
RESOLUCTON No. 20iAO26263 OE 25 de Jun¡o de 2018por l. cual se concede LA RENOVACIó¡| de un Reqiatro Santtar¡o
El D¡rector lécn¡co de Disposit¡vos Médicos y otras Tecnologías d"l insr'trio Ña"¡onar¿e vigrtancra de Medicamentos yArimentos rNVl\¡A' en ejercicio de.ras iacurtades Leg;res conferidas en er Decret; 2078 de 2012, decretoRegfamentario 472s de 2(ñs, tey 1437 de 2ot I y tey so2 áe ióOt

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2008023609 DE 28 DE AGOSTO DE 2008, EL INVIMA, CONCEDIÓ
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2OO8DM-0002237, PARA EL PRODUCTO STERISPONGES . GASA PARA
CIRUGIA CON ELEMENTO RADIO - PACO, STERISPbNGES,A T¡VON óE SHERLEG LABORATORIES S.A.CON DOMICILIO.EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTÁR 

' 
VENDER,

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2010028297 DE 7 DE SEPTIEMBRE DE 20IO EL INVIMA MODIFICÓ LARESOLUCIÓN NO, 2008023609 DE 28 DE AGOSTO DE 2OO8 EN EI éEÑIIOO DE AUTORIZAR CAMBIO DE
MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO QUEDANDO IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER,
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO.2011044667 DE 2I DE NOVIÉMBN¡ OE ZOII EL INVIMA MODIFICO LARESOLUCIÓN NO. 2008023609 DE 28 DE AGOSTO DE 2OO8 EN EL SEÑrIDO DE AUTORIZAR CAI\¡BIO DE
RAZON SOCIAL DE TITULAR E IMPORTADOR OUEDANDO SHERLEG S,A.S CON DOI\¡ICILIO EN BOGOTA
D.C.
QUE IVIEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2011048591 DE 14 DE DICIEMBRE DE 2011 EL INVIMA I\¡ODIFICÓ LA
RESOLUCION NO, 2008023609 DE 28 DE AGOSTO DE 2OO8 EN EL SEÑIIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DE TITULAR E IMPORTADOR SHERLEG S.A.S. CON DbMICTLIO EN BOGOTA D.C.OUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2012010794 DE 24 OE ABRIL DE 20,12 EL INVIMA REVOCÓ
PARCIALMENTE LA RESOLUCIÓN NO, 200S023609 DEL 28108/2008 EN EL SENTIDO DE RECTIFICAR LA
RAZON SOCIAL DEL TITULAR.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 20120'15807 DE 8 DE JUNIO DE 2OI2 EL INVIMA REVOCÓ
PARCIALMENTE LA RESOLUCIÓN NO. 2008023609 DEL 28108/2008 EN EL SENTIDO DE RECTIFICAR LA
RAZON SOCIAL DEL TITUI-AR.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2013034058 DE 18 DE NOVIEMBRE DE 20,'3 EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCION NO. 2008023609 OEL 28IO8I2OO8 EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DEL TITULAR DEL
REGISTRO QUEDANDO SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTÁ' ¡OIC¡é¡I-OE
PRESENTACIÓN COMERCIAL.
MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2014005652 DEL 4 DE MARZO DE 2014 EL INVTMA MODIFICÓ LA
RESOLUCION NO. 2008023609 DEL 28IO8I2OO8 EN EL SENTIDO DEI OBTENER APROBACIÓN PARA
ADIC¡ON DE FABRICANTE.
MEDIANTE. RESOLUCIÓN NO.2O14OOgg47 DEL 10 DE ABRIL DE 2014 EL INVIMA MODIF¡CÓ LA
RESOLUCION NO. 2008023609 DE FECHA 28IO8I2OO8 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACIÓN PARA
ADICIONAR FABRICANTE.
MEDIANTE 

- 
RESOLUCION NO. 2014032341 DE 3 DE OCTUBRE DE 2014 EL IWIMA MODIFICÓ LA

RESOLUCIÓN NO, 2008023609 DEL 28108/2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR:

CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL II\¡PORTADOR: DE SHERLEG SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA D,C A,
SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICTLIO EN BOGOTA D.C,

QUE EL INTERESADO ALLEGÓ LA RESPECTIVA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACIÓN DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE
OISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGTAS .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE 1O AÑOS ALPRODUCTO: STERTSPONGES- GASA PARA CIRUG|A CON ELEMENTO RADTO_PACO
STERISPONGES

REGISTRO SANITARIO NO.: tNVtMA 2018DM-0002237 - R1
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

RIESGO:
coMPostctóN:

IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA. D.C.
ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO., LTD CON DOI\'ICILIO EN CHINA SHERLEG
LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.IMPORTADOR(ES): SHERLEG LABORATORTES S.A.S CON DOMtCtLtO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES)i SHERLEG LABORATORTES S.A.S CON DOMtCtLtO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITN/O INVASIVO

A
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RESOLUCTON ¡|o. 2018026263 DE 25 de Junto de 2Ol8por l. cuat 6e concede LA RENOVACIó¡| de un Regbtro Santta¡¡o
El.D¡rector técnico de D¡sposilivos Médicos y otras Tecnologfas dei nsr¡iuio Ñlc¡o"al¿e vigitancia de Medicamentos yAlimentos INVIMA' en ejercicio de las iacultades rugát"s conferiiá" en e¡ Decreto 2078 de 2012, decteloReglamentario 4725 de 2OOS, tey 14gz de 2011 y tey 962 ¡e 2OO5

USOS| ES EMPLEADA EN LA ABSORCTON DE FLUTDOS DURANTE LA C|RUG|A y
CURACION ASEPTICA, , SE RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN I.AVADO DE
MANOS Y EL USO DE GUNTEA DESECHABLES

PRESENTACTóNcoMERcrAL:ESpoNJAs DE GAzAs pnecoñiÁóÁ3-coN ELEMENTo RADro_opAco Er,
soBRE poR 2, 3, 4, 5, .t0, 1oo, y 200 UN|DADES. ESTERTLES y t,¡O esrEnlres.
soBRE X 2,3,4,5,10,100,200 Y ROLLO

VIDA UTIL: 4 AÑOS
EXPEDIENTE NO.: .19996267

RADICACION: 2018112337s
FECHA DE RADtcActóN: 20 06 zo18

ARTICULO- SEGUNDO.- CONTM LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DEREPOSICIÓN, OUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOA óE OISPOSI¡IVOS I\¡EDICOS Y OTRASTECNOLOGTAS, DENTRO DE LOS D|EZ (10) DÍAS SrcurENres e w ¡¡orrflcAcróN, EN r_OS renlr¡iNoisEñALADos EN EL cóDtco oe pnciceotu¡e¡¡ro ¡otr¡rHrsiÁnrvo y DE Lo coNTENcrosoADMINISTMTIVO.

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

COMUNIOUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN EoGoTÁ o.c. A Los 25DEJUNIoDE2ol8
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

MinkGrio de Satud y protecclón Soctal
lNtituto Nac¡onet de Vigitanci¡ de ¡d¡camentos y Allmentos _ tNVtMA

ELKIN HERNAN OÍALVARO CIFUENTES
DIRECrOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECA'OLOGTAS

Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Rev¡só: cordina varios
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