4_.;#5'%’.;&& Repiiblica de Colombia
- bRy Ministerio de la Proteccién Social

”\‘;_.“ ) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

.:/7
s ad i RESOLUCION No. 2007023292 DE 10 de Octubre de 2007
Por la cual se concede un Registro Sanitario ‘
Ei Subdircctor de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA., en cjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Namero 251280 de 2000,. -
CONSIDERANDO . ‘

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo estudio
wenico v legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro

Sanitario
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: ELECTROCARDIOGRAFO EDAN

RT GISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2007DM-0001038 VIGENTE HASTA:

TiPO DI REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

ITTULAR(ESY: NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO

FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA

IMPORTADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

FIPO DIF DISPOSITIVO EQUIPO DE DIAGNOSTICO

RIS lla

SISTEMAS: ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL. ACCESORIOS: CABLE DE PACIENTE, CABLE
EKG, JUEGO DE CHUPAS TSINGTAO BRIGHT, JUEGO DE PINZAS TSINGTAO
BRIGHT, BATERIA, CABLE DE CORRIENTE, CD SOFTWARE, INTERFASE PARA PC.
CABLE DE CONEXION A TIERRA, PAPEL TERMICO.

USOS: DISENADO PARA REALIZAR GRAFICAS DE LAS SENALES ELECTRICAS DEL

CORAZON.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL., JUEGO DE CHUPAS TSINGTAO BRIGHT X 6 UNIDADES.
JUEGO DE PINZAS TSINGTAO BRIGHTX 4 UNIDADES. PAPEL TERMICO, BATERIA,
CABLE DE CORRIENTE, INTERFASE PARA PC, CABLE DE CONEXION A TIERRA X

UNIDAD.
OBSERVACIONES: SE AUTORIZAN LOS MODELOS: S-1, SE-3A, SE-3B, SE-12.
UNPEDIENTE No.: 19984170
RADICACION No.: 2007075053

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse

ante el Subdirector de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos seialados en
el codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucion quedaran sujetas al control posterior que debe realizar el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 22 del
Decreto 4725 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 10 de Octubre de 2007

LA NOTARM QUINTI BE BARRANQUIbLA{E)considera en blanco.

- o ]
CERTIFICA: )Jo%enDE A ﬁwa’w‘
Que el presente documento es fiel fqi s

\J g
copia del original que he ) A Z
tenidoalavista. 20 JUN. 200

Barranquilla
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Repiblica de Colombia
Ministerio de 1a Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

libetra ¥ Orden

RESOLUCION No. 2009015184 DE 28 de Mayo de 2009

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19984170  RADICACION: 2009052870 FECHA: 18/05/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001038 VIGENCIA 25/10/2017

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DEL 10 DE OCTUBRE DE 2007, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2007DM-0001038 PARA EL PRODUCTO
ELECTROCARDIOGRAFO EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA., CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009052870 RADICADO EL 18/05/2009, EL SENOR RICHARD
ANTONIO BORELLY, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO SOLICITUD
DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE CORREGIR LA
ESCRITURA DE UN MODELO DEL PRODUCTO

CONSIDERANDO

QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL, PARA
ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2007023292 DEL 10/10/2007 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0001038 A FAVOR DE NOVA MEDICA LTDA. CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO ELECTROCARDIOGRAFO
EDAN EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE CORREGIR LA ESCRITURA
DE UN MODELO QUE EN EL REGISTRO SANITARIO QUEDO INMERSO COMO S-1, Y LA FORMA
CORRECTA ES SE-1. ASi, EL ITEM “OBSERVACIONES” DEL REGISTRO SANITARIO QUEDARA
TEXTUALMENTE COMO SIGUE:

“OBSERVACIONES: SE AUTORIZAN LOS MODELOS: SE-1, SE-3A, SE-3B, SE-12.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DiAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 28 de Mayo de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LANGTARIA QUNTA DE BARRANQUILLA (B)
CERTIFIGCA

Que ¢! presente documento és fiel fotos
cozia del original que he
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Repiblica de Colombia
Miaisterio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINA

it Gl RESOLUCION No. 2010018912 DE 23 de Junio de 2010
Por la cual se¢ Modifica una Resolucion
Ll Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en cjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19984170 RADICACION: 2010055775 FECHA: 03/06/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007D0M-0001038 VIGENCIA 25/1072017
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DEL 10 DI OCTUBRE DI 2007, EL INVIMA
CONCEDIO  REGISTRO  SANITARIO NUMERO  INVIMA2007DM-0001038 PARA EL PRODUCTO
ELECTROCARDIOGRAFO EDAN A FAVOR DE NOVA MEDICA ITDA CON DOMICILIO 1N
BARRANQUILLA - ATLANTICO.,

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009015184 DEL 28 DE MAYO DI 2009 [l INVIMA AUTORIZO
ADICION DE MODELO.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERQ 2010055775 RADICADO EL 03/06:2010, EL SENOR RICHARD
BORELLY A, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL PRESENTO SOLICITUD DU
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR
REFLERENCIAS.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIHCAC]ON
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE El. INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA - DOCUMENTACION  TECNICO'LEGAL.  PARA  ACCEDER A LA PETICION N
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y N
CONSECUENCIA ESTL INSTITUTO.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2007023292 DEL 10/10:2007 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0001038 A FAVOR DE NOVAMEDICA 1'TDA CON

DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO  ELECTROCARDIOGRAFO
EDAN EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER | EN EL SENTIDO DI ADICIONAR REFERENCIAS.

e ADICION REFERENCIAS: SE-6, SE-600, SEGOIA, SE601B, SE-601C, SE12 EXPRESS, SE1200,
SE1200 EXPRESS

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL. DE VIGILANCIA DE MLEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DI 1L.OS  CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DI EIECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., ¢l 23 de Junio de 2010

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

'y

e
COLOMBIA

CLARA ISABEVR RIGULZ SERRANO
SUBDIRECTOR, REGISTROS SANITARIOS
B L. Pagania | dde |







