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ks Imviro

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017002545 DE 26 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos 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 MEDIANTE RESOLUCION NO. 2007007503 DE 17 DE ABRIL DE 2007 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO
INVIMA 2007DM-0000566 PARA EL PRODUCTO VENDA DE YESO RAPIDA -ESPECIALIZADA Ill A FAVOR DE SHERLEG LABORATORIES
S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012000566 DE 13 DE ENERO DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2007007503 DEL
17/04/2007 EN EL SENTIDO DE CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012009954 DE 19 DE ABRIL DE 2012, EL INVIMA REVOCO PARCIALMENTE LA RESOLUCION
2012000566 DEL 13 DE ENERO DEL 2012 , EN EL SENTIDO DE CORREGIR EL ARTICULO PRIMERO

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: VENDA DE YESO RAPIDA - ESPECIALIZADA Il
MARCA(S): ESPECIALIZADA Il
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0000566 R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHERLES LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: SULFATO DE CALCIO, ALCOHOL ETILICO, GASA TIPO IV, DIOXIDO DE TITANIO, SULFATO DE

POTASIO,  HIDROXIPROPIL ~ METIL  CELULOSA, SOLUCION ACETATO DE  VINILO,
DIOCTILSULFOSUCCINATO DE SODIO

Usos: UTILIZADA EN PROCESOS MEDICOS DE INMOVILIZACION Y OTROS FINES ORTOPEDICOS. SE
RECOMIENDA LA VALORACON MEDICA ANTES DE LA UTILIZACION DEL VENDAJE

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 19978311

RADICACION: 2017008614

FECHA DE RADICACION: 26 012017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE iISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIiAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 26 DE ENERO DE 2017
ESTE ESPACIQ, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: fmoscosom , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma valida
Digitally signed by EL

Date: 2017.02.2
Reason: Invima

Location: Bogota, C Pagina 1 de 1
Instituto Kacionol de Vigiondo do Medicamenios y Alimentos — INVIMA rﬁ 'h"&.&

Carrera 10 N.° 64/28 @.; L3

PEX. 2948700 : 3 STN

3Rk,

1%
‘ et m
" & 10 9001 .
Bogotd - Colombio \ / &leontor W
WiV, gov.o Senecapd” ALl

GP 202 -1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



TR s i e el

i A s
ITUTO i) wx...m._ LE Vi u“.:uﬂipl LUE ME

'In..Dern L.NT&)b f F L[MtNl Ob/

SR — .

INVIMA

Ala focha notifiquese personal imente g EQEQ‘IQQI&O\C@&QJ—Q
Loni 2niificacion N,

i o 62483 ;@ —de _ ! [mtﬁ' !
/TP o, 0402245 24030745y e (NGF

i€ la Resolucior No, 209@2:_5&5 — de fackn 26 g ._lZ_OF-)f
R Resoliciinti. 201 lere

-n Bogota__ .

—S— Hcra‘_ S .
- -:«atificada—-@_@&mrnﬁ@. -
f

L“.‘ Mficador

—‘1—&._____4——_%,—._-_‘__*. -
- e b e e




