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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025042865 de 5 de Septiembre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “POR
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA CODIFICACION
PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO”, PARA
LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE
COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE
CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL
CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE
SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE
1979.

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE OKMETER DIRECT
NOBRE GENERICO: GLUCOMETRO
MARCA: TRU-Life HealthCare
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2025DM-0031074
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S. con domicilio en Transversal 93 No. 53 32 INT 4
BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): OK BIOTECH CO., LTD con domicilio en 2F-6F, No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Rd,
30070 Hsinchu City, TAIWAN.
IMPORTADOR(ES): ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S. con domicilio en Calle 44 16 - 58 Bogota D.C
ACONDICIONADOR(ES): ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S. con domicilio en Calle 44 16 - 58 Bogota D.C
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: lla
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO DIAGNOSTICO
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: SE COMPONE DE LAS SIGUIENTES PARTES:
GLUCOMETRO: BATERIAS, PANTALLA, BOTON M, BOTON SET
USOS: INSTRUMENTO DE MEDIDA QUE SE UTILIZA PARA OBTENER LA

CONCENTRACION DE GLUCOSA EN SANGRE (GLUCEMIA)

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS DEL EQUIPO PARA LA REFERENCIA:

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN GLUCOMETRO
SANGRE OKMETER DIRECT

EXPEDIENTE No.: 20314038
RADICACION No.: 20251224314
FECHA: 19/08/2025
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025042865 de 5 de Septiembre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL TITULAR
ESTA EN LA OBLIGACION DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO”. ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI
OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE
ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Ill DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO
PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportados en el radicado
No. 20251224314.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucion procede Ginicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 5 dias de Septiembre de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ProyectdTécnico: gmonroyb

Firmado digitalmente por:

DORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
PARADA

Fecha: 10-09-2025 GOMEZ PARADA
Hora: 14:28:18
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