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Repiiblica de Colombis
Ministerio de 1a Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2009002750 DE 4 de Febrero de 2009
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario :

El Subdirector de Registros Sanitarios de] Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas eri el. Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucién Nimero 251280 de 2000, a :

CONSIDERANDO : -

Que ante est» Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitaiio con base en la docum.mtacibn allegada, previo estudio técnico y
legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aftes a

PRODUCTO: -

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

TiPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTAZION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:
FECHA DE RADICACION:

FAJAS RIGIDAS ORTOPEDICAS KAMEX ~ -~ .

INVIMA 2009DM-0003214 VIGENTE HASTA: 9. .o

FABRICAR Y VENDER PR 27 FEB. 213

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

KAMEX INTERNATIONAL-$.A con domicitio en BOGOTA - D.C.; KAMEX INTERNATIONAL

LTDA con demicilio en BOGOTA - D.C. ’

NO INVASIVO :

1 .

LAS FAJAS ORTOPEDICAS SON ELABORADAS A BASE DE TEXTILES DE LYCRA,
POLIESTER, MALLAS Y FELPAS, ADICIONADOS, DE MATERIALES METALICOS COMO
FERULAS DE ALUMINIO Y HERRAJES.
DISENADAS PARA BRINDAR TOTAL INMOVILIZACION ¥ SOPORTE DE LA COLUMNA
VERTEBRAL DURANTE LOS TRATAMIENTOS POST-OPERATORIOS DE COLUMNA
VERTEBRAL. _

PUEDEN SER UTILIZADAS, TAMBIEN, COMO ELEMENTO DE PROTECCION, COMO
CORRECTOR, COMO SUJETADOR, COMO APOYO Y SOPORTE EN TODOS AQUELLOS CASOS
DE LESIONES Y DESGARROS MUSCULARES, ESCOLIOSIS, DORSO LUMBALGIAS,
DISCOPATIAS, OSTEOPOROSIS, LUMBALGIAS, CIATICAS, ARTROSIS, FRACTURAS DE
COSTILLAS, HERNIAS INGUINALES, PLACENTA PREVIA, EMBARAZO Y POST-PARTO Y EN
CASOS DE INESTABILIDAD DE LA COLUMNA Y, CINTURA ESCAPULAR E HIGIENE
POSTURAL. .
BOLSA DE POLIETILENO X 1 (ung) UNIDAD :

}31, PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

/A. FAJA DORSO LUMBAR. REFERENCIAS: KM 103(S}-KM0S(M)-KM107(L)-
KMI108(XL)-KM109(XXL).

wB. FAJA LUMBO-SACRA TIPO CAM. REFERENCIAS: KMOO03(S)-KMOOS(M)-KMOOT(L)-
KMOOS(XL}-KMOOO(XXL).
+C. FAJA LUMBAR SENCILLA.
KMO38(XL)-KMO39(XXL),

ﬁ)g. INMOVILIZADOR DE COSTILLAS.  REFERENCIAS: 17151(5/M) - 17150(L/XL).

+/E. INMOVILIZADOR DE CLAVICULA.  REFERENCIAS: 13001(XS)-13003(S)-13005(M)-
13007(L). : ,
20002999
2009010552
04-02-2009

REFERENCIAS:: KM033(8)-KMO3IS(M)-KMO037(L)-

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede vnicamente el Recurso de Reposicitn, que deberd interponerse ante la
Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el c¢ddigo

Contencioso Administrativo.

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

ARTICULC 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 Bogota D.C. a los 4 de Febrero de 2009 ) i

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

010454
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013020221 DE 11 de Julio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas con asignacién de funciones de ia Direccion de Dispositivos Médicos y
otras Tecnologlas, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucién No. 2013020002 de fecha 09 de Julio de
2013.

EXPEDIENTE: 20002999 RADICACION: 2013058493 FECHA: 30/05/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003214 VIGENCIA: 27/02/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009002750 del 4 de Febrero de 2008 el INVIMA concedidé Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003214 al producto FAJAS RIGIDAS ORTOPEDICAS KAMEX a favor de
KAMEX INTERNATIONAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante escrito ntimero 2013058493 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 modificacién al Registro Sanitaric mencionado, EN EL
SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR DE MARCA Y ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de medificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009002750 del 04/02/2009 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009DM-0003214 a favor de KAMEX INTERNATIONAL S.A con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto FAJAS RIGIDAS ORTOPEDICAS KAMEX en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

» CAMBIO DE MARCA: KAMEX / ONELIFE / FARMATODO.

