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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecc ión Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2019026386 DE 27 de Junio de 2019 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, 
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. 

CONSIDERANDO 

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO 
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL 
ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, 
EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 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 (1 5) DIAS 
SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN . 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) 
AÑOS A 
PRODUCTO: SONDAS FOLEY- SONDAS FOLEY DE DOS Y TRES VIAS 
MARCA. SUNMED / KRAMER® 
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019994 
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): IMCOLMEC·ICA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - o.e 
FABRICANTE(S): SUNMED r.CLD11'JGS, LLC (DBA SUNMED, LLC) CON DOMICILIO EN 

::STADOE' i.Ji' i 1CC·S DE AMÉRICA 
VvEL_ LE.AD M::: :·'.::hL CO L TO CON DOMICILIO EN CHINA 

IMPORTADOR(ES): IMCC'...\1EC;'.:;,:- S,.. CON DOMICILIO EN BOGOTA - o.e. 
ACONDICIONADOR(ES) IMCGLl\1EC::CA S A CCl'-J DOMICILIO EN BOGOTA - o.e. 

TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO 
COMPOSICIÓN: 

IMCOL~J. EC !CA S ,:., CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA. 
!NV.ASiVO 
IIA 

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA 
DISPOSITIVO MÉDICO 

EJE LATEX NATURAL 
EMBUDO LATEX NATURAL 
BALÓN LATEX NATURAL 

CUBIERTA LATEX NATURAL 
VALVULA SUAVE CAUCHO NATURAL 
VALVULA DURA POLICLORURO DE ViNILO 

USOS EL CATÉTER FOLEY DE LÁTEX SE PASA A TRAVÉS DE LA URETR.-\ 
DURANTE EL CATETERISMO URINARIO Y SE INTRODLJC:: EN -_A, 
VEJIGA PARA DRENAR LA ORINA O PARA INSERTAR LÍQUIDOS ::f\; !...A 
VEJIGA 

PRESENTACIÓN COMERCIAL:UNIDAD / CAJA X 5, 10, 12, 25, 30 UNIDADES 
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES 

REFERENCIAS 

01 ,c,n., Prux ,p.1l· 
Adm 111~t r.1t 1vo : 

Código, Modelo o 
Referencia (si aplica) 

7-6503-06 

Descripción (si aplica) 

FOLEY PEDI LATEX 2 WA Y 3cc 6 FR 
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República de Colombia 
M1n1steno de Salud y Protección Social 

Instituto Nac ional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 201902638& DE 27 de Junio de 2019 
Por la cual se concede un Reg istro Sanitario 

La O,rectora Tecn,ca de O1spos111vos Med·c.os y otras Tecrotog,as :Jel lnst,:uto Nac onal de V,gdanc,a de 
Me1.1,ca'l'en tos y Ah1nentos INVlll.1A en e¡erc.c,o ce las 1ac1.;1tades Lega,es con'er oas er. el Oec•eto 2078 ce 2C12 
de1..reto Reglamentar,o 4725 oe 2005 ley 1437 ce 2011 , ley 962 !Je 2005 

7-6503-08 1 FOLEY PEDI LATEX 2 'IVAY 3cc 8 FR 

7-6503-1 0 f FOLEY PEOILATEX 2 WAY 3cc 10 FR 

~-- 7--65- 0-5-12 t-FOL.EY LATEX 2 'NAY 5cc ,-2-F_R __ 

c-=650-5--1-4--+j-FOLEY LATEX 2 '/\'AY 5cc 14 FR. 

l 7-65o_s_-1_6 ___ _.._! _F o_ L_E_Y_LA_ r_E_x_2_·N_ A_Y_ 5c~1 ~ -R _____ _ 

VIDJ'.., UT!L 
t:XPE.D;ENT[ No 
FiADIC,\C i ◊I\ r,;o 
FECrl ,C., DE HA.DICAClON 

7-6505-18 FOLEY LATEX 2 WAY 5cc 18 FR 

7-6505-20 

7-6505-22 

7-6505-24 

7-6507-12 

7-6507-14 

7-6507-16 

7-6507-18 

7-6507-20 

7-6507-22 

7-6507-24 

7-6509-18 

7-6509-20 

7-6509-22 

7-6509-24 

5 AÑOS 
20165328 
20191 120104 
25 06 2019 

FOLEY LATEX 2 WAY 5cc 20 FR 
1 

FOLEY LATEX 2 WAY 5cc 22 FR 

FOLEY LATEX 2 WAY 5cc 24 FR 

FOLEY LATEX 2 WAY 30cc 12 FR 

, FOLEY LATEX 2 WAY 30cc 14 FR 
1 

1 FOLEY LATEX 2 WAY 30cc 16 FR 

FOLEY LA TEX 2 WA Y 30cc 18 Fq 

FOLEY LA TEX 2 WA Y 30cc 20 FR 

FOLEY LATEX 2 WA Y 30cc 22 FR 

FOLEY LA TEX 2 WA Y 30cc 24 FP 

FOLEY LATEX 3 WAY 30cc 18 FR 

FOLEY LATEX 3 WA Y 30cc 20 FR 

FOLEY LATE X 3 WA Y 30cc 22 FR 

FOLEY LATEX 3 WAY 30cc 24 FR 

----

- -

- -

- - - -

4- - - -

--

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE UNICAMENTE EL 
REC:l.JR.'30 DE RE:POSICIÓí·J QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE 
CiSPOS;Tl'/OS :01.ÉúlCOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS , DENTRO DE LOS DIEZ (1 0) DÍAS SIGUIENTES 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCIÓN No. 2019026386 DE 27 de Junio de 2019 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia dé 
Medicamentos y A limentos 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. 

A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO 
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRAT IVO. 

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU 
EXPEDICIÓN. 

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 Bogotá o.e. a los 27 de Junio de 2019 
Este espacio, hasta la firma se considera en nlancc. 

1 

\· j_ 
! 

LUCIA A YALA RODR/GUEZ 
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

PROYECTO. LEGAL: FMOSCOSOM TÉCNICO VLARA T.REVISÓ CORO/NA_ VARIOS 
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