COLOMBIA

POTENCIA DE LA
Republica de Colombia

VIDA
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029869 de 5 de Julio de 2023
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

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 LALEY 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 término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE ULTRASONIDO - ECOGRAFO,
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0027267
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 domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: lla
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SISTEMAS: COMPONENTES: UNIDAD PRINCIPAL ,CUBIERTAS, COMPONENTES

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS, TARJETAS ELECTRONICAS, PANTALLA
MONITOR, TECLADO , MONITOR PANTALLA TACTIL, CONECTORES ,
CABLES DE CONEXION Y DE ALIMENTACION , ACCESORIOS PRINCIPALES:
ADAPTADOR, BATERIA DE LITIO RECARGABLE, DISCO USB, , GEL DE
ACOPLE, INTERRUPTOR DE PEDAL, MALETIN DE TRANSPORTE, BASE
RODANTE, CONECTOR MULTITRANSDUCTOR (MTC), MODULO DE ECG,
MEMORA 512GB SSD, MEMORIA SSD DE 1 TB, MODULO DE WIFI,
IMPRESORA DE VIDEO, KIT DE SOPORTE GUIA DE AGUJA Y
TRANSDUCTORES, CABLES DE VIDEO, CABLES DE CONEXION , MANUALES
Y GUIA DE USUARIO

USOS: EL SISTEMA DE ULTRASONIDO ACCLARIX AX8 SERIES,ACCLARIX AX3
SERIES,ACCLARIX AX2 SERIES , ACCLARIX LX9 SERIES , ACCLARIX LX3 Y
ACCLARIX LX25 ESTA DISENADO PARA REALIZAR PRACTICAS CLINICAS
DE DIAGNOSTICO A TRAVES DE IMAGENES ANATOMICAS DEL CUERPO
HUMANO POR ULTRASONIDO POR PARTE DE PERSONAL MEDICO
CALIFICADO O POR UN PROFESIONAL SANITARIO AFiN. SUS
APLICACIONES CLINICAS GENERALES INCLUYEN: ABDOMINAL,
GINECOLOGICA, OBSTETRICA, CARDIACA, PARTES BLANDAS, UROLOGICA,
MUSCULOESQUELETICA, MAMAS, VASCULAR PERIFERICA,
INTRAOPERATORIA, PEDIATRICA, NEONATAL Y CEFALICA ADULTO.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS.
SE AMPARAN LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE ULTRASONIDO

ACCLARIX AX2, ACCLARIX AX2 EXP, ACCLARIX AX2 SUPER
ACCLARIX AX3, ACCLARIX AX3 EXP, ACCLARIX AX3 SUPER
ACCLARIX AXS,

ACCLARIS LX9, ACCLARIS LX9 EXP, ACCLARIS LX9 SUPER
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2023029869 de 5 de Julio de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas 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.

ACCLARIS LX3, ACCLARIS LX25
SE AMPARAN ACCESORIOS Y REPUESTOS DEL EQUIPO

EL SISTEMA DE ULTRASONIDO DE DIAGNOSTICO ACCLARIX NO ESTA
DISENADO PARA USO OFTALMOLOGICO NI OTRO USO QUE CAUSE QUE EL
HAZ ACUSTICO ATRAVIESE EL 0JO.

VIDA UTIL: 10 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20257413
RADICACION No.: 20231164642

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 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 5 dias de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: Fmoscosos, Técnico: Wsandoval

Signature.Not
Verifie
Firmal gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0F06
09:45:47 COT_
Razon: Invima

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023038082 DEL 18 de Agosto de 2023

Por Ia cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
La Directora(E) Técnico 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, y ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

EXPEDIENTE: 20257413 RADICACION: 20231184710
REGISTRO SANITARIQ: INVIMA 2023DM-0027267 VIGENCIA: 05/07/2033

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2023029869 de 5 de Julio de 2023 el INVIMA concedi6 le Registro Sanitario
INVIMA  2023DM-0027267 para el producto SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE ULTRASONIDO -
ECOGRAFO a favor de NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA — ATLANTICO en la
modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante escritc numero 20231184710 radicado el 13/07/2023, el sefior JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA SAS con domicilio
en BARRANQUILLA — ATLANTICO, solicité la correccion de la Resolucion No. 2023029869 de 5 de Julio
de 2023, en el sentido de modificar el nombre del titular, importador y acondicionador.

