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

Libestod y Orden RESOLUCION No. 2011004862 DE 1 de Marzo de 2011

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada,
previo estudio técnico y legal de la Subdireccién de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la
autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SOPORTE RIGIDO BLANDO - ENTIS
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2011DM-0007034 VIGENTE HASTA:1 l' M AR 2[]2!
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): ENTIS LABORATORIO ORTOPEDICO LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): ENTIS LABORATORIO ORTOPEDICO LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: ARTICULACION DE CODO: DURALUMINIO O ACERO DE 3 O 4 MM.

ARTICULACION PARA BRACE ARTICULADO CON TOPES Y BRACE POS-
OPERATORIO: DURALUMINIO O ACERO DE 3 A 4 MM., ARTICULACION PARA
BRACE DE TIPO KAFO CON ANILLO DE TRABA: DURALUMINIO O ACERO DE 4
MM, ARTICULACION PARA BRACE DE RODILLA: DURALUMINIO O ACERO DE 3 O
4 MM., BRACE ARTICULADO CON TOPES: NEOPRENO, SOPORTES RIGIDOS EN
ALUMINIO,BRACE DE RODILLA ARTICULADO: NEOPRENO, SOPORTES RIGIDOS
EN ALUMINIO., BRACE POST-OPERATORIO: TELA YERSILON BONDEADA
GUAYA PUNZONADA, SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO, BRACE DE MUNECA
AMBIDIESTRO: NEOPRENO, SOPORTES RIGIDOS EN ALUMINIO, BRACE DE
MUNECA: LYCRA BONDEADA CON ESPUMA DE P.V.C. BRASIER, SOPORTE
RIGIDO EN ALUMINIO
- BRACE DE TOBILLO: LYCRA BONDEADA CON ESPUMA DE P.V.C. BRASIER,
SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO., BRACE ESTABILIZADOR PATELAR:
NEOPRENO, SOPORTES RIGIDOS EN POLIPROPILENO Y POLIETILENO
CORRECTOR DE JUANETE: DEFORMACION HALLUX VALGUS, CORRECCION DE
JUANETES EN SUS PRIMERAS FASES., CORRECTOR DE POSTURA: LYCRA
BONDEADA CON ESPUMA DE P.V.C. BRASIER, SOPORTE RIGIDO EN
POLIPROPILENO, ESPICA PARA PULGAR EN AB.D.. LYCRA BONDEADA CON
ESPUMA DE P.V.C. BRASIER, SOPORTES RIGIDOS EN POLIPROPILENO Y
POLIETILENO., FAJA DORSOLUMBAR: LYCRA BONDEADA CON ESPUMA DE
P.V.C. BRASIER, ELASTICO, SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO.

FAJA TIPO CAMP: TELA YERSILON BONDEADA CON GUAYA PUNZONADA,
SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO, FERULA DE ZIMMER: ALUMINIO 2 MM, FOMI-
PERFORADO., INMOVILIZADOR DE RODILLA EN TRES PANELES: TELA
YERSILON BONDEADA GUAYA PUNZONADA, SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO,
MUNEQUERA CON PULGAR EN AB.D.. LYCRA BONDEADA CON ESPUMA DE
P.V.C. BRASIER, SOPORTE RIGIDO EN POLIPROPILENO., MUNEQUERA DOBLE
FERULA: TELA YERSILON BONDEADA GUAYA PUNZONADA, SOPORTE RIGIDO
EN ALUMINIO, MUNEQUERA CON FERULA EN EL PULGAR: LYCRA
BONDEADA CON ESPUMA DE P.V.C. BRASIER, SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO,
KIT DE TRACCION CUTANEA: TELA YERSILON BONDEADA CON GUAYA
PUNZONADA, SOPORTE RIGIDO EN ALUMINIO.

USOS: ARTICULACION DE CODO: INDICADA PARA BRACE DE CODO CON TOPES.

INSTALARLO SOBRE COMPONENTE EN POLIPROPILENO O NEOPRENO
_ARTICULACION PARA BRACE ARTICULADO CON TOPES Y BRACE POS-
OPERATORIO: BRACE POS-OPERATORIO DE RODILLA Y BRACE ARTICULADO
CON TOPES, RANGO DE MOVIMIENTO ENTRE 0° Y 125°

ARTICULACION PARA BRACE DE RODILLA: INDICADA PARA BRACE DE
RODILLA. INSTALARLO SOBRE COMPONENTE EN POLIPROPILENO O
NEOPRENO, ARTICULACION PARA BRACE DE TIPO KAFO CON ANILLO DE
TRABA:

BRACE ARTICULADO CON TOPES: SU GRADUACION MINIMA DE 7,5° PERMITE
CONTROLAR LA FLEXO-EXTENSION PROGRESIVAMENTE. RANGO DE
MOVIMIENTO TOTAL 120°

Pagina | de 5
Carrera 68D Nro. 17-11/21 - PBX: 2048700 - Pagina Web http:// www.invima.gov.co




Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Libaitnd y Onden RESOLUCION No. 2011004862 DE 1 de Marzo de 2011
‘ Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 yla
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BRACE DE RODILLA ARTICULADO: TRAUMATISMOS LIGAMENTOSOS,
INESTABILIDADES DE RODILLA, TENDINITIS Y TRATAMIENTOS POST-
OPERATORIOS.

