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Republica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015013456 DE § de Abrll de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituio Nacional de Vigllancta de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decrefo
Reglamentario 4725 de200s5, 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 DIREC_CION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ 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:

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

IMPORTADOR{ES):
TIPO DE DISPOSITIVG
RIESGO:
COMPOSICION:

UsQs;

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

TULLL'S CHEETAHS, TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS, TULLL'S FULL LENGTH GAITORS,
DUAL DENSITY HEEL GUPS, TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S CLASSIC
HEEL CUPS, TULLIGEL CLASSIC HEEL CUPS, TULLL'S HEAVY DUTY HEEL cups
SQPORTES DE EXTREMIDADES INFERIQRES - TULLL'S

INVIMA 20150M-0012897 VIGENTE HASTA: 2 H ABR 2025
DISTRIBUIDORA GLX $,A.5 CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDI-DYNE HEALT CARE PRODUCTS, INC COM DOMICILIC EN ESTADOS UNIDOS DE
DISTRIBUIDORA GLX $.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.G.

NO INVASIVO

TERMOELASTQMERO, URETANO ESPUMA Y GEL DE URETANO, POLIESTER, SILICONA
DE GRADD MEDICO, . NO TOXICO PARA LA PIEL.

MINIMIZA LOS EFECTOS DE LESION AL CAMINAR, CORRER Y REALIZAR MOVIMIENTOS
EN EXTREMIDADES INFERIORES Y ARTICULACIONES QUE SUFREN ALGUN TIPO DE
PORQUE ALMACENA Y LIBERA LA ENERGIA DEL IMPACTO EN LAS EXTREMIDADES
INFERIORES.

EL: PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

1. TULLL'S CHEETAHS,

3. TULLL'S FULL LENGTH GAITORS,

4. DIAMOND BACKS,

6. ENERGY TRACKS,

7. SOFT MOVES,

9. TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS,

10. TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS,

12, TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS ,

13. TULLL'S METATARSAL CUSHIONS

DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS
JULLL'S METATARSAL CUSHIONS,SKIN - ON - SKIN. - PLANTILLAS, TALONERAS v
IMPORTAR Y VENDER

AMERICA

|

DISPOSITIVOS INDICADOS PARA PROPORCIONAR ABSORCION DE CHOQUE, LO QUE
DOLOR, INFLAMACION Y LESION A NIVEL DE LOS TEJIDOS BLANDOS. REDUCE FATIGA
INDIVIDUAL. UNIDAD, EMPAQUE INDIVIDUAL CON BOLSA DE POLIETILENG.

2. TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS,

5. ROADRUNNERS,

8. POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL GUPS,

11, TULLI'S-GEL CLASSIC HEEL CUPS,

14. SKIN - ON - SKIN,

20001424

2015041892
08 04 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIREGTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADCS EN EL GODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015043456 DE 8 de Abril de 2015

Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 Degreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDADY CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 8 DE ABRIL DE 2015

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNA
DIRECTOR

VoBo Técnico:Q ~

VoBo Le}a; e @\

Aprobé: ¥

TALVARG CIFUENTES

vilg Mediermmantos ¢ dlinmates . VA

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Golombia
Ministerio te Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vlgllancsa de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2115019788 DE 21 de Mayo de 2015

