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República de Colombia
Ministerio de Salud y protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia Ae MLdicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUC¡Ó}¡ tto. 2016019107 DE 24 de Mayo de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Rigistro SanitarioEl Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos yAfimentos lNVlMA, en ejercicio de las fagu_ltades fegales conferidas en el Decre-t o 2o7g de 2012, DecretoReglamentario 4725 de 2005, y ley 1432 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.022442 del 18 de Junio de 1996 el INVIMA concedió Registro sanitario No. INVIMAy:q0-1793' para el producto sucrloN cArHS - cATETER DE suó¿id.i,;;;;;'énrnr_ec LABoRAToR,ESLTDA' CON DOMICILIO EN SANTAFE DE BOGOTA D.C, en la modalidad de FABRTCAR y VENDER.

Que mediante Resolución No.2006009274 d.el 03 de Mayo de 2006, et INVIMA concedió Registro sanitario No.INVIMA 2006DM-0000!11:Y. 
-q.al? 9l producto SHERóATHS- cATETER succtoN a favor de sHERLEGLABORATORIES S'A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C, en la modatidad de FABRIGAR y VENDER.

Que mediante radicado No.2016019044 del 17 de Febrero de 2016, el Doctor Jaime Leguizamon, actuando encalidad de Representante Legalde la sociedad sHERLEG LABoRAToRIES SAS, solicitó Renovación del Registrosanitario No.2006DM-000092-R1 para etproducto CATETER DE succ¡oN. !

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegó la respectiva documentación técnico - legal para acceder a la renovación del mencionadoregistro, de acuerdo a lo establecido en el Decreto 472s de-200s, y en consecuencia, EL DlREcroR DEDISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGhS.

NUEUOPAÍS
PAz EQUTDAD EDUcActóN

RESUELVE

Renovar REGISTRO SANITARIO por eltérmino de 10 años al
CATETER DE SUCCION
SILICON CATHS
I NVt MA 20 1 6DM_OOOOOg7_R2
FABRICAR Y VENDER
SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicitio en BOGOTA _ D.C.
SHERLEG LABORATORTES s.A.s con domicirio en BoGorA - D.c.
NO INVASIVO
ilA
PVC97o/o, COLORANTE AZUL Ct 15: 1 (g%o)
EL CATETER DE SUCCION ES ÜSNOO PARA LA ASPTRACTON DESECRECIONES BRONQUIALES, TRAQUEALES O ENDOTRAQUEALES, EINCLUSO PUEDE SER UTILIZADA A TRAVÉS OC TUBóS ÑóOTRAQUEALES
O CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA PERMITIENDO LA SUCCION DE SALIVA,SANGRE Y SECRECIONES DE LA CAVIDAD OROTRAQUEAL Y CANULASNASOFARINGEAS.

!9ryDA ESTERIL, DESECHABLE EN ENVASE INDIVIDUAL BLISTER PEEL .BACK
4 AÑOS
203309
2016019044
17t02t2016

ARTICULO PRIMERO..
PRODUCTO:
MARCA(S):
REGISTRO SANITAR|O No.:
TIPO DE REGISTRO:
TTTULAR(ES):
FABRTCANTE(S):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICIÓN:
USOS:

PRESENTACIÓN
COMERCIAL:

VIDA UTIL:
EX'PEDIENTE No.:
RADICACIÓN:
FEGHA:
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ART¡Culo SEGUNDO.- se aprueban ras etiquetas según radicado No. 2016019044

ARTlcuLo rERcERo" contra la presente re-solución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberáinterponerse ante EL DlREcroR DE DlsPoslrlvos iüeólóóé v orRAS TEcNoLoctAS DEL tNVtMA, denrrode los DlEz (10) días siguientes a su notific¿ción, 
"n 

t"ieir¡no" señalados en el código de procedimientoAdministrativo y de lo Coniencioso Administrativo.
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TODOSPORUil
]{UÉUO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACIÓN

República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓi¡ t¡o. 2016019107 2E24 de Mayo de 2016
por la cualse concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del tnstitufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Afimentos INVIMA, en Ájercicio de las facultades [egales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011'

ARTICULO CUARTO.- La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los 24 de Mayo de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPO.ITVOS MÉDEOS Y OTRAS TECNOLOGíAS

Proyectó: Legal: cacevedog, Técnico: jloram Revisó: cordina-varios
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