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

RESOLUCION No. 2014001380 DE 23 de Enero de 2014
Porla 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 Decreto 2078 .de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, 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 DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO57 DESLALEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARAEL CONTROLPOSTERIORDENTRODE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDERREGISTRO SANITARIO POR EL TERMINODE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: CAMAS DE HOSPITALMECANICASY ELECTRICAS - DOMETALS.A.S

REGISTRO SANITARIONO.: INVIMA2014DM-0010936 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: FABRICARY VENDER

TITULAR(ES): INDUSTRIA COLOMBIANA DE_ DOTACIONES METALICAS S.A.S CON DOMICILIO EN
MEDELLIN- ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): DOMETALS.A.S CONDOMICILIO EN MEDELLIN- ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO: NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: LAS CAMAS MECANICAS.Y ELECTRICAS EN GENERAL SE COMPONEN DE UN

HERRAJE ESPALDAR; UN. HERRAJE PIECERO, UN HERRAJE PIES, UNA BASE CON
RUEDAS, UN MARCO O PLATO SUPERIOR, BARANDAS DE SEGURIDAD PARA
PACIENTE, UN JUEGO‘ DE TORNILLOS MANIVELAS PARA LOS TENDIDOS,
CABECEROS ¥ PIECEROS PLASTICOS O METALICOS, CAJA DE CONTROL, UN
CONTROL MANUAL, CONTROL EN LAS BARANDAS Y CONTROL PIES. ALGUNOS
ACCESORIOS OPCIONALES COMO MESA AUXILIAR, EXTENSION PIES, SOPORTE
TANQUE DE OXIGENO, SISTEMA DESEMBRAGUE RAPIDO DEL ESPALDAR Y
BANDEJAPORTA CHASIS PARARADIOGRAFIAS

USoOS: LAS CAMAS MECANICAS DE ADULTO LINEA GALAXIA, LAS CUNAS PEDIATRICAS Y
LAS CAMAS PEDIATRICAS LINEA POLARIX TIENEN EL MISMO PRINCIPIO DE
FUNCIONAMIENTO PARALAS INCLINACIONES DE LOS TENDIDOS EL CUAL SE BASA
EN "UN MECANISMO TORNILLO TUERCA Y UNA MANIVELA LA CUAL AL
DESPLEGARLA Y HACERLA GIRAR EN SENTIDO HORARIO SE LOGRA LA
INCLINACION DESEADADE LOS PLANOS ESPALDARY PIESY CAMBIODE ALTURAY
EN SENTIDO ANTI HORARIO SE LOGRA SU POSICION DE ORIGEN O POSICION
CERO. CUANDO LAS CAMAS SON ELECTRICAS SON ACCIONADAS POR MOTORES
LINEALES O ACTUADORES ELECTRICOS CON FINALES DE CARREARA EN SU
INTERIOR. LA ACTUACION DE ESTOS MOTORES PUEDE SER POR MEDIO DE UN
CONTROLMANUALO UN CONTROLINCRUSTADOEN LAS BARANDAS LATERALES.

PRESENTACION COMERCIAL: "LAPRESENTACIONDE LOS PRODUCTOS DOMETALES POR UNIDAD EMPACADAEN
CAJADE CARTON O HUACALDEPENDIENDO DE LA CIUDAD DE DESTINO.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
LINEAGALAXIA, FENIX, MIXAR, QUAXAR,LYNIX,PYXISY PEDIATRICAS POLARIX

VIDAUTIL: 10 ANOS

EXPEDIENTENO.: 20072328

RADICACIONNO.: 2014006121

FECHADE RADICACION: 23012014

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 ADMINISTRATIVOY DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULOTERCERO.LAPRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIRDE LAFECHADE SU EJECUTORIA.
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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

INVIMADE CONFORMIDAD CON LO PREVISTOPOREL ARTICULO22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.
COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE

DADAEN BOGOTAD.C.ALOS 23 DE ENERODE 2014

ESTE ESPACIO,HASTA LA FIRMA SE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ,
DIRECTORDE DISPOSITIVOS MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnico:
VoBo Legal:
Aprobo:
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