Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Atimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015016846 DE 30 de Abril de 2015
Por la 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 Decrelo 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 REGISTRG SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DF 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 DENTRQ 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 -
TiPQ NE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

US0Ss:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

CRTESIS INMOVILIZADORA DE BRAZO Y HOMBRO - ADVANCE. KAMEX, VIVA MEDICAL GROUP,
ONE LIiFE, VIVO + IN VIVO,

INVIMA 2015DM-0013020 VIGENTE HASTA: 2 B MAY 2025

FABRICAR Y VENDER

KAMEX INTERNATIONAL S.A.5 CON DOMICILIO EN CAJICA - CUNDINAMARCA

KAMEX INTERNATIONAL §.A.S CON DOMICILIO EN CAJICA - CUNDINAMARCA

NO INVASIVO

|

DRIL, BONDEQ, REATA. VELCROS, SESGO, PROTECTOR PARA CUELLO, HEBILLAS, ELASTICOS,
ARGOLLAS, MARQUILLA, ESFPUMADO POLIURETANO.

INDICADD EN FRACTURAS, ESGUINCES Y LESIONES DE HOMBRO Y CODO. FRACTURAS DE
HOMBRO, CODO, POST-OPERATORIOS, LESIONES DE TEJIDOS BLANDOS. POST-OPERATORIO DE
MANGUITO ROTADOR Y TRAUMAS DE HOMBRO. PARA SOPORTAR EL YESO DEL ANTEBRAZO EN
CASO DE FRACTURAS Y TRAUMA DE TEJIDOS BLANDOS EN EL HOMBRQ Y CODO.

UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

AD-130808 HOMBRERA ENNEOPRENE L/ XL B AD
AD-13090N HOMBRERA EN NEOPRENE L/ XL N AD
AD-130808 HOMBRERA EN NEOPRENE S /MB AD

AD-13080N HOMBRERA EN NEOPRENE S/MNAD

130908 HOMBRERA EN NEOPRENE L/ XL BK

13090N HOMBRERA EN NEOPRENE L/ XL NK o

13080B HOMBRERA EN NEOPRENE S/MBK T
13080N HOMBRERA EN NEOPRENE S/ MN K

OL130908B HOMBRERA EN NEOPRENE L/ XL B OL

OL13090N HOMBRERA EN NEOPRENE L / XL N OL

(OL13080B HOMBRERA EN NEOPRENE S/MB OL

OL13080N HOMBRERA EN NEOPRENE S/MN OL

VI-130908 HOMBRERA EN NEOPRENE L / XL B VIVO

VI-13090N HOMBRERA EN NEOPRENE L / XL N VIVO
V1-13080B HOMBRERA £EN NEOPRENE S /M B VIVO

VI-13080N HOMBRERA EN NEOPRENE S 7 MN VIVO

1V-130908 HOMBRERA EN NEQPRENE L/ XL B IN VIVO

£V-13090N HOMBRERA EN NEOPRENE L/ XL N IN VIVO

1v-13080B HOMBRERA EN NEOPRENE S/ MB IN VIVO

1V-13080N HOMBRERA EN NEOPRENE S /M NIN VIVO

KMS00 INMOVILIZADOR DE HOMBRO TIPO AVION K
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamenios y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015016946 DE 30 de Abritde 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Fl Director de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Institute Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de2005, lay 1437 de 201

OLKMSOO

VI KM500

INMOVILIZADOR DE HOMBRO TIPO AVION oL

1y ley 962 de 2005

INMOVILIZADOR DE HOMBRO TIPO AVION VIVO

IV-KMSDD

INMOVILIZADOR DE HOMBRO TIPO AVION IN VIVO

AD KM500

INMOVILIZADOR DE HOMBRO TIPO AVION AD

KM2Z2100

CABESTRILLO INMOVILIZJ‘\DOR ADULTO K

KM2200

CABESTRILLO ENMOVILIZADOR HOMBRO BANDA ADULTO K

KM2201

CABESTRILLO INMOVILIZADOR I-IOMBRO BANDA INFANTIL K

KM21D?

