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

RESOLUCION No. 2017008269 DE 1 de Marzo de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director técnico 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. 2007009686 DEL 11 DE MAYO DE 2007 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA
2007DM-0000641 PARA EL PRODUCTO ESPECIALIZADA Il - VENDAS ELASTICAS A FAVOR DE SHERLEG LABORATORIES S.A. CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. EN LA MODALIQAD DE FABRICAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012000567 DEL 13 DE ENERO DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.2007009686
DEL 11 DE MAYO DE 2007, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR Y FABRICANTE, QUEDANDO
PARA AMBOS CASOS: SHERLEG S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA Y APROBACION DE ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2012009480 DEL 17 DE ABRIL DE 2012, EL INVIMA REVOCO PARCIALMNTE LA RESOLUCION
NO.2012000567 DE 13 DE ENERO DE 2012, EN EL SENTIDO DE MENCIONAR CORRECTAMENTE EL NOMBRE DEL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO.

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: ESPECIALIZADA Il - VENDAS ELASTICAS
MARCA(S): ESPECIALIZADA Ill
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0000641R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHERLEG 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: I
COMPOSICION: POLIESTER; ALGODON CARDADO:HILO DE CAUCHO.
USOS: SE EMPLEAN EN EL TRATAMIENTOS ORTOPEDICOS PARA DAR COMPRENSION E INMOVILIZACION
EN LAS AREAS AFECTADAS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL - ESTERIL Y NO ESTERIL
VIDA UTIL: 4 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 19979187
RADICACION: 2017026522
FECHA DE RADICACION: 28 02 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS ®MERMINOS 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 1 DE MARZO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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Pagina 1 de 1

Instituts Nocional de Vigilonda de Medicomentos y Alimsntos — INVIMA
Cosrers 10 N°64/28

Psﬁ 2948700

Br;g.z':rm - (olombio

WEWIMAmO.Gov.co

C

150 9001

o iGontec

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-T341-1



B senmmemerneie———t -
INSTITUT O\EAUONALLE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA
A la fecha notifiquese perscnaimente a Ed\(!V\Q TEG'\:\;(\D C |
Con identificacion No. 52.483.807 e 'E)CQD"D

|75 No. DADZ2ASUC30724 34 se __CONGE.
g\:if; la Resolugion No., 2013100&26‘3( ___dafecha O‘llMQi 'ZOH‘

21 MAR 2017

......