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucitn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y. OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades fegales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20091424 ' RADICACION: 2015048004
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012897 . VIGENCIA: 28/04/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2015013456 del 8 de Abril de 2015, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA
2015DM-0012897, para el producto TULLL'S CHEETAHS, TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS. TULLL'S FULL LENGTH
GAITORS, DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS DUAL
DENSITY HEEL CUPS, TULLL'S GEL HEAVY DUTY- HEEL CUPS, TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS, TULLIGEL
CLASSIC HEEL CUPS, TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S METATARSAL CUSHIONS, SKIN - ON -
SKIN. - PLANTILLAS, TALONERAS Y SOPORTES-DE EXTREMIDADES INFERIORES - TULLL'S a favor de
DISTRIBUIDORA GLX S§.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C. 'en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2015048004 radicado el 20 de Abril de 2015, el Doctor ANTONIO VAZQUEZ ANAYA,
actuando en calidad de representante legal de !a empresa DISTRIBUIDORA GLX S.AS., solicitd correccién de la
Resolucion 2015013456 del 8 de Abril de 2015, en.el sentido de corregir €l nombre del producto TULLL'S CHEETAHS,
TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS, TULLL'S FULL LENGTH GAITORS, DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY
TRAECKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL CUPS, TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS,
TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS, TULLIGEL. CLASSIC HEEL CUPS, TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S
METATARSAL CUSHIONS, SKIN - ON. - SKIN: - PLANTILLAS, TALONERAS Y SOPORTES DE EXTREMIDADES
INFERIORES - TULLL'S. Adicionalmente, corregir ias referencias 1. TULLL'S CHEETAHS, 2. TULLL'S 3/4 ARCH
GAITORS, 3. TULLL'S FULL LENGTH GAITORS, 4. DIAMOND BACKS, 5. ROADRUNNERS, 8, ENERGY TRACKS,
7. SOFT MOVES, 8. POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL.CUPS, 9, TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, 10,
TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS, 1%, TULLI'S GEL CLASSIC HEI:L CUPS, 12. TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS,
13. TULLL'S METATARSAL CUSHIONS 14. SKIN - ON — SKIN.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar gue por error de la administracion se
digitd errdneamente el nembre del producte TULLL'S CHEETAHS, TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS, TULLL'S FULL
LENGTH GAITORS, DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS
DUAL-DENSITY HEEL CUPS, TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS,
TULLIGEL CLASSIC HEEL CUPS, TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S METATARSAL CUSHIONS, SKIN -
ON - SKIN. - PLANTILLAS, TALONERAS Y SOPORTES DE EXTREMIDADES INFERIORES - TULLL'S y las
referencias 1. TULLL'S CHEETAHS 2. TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS, 3. TULLL'S FULL LENGTH GAITORS, 4.
DIAMOND BACKS, 5. ROADRUNNERS 6. ENERGY TRACKS, 7. SOFT MOVES, 8. POLAR BEARS DUAL DENSITY
HEEL CUPS, 9. TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, 10. TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS, 11. TULLI'S GEL
CLASSIC HEEL CUPS, 12. TULLL'S HEAVY DUTY. HEEL CUPS, 13. TULLL'S METATARSAL CUSHIONS 14. SKIN -
ON ~ SKIN., debiendo quedar de forma correcta el -nombre del producto TULLI'S CHEETAHS, TULLI'S 3/4 ARCH
GAITCRS, TULLI'S FULL LENGTH GAITORS, DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT
MOVES, POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL CUPS, TULLYS GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLI'S CLASSIC
HEEL CUPS, TULLIGEL CLASSIC HEEL CUPS, TULLI'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLI'S METATARSAL
CUSHIONS, SKIN - ON - SKIN. - PLANTILLAS, TALONERAS Y SOPQORTES DE EXTREMIDADES INFERIORES -
TULLI'S. Adicionalmente, corregir las referenc:|as1 TULLI'S CHEETAHS, 2. TULLI'S 3/4 ARCH GAITORS, 3. TULLI'S
FULL LENGTH GAITORS, 4. DIAMOND BACKS, 5. RCADRUNNERS, 6. ENERGY TRACKS, 7. SOFT MOVES, 8.
POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL CUPS, ¢. TULLI'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, 10. TULLI'S CLASSIC
HEEL CUPS, 11. TULLI'S GEL CLASSIC HEEL CUPS, 12. TULLI'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, 43. TULLI'S
METATARSAL CUSHIONS 14. SKIN - ON — SKIN,

En este sentido y teniendo en cuenta le previsto en el articulo 45 def Cédigo de Procedimiznte Administrativo y de lo
Contencioso Administrative, el cual la fetra dice " £n cualquiar tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podrén
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2615019788 DE 21 de Mayo de 2015

