Repiiblica de Colombia
b Minlsterio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libestod y Orden RESOLUCION No. 2009005326 DE 25 de Febrere de 2009

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Nimero

251280 d« 2000,

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo estudio
téenico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro

Sanitario.

RESUELVE

ARTICUL 0 PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:

REGISTRU SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

UsSOSs:

BRACE DE TOBILLO Y PIE KARMEX

INVIMA 2009DM-0003369 VIGENTE HASTA:

FABRICAR Y VENDER . 1 3 "AR znlg '

KAMEX INTERNATIONAL $.A con domicilio en BOGOTA - D.C.

KAMEX INTERNATIONAL S.A con domicilic en BOGOTA - D.C.

NOQ INVASIVO :

" ‘ ‘

LOS BRACE DE TOBILLO Y PIE ESTAN ELABCORADOS A BASE DE LAMINAS DE
NEOPRENOQ, TEXTILES DE LYCRA, POLIESTER, ALGODON, MALLAS Y FELPAS,
ADICIONADOS DE COMPONENTES METALICOS COMO FERULAS,
ARTICULACIONES, MAGNETOS Y HERKRAIJES.

SE UTILIZAN PARA LA INMOVILIZACION TOTAL O PARCIAL DEL PIE Y/O
TOBILLO Y SUS COMPONENTES YA SEA P73 PERIODOS DE DiAS SEMANAS O
MESES SON UTILIZADOS TAMBIEN COMC BLEMENTOS DE CORRECCION Y DE
PREVENCION EN CASOS DE FRACTURAS, CIRUGMS, TRATAMIENTOS POST-
OPERATORIOS ESGARROS MUSCULAKES; TENDINITIS, ESGUINCES GRADO 1 Y 2,
LESIONES DEPORTIVAS Y EN DEFORMACIONES Y/0 DEMAS LESIONES.

QUE REQUIERAN INMOVILIZACION Y CORRECCION EN EL AREA DEL TOBILLO Y
PIE.

PRESENTACION COMERCIAL: BOLSA X UNA UNIDAD

OBSERVA CIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACH N No.:
FECHA DE RADICACION:

EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
#A) BRACE DE TOBILLO RIGIDO: REF:  S/M: 11170 (DERECHO) — 11171
(IZQUIERDO).
L/XL: 11180 (DERECHO)- 11181 (IZQUIERDO),

vB) BRACE DE TOBILLO CON GEL DE APOYO: REFERENCIA: 11260
(UNIVERSAL). i

C} SUJETADOR DE TOBILLO: REFERENCIAS:  KM606 (INFANTIL) ' KM604
(ADULTO).

“'D) TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR: REF: 3193 (SMALL). 3195 (MEDIUM).
3197 (LARGE). - o
/E) TOBILLERA UNIVERSAL; REFEREMCIAS! 18380-(UNIVERSAL).
F) BRACE DE TOBILLO NO ARTICULADO (FIJO): REF: 98793 (SMALL). 98795
(MEDIUM). 98797 (LARGE).
G) BRACE DE TOBILLO ARTICULADO (CON TOPE): KEF: 95043 (SMALL). 95045
(MEDIUM). 95047 (LARGE).
) FERULA NOCTURNA FASCITIS PLAMYAK. REFERENCIAS: 11030 {S/M) - 11031
(L/XL).
1) FERULA EN T POSICIONADORA DE PIE: ' REF:18131(XS).  18133(SMALL).
18135(MEDIUM). 18137(LARGE). - '
¥J) CORRECTOR DE JUANETE POST-OPERATORIO:  XEF:  KM415 (DERECHOQ) —
416 (IZQUIERDO).
K) CORRECTOR DE JUANETE NEOPRENO:
REF: INFANTIL: KM410 (DERECHO) - KM411 (IZQUIERDO).
ADULTO: KM400 (DERECHO) - KM401 (ZQUIERDQ).
/L) ZAPATO POST-OPERATORIO: REFERENCIAS: 11143(SMALL). 11145(MEDIUM).
11147(LARGE). 11148(XL). i
M) ZAPATO PARA YESO: REFERENCIAS:  11111(XS). ' 11113(SMALL). -
11115(MEDIUM). 11117(LARGE). 2 toderdh - R
vN) TOBILLERA MAGNETICA: . REFERENC!AS:(UNIVERSAL). i
20003714 Pe
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Repiiblica de Colombia
. Ministerio de la Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubstiody O RESOLUCION No. 2009005326 DE 25 de Febrero de 2009
. Por la cual se concede un Registro Sanitario
E] Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia dé Medicamentos y Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Nimero
251280 de 2000,

