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República de Colombia
Ministerio de Salud y protección Social

lnstituto Nacionrl de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INV¡MA

RESOLUC|ONNo. 20lZ0iB3B3 DE l0 de Mayo de201t

E r D i recto r récn ico o" o,.tlJJil,"ffi:J:i'fji,.xJ ?:}ñ'J["J'JLI- r N Sr ruro NAc T o NA L
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facuttades
legales, Deereto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 ¿e 2otl.

EXPEDIENTE: 20086211 RAD|CAC|ÓN: 201 7039023 FECHA: 2310312017
VfGENC|A: 0210112025REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-00 12ggs

ANTEGEDENTES
0

Que mediante Resolución No. 2014040384 de 2 de Diciembre de 2014, el INVIMA concedió
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCO2
CON SUMINISTRO DE 02 - CÁNULAS, a favor de SALTER LABS con domicilio en ESTADoS
UNIDOS DE AMÉRICA, en Ia modalidad de IMPoRTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2015014532 de 15 de Abril de 2015, el INVIMA corrigió
formalmente la Resolución No. 201404A384 del 02 de Diciembre de 2014 en el sentido de
corregir un error tipográfico en el nombre de las referencias del producto de Registro Sanitario
No. fNVIMA 2014DM-0012335 para el producto CANULAS PARA ETCO2 CON SUMTNISTRO
DE 02 - CÁNULAS .

Que mediante escrito nú?nero 2017039023 radicado el 231O312017, La Doctora BETTY
ALEXANDRA RIVERA ARDILA, actuando en calidad de apoderada de la empresa SALTER
LABS, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobación para ADlclÓN DE FABR|CANTE, ADtctóN DE PRESENTAC|óN
COMERCIAL, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPAGHO

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal en cumplimiento del Decreto
4725 de 2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2014040384 del O2l12l2014 que concedió
Registro Sanitario número INVIMA 2014DM-0012335 a favor de SALTER LABS con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA para el producto CANULAS PARA ETCO2 CON
SUMINISTRO DE 02 - CÁNULAS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADIC¡ÓN DE FABRIGANTE: Salter Labs de México de S.A. de C.V. con domicilio en
Bfvd. Independencia # 2167 parque Ind. Las Américas Horizonte Sur. Cd. Juarez
Chihuahua. México. MEXICO 32596.

ADICIÓN DE PRES+|TAC|óN COMERCTAL: Caja x 10,25,50,100 y 250 Unidades

ADICIÓN DE REFERENGIAS: Se aprueban las siguientes referencias:

4002-10-10
4002-14-14
4002-10-10-25
4002-14-14-25
4002F-10-10-25
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República de Golombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLLEION No. 2017018383 DE l0 de Mayo de2O'17
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIG¡LANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de2011.

4002F-14-14-25
4002F -70-15
4003F -7-7-25
4101-7-7
4204F-7-25
4208-2-10
4300 -7-10 r
4705-7-0-10
4950-10-10-25
4950-14-14-25
4950-7-0-25
4950-7-7-25
4950-7-7-50
4950F-10-10-25
4950-14-14-25
4950F-7-0-25
4950F-7-7-25
LMR4950-1 4-14-25
so-1990 |
so-1135-14-14
so-444-14-10
so-444-14-25
1004-0-25
1020-0-25
Línea de muestra de CO2
4407-7-10
4407-7-25
4410-10-10
44"t0-10-25
4415-15-25
4430-30-25 t
4504-4-25
4507-7-10
4507-7-25
4510-10-10
45'tO-10-25
4515-15-25
4530-30-25
4607-7-25

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de
Reposición, que deberá interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS lNVlMA, dentro de los DIEZ (10) días siguientes a su
notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
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República de Golombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017018383 DE 10 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director Técnico de Dis$ositivos Médicos y otras Tecnologías DEL INSTITUTO NACIONAL

DE V|GILANC|A DE MEDTCAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUN¡QUESE, NOTIFISUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 10 de Mayo de2Q17
Este espacio, hasta la firma se cons¡dera en blanco.

e

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: kpuertac, Técnico: mbermudezr Revisó: cordina-varios
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