
^v Republica de Colombia 

" v>t*^?i| Ministerio de la Protection Social 
V _> g Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

L! ! )d uiIn. RESOLUCI6N No. 2007023292 DE 10 de Octubre de 2007 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

Ei Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 

i:\Vli\lA. en cjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la 

Resolucion Numero 251280 de 2000,. 

CONSIDERANDO 

Que ante este Insiiiuto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentation allegada, previo estudio 

iecnico y leual de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitio concepto favorable para la autorizacion de este Registro 

S;iniiario 

RESUELVE 

ARTKTLO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de DIEZ (10) anos a 

I'RODUCTO: 

Rl' CJISTRO SANITARIO No. 

liPODI- REGISTRO: 

TllUI ..AR(ES): 

FABRICANTE(S): 

IMPORTADOR(ES): 

riponi nisposmvo 

Rii.SiiO: 

SIS I HMAS: 

SI BSISIIMAS: 

ELECTROCARDIOGRAFO EDAN 

INVIMA 2007DM-0001038 VIGENTE HASTA: 

1MPORTARY VENDER 

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANT1CO 

EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA 

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO 

EQUIPO DE DIAGNOSTICO 

Ha 

ELECTRONICO 

UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL. ACCESORIOS: CABLE DE PACIENTE, CABLH 

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. 

L S< >S: DISENADO PARA REALIZAR GRAFICAS DE LAS SENALES ELECTRICAS DEL 

CORAZON. 

!'i<l Si.NT ACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, JUEGO DE CHUPAS TSINGTAO BRIGHT X 6 UN1DADES. 

JUEGO DE PINZAS TSINGTAO BRIGHTX 4 UNIDADES. PAPEL TERMICO, BATERIA, 

CABLE DE CORRIENTE, INTERFASE PARA PC, CABLE DE CONEXION A TIERRA X 

UNIDAD. 

(>BSERVACIONES: SE AUTORIZAN LOS MODELOS: S-l, SE-3A, SE-3B, SE-12. 

rXPEDIENTENo.: 19984170 

ACION No.: 2007075053 

AkTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposition, que debera interponerse 

ante el Subdirector de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los temiinos senalados en 
el axliuo Contencioso Administrative 

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 

Insiiiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 22 del 
lVcivu»4725 de2OO5. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Dad;i en Bogota D.C. a los 10 de Octubre de 2007 

LA NOTARY QBWmOS BAfmANOUilMifElconsideraen^blanco. 

CERTIFICA 

Que el presente documento es fiel fqj 

copia del original que he 

tenido a la vista. 20 JUN. 20( 

BarranquilU 

Gloria Amparo Macias 
Notaria Quinta de Barranquilla (E) 

AR RAMIREZ MARIN 

R DE REGISTROS SANITARIOS 
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Republica de Colombia 

Ministcrio de la Protection Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

libeirsjyOnien 
RESOLUCION No. 2009015184 DE 28 de Mayo de 2009 

Por la cual se Modifies una Resolution 

La Subdireciora de Registros Sanilarios del Institute 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. 

EXPEDIENTS: 19984170 RADICACION: 2009052870 FECHA: 18/05/2009 

REGIS FRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001038 VIGENCIA 25/10/2017 

ANTECEDENTES 

que mediante resolucion numero 2007023292 del 10 de octubre de 2007, el invima 

conced1o registro sanitario numero invima2007dm-0001038 para el producto 

electrocardi6grafo edan a favor de nova medica ltda., con domicilio en 
barranqu1lla - 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, present6 solic1tud 

de modif1cacion al registro sanitario menc1onado, en el sentido de corregir la 
escritura de un modelo del producto 

considerando 

que el 1nteresado allega la respectiva documentacion tecnico/legal, para 

acceder a lo solic1tado 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 qued6 inmerso como s-l, 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 RESOLUCI6N 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) DJAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS 
SENALADOS EN EL C6DIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCI6N RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA. 

COMUNfQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

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

Este espacio, hasta ia firraa se considera en bianco. 