ARTICU O SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede nicamente ¢l Regurso de Reposicién, que deberd interponerse
ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados
en el c6di 10 Contencioso Administrativo: o n

ARTICU LLO TERCERO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICL .0 CUARTO.- Los d_erechds_lque se deriven de esta resolucién quedaran sujetas al controf posterior que debe realizar el

Instituto “vacional dé Vigilancia-de :Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 22 del
Decreto 4725 de 2003, o

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 25 de Febrero de 2009

Este aspracio, hasta la firma se considera en blanco.



Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

" libethady Orfen RESOLUCION No. 2009036589 DE 2 de Diciembre de 2009

Por 1a cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Nimero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE; 20003714  RADICACION: 2009097048 FECHA: 11/09/2000
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003369 VIGENCIA 13/03/2019
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009005326 DEL 25 DE FEBRERO DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2009DM-0003369, PARA EL PRODUCTO BRACE
DE TOBILLO Y PIE KARMEX, A FAVOR KAMEX INTERNATIONAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-
D.C.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009097048 RADICADO EL 11/09/2009, EL SENOR MANUEL
JIMENEZ, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL
REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE AMPARAR NUEVAS REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE AUTQ NUMERO 2009006717 DEL 2/10/2009, EL INVIMA SQLICITO INFORMACION
ADICIONAL Y ACLARATORIA PARA ACCEDER AL TRAMITE DE MODIFICACION.

CONSIDERANDO
QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009117126, RADICADO EL 4/11/2009, EL INTERESADO ALLEGA
LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LO SOLICITADO, DANDO
RESPUESTA SATISFACTORIA AL AUTO NUMERO 2009006717 DEL 2/10/2009 Y ACORDE A LOS
PARAMETROS ESTABLECIDOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005, Y EN CONSECUENCIA ESTE
INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION NUMERO 2009005326 DEL 25/02/2009 QUE
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERQ INVIMA 2009DM-0003369 A FAVOR DE KAMEX
INTERNATIONAL S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C PARA EL PRODUCTO BRACE DE
TOBILLO Y PIE KARMEX EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE
ADICIONAR LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: ORTESIS AFO ARTICULADO (REFERENCIA:
KM325), ORTESIS AFO FIIQ (REFERENCIA: KM342), ORTESIS AFO ULTRALIVIANO
(REFERENCIA: KM326), ORTESIS ANTIGENU VALGO 0 VARO BILATERAL (REFERENCIA;
KM327), ORTESIS H KAFO (REFERENCIA: KM329), ORTESIS KAFOQ CON ARTICULACION EN
CUELLO DE PIE (REFERENCIA: KM330), ORTESIS KAFO SIN ARTICULACION EN CUELLO DE PIE
(REFERENCIA: KM331), ORTESIS TWISTER CON CONECTORES PARA AFOS (REFERENCIA:
KM332), ORTESIS PARAPODIUM (REFERENCIA: KM333),

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR({A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., ¢! 2 de Diciembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013018807 DE 28 de Junic de 2013
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 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20003714 RADICACION: 2013058631 FECHA: 04/06/2013
'REGISTRO SANITARIO: INVIMA 200S0M-0003369 s

VIGENCIA: 13/03/2019
ANTECEDENTES

‘Que mediante Resolucién Namero 2008005326 del 25 de Febrero de 2009, el INVIMA concedié Registro
‘Sanitario Numero INVIMA 2008DM-0003368, para el producto BRACE DE TOBILLO Y PIE KARMEX, a

favor KAMEX INTERNATIONAL S.A. Con domicilio en BOGOTA-D.C. en la modalidad FABRICAR Y
VENDER. ' : :

