LANOTARIA QUINTA DE BARRANQUILLA (E) /%/’j ek

CERTIFICA:

Repibtica de Colombia

o Ministerio de la Proteccién Social
’,w ! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA
< ’A-l‘(., .
libeited y Orcen RESOLUCION No. 2007625146 DE 29 de Octubre de 2007

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector 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 2003 v la Resolucion Numero 251280 de 2000,.
CONSIDERANDO

Que ante este Iustituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en 1a documentacién allegada, previo
otudio téenico y legal de la Subdireccién de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este
Registro Samitario.

No obstanie lo anterior, se considera pertinente aclarar que acorde a las definiciones del articulo 2 y reglas del articulo 7 del
Decreto 4725 de 2005, en especial 1a regla 10-c que a letra dice: “'Se destinen a permitir un diagndstico directo o la vigilancia
de procesos fisiologicos vitales, a no ser que se destinen especificamente a la vigilancia de pardmetros fisiolégicos vitales,
cuando las variuciones de esos pardmetros, por ejemplo, las variaciones en el funcionamiento cardiaco, la respiracion, la
actividud del sisiema nervioso central, puedan suponer un peligro inmediato para la vida del paciente, en cuyo caso, se
incfuiran en o clase 116", ¢l producto de la referencia se considera de riesgo IIA, por lo tanto el tramite en proceso cs un
Repistro Sanitario Awomatico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: DOPPLER FETAL EDAN
REGISTRO SANITARIONo.:  INVIMA 2007DM-0001107  viGenTEHasTA: 1 9 NOV. 2017
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER g
TITULAR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES)- NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ALMACENADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: Ila
SISTEMAS Y SUBSISTEMAS:  UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL, TRANSDUCTOR ULTRASONICO, BATERIA.
USOS: DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL

FETO Y REALIZACION DE LOS EXAMENES DE RUTINA POR PARTE DE

. MEDICOS Y OBSTETRAS.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS: SONOTRAX BASIC, SONOTRAX

BASIC A, SONOTRAX i
EXPEDIENTE No.: 19984128
RADICACION No.- 2007074655

ARTICULO SEGUNDO: Solicitar ante la oficina de tesoreria del INVIMA, la devolucién del excedente de dinero que pago
para la radicacién del tramite, por cuanto la consignacién realizada fue para obtener un permiso de comercializacién y en
ralidad ¢s un regisiro sanitario automdtico por lo cual y conforme a las taritas legales vigentes, el valor correspondiente ¢s de

SL215.557 w/cte con cadigo 3003,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante ¢l Subdirector de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en ¢l cadigo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO QUINTO: Los derechos que se deriven de esta resolucion quedaran sujetas al control posterior que debe realizar

ol Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo prevista por ¢l articulo 22
del Decreto 4725 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotid D.C. alos 29 de Octubre de 2007
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. m
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

tibetady Orden RESOLUCION No. 2011028312 DE 28 de Julio de 2011
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector 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: 19984128 RADICACION: 2011067276 FECHA: 20/06/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001107 VIGENCIA 1971172017 ’
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007025146 DE 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedié registro sanitario INVIMA 2007DM-0001107,
para importar y vender el producto DOPPLER FETAL EDAN, a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante Resolucién No. 2011009616 del 29 de Marzo de 2011el INVIMA autorizo ADICION DE
REFERENCIAS: SONOTRAX It PRO, SD5, SD8

Que mediante escrito nimero 2011087276 radicado el 20/06/2011 , el Sefior Richard A Borelly, actuando
en calidad de representante Legal, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de adicionar referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegd la respectiva documentacién técnica y legal para acceder a
la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domigilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto = DOPPLER FETAL EDAN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de autorizar la adicion de referencia.
e Se adiciona le referencia: SONATRAX PRO
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 términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Julio de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COLOMBIA

.

LUZ HELENA#RANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Replblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

baitnd y Onden RESOLUCION No. 2011009616 DE 29 de Marzo de 2011

: Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector 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 Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19984128 RADICACION: 2011012655 FECHA: 10/02/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2007DM-0001107 VIGENCIA 19/11/2017
ANTECEDENTES -

Que mediante Resolucion No. 2007025146 de 29 de Octubre de 2007, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedio registro sanitario INVIMA 2007DM-0001107, para
importar y vender el producto DOPPLER FETAL EDAN, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio
en BARRANQUILLA - ATLANTICO.

Que mediante escrito nimero 2011012655 radicado el 10/02/2011, el Sefior Richard Borelly actuando en
calidad de representante legal present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de adicion de referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez estudiada la informacién aportada con Ia solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho cansidera que el interesado allega la respectiva documentacion técnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y demas
disposiciones legales para acceder a lo solicitado, por lo anterior y en consecuencia este instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion 2007025146 del 29/10/2007 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2007DM-0001107 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domicilio en
BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto DOPPLER FETAL EDAN en la modalidad importar y
vender en el sentido de adicion de referencias.

» ADICION DE REFERENCIAS: SONOTRAX Il PRO, SD5, SD6

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIQNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados 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 Bogota D.C., el 29 de Marzo de 2011

Este espaéio, hasta la firma se considera en blanco.
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