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

RESOLUCION No. 2020010430 DE 17 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 de 2005, 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: ELECTROCARDIOGRAFO
MARCA: EDAN
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021425
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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
ACONDICIONADOR(ES): NOVA MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: 1A
SISTEMAS: ELECTRICOS, ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO: UNIDAD PRINCIPAL DE CONTROL CON SUS

ACCESORIOS: CABLE EKG , BATERIA ION DE LITIO, SET DE ELECTRODOS X 6
CHUPAS, SET DE ELECTRODOS X 4 PINZAS, SOFTWARE DE TRANSMISION DE
DATOS, CABLE INTEFASE PC, CABLE CONEXION A TIERRA, PAPEL TERMICO,
CABLE AC, ADAPTADOR CARGADOR, BASE SOPORTE

USOsS: EL DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA CAPTAR SENALES DE ECG EN
PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS A TRAVES DE ELECTRODOS DE ECG
DISTRIBUIDOS POR TODA LA SUPERFICIE DEL CUERPO PARA EVALUAR,
DIAGNOSTICAR Y MONITOREAR LA FUNCION CARDIACA DEL PACIENTE.
UTILIZADO EN DIAGNOSTICO HOSPITALARIO CLINICO, ESTA INDICADO PARA
USARSE EN HOSPITALES O INSTALACIONES SANITARIAS BAJO LA
SUPERVISION DE PERSONAL MEDICO Y SANITARIO ENTRENADO Y

CALIFICADO
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
SE-1, SE-3, SE-301, SE-601C, SE-12 ELECTROCARDIOGRAFO
EXPRESS, SE-1200 EXPRESS
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20178338
RADICACION NO.: 20201059248

FECHA DE RADICACION: 13 03 2020

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

RESOLUCION No. 2020010430 DE 17 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 EXPEDICION.

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 17 DE MARZO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

d;
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS

RODRIGUE
Fecha: 2020/0§20
13:03:31 CO

Razon: Invw
Locacion: BQGPTAD.C.,
Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023014432 de 11 de Abril 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 ejercicio 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: 20178338 RADICACION: 20231059954 FECHA: 09/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021425 VIGENCIA: 17/03/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020010430 del 17 de Marzo de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021425 para el producto ELECTROCARDIOGRAFO, a favor de NOVA
MEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito numero 20231059954 radicado el 09/03/2023, el(a) Doctor(a) JOHN JAIRO
BORELLY RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA
S.A.S., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS Y ADICION DE
REFERENCIAS.
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 inspeccidn, 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 la Resolucion No. 2020010430 del 17 de Marzo de 2020 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2020DM-0021425 a favor de NOVA MEDICA LTDA. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto ELECTROCARDIOGRAFO, 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

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 INFORMACION
DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023014432 de 11 de Abril 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 ejercicio 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.

ADICION DE REFERENCIA:
ELECTROCARDIOGRAFO SE-1201

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo 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 Resolucién 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 11 de Abril de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

|{\-’-.‘_\_ I _.-"I/ S h'\.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025028098 de 9 de Julio de 2025
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
La Directora Técnica 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 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20178338 RADICACION: 20251162447
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021425 VIGENCIA: 17/03/2030

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020010430 del 17 de Marzo de 2020, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2020DM-0021425 para el producto ELECTROCARDIOGRAFO, a favor de NOVA MEDICA LTDA CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2023014432 del 11 de Abril de 2023, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2020010430 del 17 de Marzo de 2020, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR,
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS Y ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2025023066 del 4 de Junio de 2025, el INVIMA modificé la Resoluciéon No. 2020010430
del 17 de Marzo de 2020, en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20251162447 radicado el 20/06/2025, el(a) sefor(a) JOHN JAIRO BORELLY RAMIREZ
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad NOVA MEDICA S.A.S, solicitd la correccién de la
Resolucién No. 2025023066 del 4 de Junio de 2025, en el sentido de indicar correctamente la adicion de las
referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente 20178338, se pudo comprobar que, le asiste la razén al
interesado y no se indicé de forma correcta la adicién de referencias, la cual fue solicitada mediante radicado No.
20251129280.

Que de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, la cual consagra que,

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcidon o de omisién de palabras. En ningtn caso la correccién dara lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera ser
notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias corregira la resolucion No. 2025023066 del 4 de Junio de
2025, indicando de manera correcta la adicion de referencias.

En mérito de lo expuesto, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2025023066 del 4 de Junio de 2025, en el
sentido de modificar en su articulo primero, la adicién de referencias, quedando asi:

13

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2020010430 del 17 de Marzo de 2020, que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021425, a favor de NOVA MEDICA S.A.S. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto ELECTROCARDIOGRAFO, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025028098 de 9 de Julio de 2025
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
La Directora Técnica 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 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ADICION DE REFERENCIAS:

SE-1200 PRO
SE-1201 PRO

(...)"

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 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 9 de Julio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc Reviso: cordina_varios
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