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Repliiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000025 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010002732 DE 9 DE FEBRERO DE 2010 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO

NO. INVIMA 2010DM-0005269 PARA EL. PRODUCTO CUELLO ORTOPEDICO- EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER A
FAVOR DISPROMED M.K. LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,

QUE MEDIANTE RADICADO 20191231744 DE FECHA 25 11 2018, LA SOCIEDAD DISPROMED MK SAS CON DOMICILIO EN
COTA — CUNDINAMARCA, SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO 2010DM-0005269, PARA EL PRODUCTO
CUELLO ORTOPEDICO- EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA 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 ESTA RENOVACION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:

CUELLO ORTOPEDICO-
DISPROMED M.K

INVIMA 2020DM-0005269-R1
FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): DISPROMED MK SAS CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): DISPROMED MK SAS CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
COLLAR DE THOMAS: POLIURETANO,
ESTOQUINETA, CIERRE DE VELCRO;
COLLAR DE PHILADELPHIA: POLIURETANO,
POLIURETANO, ESTOQUINETA, POLIPROPILENO, TELA DE LICRA, CIERRE
CIERRE DE VELCRO, DE VELCRO; COLLAR DE EMERGENCIA:
POLIPROPILENO, TELA DE LICRA. POLIURETANO, POLIPROFILENO, CIERRE
DE VELCRO; SUJETADOR INMOVILIZADOR
DE CABEZA: POLIURETANO, CIERRE DE
VELCRO.
USOS: UTILIZADO POR EL CUERPO MEDICO PARA INMOVILIZACIONES Y SOPORTE DE LA

PRESENTACION COMERCIAL:

REGION CERVICAL (CUELLO) EN CASO DE TRAUMA O EMERGENCIAS MEDICAS.
BOLSA INDIVIDUAL.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
CUELLO ORTOPEDICO XS, 8. M, L, XL
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20016112
RADICACION: . 20191231744
FECHA DE RADICACION: 2511 2019

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE
MARCADOCON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO. INVIMA 2010DM-0005269
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000025 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTIGULO TERGERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIREGTOR 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 CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE ENERO DE 2020

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

i % 4
b /i3
Y P, = oy

N - ~~f-

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: CCIFUENTESF, TECNICO:MSANDOVALC

Signature Not
Verifie

Firmacke=iqitalment§ por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0§/14
14:57:28 COT
Razon: Invima
Locacion: TAD.C,,
Colombia
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