Que mediante escrito ndmero 20130595631 radicade, el 04/06/2013, la sefiora CLAUDIA PATRICIA
GARCIA ISAACS, actuando en calidad ‘de REPRESENTANTE .LEGAL de ia empresa KAMEX
INTERNATIONAL S.A,; presentd solicitud de modificacisn-al Registro Sanitario mencionado, EN EL
SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR MARCA Y CAMBIO DEL NOMBRE DEL
PRODUCTO. ' e

! CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado al!ega la respectiva documentacion ‘técnic';ol!égal_en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a lo solicitddo y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE - '
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2000005326 del 25 de Febrero de 2009 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2009DM-0003369 a favor de KAMEX INTERNATIONAL S.A con
domicilic en BOGOTA - D.C. para el producto BRACE DE TOBILLO Y PIE KARMEX en ta modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
= CAMBIO DE MARCA: KAMEX / ONELIFE / FARMATODO.

+ CAMBI!O DEL NOMBRE DEL PRODUCTO: BRACE DE TOBILLO Y PIE KAMEX
INTERNATIONAL SA. '

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn prbbed_e'ﬂnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 tos términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative. .
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 28 de Junic de 2013

Este espacio, hasta.la firma se considera en blanco.

o)

"ELKIN HERNANEO? ALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

"Vo,Bo. 500-03-1303 %
Vo.Bo, 500-03-1357

Vo.Bo. 500-03-0161 E

Pagina 1 de 1

COSC3414

Instituto Nacional de Vlgi[ahcia de Medicamentos y Atimentﬁé_ = INVIMA ,u(v'-‘ﬁ'ﬁ-\\

H
Bogota - Colombia . - A
www.invima.gov.co ' : ‘




- &y 1y, PROSPERIDAD
“ 83l T4 wpaRATODOS

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

RESOLUCION No. 2014028039 DE 2 de Septiembre de 2014
Por la cuai se Modifica una Resolucié‘n
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: 20003714 RADICACION: 2014037606 FECHA: 01/04/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0003369 VIGENCIA: 13/03/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009005326 del 25 de Febrero de 2009, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003369, para el producto BRACE DE TOBILLO Y PIE KARMEX, a favar
de KAMEX INTERNATIONAL S.A. con domicilio en BOGOTA-D.C. en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2009036589 de 2 de Diciembre de 2009 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2009005326 del 25/02/2009 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucion No.2013018807 de 28 de Junio de 2013 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2009005326 del 25 de Febrero de 2009 en el sentido de aprobar cambio de marca y cambio de nombre
del producto.

Que mediante Radicado No. 2014037606 de fecha 01 de Abril de 2014, la Doctora CLAUDIA PATRICIA
GARCIA ISAACS, actuando en calidad de Representante Legal suplente de la Sociedad KAMEX
INTERNATIONAL S.AS., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS, MARCAS, ETIQUETAS Y CAMBIAR,
FABRICANTE, DOMICILIO DEL TITULAR, RAZON SOCIAL DEL TITULAR.

Que mediante Auto No. 2014020059 de fecha 29 de Mayo de 2014, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solictado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar catalogo completo de las referencias de ZAPATO PARA YESO, toda vez que no se
encuentran las OL 11118, OL 11111, o allegar formulario corregido con la exclusion de las
referencias que no se encuentran en la catalogo

2. Allegar certificado de control de calidad del producto terminado donde se indiquen los valores o
rangos de aceplacion, toda vez que la modificacion que desea realizar de adicion de referencias,
esta contemplada en el item Q del formulario y dentro de este, se solicita de manera expresa los
comtroles de calidad de las referencias a adicionar. Lo anterior de conformidad con ef articuio 18
literal d y Articulo 30 del Decreto 4725 de 2005.”

Que mediante Radicado No. 2014080784 de fecha 04 de Julio de 2014 el Doctor MANUEL SANTIAGO
JIMENEZ LABRADOR, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad KAMEX
INTERNATIONAL S.A.S., allego respuesta a todos los puntos del Auto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la respuesta a auto es SAT!ISFACTORIA por cuanto el interesado allegé catalogo completo
y certificado de control de calidad del producto terminado, cumpliendo con los requisitos preceptuados en
el Decreto 4725 de 2005, para acceder a la solicitud de modificacién y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2009005326 de fecha 25/02/2009 gue concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2009DM-0003369 a favor de KAMEX INTERNATIONAL S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BRACE DE TOBILLO Y PIE KAMEX INTERNATIONAL SA.
en la modalidad FABRICAR 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. 2014028039 DE 2 de Septiembre de 2014
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

" * CAMBIO. DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, quedando: KAMEX INTERNATIONAL SA.S
CON DOMICILIO EN CAJICA (CUNDINAMARCA).