CONSIDERACIONES

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que le asiste la razén al
interesado y se procede a corregir nombre del titular, importador y acondicionador.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de
parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritmeticos, de digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningun 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 deberé ser notificada o comunicada a fodos los interesados, segun
corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2023029869 de 5 de Julio de

2023, en el sentido de modificar en su articulo primero, nombre del titular, importador y acondicionador,
quedando asi:

“ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

()

TITULAR: NOVA MEDICA SAS con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
IMPORTADOR: NOVA MEDICA SAS con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR: NOVA MEDICA SAS con domicilio en BARRANQUILLA — ATLANTICO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante LA DIRECCION TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

Pagina 1 de 2

Instituto Nacional de Vigilandia de Medicamentos v Alimentos - Invima WAL NVIMA.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N°® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 pInvirmacolornbi
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @Invimacolornbia ) &




COLOMBIA
POTENCIA DE LA

\VilaY.

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

RESOLUCION No. 2023038082 DEL 18 de Agosto de 2023

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
La Directora(E) Técnico 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, y ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

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 Codigo
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 18 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

: & R e
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i

_MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO '
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: wsandovals Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023053574 de 14 de Noviembre de 2023
Por Ila cual se CORRIGE FORMALMENTE 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20257413 RADICACION: 20231271883
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0027267 VIGENCIA: 05/07/2033

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2023029869 de 5 de Julio de 2023 el INVIMA concedio le Registro Sanitario INVIMA
2023DM-0027267 para el producto SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE ULTRASONIDO - ECOGRAFO a favor de
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2023038082 del 18 de Agosto de 2023 se CORREGIO FORMALMENTE la Resolucién
No. 2023029869 de 5 de Julio de 2023, en el sentido de modificar en su articulo primero, nombre del titular,
importador y acondicionador.

Que mediante escrito numero 20231271883 radicado el 20/10/2023, el sefior JOHN JAIRO BORELLY RAMIREZ
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA SAS con domicilio en BARRANQUILLA —
ATLANTICO, solicité la correccidon de la Resolucion No. 2023038082 DEL 18 de Agosto de 2023, en el sentido de
corregir el error de digitacion de las referencias amparadas.

CONSIDERACIONES

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que la “Resolucién 2023029869 de
5 de Julio de 2023, Por la cual se concede un Registro Sanitario, las referencias se concedieron de acuerdo a
como el usuario las solicité en el formato Unico aportado en el radicado: 20231164642, ahora bien al verificar el
CVL aportado se encuentra que las referencias no se encuentran mencionadas de forma correcta y se procede a
realizar la correccion sobre la Resolucion No.2023029869 de 5 de Julio de 2023 y no sobre la Resoluciéon No.
2023038082 DEL 18 de Agosto de 2023, dado que en esta ultima se corrige unicamente el nombre del importador,
acondicionador vy titular.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

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

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2023029869 de 5 de Julio de 2023, en el
sentido de modificar en su articulo primero, nombre del titular, importador y acondicionador, quedando asi:

“ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) arios a

(...)
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXCLUSIVOS.

SE AMPARAN LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE ULTRASONIDO

(...)

ACCLARIX LX9, ACCLARIX LX9 EXP, ACCLARIX
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023053574 de 14 de Noviembre de 2023
Por Ila cual se CORRIGE FORMALMENTE 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

LX9 SUPER. ACCLARIX LX3, ACCLARIX LX25
(...)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
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 14 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o]

) DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ’
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: wsandovals Revisd: cordina_varios
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