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Invima DISPOSITIVOS MEDICOS B 1007

Fecha de emision: 16/04/2014

RADICACION No 2014113854 FECHA 08/09/2014

El SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE EL
ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION REUNE LAS CONDICIONES H!GIENICAS TECNICAS, LOCATIVAS Y DE
CONTROL DE CALIDAD, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE. FECHA DE ULTIMA VISITA: 25/ AGOSTO / 2014,

1. ESTAB'LECIMIENTO FABRICANTE

L LTDA
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2, REPRESENTANT E LEGAL O PROPIETARIO

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTADC. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARGA ~ PAIS: COLOMBIA |

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: RAFAEL ORTEGA CANIZALES

IDENTIFICACION: C.C.No 80.076.584 DE BOGOTA D.C.

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
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CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA |

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS

[FABR!CACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: CAMAS HOSPITALARIAS ELECTRICAS.

[ No. 0512~ BOGOTA D,C, 30 DE SEPTIEMBRE DE 2014 J

Este certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias se olorga en cumplimiento a lo ordenado en el articulo 12 del Decreto 4725 de 2005, a
los establecimientos fabricantes de dispositivos médicos, mientras cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura que expida el Ministerio Salud y
Froteccion Social.

Esta certificacion tendra validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad
con iss que se emitid el concepto técnico FAVORABLE para su expedicidn, de no mantenerse esas condiciones, se enlenderd que esta cerificacion
perderd sus efectos juridicos y la persona natural y/o juridica que en su favor se haya otorgado e! cerfificado de concepto técnico de condiclones
sanitarias, no podré hacer uso del presente documento,

Con el fin de verificar lo anterior y en ejercicio de su funcion de inspeccion, vigilancia y control, el INVIMA visitara periddicamente a estos laboratorios
y/o establecimientos, si comprueba que no cumple con las condiciones écnicas y sanitarias que sustentaron ia expedicidn del certificado proceders a
aplicar las medidas santlanas de seguridad, sin perjuicio de las sanciones haya lugar (Articulo 68 del Decreto 4725 de 2003). Todos los follos de
éste documento llevan selio del INVIMA. Documento valido Gnicame oniginal.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014032879 DE 9 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

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) AROS A

PRODUCTO! CAMAS Y CAMILLAS HOSPITALARIAS - MAFET ®

REGISTRO SANITARIO NO.- INVIMA 2014DM-0012033 VIGENTE HASTA 2 g OCT 08
TIPO DE REGISTRO FABRICAR Y VENDER 4 2 4
TITULAR(ES): MEDICOL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C

FABRICANTE(S) MEDICOL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: I

COMPOSICION: ESTRUCTURA GENERAL METALICA.

CABECERQ Y PIECERO PLASTICOS, METALICOS O EN MELAMINICO,
BAR::ODA.S LATERALES PARA LA PROTECCION CONTRA CAIDAS DEL PACIENTE, PLASTICAS O
METALICAS.
CON CUATRO RUEDAS CON FRENC Y/O SIN FRENO
GUARNICIONES PLASTICAS EN LAS CUATRO ESQUINAS, PARA PROTECCION DE LA CAMA Y DE LA
CAMILLA
MOTORES ELECTRICOS, O TORNILLOS MECANICOS, O PISTONES NEUMATICOS
ACCESORIOS OPCIONALES
ATRIL PORTA SUERO METALICO.
GANCHO SOPORTE PARA BOLSA DE DRENAJE,
SOPORTE PARA BALA DE OXIGENO.
BANDEJA AUXILIAR METALICA

usos CAMAS Y CAMILLAS HOSPITALARIAS FABRICADAS CON EL FIN DE SER UTILIZADAS EN UNIDADES
DE CUIDADOS ESPECIALES,.DE HOSPITALIZACION GENERAL O DE URGENCIAS; PARA LA
RECUPERACION, REHABILITACION, TRASLADO O PARA LA ATENCION DEL PACIENTE EN
CLINICAS, HOSPITALES, CENTROS MEDICOS Y/O ENTIDADES PRESTADORAS DEL SERVICIO DE

SALUD.

PRESENTACION COMERCIAL, PRODUCTO EMPAQUETADO POR UNIDAD, TOTALMENTE PROTEGIDO CON CARTON CORRUGADO
BOGUS, UNA CARA LISA Y OTRA CORRUGADA PARA MAYOR PROTECCION

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: LAS CAMAS Y
CAMILLAS HOSPITALARIAS DE LA LINEA MAFET®

EXPEDIENTE NO 20083374

RADICACION NO - 2014129039

FECHA DE RADICACION: 08 10 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 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 ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 9 DE OCTUBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
~

ELKIN HER OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR [DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnicq.
VoBo Lagal:
Aprobéd
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