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Republica de Colombia
| Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017035654 DE 29 de Agosto de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario ) ] . .

El Director Técnico 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 de 2005, 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 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: BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM - BTL-6000 SISTEMA SUPER INDUCTIVO
MARCA.: BTL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016732
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BTL COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BTL INDUSTRIES LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES): BTL COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL SA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRICOS
SUBSISTEMAS: EL BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM (DE AQUI EN ADELANTE *DISPOSITIVO") ESTA

EQUIPADO CON UNA PANTALLA TACTIL A COLOR CON VISTA DE ANGULO ANCHO QUE
FACILITA SIGNIFICATIVAMENTE EL USO DEL DISPOSITIVO. LA INFORMACION DE LA
PANTALLA GUIA AL USUARIO PASO POR PASO A TRAVES DE TODO EL
PROCEDIMIENTO DE LA TERAPIA. , LOS PARAMETROS TERAPEUTICOS SE
CONFIGURAN FACILMENTE USANDO LA PANTALLA TACTIL, LOS BOTONES Y LA
PERILLA DEL DISPOSITIVO. , LA TERAPIA SE INICIA AL SELECCIONAR UN PROTOCOLO
PRECONFIGURADO DE LA LISTA O AL CONFIGURAR LOS PARAMETROS MANUALMENTE
USANDO LOS CONTROLES DE LA PANTALLA TACTIL. , DURANTE LA TERAPIA EL
DISPOSITIVO MANTIENE INFORMACION SOBRE EL TIPO DE TERAPIA APLICADA, EL
TIEMPO RESTANTE DE LA TERAPIA Y LOS PARAMETROS DE LA TERAPIA PRINCIPAL EN
LA PANTALLA. , LA TERAPIA PUEDE APLICARSE A TRAVES DE LAS PRENDAS DE
VESTIR. 1. PANTALLA TACTIL. 2. PERILLA DE SELECCION (PARAMETROS DE
SELECCION Y DE CONFIGURACION). , 3. BOTON ENTER (INGRESAR) (PARA CONFIRMAR
LA SELECCION). 4. BOTON ESC (SALIR) (PARA RECHAZAR LA SELECCION Y VOLVER AL
ESTADO ANTERIOR). 5. PUERTO USB: LOCALIZADO EN EL ESPACIO USADO PARA
TOMAR Y LEVANTAR EL DISPOSITIVO. , PARA USO EXCLUSIVO DE ACUERDO CON IEC
60950-1. EL PUERTO USB SE USA UNICAMENTE PARA PROPOSITOS DE SERVICIO
TECNICO COMO CARGA DEL FIRMWARE. , NO ESTA DISENADO PARA USARSE EN LA
TERAPIAL 6. BOTON ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO). 7. BOTON START/STOP (PARA
INICIAR / DETENER LA TERAPIA). 8. BRAZO DEL APLICADOR CON PORTA CABLE. , 9.
ETIQUETA DE PRODUCCION (CON NUMERO DE SERIE). 10. CONECTOR DEL
APLICADOR. 11. DOS FUSIBLES., 12. ETIQUETA DE TIPO. 13. REJILLA DE VENTILACION.
14. INTERRUPTOR DEL SUMINISTRO ELECTRICO. 15. CONECTOR DEL CABLE DE
ALIMENTACION. Y DEMAS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO.

USOS: EL BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM ES UN DISPOSITIVO TERAPEUTICO NO
INVASIVO. EL DISPOSITVO PRODUCE UN CAMPO ELECTROMAGNETICO QUE
INTERACTUA CON LOS TEJIDOS DEL CUERPO HUMANO. LAS ESTRUCTURAS
AFECTADAS PRINCIPALMENTE SON TEJIDOS MUSCULARES Y NEURONALES. LOS
RESULTADOS DE LA INTERACCION CON EL TEJIDO INCLUYEN CONTRACCION
MUSCULAR, DESPOLARIZACION DE CELULAS NEURONALES E INFLUENCIA EN EL
SISTEMA CIRCULATORIO. EL BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM PUEDE UTILIZARSE
PARA TRATAR TRASTORNOS CRONICOS Y AGUDOS DEL SISTEMA
MUSCULOESQUELETICO Y NEURONAL Y DE LOS TEJIDOS BLANDOS DEL CUERPO, POR
EJEMPLO, DOLOR MUSCULAR Y ARTICULAR.

PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nackonal de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017035654 DE 29 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
£ Director Técnico 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 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
BTL6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM PRO; BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM ELITE;
BTL£000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM ELITE Ii; BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM
LOCUS; BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM LOCUS I, BTL-6000 SUPER INDUCTIVE
SYSTEM DUO; BTL-6000 SUPER INDUCTIVE SYSTEM DUO i

VIDA UTIL: 10 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20132366
RADICACION NO.: 2017120008
FECHA DE RADICACION: 23 08 2017

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 ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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 INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 29 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: msandovale, Revisd: cordina_varios

Firma valida

sgned 'RNAN
OTALVARO O
Date: 2017.08 cor
Reason

vima
Location Bogota,

Pégina 2 de 2

tweomure Nooonel de Vigilongio de Mednmentos y Almentos - INVIWA
Corrern 0 N 84/70 ’
PEL 2540700

Bogetd - (kombio
wwn P g

©O-8C- 7MY

Powered by CamScanner


https://digital-camscanner.onelink.me/P3GL/w1r4frhy