+ ADICION DE REFERENCIAS: INMOVILIZADOR DE COSTILLA REF. HOMBRE 17151 (S/M),
17150(L/XL); MUJER 17160 (L/XL), 17161B((S/M).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que deber 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 seflalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Julio de 2013
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o
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HARRY ALBERT(,SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS CON ASIGNACION DE FUNCIONES
DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS



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

-

RESOLUCION No. 2015019419 DE 19 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSIT:VOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTC NAGIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . €n ejercicio de las facultades legales,
Dacrato 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20002999 RADICACION: 2075031598 FECHA:16i03/2015
REGISTRO SANITARIO: INVITAA 20090M-0003214 VIGENCIA: 27/02/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009002750 del 4 de Febrero de 2009 el iINVIMA concedio’ Registio
Sanitario No. INVIMA 2008DM-0003214 al producto FAJAS RIGIDAS ORTOPEDICAS KAMEX a favor de
- AAMEXCINTERNATIONAL 3.A. con domiciio en BOGU A - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante Resclucion No. 2013020221 del 41 de Julio de 2013, e! INVIMA modificd la Resolugcion
No.2009002750 del 04/02/2009, en el sentido de aprobar camhio de marca y adicion de referencias,

Que mediante escrito nimero 2015031598 radicado el 16/03/2015, ta Doctora Claudia Palricia Garcla
Isaacs, actuando en calidad de Representante Legal de Empresa KAMEX INTERNACIONAL SAS,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBRTENER
. APRCGBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ef interesado allega la respectiva documentacion tecnicollegal en cumplimiento del Decretn 4725 de
2005, para acceder a lo solicitaclo v en consecuencia este instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR la Resolugion 2000002750 del 04/02/2009 que concedio Registro
* Sanitaric nimero INVIMA 2009DM-0003214 4 favor de KAMEX INTERNATICNAL $.A.S con domicilio en
CAJICA - CUNDINAMARCA para el producto FAJAS RIGIDAS ORTOPEDICAS KAMEX en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en of sentido de APROBAR:

s ADICION-DE REFERENCIAS GQUEDANDO:

EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS: A FAJA DORSO
LUMBAR. REFERENCIAS: KM103(S)-KM105(M)-KM107(L}-KM108(XL)-KM109(XXL) B. FAJA
LUMBO SACRA TIPO GAM. REFERENCIAS: KMOO3(S)-KMOO5 (M) KMOO7{L)-KMOOS(XL)-
KMOOI(XXL)C. FAJA LUMBAR SENCILLA. REFERENCIAS: KMO33(S)-KMO35(M)-KMO37(L)-
KMO3B(XL)-KMO3S(XXL).0 INMIOVILIZADOR DE COSTILLAS. REFERENCIAS: 17151(S/M) -
T71S0(LXL)E INMOVILIZADOR DE CLAVICULA  REFERENCIAS  13001(X5)-13003(S)
13005(M)-13007(L) SE ADICIONAN LAS REFERENCIAS: INMOVILIZADOR DE COSTILLA
REF. HOMBRE 17151 (SIM) 17150(UXL) MUJER 17160 (LIXL), 17161B(SM) DE
ACUERDO A LA RADICACION NO. 2013058493, VI-13001 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA
X5 VIVO, VI-13003 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA SM VIVO, Vi-13005 INMOVILIZADOR
DE CLAVICULA MD VIVO, VI-13007 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA LG VIVO, Vi-171508
INMOVILIZADOR COSTILLAS HOMBRE LiXL VIVO

