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

RESOLUCION No. 2015023770 DE 18 de Junio de 2015 {
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decretc
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

S CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMAT!CC CON BASE
EM LA VERIFICACION DE LA DC_JCUMENTAC]ON TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y 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 952 DE 2005 L INVILI.
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 )
PRODUCTO CUNA NEONATAL, CAMILLA GINECOLGGICA EN TUBERIA, CAMA ELECTRICA 2014

CAMILLA DE TRANSPORTE ESTANDAR. CAMILLA DE TRHNSP JRTE  ESTANDAR
ECONOMICA, CUNA ELECTRICA, CAMA ELECTRICA IMPORTADA, CAN TLL:.
GINECOLOGICA EN LAMINA - CAMAS HOSPITALARIAS. CAMILLAS H()&,P‘\—\F’\
CUNAS HOSPITALARIAS - DISPROMEDICS

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013223 VIGENTE HASTA: ! .
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): - DISPRCMEDICS LTDA CON DOMICILIO EN ITAGUI - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): DISPROIMEDICS LTDA CON DOMICILIO EN ITAGUI - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO:

COMPOSICION: PRODUPTOS FABRICADOS EN TUBERIA Y LAMINA COLD ROLLED. ACABALC E5

PINTURA ELECTROSTATICA. COMPUESTOS POR PLANOS MOVILES ¥ FLIOS, COMO L
ESPALDAR, PIES Y PIECERO.

ACCESORIOS:PERNERAS. ASIDERAS. HOMBRERAS, ATRILES, ESTRIBOS.

RUEDAS: PLASTICAS CE DIFERENTES MEDIDAS CON FRENOQ.

Usos: HOSPITALIZACION Y OBSERVACION DE PACIENTES EN  AREAS DF FROCECINENT A
MENORES. TRASLADO DE PACIENTES ENTRE AREAS HOSPITALARIAS. RECUPFRACIC L]
EN AREAS DE URGENCIAS.CIRUGIA DE BAJA COMPLEJIDAD, PARA ULEBICAR A
PACIENTE EN HABITACIONES HOSPITALARIAS PEDIATRICAS. POSEE ACCESORICS ¥
FUNCIONES ADECUADAS PARA PACIENTES CON DIFERENTES DIAGNGSTICOS
MEDICOS.

RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTC

ES RECOMENDABLE UNA LIMPIEZA CADA VEZ QUE SE CAMBIE DE PACIENTE, ESTA SE
DEBE REALIZAR CON SUSTANCIAS NO TOXICAS., DE LA FAMILIA DE LOS HIFC
CLORUROS. NO DEBE REALIZARSE CON ELEMENTOS CON DEMASIADA HUMEDAL,

LAS COLCHONETAS Y COLCHONES DEBEN SER RETIRADAS DE LA CARILLA PARA
REALIZAR LA LIMPIEZA Y LUEGO DE REALIZADA DEBEN DEJARSE AIREAR EL
PRCDUCTO DURANTE 10 MINUTOS APROXIMADAMENTE ANTES DE REGRESAR LA
COLCHONETA O EL COLCHON A LA PLATAFORMA DE LA CARiA, ESTO CON EL FIN DE
EVITAR EL DETERIORQ ACELERADO DEL PRODUCTQ POR LA APARICION DE OXIDO

EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO SE DEBE REALIZAR CADA SEIS MESES EN LA
ESTRUCTURA GENERAL. TENIENDO EN CUENTA QUE LOS PUNTOS MAS IMIPORTANTES
SON LAS RUEDAS, LAS BARANDAS Y LOS COLCHONES, LOS CUALES SON SOMETIDOS
A DESGASTE POR EL DESEMPENO DEL PRODUCTO, ESTAS [IEZAS DEBEN SER
REVISADAS PARA REEMPLAZAR LA TORNILLERIA SUELTA, ENGRASAR 1 0S PUNTOS

MOVILES ¥ RETIRAR LA SUCIEDAD QUE EVITE EL GIRO DE LAS GOLIAS EN LAS
RUEDAS.

PRESENTACION COMMERTIAL: 1 UNIDAD

EXPEDIENTE NO.: 20094309

RADICACION NO.: _ 2015076797

FECHA DE RADICACION: 18 06 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE SJNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO L=

LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE

FROCFDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud ¥ Proteccién Soclal
Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

70 DE 18 de Junio de 2015

RESOLUCION No. 20150237
Por,la cual se concede un Registro Sanitario
ional de Vigilancia de: Medicamenlos y

vos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Naci
| Decreto 2078 de 2012. decrefo

El Director de Dispaosili
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en €
4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 062 de 2005
A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA

Reglamentario
DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
L DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVILIA
TO 4725 DE 2005.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE
S QUE SE DERIVEN

CUARTO.- LOS DERECHO
QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONA
O 22 DEL DECRE

AD CONLO PREVISTO POR EL ARTICUL
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ARTICULO
POSTERIOR
DE CONFORMID

DE JUNIO DE 2015

DADA EN BOGOTAD.C.ALOS 18
A EN BLANCO.

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDER

NOTALVARO CIFU ENTES )
OTRAS TECNOLOGIAS

ELKIN HERNA
DISPOSITIVOS MEDICOS Y

DIRECTOR

VoBe Técnicq;,()'“
VoBo Legal: 1z
Aprabo: J,Q
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