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Mini6ter¡o de Salud y protección Soclal
Ingtituto Naclonel de V¡gllanciá ate Med¡camentor y AlirÍ€nto3 _ INVIMA
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RESOLUCTóN No. 2018025959 DE 2.t de Junto de 2ol8por la cuel se concede LA RENOVACIóN de un Raqlstro Santtar¡oEl Direclor técñrco de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas ¡ei l*r¡irio Ñ""¡on"l ¿" vigrtancia de Medicamentos yAlimentos lNVlMA, en ejerc¡cio de_las 
-iacultades 

regátes conterioii en et Decreto 2078 de 2012, decretoReglamenta.¡o 4725 de 2OOS, tey í431 de 2Or r y tey sOz áe ióOs

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2008023610 DE 28 DE AGOSTO DE 2OO8 EL INVIMA, CONCEDIÓREGrsrRo sANrrARro No. TNVTMA 2oo8DM-ooozzgg p¡RA er pÁóóúcro srEnrspoNGEs _ cAsA 
'ARAcuMcroN. srERrspoNcES. A FAV.R DE 

'HERLEG 
r¡eoRAroñrEá-s.¡. coN Do^¡rcrLro EN BocorAD,C. EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER-

OUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2010028504 DE 8 DE SEPTIEMBRE DE 2O10 EL INVIMA I\¡ODIFICÓ LARES.LU.TóN No. 2008023610 DE 28 DE Acosro oe zooó ¡¡r eL 5eñTrDo DE AUT.RT'AR cAMBro DEMO¡AL1qAD DEL REGISTRO, EL CUAL OUEDARA EN ADEI.AT'E r¡¡PóN.¡N, SCMTELABO*AR Y VENDER.ouE MEDTANTE RESOLUCTóN NO.2011044695 DE 21 DE ruOVreUañi oe 2011 EL TNVTMA ¡¡OOrflCó r¡
lF99lUClqN NO. 2008023610 DE 28 DE AGOSTO DE ZOO' eN ei sEruroo oe APRoBAR CAMBTO DERAZóN SOCTAL DEL TMPORTADOR QUED¡NoO SHEnreé s¡s.'có¡.¡ oor,¡rcriro e¡r aocoi¡, ó.c.- - - -
QUE MEDTANTE RESOLUCTóN NO. 20'r1044695 0e Zr Oe r'¡ovier'rehe oe zoÍ EL TNVTMA MODTFTCo LAREsoLUcróN No. 2008023610 DE 28 DE Acosro DE 2008 Er,r efdEñrJoo oe ¡uroRrzAR NUEVA RAZóNsocrAl DEL TMpoRTADoR SHERLEG s.A.s. coN DoMrcrLro e¡¡ eoéorÁ, o.c
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO, 2012000576 DE '13 DE ENERO DE 2012 EL INVIMA MODIFICÓ LARESOLUCIÓN NO. 2008023610 DE 28 DE AGOSTO DE 2OO8 EN EL SEÑrrOO DE AUTORIZAR CAMBIO DERo'óN socrAL DEL TrruLAR y DEL FABRT.ANTE euEDANDo s¡eñrté s¡s pnRA AMBos cAsos.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO, 2012000581 OE I¡ OE CruENO OiiOIZ Eru Er SENTIDO DE:CAMBIARDEfAZON SOCIAL OE TITULAR, QUEDANDO: SHERLEG S,E.S CO¡ióOUICrr-IO EN BOGOTA.CAMBIAR DE
s:oLlggt¡! DE F¡BRtcANrE, QUEDANDo: sHERLEG S.A.s cóñ óórr¡rc¡r¡o eN eocor¡.QUE MEDIANIE RESOLUCIÓN NO, 2012009481 DE 17 DE ¡ÁNIr OE 2012 EL INVIMA REVOCÓPARCIALI\¡ENTE LA RESOLUCIÓN NO. 2012000576 DE 13 DE ENERO DE 2012. EN EL SENTIDO DE
CORREGIR EL ARTÍCULO PRIMERO DEL RESUELVE QUEDANDO ASi:'' ARIICULO PRIMEROJ MODIFICARLA RESOLUCIÓN NO. 2008023610 DEL 28IO8I2OO8 OUE CONCEDIÓ REGISTRO SANITARIO NÚMERO
INVÍMA 2OO8DM-0002238 A FAVOR DE SHERLEG LABORATORIES S,A. CON DOMICILIO EN BOGOTA. D.C.PARA EL PRODUCTO STERISPONGES- GASA PARA CURACION. STERISPONGES EN LA IVIODALIDAD
IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER , EN EL SENTTDO DE AUTORTZAR: CAMBTO DE RAZóNsoclAL DEL TlruLAR : EN coNsEcuENcrA ESTE QUEDARA: SHERLEG sAS. cAMBro DE RAZóN
SOCIAL DEL FABRTCANTE: EN CONSECUENCTA ESTE eUEDARA: SHERLEG SAS ,,