BRACE POST-OPERATORIO: POST-OPERATORIO EN LESIONES
LIGAMENTOSAS DE LA RODILLA. LA GRADUACION MINIMA DE 7.5° PERMITE
CONTROLAR LA EXTENSION PROGRESIVAMENTE, RANGO DE MOVIMIENTO DE
120°

BRACE DE MUNECA AMBIDIESTRO: SINDROME DEL TUNEL DEL CARPO.
TRATAMIENTOS POST-OPERATORIOS. INMOVILIZADOR DE LA MUNECA EN
POSICION FUNCIONAL

BRACE DE MUNECA: SINDROME DEL TUNEL DEL CARPO. TRATAMIENTOS
POST-OPERATORIOS. INMOVILIZADOR DE LA MUNECA EN POSICION
FUNCIONAL

BRACE DE TOBILLO: TRATAMIENTO CONSERVADOR POST-QUIRURGICO,
PROVEE SOPORTEY BRINDA SEGURIDAD EN ESGUINCES DE TOBILLO
GRADOS UNO Y DOS.

BRACE ESTABILIZADOR PATELAR: TENDINITIS PATELAR, BRINDA SOPORTES
MEDIO LATERAL, ESTABILIZA LA ARTICULACION DE LA RODILLA,
LOCALIZADOR ROTULAR.

“ CORRECTOR DE JUANETE: DEFORMACION HALLUX VALGUS, CORRECCION DE
JUANETES EN SUS PRIMERAS FASES.

CORRECTOR DE POSTURA: POSICIONA LA COLUMNA A NIVEL CERVICO
TORACICO CORRIGIENDO Y EVITANDO LA CIFOSIS POSTURAL
ESPICA PARA PULGAR EN AB.D.TRATAMIENTO INMOVILIZANTE
CONSERVADOR EN LA TENOSINOVITIS DE DEQUERVAIN
FAJA DORSOLUMBAR: CONTROLA LA FLEXION DE LA COLUMNA, BRINDA
SOPORTE Y COMPRESION SACRO LUMBAR
FAJA TIPO CAMP: LUMBALGIAS, TRAUMATISMOS LUMBARES, TRATAMIENTOS
POST-OPERATORIOS
FERULA DE ZIMMER: FERULA INMOVILIZADORA PARA DEDOS.
INMOVILIZADOR DE RODILLA EN TRES PANELES: INMOVILIZA LA RODILLA EN
EXTENSION, AJUSTABLE EN SU DIAMETRO
MUNEQUERA CON PULGAR EN A.B.D.: TENDINITIS DEL PULGAR, POSICIONA EL
PULGAR EN ABD Y A LA VEZ BRINDA SOPORTE A LA MUNECA.
MUNEQUERA DOBLE FERULA: PROVISTA DE FERULA ANTERIOR Y POSTERIOR
AJUSTABLE, INDICADA PARA FRACTURAS, ESGUINCES Y TENDINITIS.
MUNEQUERA CON FERULA EN EL PULGAR: PROVISTA DE FERULA LATERAL
PARA CONTROL DE LA ABDUCCION DEL PULGAR, FERULA PALMAR EN
POSICION FUNCIONAL INTERCAMBIABLE, PARA USO AMBIDIESTRO.
KIT DE TRACCION CUTANEA: DISERNADA PARA EJERCER TRACCION
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

. ARTICULACION DE CODO, ARTICULACION PARA BRACE ARTICULADO CON
TOPES Y BRACE POS-OPERATORIO, ARTICULACION PARA BRACE DE TIPO
KAFO CON ANILLO DE TRABA, ARTICULACION PARA BRACE DE RODILLA,
BRACE ARTICULADO CON TOPES, BRACE DE RODILLA ARTICULADO, BRACE
POST-OPERATORIO, BRACE DE MUNECA AMBIDIESTRO, BRACE DE MUNECA,
BRACE DE TOBILLO, BRACE ESTABILIZADOR PATELAR, CORRECTOR DE
JUANETE, CORRECTOR DE POSTURA, FAJA DORSOLUMBAR, FAJA TIPO CAMP,
FERULA DE ZIMMER, INMOVILIZADOR DE RODILLA EN TRES PANELES,
MUNEQUERA CON PULGAR EN ABD, MUNEQUERA DOBLE FERULA,
MUNEQUERA CON FERULA EN EL PULGAR, KIT DE TRACCION CUTANEA.

EXPEDIENTE NO.: 20030927
RADICACION NO.: 2011020205
FECHA DE RADICACION: 01/03/2011

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resoluciéh procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en
los términos sefialados en el codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
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El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA., en ejercicio de las facultades Legales conferidas enel Decreto Reglamentario 4725 de 2005y la
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ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucién 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. alos 1 de Marzo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA ISABE IGUEZ SERRANO
SUBDIRECTOR REGISTROS SANITARIOS

¥ 4
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