VI-171518 INMOVILIZADOR COSTILLAS HOMBRE S/ M VIVO, VI-17160B INMOVILIZADOR
COSTLLAS MUJER L/ XL VivO. V171618 INMOVILIZADOR COSTILLAS MUJER S / M
VIVO, VIKMO33 FAJA LUMBAR SENCILLA SM VIVO VI-KMO35 FAJA LUMBAR SENCILLA
MD VIVO, VIKMO3T FAJA LUMBAR SENCILLA LG VIVO, VI-KMO38 FAJA LLUMBAR
SENGILLA XL VIVG. VI-KMO38 FAJA LUMBAR SENCILLA XXL VIVO, VI-KMOO3 [AJA
LUMBOSACRA TIHO CAMP SM VIVO. VI-KR005 FAIA LUMBOSAGRA TIPO CAMP MD VIVO,
VI-KMOD7 FAIA LUMBOSACRA TIPQ CAMP LG WVIVO VI-KMO08 FAJA LUMBOSACRA TIPO
CAMP XL VIVO. VI-KMOOE FAJA LUMBOSACRA TIPO CAMP XXi VIVO. VI.KM103 FAIA
DORSO - LUMBAR i VIVO. VIHMICS FAJA DORSO - L UMBAR MD VIVO, VI-KI1107 FAJA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — IMVIMA

RESOLUCION No. 2015019419 DE 19 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTG NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . enejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decrele 4725 de 2005 y Loy 1437 de 201 1.

DORSO - LUMBAR LG VIVO, VI-KM 108 FAJA DORSO - LUMBAR XL VIVO, VI-KM109 FAJA
DORSO - LUMBAR XXL VIVO. GL13007 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA LG OL. OL23005
INMOVILIZADOR DE CLAVICULA MD OL. OL13003 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA S
OL, OL13007 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA XS OL,

OLT7150B INMOVILIZADOR ~ COSTILLAS ~ HOMERE  LXLBEIGE OL.  OLi71548
INMOVILIZADOR COSTILLAS HOMBRE S / M BEIGE OL, QL171608 INVMIOVILIZADOR
COSTILLAS MUJER L / XLBEIGE OL, OL17161B INMOVILIZADOR COSTILLAS MUJER S /
BEIGE OL, OLKMO27 FAJA LUMBAR MOTION LG OL, OLKMO35 FAJA LUMBAR MOTION MD
OL, OLKMO33 FAJA LUMBAR MOTION SM O1, DLKMOIZ EAA {UMBAR MOTION XL Ot
OLKMO3S FAJA LUMBAR MOTION XXL OL, OLKHMOO7 FAJA LUMBOSACRA TIPO CANP |G
OL, OLKMOOS FAJA LUMBOSACRA TIFO CAMP ND OL, OLKMO03 FAJA LUMBOSACRA
TIPO CAMP SM OL. OLKMOU8 FAJA LUMBOSACRA TIPO CAMP XL OL, OLKMO0S FAJA
LUMBOSACRA TIPO CAMP XXL OL. OLKM107 FAJA DORSO - LUMBAR LG OL. OL K105
FAJA DORSO - LUMBAR MD OL. OLKW108 FAIA DORSO - LUMBAR XL OL. OLKM103
FAJA DORSO - LUMBAR SM OL, OLKM109 FAJA DORSO - LUMBAR XXL OL  1v-13007
INMOVILIZADOR DE CLAVICULA LG IN VIVO, IV-13005 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA
MD N VIVO, 1V-13003 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA SM IN VIVO, NV-13001
INMOVILIZADOR DE CLAVICULA XS IN VIVO, IV-17150B INMOVILIZADOR COSTILLAS
HOMBRE LIXLBEIGE IN VIVO, IV-17151B INMOVILIZADOR COSTILLAS HOMBRE S 7 o1
BEIGE IN VIVO, 1V- 171608 INMOVILIZADOR COSTILLAS MUJER L / X_BEIGE IN VIVO, 1y
171618 INMOVILIZADOR COSTILLAS MUJER S / M BEIGE IN VIVO. IV-KMO37 FAIA
LUMBAR MOTION LG IN VIVO, IV-KM035 FAJA LUMBAR MOTION MD IN VIVO. 1v-KM033
FAJA LUMBAR MCTION SM IN VIVO, IV-KMO38 FAJA LUMBAR MOTION XL [N VIVO, V-
KMO39 FAJA LUMBAR MOTION XXL. IN ViVO,