LANOTAJRIAQUINTADE BARRANQUILLA (E) 
C E R T I P I C A S 

Que e! presents documehto «te fldl fot©* 
copia del original que ho 

tonido a ia vistai 

Barranquill 

GfSria Amparo Maclas Ru 
Notana Quinta de Barranqullla 

RtGUEZ SERRANO 
!E REGISTROS SANITARIOS 
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Kcpublica dc Colombia 

Ministerio de la Protcccion Social 

Inslittilo Nacional dc Vigilancia dc Mcdicamcnlos y Alimcntos - INVIMA 

UUniodvOidui RESOLUCION No. 2010018912 DE 23 de Juniodc2010 
Por la cual so Modifica iina Resolution 

LI Subdireclor dc Regislius Sanilarios del lnstiluto Nacional dc Vigilancia dc Mcdicamcnlos y Alimenlos INVIMA, 

en ejercicio de las laculladcs Legates conferidas en cl Dccrclo Rcglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numeio 
251280 dc 2000. 

EXPEDIENTE: 19984170 RADICACION: 2OIOO55775 FECIIA: 03/06/2010 

REGISTROSANITAKIO: INVIMA 2007DM-0001038 VIGENCIA 25/10/2017 

ANTECEDENTES 

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007023292 DLL 10 DL OCTUBRE DE 2007. EL INVIMA 

CONCLDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2007DM-O00IO38 PARA Cl. PRODUCTO 

ELECTROCARDIOGRAIO EDAN A FAVOR DIE NOVA MHDICA LTDA CON DOMICIl IO IN 
BARRANQUILLA - ATLANTICO. 

QUli MI-DIANTI: RESOLUCION No. 2009015184 DEL 28 DE MAYO DE 2009 El. INVIMA AUTORIZO 
ADICION DE MODKLO. 

QUI: MI-DIANTE ESCRITO NUMERO 2010055775 RADICADO EL 03 06/2010. EL SENIOR RICHARD 

BOREI..LY A. ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL PRESENTO SOLICITUD DE 

MODIIICACION Al, RECilSTRO SANIIARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR 

REEERENCIAS. 

CONSIDER AN DO 

QUE. UNA VEZ LSI UDIADA LA INIORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICAC1ON 

AL RIXJISIRO SANITARIO, ESIH DESPACHO CONSIDERA QUE EL INIERESADO Al.l.hGO LA 

RESPECTIVA DOCUMINIACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION l-!N 

CUMPLIMIENTO Dl: LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y IN 

CONSECUENCIA ESTL INSTITUTO. 

RESUELVE 

ARTICDLO PRIMERO: MOD1FICAR LA RESOLUCION 2007023292 DEL 10/10/2007 QUE CONCED1O 

RECHSTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-000I038 A FAVOR DE NOVAMEDICA LTDA CON 

DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO PARA EL PRODUCTO ELECTROCARDIO(iRAK) 

L:DAN EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN El. SENT1DO DL ADICIONAR REFERENCES. 

• ADICION REIIiRENCIAS: SE-6, SE-600, SE60IA, SE601IJ, SE-60IC, SEI2 EXPRESS, SE12Q0, 

SE1200 EXPRESS 

ARTICUI.O SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTS RESOLUCION PROCEDE UNICAMINTI- EL RECURSO 

DE REPOSICION, QUL DEBERA IN IERPONERSE ANTE El. SUBDIRECTOR(A) DE RECilSTROS 

SANIIARIOS DEI. INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENIOS Y ALIMENTOS 

INVIMA. DENTRO DL LOS CINCO (5) DJAS SIGUIENIES A SU NOT1I 1CACION. HN LOS IERMINOS 
SENALADOS I-N EL CODICJO CONTENCIOSO ADMIN1STRA IIVO. 

ARIICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RKiE A PARTIR DE LA FECIIA DE EJLCUTORIA. 

C OMUNIQUESE, NOTIKIQUESE Y CUMPLASE 

Sc cxpide en Bogota D.C., el 23 dc Junio tie 2010 

Estc cspacio, hasta la fii ina sc considera en bianco. 

CLARA ISABKKpwRlGUICZ SERRANO 

SUBDIRKCIORi^BEREGISTROS SANIIARIOS 




