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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026341 DE 29 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El DIRECTOR GENERAL DEL 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

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, EMITIENDQ+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) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USOS:

ORTESIS MIEMBROS SUPERIORES E INFERIORES

POWER MEDICAL S.A.S

INVIMA 2017DM-0016505

FABRICAR Y VENDER

POWER MEDICAL LTDA. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

POWER MEDICAL LTDA-CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

NO INVASIVO

|

MATERIALES SINTETICOS Y TEXTILES COMO NEOPRENO, ESPUMA DE
POLIURETANO, LAMINA DE POLIPROPILENO DE 4 MM DE ESPESOR, TEXTILES
COMO ALGODON,  LICRAS, POLIESTER, ELASTICOS VELCROS, GUATA,
CORDON, ELASTICO, ESTOQUINETA

SON DISPOSITIVOS DE LINEA BLANDA ORTOPEDICA U ORTESIS QUE LOGRAN
UNA ESTABILIDAD, INMOVILIZACION MAS O MENOS TOTAL CON LO QUE SE
LOGRA UNA RELAJACION DE LA MUSCULATURA Y UNA DISMINUCION DEL
DOLOR EN PACIENTES CON LESIONES. SE INDICAN CUANDO EL PACIENTE LE
AFECTEN . LAS SIGUIENTES CONDICIONES: DOLOR, CLAUDICACION,
ALTERACIONES DE LA FUNCIONALIDAD DE LA MARCHA, INESTABILIDAD
ARTICULAR, RIESGO DE CAIDAS E INMOVILIDAD; ADICIONAL TAMBIEN SE
USAN PARA LA PREVENCION, SOPORTE, INMOVILIZACION, ALIVIO Y
REHABILITACION DE LESIONES EN ACCIDENTES CON TRAUMAS, COMO
ORTESIS PROTECTORA EN EL PROCESO POST OPERATORIO DE
DETERMINADAS INTERVENCIONES QUIRURGICAS.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD O SET EMPACADO EN BOLSA PLASTICA

OBSERVACIONES:
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EL » PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

MIEMBROS SUPERIORES

CABESTRILLOS INMOVILIZADORES DOBLES Y SENCILLOS

MUNEQUERAS: NEOPRENO, ELASTICAS, TUNEL CARPIANO, MUNEQUERA CON
PULGAR EN ABD, DOBLE FERULA, DE QUERVAIN, ANTEBRAZO, ESPICA.
HOMBRERAS, INMOVILIZADOR DE HOMBRO

CODERA, CODO TENISTA, CODERA TENISTA, BRACE ARTICULADO DE CODO
TRACCION DE TEJIDOS BLANDOS ADULTO Y NINO INTERMITENTE Y
CONTINUA

FERULA DE DEDOS: ZIMER, DEDIL, BASEBALL, RANA, EN V Y STAXX
ESTOQUINETAS PROTECTORES DE MIEMBROS SUPERIORES E INFERIORES
INMOVILIZADOR DE HOMBRO TIPO AVION

MIEMBROS INFERIORES

MUSLERA EN NEOPRENO Y ELASTICA

RODILLERAS ELASTICAS Y NEOPRENO: INMOVILIZADOR DE RODILLA, BRACES
RODILLA, ARTICULADOS, ABIERTAS Y CERRADOS
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026341 DE 29 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL 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

TOBILLERAS ELASTICAS Y NEOPRENO: ABIERTAS Y CERRADAS, BOTIN
ACORDONADO
SUSPENSORIOS
CORRECTORES DE JUANETE, POS OPERATORIOS, DIURNOS Y NOCTURNOS
SANDALIA PARA YESO, POS OPERATORIO
ESTOQUINETAS PROTECTORES DE MIEMBROS SUPERIORES E INFERIORES
PANTORRILLERA

EXPEDIENTE NO.: 20129522

RADICACION NO.: 2017090554

FECHA DE RADICACION: 28 06 2017

ARTICULO 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 PROCEDIMIENTQ ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

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 29 DE JUNIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

.
~ xR VNWETNAN
C ee——

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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