Republica de Colombia
Ministerte de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

iberted y Orden RESOLUCION No. 2009005327 DE 25 de Febrero de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ahmentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Numero 251280 de 2000,

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CORRECTORES ORTOPEDICOS KAMEX
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2009DM-0003370 VIGENTE HASTA: ] 3 MAR 2013
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES}): KAMEX INTERNATIONAL S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): KAMEX INTERNATIONAL S.A con domicilioen BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: . I
COMPOSICION: TEXTILES DE ALGODON, LYCRA, POLIESTER, MALLAS Y FELPAS;, ADICIONADOS

DE MATERIALES METALICOS COMO FERULAS DE ALUMINIO Y POLIETILENO
RIGIDO, HERRAJES, REATAS Y CINTA VELCRO
USQOS: LOS CORRECTORES ORTOPEDICOS KAMEX CORRESPONDEN A DISPOSITIVOS
MEDICOS CLASE I, ESPECIFICAMENTE DISENADOS PARA SER UTILIZADOS COMO
ELEMENTOS DE CORRECCION Y DE PREVENCION EN CASOS DE FRACTURAS,
CIRUGIAS, DEFORMACIONES Y/O LESIONES QUE REQUIERAN INMOVILIZACION
Y CORRECCION EN LAS DIFERENTES PARTES DEL CUERPO, ESPECIALMENTE DE
LAS EXTREMIDADES.
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
A. ORTESIS TOBILLO-PIE (OTP). REFERENCIAS: SMALL: 11040 DERECHA - 11041
IZQUIERDA.
MEDIUM: 11050 DERECHA — 11051 1ZQUIERDA.
LARGE: 11060 DERECHA — 11061 IZQUIERDA.
B. TRACCION CUTANEA. REFERENCIAS: KMO31(INFANTIL) - KM030(ADULTO).
C. ARNES DE PAVLIC. REFERENCIAS: 10515 (UNIVERSAL).
D. CORRECTOR DE POSTURA. REFERENCIAS: KM810 (UNIVERSAL).

EXPEDIENTE No.: 20003712
RADICACION No.: ) 2009020080
FECHA DE RADICACION: 25-02-2009

. ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados
en el codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucién 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 Bogotd D.C. a los 25 de Febrero de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,




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

tbettod y Onten RESOLUCION No. 2011046467 DE 29 de Noviembre de 2011
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20003712 RADICACION: 2011129318 FECHA: 04/11/2011
REGISTRO SANITARIQ: INVIMA 2009DM-0003370 VIGENCIA:13/03/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. . 2009005327 del 25 de Febrero de 2009 el INVIMA concedié Registro
Sanitario INVIMA 2009DM-0003370 para el producte CORRECTORES ORTOPEDICOS KAMEX a favor
de KAMEX INTERNATIONAL S.A con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad fabricar y vender.

Que mediante escrito nimero 2011129318 radicado el 04/11/2011, el Sefior Manuel Jiménez, actuando
en calidad de Representante legal, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido que se autorice adicion se presentaciones comerciales.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allego la respectiva documentacion técnica ¥y legal para acceder a
la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuencia aste Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No 2000005327 del 25/02/2009 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2009DM-0003370 a favor de KAMEX INTERNATIONAL S.A con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el productc CORRECTORES ORTOPEDICOS KAMEX en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en &! sentido de: adicién de presentacién comercial asi:

Nueva presentaciones:

Corrector de Postura Ergondmico Talla $/M (Small/Médium)  Ref. KM 901
L/XL (Large/Extralarge) Ref. KM 902
Corrector de Postura sin Brazos: Talla XS Ref. 1805XSK
Talla S Ref. 18055K
Tafla M Ref. 1805MK
Talla L Ref. 1805LK
Talla XL Ref. 1805XLK

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
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 términos sefalados en el Cédigo 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 29 de Noviembre de 2011

-~

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

"I-_,. ,

RESOLUCION No. 2013019851 DE 8 de Julio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
£L 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: 20003712 RADICACION: 2013058492 FECHA: 30/05/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0003370 VIGENCIA:13/03/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2008005327 del 25 ae Febrero de 2009, el INVIMA concedid Registro Sanitario
INVIMA 2009DM-0003370 para el producto CORRECTORES ORTOPEDICOS KAMEX a favor de KAMEX
INTERNATIONAL S.A, con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No 2011046467 del 29 de Noviembre de 2011, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2009005327 del 25 de Febrero de 2009 en el sentido de aprobar adicidn de presentacion comercial.

Que mediante escrito nimero 2013058492 radicado el 30 de Mayo de 2013, la Doctora Claudia Patricia Garcia
Isaacs, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KAMEX INTERNATIONAL S.A., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para adicidon de
Referencias y Marca.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la 1espectiva documentacién 1écnicoftegal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR la Resolucion No. 2009005327 del 25 de Febrero de 2009, que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2009DM-0003370 a favor de KAMEX INTERNATIONAL S.A. can domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto  CORRECTCORES ORTOPEDICOS KAMEX en la modalidad FABRICAR Y
VENDER | en el sentido de APROBAR:

» ADICION DE REFERENCIAS: CORRECTOR DE POSTURA KMS00 UNIVERSAL; CORRECTOR DE
POSTURA ERGONOMICO: KMO01, KM90Z:CORRECTOR DE POSTURA SIN BRAZOS: 5805XLE,
5805XLC, 5805XLN, 5805XSB, 5805XSC, 5805XSN. 58053B, 58055C, 5805SN, 5805MB, 5805MC,
5805MN, 5805LB, 5805LC, 5805LN.

« ADICION DE MARCAS: ONE LIFE, FARMATODO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTGS INVIMA, dentro de ios DIEZ {10) dias siguientes
a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucidn fige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 8 de Julio de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERMAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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