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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016021469 DE 10 de Junio de 2016
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2006007597 de fecha 11/04/2006 el INVIMA concedi6 registro sanitario numero
INVIMA 2006DM-000061 para el producto GASA ABSORBENTE 80 % ALGODON Y 20 % VISCOSA
STERISPONGES-APOSITOS GASA ALGODON -ESTERIL a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2012000584 de fecha 13 de Enero de 2012 Cambiar de razén social de titular
quedando: SHERLEG S.A.S. con domicilio en Bogota. Cambio de razén social de fabricante quedando de la
siguiente manera: SHERLEG S.A.S. con domicilio en Bogota.

Que mediante RESOLUCION No. 2012011856 de fecha 2 de Mayo de 2012 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucién No. 2012000584 del 13/01/ 2012, en el sentido de corregir: el Articulo primero el
cual quedara asi: ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2006007597 del 11de abril de 2006 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2006DM-0000019 a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A. con
domicilio en BOGOTA - D. C para el producto GASA ABSORBENTE 80 % ALGODON Y 20 % VISCOSA
-STERISPONGES-APOSITO DE GASA DE ALGODON-ESTERIL en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el
sentido de: Cambiar de razén social de titular quedando, : SHERLEG S .A. S. con domicilio en Bogota. Cambio de
razon social de fabricante quedando de la siguiente manera: SHERLEG S. A. S. con domicilio en Bogota.

Que mediante Radicado No. 2016014452 de fecha 9 de Febrero de 2016, el Doctor Jaime Leguizamén, actuando
en calidad de representante Legal de SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., solicité
renovacién DE Registro Sanitario al producto APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE
80% ALGODON Y 20% VISCOSA, en la modalidad de Fabricar y Vender

Que mediante Auto No. 2016003686 de fecha 20 de Abril de 20186, se solicité al interesado;

1. Allegar los estudios de estabilidad que permitan validar la vida util del producto, anexando resumen del
método, verificacién, validacion, especificacion y resultado final. de acuerdo al literal d del articulo 18 del
Decreto 4725 de 2005

2. Allegar etiquetas corregidas en las que se evidencie el espacio para el nimero del registro o con el
numero de registro con Renovacién (R1), debido a que las etiquetas allegadas no cumplen, lo anterior de
conformidad con el articulo 54, 55 y 56 del Decreto 4725 de 2005

Que mediante escrito No. 2016050689 de fecha 5 de Mayo de 2016, Jaime Leguizamén actuando en calidad de
representante Legal de SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C, allego respuesta al
Auto No. 2016003686.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allego los estudios de estabilidad y las etiquetas, cumpliendo con la respectiva documentacion
técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE 80%

ALGODON Y 20% VISCOSA
MARCA(S): STERISPONGES
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-000061-R1
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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016021469 DE 10 de Junio de 2016
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, y ley 1437 de 2011.

ACONDICIONADOR(ES): SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: ALGODON CARDADO 50% , GUATA DE ALGODON 50%

UsoSs: EL APOSITO DE GASA ESTERIL STERISPONGES ES EMPLEADO EN LA

ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE CIRUGIA, CURACION ASEPTICA. Y
PROCEDIMIENTOS DONDE SE REQUIERA DE MAYOR ABSORCION Y
PROTECCION, SE RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN LAVADO DE MANOS Y
EL USO DE GUANTES DESECHABLES.

PRESENTACION

COMERCIAL: SOBRE X 1Y 3 UNIDADES
VIDA UTIL: 4 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19965807

RADICACION: 2016014452

FECHA: 09/02/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas segln radicado 2016014452,

ARTICULO TERCERQO.- Contra la presente resolucion procede tunicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 10 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ci/f’

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES "
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: nnoguerab Reviso: cordina_varios
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