CABESTRILLO INMOVILIZADOR lNFANTIL K

1KM2101

CABESTRILLO INMOVILIZADOR PEDV\TRICO K

KM2000

CABESTRILLO SENCILLO ADULTO K

KM2002

CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL K

KM2001

CABESTRILLO SENGILLO PEDIATRICO K

KM2300

CABESTRILLO SIMPLE DE BANDA K

IKM2003

CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL ESTAMPADO K

OLKM2100

CABESTRILLO INMOVILIZADOR ADULTO OL

OLIKM2200

CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA ADULTO OL

OLKM2201

CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA INFANTIL OL

OLKM2102

CABESTRILLO INMOVILIZADOR INFANTIL OL

OLKM2101

CABESTRILLO INMOVILIZADOR PEDIATRICO oL

OLKM2000

CABESTRILLO SENCILLO ADULTO OL

OLKMZOOZ

CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL OL

OLKM2001

CABESTRILLO SENCILLO PEDIATRICO OL

OLKMZBOO

CABESTRILLO SIMPLE DE BANDA OL

OLKM2003

CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL ESTAMPADO OL

VI-KM2100

CABESTRILLO INMOVILIZADOR ADULTO VIVC

Vi-KM2200

CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA ADULTO VIVO

VI-KM2201

CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA INFANTIL VIVC

VI-KM2 102

CABESTRILLO INMOVILIZADOR INFANTIL VIVO

VI-KM2101

CABESTRILLO INMOVILIZADOR PEDIATRICO VIVO

VI-KM2000

CABESTRILLO SENCILLO ADULTO VIVO

VI-KM2002

CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL VIVO

VI-KM2001

CABESTRILLO SENCILLO PEDIATRICO VIVO

VI-KM2300

CABESTRILLO SIMPLE DE BANDA VIVO

VI-KM2003

CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL ESTAMPADO VIVO

1V-KM2100

CABESTRILLO INMOVILIZADOR ADULTO IN VIVO

1V-KM2200

CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA ADULTO IN VIVD

IV-Kn2201

CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA INFANTIL IN ViVO
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RESOLUCION No. 2015016946 DE 30 de Abril de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Ct Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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IV-KM2192 CABESTRILLO INMOVILIZADOR INFANTIL IN VIVC

IV-KM2101

CABESTRILLO INMOVILIZADOR PEDIATRICO IN VIVO

IWV-KM2000 CABESTRILLO SENCILLO ADULTO IN VIVO

IV-KM2002 CABESTRILLO SENGILLO INFANTIL IN VIVO
WV-KM2001 CABESTRILLO SENCILLO PEDIATRICQO IN VIVO
—_ . .

IV-KM2300 CABESTRILLO SIMPLE DE BANDA [N VIVO

IV-KM2003 CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL ESTAMPADO IN VIVO

AD-KMZ2100 CABESTRILLO INMOVILIZADOR ADULTO AD

AD-KM2200 CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA ADULTO AD

AD-KM2201 CABESTRILLO INMOVILIZADOR HOMBRO BANDA INFANTIL AD

AD-KM2102 CABESTRILLO INMOVILIZADOR INFANTIL AD

AD-KM2101 CABESTRILLO INMOVILIZADOR PEDIATRICO AD

AD-KM2000 CABESTRILLO SENCILLO ADULTO AD

AD-KM2002 CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL AD

AD-KM2001 CABESTRILLO SENCILLO PEDIATRICO AD

AD-KM2300 CABESTRILLC SIMPLE DE BANDA AD

AD-KM2003 CABESTRILLO SENCILLO INFANTIL ESTAMPADO AD

EXPEDIENTE NO 20092375
RADICACION NO . ] 2015052655
FECHA DE RADICACION: 2904 2015

ARTICULO SEGUNDOQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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 NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULQ 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 30 DE ABRIL DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

VoBo Técnigg: A2~
VoBo Legal jyy o’
Aprohd: A IS
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