Por la cual s¢ CORRIGE FORMALMENTE 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,

corregir fos errores simplemente formales cornitenidos en Jos actos administrativos, ya sean arifmélicos, de digitacién,
de frascripcién o de omision de palabras(...)” este Instituto considera pracedente acceder a lo solicitado y en
consecusncia ia Direccion de Disposilivos Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2015013456 radicado el 8 de Abril de 2015,
en el sentida de corregir el nombre del producto TULLL'S CHEETAHS, TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS, TULLL'S FULL
LENGTH GAITORS, DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS
DUAL DENSITY HEEL CUPS, TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS,
TULLIGEL CLASSIC HEEL CUPS, TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S METATARSAL CUSHIONS, SKIN -
ON - SKIN. - PLANTILLAS, TALONERAS Y SOPORTES DE EXTREMIDADES INFERIORES - TULLL'S y las
referencias 1. TULLL'S CHEETAHS, 2. TULLL'S 3/4- ARCH GAITORS, 3. TULLL'S FULL LENGTH GAITORS, 4.
DIAMOND BACKS, 5. ROADRUNNERS, 6. ENERGY TRACKS, 7. SOFT MOVES, 8. POLAR BEARS DUAL DENSITY
HEEL CUPS, 9. TULLL'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, 10. TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS, 11. TULLI'S GEL
CLASSIC HEEL CUPS, 12: TULLL'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, 13. TULLL'S METATARSAL GUSHIONS 14, SKIN -
ON - SKiN, del Registro Sanitario No INVIMA 2015DM-0012897 para el producto para el preducto TULLL'S
CHEETAHS, TULLL'S 3/4 ARCH GAITORS, TULLL'S FULL LENGTH GAITORS, DIAMOND BACKS,
ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL CUPS, TULLL'S GEL
HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLL'S CLASSIC HEEL CUPS, TULLIGEL CLASSIC HEEL CUPS, TULLL'S HEAVY
DUTY HEEL CUPS, TULLL'S METATARSAL CUSHIONS, SKIN - ON - SKIN, - PLANTILLAS, TALONERAS Y
SOPORTES DE EXTREMIDADES INFERIORES - TULLLS a favor de DISTRIBUIDORA GLX 8.AS CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. , QUEDANDO:

+ NOMBRE DEL PRODUCTO: TULLI'S CHEETAHS, TULLI'S 3/4 ARCH GAITORS, TULLI'S FULL LENGTH

GAITORS, DIAMOND BACKS, ROADRUNNERS, ENERGY TRACKS, SOFT MOVES, POLAR BEARS DUAL

. DENSITY HEEL CUPS, TULLI'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS, . TULLI'S CLASSIC HEEL CUPS,

TULLIGEL CLASSIC HEEL CUPS, TULLI'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, TULLI'S METATARSAL CUSHIONS,

SKIN - ON - SKIN. - PLANTILLAS, TALONERAS Y SOPORTES DE EXTREMIDADES INFERIORES -
JULLIS.

* REFERENCIAS:

. TULLI'S CHEETAHS,

. TULLY'S 3/4 ARCH GAITORS,

. TULLI'S FULL LENGTH GAITORS,

. DIAMOND BACKS,

. ROADRUNNERS,

. ENERGY TRACKS,

. SOFT MOVES, . . o
. POLAR BEARS DUAL DENSITY HEEL GUPS,
. TULLI'S GEL HEAVY DUTY HEEL CUPS,

10. TULLI'S CLASSIC HEEL CUPS, © - .
11 TULLI'S GEL CLASSIC HEEL CUPS,

12. TULLI'S HEAVY DUTY HEEL CUPS, =~
13. TULLI'S METATARSAL CUSHIONS - =
14, SKIN - ON ~ SKIN. ~ : )

O o~NDO B WA -

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante ef DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOQS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguienies a
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015619788 DE 21 de Mayo de 2015
Por la cual s¢ CORRIGE FORMALMENTE 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 dg 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

su notificacion, en los términos senalados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERGO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Mayo de 2015

Este espacio, hasta Ja firma se considera en blanco.

Vo0.80. 500-03-7303
Vo.Bo. 500-03-1357
Vo.Bo. 500-03-1147
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