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TODOS POR UN
NUEVO PALS

PAZ EQUIDAD EDULACION

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

RESOLUCION No. 2017038021 DE 13 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Directer técnico 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 ¥ ley 962 de 2005

CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICC 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 ANTERICR, 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) ANOS A

PRODUCTO:;
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
FIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos;

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION;

AIR FLOTATION MATTRESS - COLCHON CLINICO ~ ANTIESCARA

GRAND HEALTHCARE

INVIMA 2017DM-0016824

IMPORTAR Y VENDER

GRAND HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

GRAND HEALTHCARE CO. LTD KAOHSIUNG CON DOMIGILIO EN TAIWAN

GRAND HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

LOGICALL S.A. CON DOMICILIQ EN BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

|

ESPUMA DE POLIURETANO, FORRO (PELICULA PVC/ETILEN INTERPOLIMERO
(ELVALQY) FLEXIBLE, REFORZADO CON POLIESTER) Y CREMALLERA, BOMBA DE
PRESION, CELDAS DE AIRE, CABLE DE ALIMENTACGION.

SUPERFICIES DE APOYO QUE SE UTILIZAN PRINCIPALMENTE PARA DARLE CONFORT Y
FOMENTAR LA PREVENCION DE ULCERAS POR PRESION, DE ESPECIAL UTILIDAD PARA
PACIENTES CON REPOSO PERMANENTE C PROLONGADO. EL OBJETIVO RECIDE EN
MEJORAR LAS CONDICIONES DE FRICCION, FIRMEZA Y SUAVIDAD A QUE SE VE
SOMETIDO UN PACIENTE EN EL COLCHON. LA SUPERFICIE POSIBILITA EL CUIDADO DE
LA PIEL

UNIDAD COMPLETA CON ACCESORIOS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
GERMINI [I, EFFECT 10421, VIRGO {I, EFFECT 8410, TAURUS IV , EFFECT 513 (ECO),
ARIES - 5 PLUS, EFFECT 250CGF, EFFECT 5000, WM 001, WM 002, ARIES SERIES, EFFECT
2500, EFFECT 2500V, EFFECT 2500VF, TAURUS SERIES, EFFECT 5200, EFFECT 5400,
EFFECT 5600, EFFECT 8200, EFFECT 8400, EFFECT 8600,

20133399

2017131347

12 09 2017

ARTICULC SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR 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.

ARTIGULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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BAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017038021 DE 13 de Septiembre de 2017
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 1INV MA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN 55 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 13 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

"’n. N
D

el AP

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Locacion: B®GOTAD.C,,
Colombia
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