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO, 2012015806 DF 8 DE .IUI.¡¡O OE 2012 EL INVINIA REVOCÓPARCIALMENTE LA RESOLUCIÓN NO. 2012009481 DE ,17 DE ABRIL DE 2012 EN EL SENTIDO DE
CORREGIR UN ERROR TIPOGRAFICO,
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO,2013034059 DE 18 DE NOVIEMBRE DE 2013 EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCIÓN NO.200802361O DEL 28IO8I2OO8 EN EL SENTIDO DE ¡PNOE¡A EL C¡Ir¡gIO DE TITULAR DEL
REGISTRO QUEDANDO SHERLEG LABORATORIES S,A.S. CON DOMICILIO CÑ EOCbiÁ i NOiCIé¡¡_JE
PRESENTACION COMERCIAL.
QUE MEDIANTE REsoLUctoN No. 2014004466 DE 2t oE FEBRERo DE 2oi4 EL tNVtMA APRoBAR:.ADlcloN DEL FABRTCANTE: WTNNER INDUSTRTES (SHENZHEN) co.,LTD. coN DoMrcrlro EN
CHINA
MEDIANTE RESoLUoIÓN No. 2014018888 DEL 24 DE JUNIo DE 2014 EL INVII\¡A I\4oDIFICA LA
RESOLUCION NO. 2008023610 DEL 28108/2008 EN EL SENTIDO DEJ OBTENER APROBACIÓN PARA
ADICION DE FABRICANTE
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2014032856 DE 8 DE OCTUBRE OE 2014 EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCION NO,2008023610 OEL 28108/2008 QUE CONCEDIÓ REGISTRO SANITARIO EN EL SENTIDODE : APRoBAR: cAMBlo DE tMpoRTADoR QUEDANDo EN ADELANTE Astr SHERLEG LABoRAToRTES
S.A,S CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

OUE I\¡EDIANTE RESOLUCIÓN NO.2O15O,I4O94 DE 3 DE NOVIEMBRE DE 2015, EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESoLUCTóN No.2008023610 DEL 28 DE Acosro DE 2008, EN EL stñroo o¡ APRoBAR Áorcrér.r ot
FABRICANTE.

QUE EL INTERESADO ALLEGÓ LA RESPECTIVA DOCUMENTACIÓN TECNICO _ LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACIÓN DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCTA, EL DÍRECTOR TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS .
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Ins tuto N6clonat de V¡gilanci¡ de Médicamontos y AtiÍr€ntos _ tNVIMA

RESOLUCTON No, 2018028959 DE 2l de Jun¡o de 20.t8por la cual se concede LA RENOVACIóN de un Reg¡at.o Sar¡t¡r¡o
El.D¡rector técnico de Dispositivos Méd¡cos y otras Tecnologías del Instituto Ñacional de Vig¡lancia de Medicamentos y
Alimentos lNVfMA en ejerc¡cio de lás facultades Legá¡es conféridas en el Decretó 2o7B de 2012, decreto
Reglamentarjo 4725 de 2OO5, tey 1432 de 2011 y tey 962 ¡e 2OOs

RESUELVE

ARTtcuLo pR|MERo.- RENovAR REctsrRo sANtrARto poR EL TERMtNo DE i o Años ALPRODUCTO: STERTSPONGES- GASA PARA CURAC|ON. STERTSPONGES
REGISTRO SANITARIO NO.: tNV|lvtA 2O18DM-0002238 - R1

M¡nister¡o de Salud y Protección Soclal

II\¡PORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOIA - D.C.
ALLMEO MEDICAL PRODUCTS CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
SHERLEG LABORATORIES S,A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D,C.
SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D,C.
SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA. D.C.
NO INVASIVO
A

IOO% ALGODON,
ES EMPLEDAD EN LA ABSORCION DE FLIUIOOS DURANTE CURACION
ASEPTICA. SE RECOI'IENDA REALIZAR BUEN LAVADO OE MANOS Y EL USO
DE GUANTES DESECHABLES,

PRESENTACIoN coMERclAL:ESTERtLES y No ESTERtLES, soBRE x 2,3,4,5,10,100,200 uNtDADES y RoLLo.
VIDA UTIL: 4 AÑoS

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES)l
FABRICANTE(S):

lt¡PoRTADOR(ES):
ACONDTCTONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
coMPostctoN:
USOS:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION:

Locac¡ón:UGOTA O.C.

19996269
20181123374

FECHA DE RADICACION: 20 06 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, OUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN. EN LOS TÉRMINOS
SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMTENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRAIIVO,

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 21 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DíRECrOR TECNTCO DE DtSpOStTtVOS ¡',EDTCOS yOTRAS TECIVOLOGÍAS

Proyecto: Legal : fmoscosom, lécn¡co: jpataa, Revisó: cordina_varios

Firma varida
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