 CAMBIO . DE DOMICILIO DEL TITULAR, quedando: CON DOMICILIO EN CAJICA
(CUNDINAMARCAL).

* CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE, quedando: CON DOMICILIO EN CAJICA
(CUNDINAMARCA).

* ADICION DE MARCAS, quedando: KAMEX / ONE LIFE / FARMATODO / ADVANCE |
COLSUBSIDIO.

* ADICION DE ETIQUETAS: SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ADJUNTAS CON EL RADICADO
2014037606.

* ADICION DE REFERENCIAS: BRACE DE TOBILLO RIGIDO: REFERENCIAS:11170-11171-
11180-11181-OL11170-0L11171-OL11180-OL11181.BRACE DE TOBILLO CON GEL:
REFERENCIAS: 11200 - OL11200. SUJETADOR DE TOBILLO: REFERENCIAS: KMGO0S -
KMG04. TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR: REFERENCIAS: 3193-3195-3197-OL3193.
OL3195 — OL3197. TOBILLERA UNIVERSAL: REFERENCIAS: 18380A - 183808 - 18380N
OL18380A — OL18380N. FERULA NOCTURNA FASCITIS PLANTAR: REFERENCIAS: 11030 —
11031 — OL11030 - OL 11031. CORRECTOR DE JUANETE POST — OPERATORIO:
REFERENCIAS: KM415- KM416 - OLKM415 — OLKM416, CORRECTOR DE JUANETE
NEOPRENO; REFERENCIAS; KM410 — KM411 — KM400 — KM401 ~ OLKM410 - OLKM411 —
OLKMA400 — OLKM401 ZAPATO PARA YESO: REFERENCIA: 11117 = 11115 — 11113 — 11146,
11111 ~ OL11117 ~ OL11115 — OL11113 - OL11118 — OL11111. TOBILLERA MAGNETICA
UNIVERSAL: REFERENCIAS: MGB0OA — MGS00B — MGBOON ~ OLMGB00A — OLMGA00B -
OLMGBOON. TOBILLERA TENSOR LATERAL ESTABILIZADOR: REFERENCIAS: 18390A -
18390B - 18390N - OL18390N - OL18390B — OL18390A. TOBILLERA CORTA:
REFERENCIAS: 18377A - 18377B — 18377N ~ 183752 - 183758 — 18375N — 18373A — 183738 ..
18373N — 18378A — 183788 - 18378N — OL18377A — OL18375A — OL18373A — OL18378A -
OL18377N — OL18375N - OL18373N — OL18378N ~ OL18377B — OL183758 - OL183738 —
OL18378B. TOBILLERA ABIERTA: REFERENCIAS: 18387A - 183878 — 18385A. 133855 -
18385N ~ 18383A — 183838 —~ 18383N ~ 18388A - 18388B ~ 18388N — OL18387A - OL18385A -
OLT8383A - OL18388A ~ OL18387N - OL18385N ~ OL18383N — OL18388N - OL183878 -
OL18385B ~ OL18393B - OL18388B.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resclucién rige a partir de [a fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 2 de Septiembre de 2014

N
Este espacio, hastaTai 713 se considera en blanco.

