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Repúb! ica de Colomb¡a
Min¡sterio de Salui y P.otecc¡ón Soc¡al

Inst¡turo Nacionalcle vig¡lanc¡a de Me.l¡camentos yAl¡mentos - INVIMA

RFSOLUCTóN No.  2013023279 OE 6 d;Asosto de 2013
Por la cúal se concede un Reg¡stro Sanitar¡o

El Direcior de Dispos¡tivos Médicos y ot¡as Tecnologías del Instiiuto Nacional de Vgilancia de lvledicamentos y

Al¡mentos fNVlMA, en ejercicio de las facullades LegalBS conferldas en el Decreto 2078 de 2Ol2 dectelo
Reglamentario 4725 de2]Os,ley 1431 de 2411 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE F]A SOLICIIAD; LA CONCES ÓN DE L'N REGISTRO SANIÍAR]O AUTO]VIATICO CON
eAst ÉN ü vERtFtcActóN DE LA Docut\rENTAotóN TÉcNtco LEGAL ALLEGADA ANTE LA DlREcclÓN DE
ólsposrirvós rr¡Eóicós v om¡s rEcNoLoci\s. Emrr ENDo cor"cEPro FAVoRABLE PARA LA EXPEDIcIóN DE
ESÍE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIO,R, OE CO¡IFORI,1IDAD CON ÉL AI]TICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2OO5 EL INVII!l4
REALIZARA EL CONTROL POSTER OR DENTRO DE LOS OU NCE (15) DLAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN

RESiJELVE

ARTICULO PRIMERO.-  CONCEDER REG STRO SA\ITARIO POR EL TÉRM NO DE DIEZ fO)
PRODUCTO: AUTOCI-AVE ACCES.rR OS Y REPIIESTOS - LURONDA
REGISTRO SANIIARIO NO :  INVIMA 2013DM c010270 V GENTE HASTA:

AÑOS A

0 3 srp zozg
TIPO DE REGISIRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
I[,,IPORTADOR(ES):
EOUIPO B]OMÉDJCO:
RIESGO:
SUBSISIE¡IAS:

IIIPORTAFI Y VEI]DER
ORBIDENIAI-  S A S CON DOIúI ICILIO EN EOGOTA -  D C.
EL,RCI]OA S f - 'A CON DOI\ I lc lL lO EN ITALIA
ORBIDINfAL.  S.A.S CON DO[4IC] l - IO EN BOGOTA DC
EQUIPO DE APOYO ÍEFAPEUI ICD

E5: L l \ rDAO A. j IOCLAVE E5 18 t - l - iFOS (1) .  BANDEJAS DE ALU ¡ lNlO ANODIZADO
r r )  . , ¡ . i : ) 1 l f  f . \ ¡ a  F . t . D r . 4 5  D r  A '  E o O  I N O X  D A B L E  r r .  D I N Z A  D F
É¡ lq¡ .u lu.  D A. | :p  ' ) ¡  Da.r r  |  , t  PALAN( a óARA RI-GU, AcloN PUFqIA

