Ministesie e Saiud v Protecdon Social

Inntliuto Nacional da Vigliancia de Medicamentes y Allmenton

Repiublica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA p

RESOLUCION No. 2012029532 DE 27 de Septiembre de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigitancia 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,.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA
DOCUMENTACION ALLEGADA, PREVIO ESTUDIO TECNICC Y LEGAL DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,

SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SUBSISTEMAS:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

GLUCOSE METER/GLUCOMETRO TRUERESULT TRUE2GO

- GLUCOMETRO - NIPRO
DIAGNOSTICS
INVIMA 2012DM-0009231

vigeNTE HASTA: {J & NQV 2022
IMPORTAR Y VENDER |
NIPRO MEDICAL CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
NIPRO DIAGNOSTICS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
NIPRO MEDICAL CORPORATION CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EQUIPO DE USO DIAGNOSTICO
A
CUBIERTA EN POLICARBONATO, CARCASA EN ABS (ACRONITRILO, BUTADIENO,
ESTIRENO), POLICARBONATO Y BOTON DE LIBERACION DE TIRAS EN ABS, TORNILLOS
EN ACERO INOXIDABLE, PANEL DE CRISTAL LIQUIDO CON PARTES ELECTRICAS
GENERALES EN VIDRIO, MARCO DEL PANEL LCD EN ACERO INOXIDABLE O PALSTICO
DELRIN, CONECTOR LCD SILICONA CONDUGTIVA, PLACA DE CIRCUITO IMPRESO EN
RESINA UL 94V-0, BOTON DE OPERACION EN SILICONA CON CUBIERTA EPOXICA,
CONECTOR DE LA BASE EN NYLON 66 Y FOSFORO BRONCE, CAUCHO.
DETERMINACION CUANTITATIVA DE GLUCOSA EN SANGRE ENTERA HUMANA TOMADA
DE UN DEDO O DEL ANTEBRAZO (CAPILAR) O DE LA VENA (VENOSA)
UNA (1) CAJA PLEGADIZA DE CARTON GON INSERTO. COMPONENTE DEL KIT DE
SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN LA SANGRE: GLUCOMETRO TRUERESULT
TRUE2GO ; 10 TIRAS DE PRUEBA TRUTEST (CON REGISTRO SANITARIO INVIMA
2012RD-0002341); LANCETERO Y 10 LANCETAS (CON REGISTRO SANITARIO INVIMA
2011DM-0007130); INSTRUCCIONES COMPLETAS; REGISTRO DE PRUEBAS Y ESTUCHE
COMPACTO.
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS:
TRUERESULT TRUE2GO
20053813
2012115205
2012 09 27

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBD]RECCION_DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) 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 SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESCOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO PCOR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 27 DE SEPTIEMBRE DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
www.invima.qov.co

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Ineiizio Nacona! de Vigilanda do Medicernerios y Allmontss.

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

RESQLUCICN No. 2014023355 DE 29 de Julio de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Directer de Dispositivos Médices vy Otras Tecnoicgias 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, v ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20053813 RADICACION: 2014070138 FECHA: 11/06/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0009231 VIGENCIA: 06/11/2022
ANTECEDENTES

Que medianie Resolucién No. 2012029532 de 27 de Septiembre de 2012 ef INVIMA concedié Registro
Sanitaric No. INVIMA 2012DM-0009231 para el producto GLUCOSE METER/ GLUCOMETRO
TRUERESULT TRUE2GO - GLUCOMETRQO - NIPRO DIAGNQSTICS en la modalidad IMPORTAR Y
VE[\EIDER a favor de NIPRO MEDICAL CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

Que mediante escrito namero 2014070138 radicado el 11/06/2014, el Doctor LEONARDO ALONSO
MORA, actuando.en calidad de Representante Legal de la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION,
presentd solicitud de medificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentidc de OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega 1a respectiva documentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a o solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2012029532 del 27/09/2012 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2012DM-0009231 a favor de NIPRO MEDICAL CORPORATION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  GLUCOSE METER/ GLUCOMETRO
TRUERESULT TRUEZ2GO - GLUCOMETRQ - NIPRO DIAGNOSTICS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER | en el sentido de APROBAR:

x  ADICION DE REFERENCIA: TRUEMANAGER DATA MANAGEMENT SYSTEM

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
gue 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) dias siguientes a su netificacion, en los términcs sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERQ: [a presente resoclucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Julio de 2014

Este espacio, hasta irma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo, 500-03-1147 é
VoBo. 500-03-389 e,
VoBo. 500-03-161

tnsitute Neconas do Vigilanda de Medicementos y Alimentas — INVIEA
Cerrera 680 8.2 17-11/21
PBY: 2948750
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017070 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20053813 RADICACION: 2017024959 FECHA: 24/02/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0009231 VIGENCIA: 06/11/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidon No. 2012029532 de 27 de Septiembre de 2012 el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2012DM-0009231 para el producto GLUCOSE
METER/GLUCOMETRO TRUERESULT TRUE2GO - GLUCOMETRO - NIPRO DIAGNOSTICS
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de NIPRO MEDICAL CORFPORATION CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucion No. 2014023355 del 29 de Julic de 2014, el INVIMA modificé la
Resolucion No.2012029532 del 27/09/2012, en el sentido de aprobar adicién de referencia.

Que mediante escrito namero 2017024959 radicado el 24/02/2017, la Doctora VICTORIA
ALARCON MORENDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa NIPRC MEDICAL
CORPORATION, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE
Y CAMBIO DE ETIQUETA DEL FABRICANTE.

[ ]

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del
Decreto 4725 de 2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2012029532 del 27/09/2012 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2012DM-0009231 a favor de NIPRO MEDICAL
CORPORATION con domicilioc en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto
GLUCOSE METER/GLUCOMETRO TRUERESULT TRUE2GO - GLUCOMETRO - NIPRO
DIAGNOSTICS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Cambio de Razén Social del Fabricante NIPRO DIAGNOSTICS, INC, quedando:
TRIVIDIA HEALTH, INC con domicilio en 2400 N.W. 55TH COURT FORT LAUDERDALE,
FL 33309 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Cambio de Etiquetas del Fabricante, en el sentido de actualizar la razdn social del
fabricante TRIVIDIA HEALTH, INC con domicilio en 2400 N.W. 55TH COURT FORT
LAUDERDALE, FL 33309 U.S.A,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede dnicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd jnterponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017070 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: ydiazg Revisoé: cordina_varios

Firma valida ,

Reason: Invima
Location: Begota, C
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