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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social r
instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA Ty

RESOLUCION No. 2015026708 DE 8 de Julio de 2015
3 Por [a cual se concede un Registro Sanitarlo
El. Director de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales conferidas en ei Decreio 2078 de 2012, decreto

Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005

CONSIDERANDD

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SC HA SOLICITADO 1A CONGESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO GON BASE EN LA
VERFIGACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIREGGION DE DISPOSITIVOS MEDICGS ¥ OTRAS
TECNOLOG AS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN UONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULG 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) CIAS SIGUIENTES A SU EXPEDIGION.

RESUELVE
{\§T190L9 PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10} ARIOS A
PRODUCTO: CAMAS Y CAMILLAS HOSPITALARIAS, CAMAS Y CUNAS NEONATALES Y PEDIATRICAS, Y MESAS
GINECOLOGICAS: MECANICAS, HIDRAULUICAS Y ELECTRIGAS.
MARCA: SAJAC S AS. ¥
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0013318 VIGENTE HASTA:
TIPQ DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER g Ty
TITULAR(E=S) SAJAC 5A.S. CON DOMICILIC EN SOAGHA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): SAJAC S.A.S. CON DOMICILIC EN SOACHA - CUNDINAMARCA
TIPD DE DISPOSITIVO NO INVASIVO .
RIESGO: i

LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAB Y MESAS GINECOLOGITAS, EN GENERAL, SE COMPONEN POR: UN
(1) HERRAJE TIPO CHASIS PRINCIPAL, EL CUAL, SOPORTA EL MUEBLE, Y ACTUA COMO
ELEMENTO DE FIJACION, A TRAVES ANCLAJES, RUEDAS, NIVELADORES, ENTRE OTROS. UN (1)
HERRAJE FORTA-TENDIDOS O PLANOS, EN EL CUAL, SE INCORPORAN LOS DIFFRENTES
MECANISMOS MECANICOS, ELECTRICCS O HIDRAULICOS, QUE EJECUTAN LOS MOVIMIENTOS
QUE DETERMINAN LAS POSICIONES CE LOS MUEBLES., TENDIDOS © PLANOS, SON LOS
DIFERENTES TIPOS DE SUPERFICIE QUE HACEN CONTACTC CON EL PACIENTE O USUARID,
CONST/TUIDAS POR LAMINAS METALICAS, ACEROS INOX/DABLES, POLIMEROS O TABIZADDS.
BARANDAS SON SISTEMAS WECAMICOS QUE GARANTIZAN SCOURIDAD AL RPACIENTE O
USUARIO. COMPLEMENTOS, SON LOS DIFERENTES ACCEORIOS QUE SON UTILIZADCS PARA
APLICACICNES ESPECIFICAS DEL MUESBLE
USDS: LAS CAMAS, CAMILLAS. CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, FABRICADAS POR SAJAC S.A.S., SON
PARA USO EN LOS DIFERENTES SERVICICS HOSPITALARIOS, LAS CUALES, FUNGIONAN POR LA
COMBIANCCION DE SISTEMAS MECANICOS, ELECTRICOS © HIDRAULICOS, CON EL FIN, DE
PRESTAR SECURIDAD ¥ COMODIDAD AL PACIENTE O USUARIO.
LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, FABRIADAS POR SAJAC S.A.S.. TIENEN

COMPOSICION:

PRESENTACION COMERCIAL: A
UNA PRESENTACION DE EMPAQUE INDIVIDUAL FPOR UNIDAD, CON SUS RESPECTIVOS
ACCESORIOS

OBSERVACIONES: EL PRESFNTF REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CAMAS
MECANICAS HOSPITALIZAGION: SMH-100, SMH 101, SMH- 104, SMH-107, SMH -108, SMH-109, SMN-

111, SMH -112 , SMH-113, SMH-113 TP, SMH-113 TP 4BP, SMH-114, SMH-114 TP, SMH-114 TP 2RP,
SMH-115, SMH-115, SKH-115 TP, SMH-115TP 4BP, SMH-116, SMH-115 TP, SMH-16 TE2BP
CAMAS MECANICAS DOMICILIARIAS: SMH 126, SMH-127, SMH-120 g
“CAMAS ELECTRICAS HOSPITALIZACION: SMH-118, SMH-118, SMH-118 TP, SMH-118 TP 4BF, SMH-
118 TP-4BP-SN, SMH-119, SMH-110 TP, SMH-113 1P ZBP, SMH-119 |F-2BP-SM, SMH-120, SMH-12¢
TR, SMF-120 TP 4BP, SMH-120 TP-2BP-SM, SMH-121, SMH-121 TP, SMH-121 TP 2BP, SMH-121 18-
28P-SM, SMH-"23, SMH-123 TP, SMH-123 TP 4BP, SMH-123 TP-4BP-SM, SMH-124, SMH-124, SMH-
124 TP, SKH-124 TP 2BP, SVIH-124 TP-2BP-SM
CAMAS CLECTRICAS DOMICHIARIAS: SMH-130, SMH -131, SMH-135, SMH-135 TD, SMH-138,
‘CAMAS PEDIATRICAS MECANICAS: SMH-140. SMH-141, SMH-142, SMH-145
CAMAS PEDIATRICAS ELECTRICAS: SMH-139
CAMA CUNAS MECANICAS: SMH-148. SM-149, SMH-150, SMH-151 SMH- 152, SMH-153. SMH.154,
SMH-155, SMH-155, SMH-157, SMH-158
CAMA CUNAS ELECTRICAS: SMH-159 -
CUNAS PARA HEONATOS: SMH-181, SMH- 162, SMH-163, 3MH-164, SMH-185
CAMILLAG PARA TANTARIO. SMI-200 , SMH-201, SMH 201 AL, SMH-202, SM: (-202 Al ey
CAMILLAS PARA TRANSPORTE ¥ RECUPLRACION: SMH-208, SMH-2065, SMH-207, SMH-208, SMH-
200, SMH 210, SMH-213, SMH-233, SMH-215, SMI-216 SPR, SMH 232 SMH-232 PC, SMH-232 Al
CAMILLAS Y MESAS GINECOLOGICAS: SMH-376, SMI-376 PE, SMH-377, SMH-377 PE, smm"fa.
SMH-G79. SMH-380, SMH-381, SMH-362 , SMH-383, SMH-383 EL, SMH-383 NE, SMH-384, SMH-384 UR,

SMH 393, SMH-384, SMH-356

EXPEDIENTE MO - 20005209
RADICACION NO; 2015086152
FECHA DE RADICACION: 07 07 2015

Pagina 1 de 2

N ) PR
P s %ﬁ_.



i Ivio TODOS PORUN
NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia Wi,

Minisierio de Saiud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA %
& Ny S

oy,
5

oy

o5

RESOLUCION No. 2015026708 DE 8 de Julio de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario Y ;
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnolcgias 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

ARTICULO SEGUNDOC.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROGEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DESERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPCSITIVOS 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
CONTENGIOSO ADMINISTRAT IVO.

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 ARTICULC 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADAEN BOGOTA D.C. A LOS 8 DE JULIO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VeBo Técnico:
VoBoe Legal:
Aprobd:



