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

RESOLUCION No. 2013034934 DE 25 de Noviembre de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADC 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.

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 TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SISTEMAS DE ENTREGA DE OXIGENO NOVA MED - NOVAMED D ‘ C 2023
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2013DM-0010675 VIGENTE HASTA: 1 3 - :
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): HANZHOU SHANYOU MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
NINGBO BOYA MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: CANULAS, MASCARAS, FILTROS: POLIVINIL CLORURO, PLASTISOL, POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD, POLIPROPILENO DE MEDIANA DENSIDAD Y POLIETILENO, ACETATO DE VINILO
ETILENO (EVA).
USOS: SUMINISTRO DE TERAPIA DE OXIGENO
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: HME (G2-G1-1

TIPO COMBINADO) FILTROS PARA EL SISTEMA RESPIRATORIO; CANULA NASAL PARA
: OXIGENO; MASCARILLA SENCILLA PARA OXIGENO; MASCARILLA PARA OXIGENO CON BOLSA.
EXPEDIENTE NO.: 20070025

RADICACION NO.: 2013137413
FECHA DE RADICACION: 25112013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
DE LO 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 BOGOTA D.C. A LOS 25 DE NOVIEMBRE DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Y

ELKlﬁRNAN OTALVARO CIFUENTES
P

DIRECTOR DE DISP@SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048846 DE 3 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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: 20070025 RADICACION: 2015105014 FECHA: 13/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010675 VIGENCIA: 13/12/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013034934 DE 25 de Noviembre de 2013 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010675 para el producto SISTEMAS DE ENTREGA DE OXIGENO
NOVA MED - NOVAMED a favor de IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2015105014 de fecha 13/08/2015, el Doctor ALBERTO NUSTES actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad IMCOLMEDICA S.A. presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR MARCA.

Que mediante Auto No. 2015010590 de fecha 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA solicité al interesado
que debe cumplir con los siguientes requerimientos:

"1. Allegar corregido el formulario, en el sentido de solicitar el cambio de nombre, porque si bien es
cierto NOVAMED es la marca y no fue solicitado como parte del nombre del producto, la palabra
NOVA MED si se encuentra inmersa dentro del nombre como se evidencia en el formulario de
solicitud inicial del Registro Sanitario, por lo tanto si el peticionario desea excluir la palabra NOVA
MED, debera allegar la solicitud de cambio junto con los documentos pertinentes para esta
modificacion"

Que mediante Radicado No. 2015142754 de fecha 28 de Octubre de 2015, el Doctor ALBERTO NUSTES
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad IMCOLMEDICA S.A., dio respuesta a los
requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado, en el
sentido de allegar corregido el formulario solicitando cambio de nombre del producto, junto con la
informacién requerida para dicho tramite, dando cumplimiento con lo establecido en el Decreto 4725 de
2005.

Y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013034934 del 25/11/2013 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2013DM-0010675 a favor de IMCOLMEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMAS DE ENTREGA DE OXIGENO NOVA MED - NOVAMED en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDO: SISTEMA DE ENTREGA DE OXIGENO

CAMBIO DE MARCA QUEDANDO: KRAMER
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,

que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048846 DE 3 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo 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 3 de Diciembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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