\ r ,  U B u  D T  n R c \ a  h  , ' \ ó  r  D F  a L , M L \ - a C O N  ¡ 1 ,  F U S I B I E S  D E  R | S T R V j
FIOA 25OV (5X2OI{I\¡) (2), ESPONJA PARA LA L1I/]PIEZA DE LA CAI\IARA (1), IIIANUAL
oe Ltstnuicro¡ lEs ( r ) .  FtcHA DE L,TLI  zAclóN RÁPIDA (1) ,  cERTlFlcADo DE
G/RANTíA í r ) ,  DECLARACtóN , .8 coNFoRN4lDAD l ) .  E9 lNSPEcr loN /  lNsPEcr loN
RECORDFR /  I ' ]SPECTON MED UNiDAD AUTOCLAVE E9 18 LITROS /  UNIDAD
AUIOCLA\/E :9 24 LITROS (1), BANDEJAS DE ALUIvllNlo ANODLZADO-(4), SOPORTE
PORT¡. SANIDIJ'IS DE ACERO NOXIDABLE (,]) P¡NZA DE EXTRACCION DE ACERO
INOX : 'ABI  E (1I  PALANCA PARA REGULACIÓN PUERÍA (1) ,  ÍUBO DE DRENAJE (1) ,
CABLE DE AI.IIIIENTAC ÓI'] i1). ESPOI'I.IA PARA LA LII\¡PIEZA DE LA CAIIIARA (1).
D c j r o c \  t ^ -  p  .  .  , 4 q . . r '  r  ¡ -  , N s  p .  ( c  o N - s  ' t r  t - c H A  D T  - -  _ r z A C l O N
R A P T D /  r r ,  C E P l r f  u ¡  O D  L A R A \ l . A \ r l  D ; C L A R A L I O \  D F  C O N F O R - I ¡  D A D  ( 1 ) .
TEST FIEDORT (1) .  l , ' ]¿ . ryUAL ¡E SERVICIO I ) ,  FICHA DE INSTALACION I ) .  E9
INSPE:CTIO\]  RECORDFIT I I ¡ I | I ¡  AUIOCLAVE E9 1B LITROS (11580) /  UNIDAD
AUTOCI-A\/E E9 24 LITIIOS I']]5¿1] {1) B¡NDEJAS DE ALUI\]IIN O ANODIZADO (5),
SOPOqfE FORTA BA¡IDE.IAs DE ACCRO II'¡OX]DABLE (1), PINZA DE EXTRACCION
DE AcFRo r ' roxrDAB! E t  pALA¡¡cA.  PARA REGULAoIóN PUERTA (1) ,  TUBo DE
DRENqIE (1) .  '¿RIF DF AI  I \ IENT/\CIÓN ( I ) ,  ESPONJA PARA LA LLI , ¡PIEZA DE LA
CÁ AFA l j )  DESToRNit  LA{)ot i  (1,  IV jANUAL DE INSTRUCCIoNES (1)  FICHA DE
ulLtzAcróN t iÁptDA ( i )  cSRTlFrcADo DE GARANTIA (1) ,  DECLARACIoN DE
CONFONMIDAC (1) .  TEST REPORT (1) ,  I IANUAL DE SERVICIO (1) ,  FICHA DE
rNsrArr .c ia 'N 1 i ) .  AccFscRiosr  AoUAF]LTER, AQUAD|sr ,  E-MEl\ ¡oRY, BANDEJAS
E¡] AL \-I".¡INIO'/ 13AI'IDE.iAS E! ACETiO NOXIDABLE
AF,\RATO DrsFi.rADo y DE:TARRoLLADo PARA LA EsrERlLLZAclÓN DE Los
rNsrRLr, rENTa!  pRESET' t tFs EN Er cABr\ETE N¡ÉDico Y DENTAL ouE sE PUEDEN
ESTER]I IZAE CO\ V¡.POR DE ¡\GI.]A A 12]'C Y A 134'C EL APARATO ES
ESpEcl :  ac aARA E- t iso pRf.EsroNAL Y SoLAMENTE PERSoNAS CALIF CADAS
PL]F:DFI.i L]= L.:lAiILO t:t Ui]] I)!_L.APARATO DEBE SER EXCLUSIVAI\¡ENTE EL PARA
E- aU¡. !  i l / \ ; lCO CO\( l=B DC)
U N  D ¡ D
EL PRESEN-F REGiS:RC SAI! l rARlO At IPARA LOS S GUIENTES I ¡ODELOS: E5,  E9
N-qPEa- iT lo l . l  '3 i  F9 INSPt: i ION 24L.  Erg INSPECfION RECORDER 1aL,  E9
INSPECIIO\ R¡:.jCfiDEP 2¿1. Eg iNSPECTIOT''l l\lED ST 18L E9 INSPECfION l\,lED S1
241 Eg iISDECTICN ''¡ED 52 "eL. E9 INSPECTION llED 52 24L, E9 INSPECTION MED
53 24. ACaE:ORIOS l ¡?FPUa-:iTOSl
20c6t?117
20130t t ¡a( i
06 08 2013
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PRESENTAcTóN co\rERctAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RAD|cActóN No :
FECHA DE RADICACION:

Instituto Nac¡onal de Vigilancia de ¡i¡lildicar¡rentos y A;iment:os - INVIMA
Carrera 68D 17-11121 PBXi 294avs$
Bogotá - colomb¡a
www,¡nvima.oov.co
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S)ndmr _PROSPERIDAD
IPARATOOOS

Fiepública tle Colorrt)¡a
Min¡ster¡o de Satud y P.otecc¡ón Soc¡al

Insütuto Nacional.¡e v:gilañc¡a de Med¡camentos y Al¡nentos - tNvlluA

RESOLUaIOII No. 2013023279 DE 6 rle Agosto de 2013
Por la cual ee concéile ún !¡eg¡slro sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otr?s Tecnologias del Inslitrto Nacional de Vigilancia de lvledicar¡entos y

Alimentos fNVlMA, en ejercic¡o de l¿: facruliades Legales confeildas en el Decreto 2078 de 2012, dectelo
Reglamentario 4725 de2005,ley 1437 de 2011 y Ey 962 de i2005.

ARTtcuLo SEGUNDo.-  coNTRA .^ .  Fr ' :1 : l l : , -  REsot- l - rc lÓN PRoCEDE ÚNlcAl \ ¡ENfE EL REcuRSo oE
REPOSIC]ÓN, QUE DEBFRÁ INTFql- ' ' \FES:] -  4NTE EL DI iÉCiOR DE D]SPOSITVOS ¡ IÉDICOS Y OTRAS
TECNOLOGíÁS. DENTRO DE LOS LI=¿ (I']) Ii",J S]GUiENI'9S A 'SLI NOT FICACIÓN, FN LOS TÉRIIINOS SEÑALADOS
EN EL cóDtGo DE pRocEDiMrENTo ADflt\l srR/\Ttvc Y DE I o coNrEl.lc oso ADMlNlsrRATlvo

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RL I:'LL-CiJ \] RIGE A PARI Ii T)E iA fFCI-]A DF SL] EJECUTORIA.

ART¡CULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE SE LF_RIVEN DE ES]IA RESOLUCIÓN QUEDARAN SUJEIAS AL CONTROL
POSTER OR QUE DEBE REALIZAR EL l.lslr¡llril NAC¡ONAL D: VlGiLANClA DE NIEDICAIIIENTOS Y ALIÍ\¡ENTOS
lNVlMA DE CONFORMIDAD CON LO PR¿V Sr() F,_-jii E: Atil CUL-O 22 DEL o¿CRETO 4725 DE 2005

col¡u¡¡ rQUrsf  .  $  oTrFtc ' . t :3L /  cUMPLASE

DADA EN BOCOTA D.C.  A LOS 6 DI  \ '

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE C1)¡Isi¡DÉRA EN BLA¡¡C').

E L K N I O]'ALVARO C]FUENTES
DIRECTOR a'E tri-rPC vos !!4EDlcos Y orRAS T;cNoLocÍAS
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