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RESOLUCION No. 2024016848 de 16 de Abril de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

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: CAMILLAS DE TRANSPORTE Y RECUPERACION

MARCA(S): E- CARE

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024DM-0028616

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI -
ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI -
ANTIOQUIA

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO EQUIPO DE REHABILITACION Y APOYO

RIESGO: |

SISTEMAS: ELECTRICOS ELECTRONICOS ELECTROMECANICOS HIDRAULICOS

MECANICO NEUMATICO

SUBSISTEMAS: SE COMPONE DE LAS SIGUIENTES PARTES:

PARTES DEL EQUIPO:
ESTRUCTURA BASE -
ESTRUCTURA MARCO -
ESTRUCTURA CUATRO O DOS
PLANOS

SUPERFICIE CUATRO PLANOS

ESTRUCTURA EN ACERO AL CARBONO Y CON ACABADO EN
PINTURA EPODICA CON APLICACION ELECTROSTATICA

SUPERFICIE EN LAMINA DE ACERO INOXIDABLE RESISTENTE O

(SECCION ESPALDA - SECCION.
FIJO - SECCION MOVIL - SECCION
PIES)

SUPERFICIE EN PLASTICO DE ALTA RESISTENCIA (POLIETILENO
DE ALTA DENSIDAD, U OTROS)

BARANDAS DE SEGURIDAD
PLEGABLES LATERALES
INDEPENDIENTES (DOS)

METALICAS CON’PROTECCION EN PLASTICO RESISTENTE A
IMPACTO Y DE FACIL LIMPIEZA

RUEDA BOMPER

COMPONENTE DE NYLON

RUEDA PARA BLOQUEO CENTRAL
O INDIVIDUAL

RUEDA GIRATORIA DE 8" (20,32 CM) DE DIAMETRO
ANTIESTATICAS, CON POSICION FRENO CENTRAL, NEUTRAL Y
DIRECCIONAL, CON CUBIERTA PLASTICA QUE EVITA LA
OXIDACION Y LA ACUMULACION DE RESIDUOS Y SUCIEDAD O
RUEDA 5" (12.5 CM) DE DIAMETRO CON FRENO INDIVIDUAL.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024016848 de 16 de Abril de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

PARTES DEL EQUIPO:

PALANCAS, PEDALES, EJES Y CILINDROS HIDRAULICOS QUE

SISTEMA HIDRAULICO GENERAN LOS MOVIMIENTOS

CONTROLES: FABRICACION EN PCB ENSAMBLADO CON
ELEMENTOS ELECTRONICOS DE USO COMUN COMO

SISTEMA ELECTRICO- CONTROL | peq aTENCIA, DIODOS, LEDS, ACELEROMETROS, ETC. MOTORES

MANO LINEALES Y/O MOTORES TIPO COLUMNA DE CORRIENTE
CONTINUA.
USOsS: USO HOSPITALARIO EN ENTORNOS DE APLICACION 1,2,3 Y 5 (CUIDADOS

DE LARGO PLAZO EN UN AREA CON SUPERVISION MEDICA), CUIDADOS
AGUDOS (CUIDADOS POSQUIRURGICOS, PEDIATRICOS, GERIATRICOS,
AMBULATORIOS, ENTRE OTROS QUE REQUIERAN PERMANECER EN UN
ESTABLECIMIENTO MEDICO CON SUPERVISION CONSTANTE DE
PERSONAL CAPACITADO) O UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS (QUE
REQUIEREN DE SUPERVISION PERMANENTE DE PERSONAL MEDICO),
BUSCA COMPLEMENTAR LOS SERVICIOS MEDICOS CON UN SISTEMA
COMODO Y VERSATIL PARA LA RECUPERACION DEL PACIENTE EN
CUALQUIER LUGAR QUE REQUIERA DE UNA CAMILLA DE HOSPITAL.
PRESENTACION COMERCIAL:CS4: CAMILLA HIDRAULICA Y/O ELECTRICA DE 2 PLANOS, CON
MOVIMIENTOS DE CAMBIO DE ALTURA, ESPALDAR, TRENDELENBURG Y
TRENDELENBURG INVERSO. IDEAL PARA TRANSPORTE, RECUPERACION Y
DIAGNOSTICO EN UNIDADES DE INSTITUCIONES HOSPITALARIAS.
CX4: CAMILLA HIDRAULICA Y/O ELECTRICA DE 4 PLANOS, CON
MOVIMIENTOS DE CAMBIO DE ALTURA, ESPALDAR, RODILLA,
TRENDELENBURG Y TRENDELENBURG INVERSO. |IDEAL PARA
TRANSPORTE, RECUPERACION Y DIAGNOSTICO EN UNIDADES DE
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS.
CL4: CAMILLA NEUMATICA DE 2 PLANOS, CON MOVIMIENTOS DE
ESPALDAR, TRENDELEMBURG, TRENDELEMBURG INVERSO. IDEAL PARA
UNIDADES DE HOSPITALIZACION DE INSTITUCIONES HOSPITALARIAS.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS DEL EQUIPO PARA LA REFERENCIA:

Familia de la Referencia (Si aplica) | Codigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
Camilla hidraulica de 2 planos,
con movimientos de cambio de
altura, espaldar, trendelenburg y
trendelenburg inverso.

Camilla hidraulica de 4 planos,
con movimientos de cambio de
Camilla eCare CX4 altura, espaldar, rodilla,
trendelenburg y trendelenburg
inverso.

Camilla neumatica de 2 planos,
con movimientos de espaldar,

Camilla eCare Cs4

Camilla eCare CL4
trendelemburg, trendelemburg
inverso.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024016848 de 16 de Abril de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

EXPEDIENTE No.: 20276700
RADICACION No.: . 20241086519
FECHA DE RADICACION: 11/042024

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. a los 16 dias de Abril de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

) DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ]
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd Técnico: jpalmap

Firma valida

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

RESOLUCION No. 2024040482 de 30 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20276700 RADICACION: 20241215282 FECHA: 23/08/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2024DM-0028616 VIGENCIA: 16/04/2034
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2024016848 del 16 de Abril de 2024, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2024DM-0028616, para el producto CAMILLAS DE TRANSPORTE Y
RECUPERACION, a favor de INDUSTRIAS METALICAS LOS PINOS S.A. CON DOMICILIO EN ITAGUI
- ANTIOQUIA, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20241215282 radicado el 23/08/2024, el(a) Doctor(a) RODOLFO ROSSI
BURGOS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa INDUSTRIAS METALICAS LOS
PINOS S.A., present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE
MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificaciéon con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2024016848 del 16 de Abril de 2024 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0028616 a favor de INDUSTRIAS METALICAS LOS
PINOS S.A. con domicilio en ITAGUI - ANTIOQUIA para el producto CAMILLAS DE TRANSPORTE Y
RECUPERACION, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actualizan las etiquetas y manuales con cambio de Marca quedando:
MARCA: LOS PINOS

CAMBIO DE MARCA:

Se realiza cambio de Marca quedando:
MARCA: LOS PINOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede uUnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024040482 de 30 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Agosto de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

] DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ]
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: dmerchanc

7 q

Firma valida

Locacion:
Colombia
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