ELKIN HERNAN @'TALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo, Bo. 500-03. 1357
Vo. Bo. 500-03-161 {2




Republica de Columbia
- Ministerio <de Salud y Protecsion Soaial
lnstitute Nacional Je Vigilancia de Medicamentos y Alimenios — INVIMA
RESOLUCION No. 20750183530 DE 11 de Mayo da 2018

: Porla cuai se Modifica una Resolucién )

El. DIRECTOR DF DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLCGIAS DEL INSTITUTC
NACIONAL DE VIGHAMNCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIFENTOS - INVIMA, en ejercicio de las
facultades legales, Decreto 2078 de 2012 Dacreio 4725 ve 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20003714 RADICACION: 2015031616 FECHA: 16/03/201%
REGISTRO SANITARIO: INVIMA Z009DM-000336¢ VIGENCIA: 13/03/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolugién No 2000005326 det 25 e Febrere de 2009, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003369, para el producio BRAGE DE TOBILLO Y Pil: KARMEX, a favor
de KAMEX INTERNATIONAL S.A con domicilio en BOGOTA-DC en la modalidad de FABRICAR'Y
VENDER.

Cue mediarnte Resolucisn No. 2000036589 de 2 de idiciembre de 2009 el INVIMA medifice la Resolucion
No. 2008005326 del 25/02/2009 en el sentido de adicionar referancias.

Que mediante Resolucion Ne.2013018807 de 28 de Junio de 2012 el INVIMA modiiico la Resolucion No.
2008005326 del 25 de Febrero de 2008 en el sentido de aprobar cambio de marca y cambio de nembre
del producto.

Que mediante Resclucidn No 2014028038 del 2 de Sepliembre de 2014, e [NWVIMA moddico la
Resolucion Ne.2009005326 de fecha 25/02/2009, en el senlico de aprobar cambio de razon social ¢l
fitutar, quedando: KAMEX INTERNATIONAL S A S GON DOMICILIO EN CANCA (CUNDINAMARCA),
cambic de domicilio del titular y fabricante, adicidin de rarcas, adicion de eliuelas y adicion de
referencias.

Que mediante escrito numero 20150316168 de fecha 16/03/2015, la Doctora CLAUDIA PATRICIA
GARCIA ISAACS actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad KAMEX INTERNATIOMAL
S.A.8. presenld solicitud de modificecidn al Registro Sanilaric mencienado, en el senlido de OBTENER
APROBACION PARA ADIZIONAR REFERENCIAS Y MARCA.

CONSIDERACIONES BEL DESPACHO

Que el interesade allega la respectiva documentacn téenicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a lo sclicilado y en consecuzncia este Inshiuto,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR I3 Resclucion No 2009005326 del 25/02/2609 que concedio
Registro Sanitano numerc INVIRAA Z00SDM Q003368 a faver de KAMEX INTERNATIONAL SAS con
domigilio en BOGOTA - D.C. para gl producte BRACE DE TOBILLO Y PIE KAMEX INTERMATIONAL SA
en la modslidad FABRICAR Y VIENDER, en ¢f sentido de APROBAR:

. ADICION DE REFERENCIAS: Vi-3192 TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADCI? SM, Vi-3195
TOBILLERA BOTIN STABILIZADOR WD, VI-3157 TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR LG, Vi-
11030 FERULA NGCTURNA FASCITIS PLANTAR S / M, Vi-11031 FERULA NOCTURNA
FASCITIS PLANTAR L 7 XL V14143 ZAPATG POST-OPERATORIO SM, Vi-11141 ZAPATO
POST-OPERATORID XS, VI-11145 ZAPATO POST-OPERATORIO MD, VH11147 ZAPATO
POST-OPERATORIO LG, VI-11148 ZAPATO POST- GPERATORIO X, VI-11170 BRACE
TORILLO RIGIDO DERECHO § /M V11171 BRACE TOBILLO RIGIDO 1ZQUIFRDO S / M. Vi-
11180 BRACE TORILO RIGIDN DERFRCHO LX! V11181 BRACE 10 BILLO RIGIDO
IZQUIERDC /XL, “A-11200 SRACE TORILLO COM GEL UNIVIRSAL, VI-KMAOU CORRECTOR
DE JUANGTC NEOURENE ADULTO DERCCHG. VEKMAGT CORRECTOR DE JUANETE
NEOPRENE ADULTO IZQUIERDO. VI-KMA10 CORRECIOR DE JUANETE NEOPRENE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salyd y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

-

RESOLUCION Neo. 2015018360 DE 11 de Wayo de 2015

For la cual se Modifica una Resolucion
- EL DIRECTOR BE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENT OS5 Y ALIMENTOS - INVIMA en gjercicio de las
facultades legales, Decreto 2078 de 2017, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