[VKMG07 FAIA LUMBOSACRA TIPO CAMP LG IN VIVO, IV KMOGS FAJA LUMBOSACRA
TIPO CAMP MD IN VIVO, 1v-KIMOO3 FAIA LUMBOSACRA TIPO CAMP SM IN VIVO. 1v-KM008
FAJA LUMBOSACRA TIPO CAMP XL IN VIVO, IV-KNMOO9 FAJA | UMBOSAGRA T1PO CAME
AXL IN VIVO, IV-KM107 FAJA DORSO - LUMBAR LG IN VIVO, IV-KM105 FAIA DORSD -
LUMBAR MO IN VIVO, IV-KIM108 FAJA DORSO - LUMBAR XL IN VIVO, IV-KM$03 FAIA
DORSO - LUMBAR Si IN VIVO 1V KM109 FAJA DORSO - LUMBAR XXL IN VIVO. AD. K107
FAJA DORSO - LUMBAR LG AD, AD-KM105 FAJA DORSO - LUMBAR WD AD. AD_Ki108
FAJA DORSO. - LUMBAR XL AD, AD-KM103 FAJA DORSO - LUMBAR SM AD, AD-KI109
PAJA TIORSO - LUMBAR XX AD, AD-KM037 FAJA LUMBAR MOTION LG AD. AD-KM03
FAJA LUMBAR MOTION MD AD. AD-KMO33 FAJA LUMBAR MOTION SN AD. AD-KMO8
PAJA LUMBAR MOTION Xi. AD AU-KMO3S FAJA LUMBAR MOTION XXL AD. AD-KMOG?
FAJA LUMBOSACRA TIPO CAMP LG AD, AD-KM005 FAJA LUMBOSAGRA TiPO CAMP Mo
A, ADIMO03 FAIA LUMBOSACRA TIPO CAMP SM AD, AD-KMO0B FAJA LUMBOSACRA
TIPO CAMP XL AD, AD-KMO09 FAJA LUMBOSACRA TIRO CAMP XXL AD,

OUITAS0B  INMOVILIZADOR  COSTILLAS  HOMBRE  L/XIBEIGE 0L OL171518
WVOVILIZADOR COSTILLAS HIOMBRE S / M BEIGI® OL, OL 174608 INMOVILIZADOR
COSTILLAS MUJER L 7 XLBEIGE O1, OL171815 INVOVILIZADOR COSTILLAS MUJER S 7 1
BEIGE OL. GLKMO3Y FAJA LUMBAR MOTION LG OL, OLKMO3S FAJA LUMBAR MOTICH MD
OL, OLKMO33 FAJA LUMBAR MOTION Sh OL, O{KMO38 FAJA LUMBAR MOTION X! oL,
OLIMO39 FAJA LUMBAR MOTION XXL OL AD-13007 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA LG
AD, AD-13005 INMOVILIZADOR DE CLAVICULA MDD AD, AD-13003 INMOVILIZADOR DE
CLAVICULA SM AD. AD-13001 iNMOVILIZADOR DE CLAVICULA XS AD, ADA71508
INMOVILIZADOR  COSTILLAS HOMERE LIXLBEIGE AD, AD-17151B INMOVILIZADOR
COSTILLAS HOMBRE S / M BEIGE. AD, AD-171608 INVIOVILIZADOR COSTILLAS MUJER &
| XLBEIGE AD, £D-171610 INMOVILIZADOR COSTILLAS MUJER S/ M BEIGE AD,

KAMEX JONE LIFE EARMATONC ! ADVANCE / 1N VYO / VIVO+ | MEDICAL GROUP.

ARTICULO SEGUNDO: Coniis I présente 1esoiLcion proceds dnicamente el Recurso de Reposicion,
gue deherd interponerse ante o DIRCCTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VAGILANCIA DE MEDICAMENTSS v ALIMENTOS INVIMA, deniro de
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Repuhlica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social .
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESGLUCION No. 2015019419 DE 19 de Mayo de 2015
Por a cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
OE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCS Y ALIMENTOS - INVIMA . €n gjercicic de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

los DIEZ (110) dias siguientes a su notificacion. en los términos senalados en el Cdédigo de Procedimienio
Admiinistrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucicn nye a partir de la fecha de expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Mayo de 2015

© Esta esnacio, hastafa firma o considara en hlanen.
s
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ELKIN HERNAN q;'fF\LVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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