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

RESOLUCION No. 2014018733 DE 20 de Junio de 2014
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 SOLICITADO 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: PRUEBA DE ESFUERZO (PC ECG) - EDAN 1 5 JUL 2021\_
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0011498 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): EDAN INSTRUMENTS INC CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

RIESGO: lIA )
COMPOSICION: SOFTWARE DE PC ECG , 1 CAJA DE MUESTRA DE ECG (SISTEMA ALAMBRICO O INALAMBRICO), 1

CABLE DEL PACIENTE DP12/DX12 (ESTANDAR EUROPEO/ESTANDAR AMERICANO)
ELECTRODOS, SENTINEL/USB Y CABLE USB (PARA ECG EN REPOSQO Y ECG DE ESFUERZO),
TRANSMISOR DE PC ECG Y ECG DE ESFUERZO (DX12), RECEPTOR DE PC ECG Y ECG DE
ESFUERZO (DX12), BLOQUEO ANTIRROBO, PILA ALCALINA AA LR6 DE 1,5V EXCELL, CINTURON
DX12,BOLSA PORTATILADAPTADOR DE RESORTE/BANANA, TROTADORA CINTA SIN FIN,
BICICLETA ESTATICA, IMPRESORA.

USOS: LA PRUEBA DE ESFUERZO PC ECG SE-1010 ES UNA HERRAMIENTA DE DIAGNOSTICO BASADA EN
UN PC DISENADA PARA ADQUIRIR, PROCESAR Y ALMACENAR SENALES DE ECG DE PACIENTES
ADULTOS Y PEDIATRICOS DURANTE LA REALIZACION DE PRUEBAS DE ESFUERZO O PRUEBAS DE
REPOSO. EL PC ECG SE-1010 DEBE SER UTILIZADO EN HOSPITALES E INSTALACIONES
SANITARIAS SOLO POR MEDICOS Y PROFESIONALES SANITARIOS FORMADOS.EL CARDIOGRAMA
OBTENIDO POR EL SE-1010 PC ECG PUEDE AYUDAR A LOS USUARIOS A DIAGNOSTICAR Y
ANALIZAR ENFERMEDADES DEL CORAZON.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA EL SIGUIENTE MODELO: SE-1010 CON SUS
REPUESTOS Y ACCESORIOS

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20078665

RADICACION NO.: 2014074097

FECHA DE RADICACION: 19 06 2014

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 20 DE JUNIQ DE 2014

ESTE ESPACIOQ, HASTA LA EIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE POSITIVOS 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. 2018018037 DE 2 de Mayo de 2018
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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20078665 RADICACION: 20181048109 FECHA: 13/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011498 VIGENCIA: 16/07/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2014018733 DE 20 de Junio de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011498, para el producto PRUEBA DE ESFUERZO (PC ECG) - EDAN, a favor de NOVAMEDICA
LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181048109 radicado el 13/03/2018, el Doctor RICHARD ANTONIO BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVAMEDICA LTDA, presentd solicitud de
madificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER OBTENER APROBACION DE CAMBIO
DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE, CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DEL IMPORTADOR, CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE ETIQUETAS Y ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automaética, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014018733 del 20/06/2014 que concedié Registro Sanitario
nuimero INVIMA 2014DM-0011498 a favor de NOVAMEDICA LTDA con domiciio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO; NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto PC ECG
(ESTACION DE TRABAJO)/STRESS ECG (PRUEBA DE ESFUERZO) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER ,
en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR QUEDANDO:
NOVA MEDICA LTDA

CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE QUEDANDO: :
15 JINHUI ROAD, JINSHA COMMUNITY, KENGZI SUB-DISTRICT, PINGSHAN DISTRICT , 518122,
SHENZHEN, PEOPLE REPUBLIC OF CHINA

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR QUEDANDO:
NOVA MEDICA LTDA

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDO:
PC ECG (ESTACION DE TRABAJO)/STRESS ECG (PRUEBA DE ESFUERZO)

ACTUALIZACION DE ETIQUETAS EN RAZON DE ACTUALIZAR EN LA ETIQUETA DEL FABRICANTE
SU NUEVO DOMICILIO, SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA MODIFICAR
NOMBRE DEL PRODUCTO Y NOMBRE DEL IMPORTADOR ACORDE A CCAA Y, CAMARA DE
COMERCIO.

ADICION DE REFERENCIAS:
SE-1515; PADECG,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tGnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse 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 notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018037 DE 2 de Mayo de 2018
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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del

Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

<2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: mbermudezr

Firma vadda

Locacién:
Colombia

Instituto Nocional de Yigilondin de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - (olombio
WHWIRVIMO.gov.o
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009387 de 10 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20078665 RADICACION: 20231042219 FECHA: 22/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011498 VIGENCIA: 16/07/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2014018733 DE 20 de Junio de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011498, para el producto PRUEBA DE ESFUERZO (PC ECG) - EDAN,
a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018018037 DE 2 de Mayo de 2018 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014018733 DE 20 de Junio de 2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR, CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE ETIQUETAS Y ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231042219 radicado el 22/02/2023, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR,
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.
En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2014018733 DE 20 de Junio de 2014 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011498 a favor de NOVA MEDICA LTDA. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto PC ECG (ESTACION DE
TRABAJO)/STRESS ECG (PRUEBA DE ESFUERZO), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR NOVA MEDICA LTDA, quedando:
NOVA MEDICA S.A.S
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR NOVA MEDICA LTDA, quedando:

NOVA MEDICA S.A.S
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009387 de 10 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR NOVA MEDICA LTDA, quedando:
NOVA MEDICA S.A.S
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actualiza el sticker de registro sanitario para incluir la informaciéon de contacto para soporte
técnico.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc
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