INFANTIL DERECHO,  VI-KM4 14 CORRECTOR DE  JUANETE NEOPRENE  INFANTIL
IZQUIERDO, VI.KMA415 CORRECTOR [E JUANETE POST-OPERATORIO ADULTO DERECHO.
VI-KM416 CCRRECTOR DE JUANETE POST-OPERATORIO ADULTO IZQUIERDO, 1¥-3197
TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR LG IN VIVO, 1IV-3195 TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR
MD IN VIVO, 1v-3193 TOBILLERA BOTIN ESTARILIZADOR SM N VIVO, AD-3197 TOBILLERA
BOTIN ESTABILIZADOR LG AD, AD-3195 TOBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR MD AD, AD-
3193 TCBILLERA BOTIN ESTABILIZADOR SM AD, 1V-11117 ZAPATO DADA VESO 153 N ViV,
WG ZAPATO PARA YESO MO IN VIVO, V-11113 ZAPATQ PARA YESO SM IN VIVO, Iv-
11118 ZAPATO PARA YESO XL INVIVO, IV-11111 ZAPATO PARA YESO XS IN VIVO, V11117
ZAPATO PARA YESO (G VIVO, VI-11115 ZAPATO PARA YESC MO VIVO, VI-11113 ZAPATO
PARA YESO SM vivo. VI-11118 ZAPATO PARA YESO AL VIVO, VIL11411 ZAPATO PARA
YESO XS VIVC, 1v-MGBI0A TOBILLERA MAGNETICA UNIVERSAL A IN VIVO, V-MG800B
TOBILLERA MAGNETICA UNIVERSAL B 1N VIVO, IV-MGBOON TOBILLERA MAGNETICA
UNIVERSAL N IN VIvO, AD-MGBCOA TOBILLERA MAGNE TICA UNIVERSAL A AD, AD-MG800R
TOBILLERA MAGNETICA UNIVERSAL B AD, V211200 BRACE TOBILLO CON GEL UNIVERSAL
NEGRO IN VIVO. AD-11200 BRACE TOBILLO CON GEL UNIVERSAL NEGRO AD, IV-KM400
CORRECTOR DF JUANETE NEOPRENE ADULTO DER. IN VIV, IV-KM401 CORRECTOR D&
JUANCTE NEOPRENE ADULTO 12Q IN VIV, V-KM410 CORRECTOR DE JUANETE
NEOPRENE INFANTIL DER. IN VIV, IV-KM4 14 CORRECTOR DE JUANETE NEOPRENE
INFANTIL 17Q IN ViV, IV-KM416 CORREGTOR DE JUANETE POST-OPERATORIO ADULT.
IZQ IN VIVO, IV-KM445 CORRECTOR DE JUANETE POST-OPERATORIO ADULT DE RIN
VIVO, AD-KM400 CORRECTOR DE JUANETE NEOPRENE ADULTO DER. AD, AD-KM401
CORRECTOR DE JUANETE NEOPRENE ADULTO izqQ. AD, AD-KM41¢ CORRECTOR D&
JUANETE  NEOPRENE INFANTIL  OER. AD, AD-KM411  CORRECTOR DE  JUANETE
NEOPRENE INFANTIL 120 AD, AD-KM418 CORRECTOR UE JUANETE POST-OPERATORIO
ADULT.1ZQ AD, AD-KIM415 CORRECTOR DE JUANETE FPOST-OPERATORIO ADULT.DE RAD.

©  ADICION DE MARCA: IN VIV / YIVO+ / MEDICAL GROUR.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presenie resclucian procede {nicamente al Recursa de Reposicion,
Gue deberd interponerse ante o DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS v ALIMENTOS INVIMA, dentro de
- los BIEZ (10) dias siguientes a su notificacian, en los terminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ. Lg presenie resolucion rnge a partir de lafecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotqg Groel 1t de Mayo de 2015

Este espacio, hagia 1 }f'irma se considera en blanco,

o
i,

ELKIN HERN F(OTJI\LVARO CIFUENTES
DIRECTOR RE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo Bo 500.03.1457, 'S

S
Vo 8o, 000.03.1147 4,';7
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