
m ¡,, I ngjmo TODOS FOR Uil
ilUEUO PAÍS
PAz EQUTDAD FnurActóN

República de Colombia
Ministerio de Salud y protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCTÓH Ho. 2016029520 DE 22 de Junio de 2016
Por la cualse concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacionál de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos lNVlMA, 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 Resolución No. 2006007608 de 11t04t2006, et tNVtMA cONcEDtó REGTSTRO sANtTARto
INVIMA 2006DM-000065, para el producto COTONOIDES EN ALGODON LAMTNADO 70 % ALGODON - 30 %
VISCOSA, A favoT de SHERLEG LABORATORIES S.A., EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.2011048870 de fecha 15 de Diciembre de 2011 et INVIMA Modificó la Resolución
2006007608 del1110412006 en el sentido de cambio de razón social de titular y fabricante.

Que mediante Resolución No. 2012009950 de fecha 19 de Abrit de 2012 et tNVtMA ARTTCULO pR|MERO:
REVOCAR PARCIALMENTE la Resolución No.2012000582 de 13 de Enero de2012, quedando así: Cambio de
razón social del titular y Cambio de razón social del fabricante: en consecuencia este quedara: SHERLEG SAS

Que mediante escrito No. 2016010940 de fecha 1 de Febrero de 2016, el Doctor Jaime Leguizamon, actuando en
calidad de Representante Legal de SHERLEG LABORATORIES S.A.S, SOL|CITó Renovación at Registro
Sanitario INVIMA 2006DM-000065, para el producto COTONOIDE EN ALGODON LAMTNADO 70 % ALGODON -
30 % VISCOSA, a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A.S, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2016003691 de fecha 20 de Abril de 2016,se solicitó al interesado:

1. AIIegar elformulario de solicitud conegido en; COMPONENIES: digitarlos de la misma forma en gue se
encuentran en la ficha técnica folio 35, "describiendo componentes principales y secundarios,
PRESENTACIÓN COMERCIAL: describir Ia presentación tal como se evidencia en los ce¡tificados de
calidad y las etiquetas, lo anterior de conformidad con el Decreto 4725 de 2005, artículo 18 literal i
2. Allegar /os arfes de /as etiquetas para el producto de renovación, en donde se evidencie Ia debida
información actualizada, lo anterior de conformidad con los Artículos 53,54,55 y 57 del Decreto 4725 de
2005
3. allegar los esfudios de estabilidad que permitan validar la vida útil del producto, anexando resumen del
método, verificación, validación, especificación y resultadofinal. de acuerdo alliterald del afticulo 18, del
Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito No. 2016050387 de fecha 5 de Mayo de 2016, el Doctor Jaime Leguizamón, allegó respuesta
al Auto No. 2016003691.

CONSIDERAC¡ONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegó el formulario. de solicitud debidamente diligenciado y del mismo modo los estudios de
estabilidad, cumpliendo con la respectiva documentación técnico - legal para acceder a la renovación del
mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGíAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por eltérmino de 10 años al
PRODUCTO:

MARCA(S):
REG¡STRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRTGANTE(S):
ACONDTCTONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COTONOIDES EN ALGODON LAMINADO 70 % ALGODON - 30 % VISCOSA -
STERISPONGES
STERISPONGES
tNVtMA 20 1 6DM-000065-R 1

FABRICAR Y VENDER
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.
INVASIVO QUIRURGICO
lla
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República de Colombia
Ministerio de Salud y protección Social

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUC¡ÓU t¡o. 2016023520 DE 22 deJunio de 2016
Por la cualse concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del lnstituto Nacionál de Vigilancia de Medicamentos y
Afimentos lNVlMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 143T de 2011.

coMPostctÓN:

USOS:

PRESENTACIóN
COMERCIAL:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACIÓN:
FECHA:
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COMPONENTE PRINCIPAL 95,5%: ALGODÓN LAMINADO: COMPONENTE
9E9UTDARIO (0,5%) ALGODóN CARDADO (SEDA DE REPARO) y
ELEMENTO RADIO-PACO
LOS COTONOIDES EN ALGODÓru LA]\¡IruNDO SON EMPLEADOS EN LA
ABSORCIÓN DE FLUIDOS DURANTE CIRUGíA ORTOPÉDICA O
NEUROCIRUGh. SE RECOMIENDA REALIZAR EN BUEN LAVADO DE MANOS
Y EL USO DE GUANTES DESECHABLES.

COTONOIDEy¿* y1 In EN SOBRE X 10 UNTDADES
COTONOIDEyI" 1 ln EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDEyI" y2In EN SOBRE X 10 UNTDADES
COTONOIDEy2* 1 In EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDEy2* 1% In EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDEy2* 3In EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDE 1 * 1 ln EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDE 1*3 In EN SOBRE X10 UNIDADES
COTONOIDE 1y2* 1 % ln EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDE 1 y2* 3 In EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDE 3* 3 In EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDEy2* 2In EN SOBRE X 10 UNIDADES
COTONOIDE 1* 1 ln EN SOBRE X 10 UNIDADES
4 AÑOS
199658r2
2016010940
01t02t2016

ARTICULO SEGUNDO.-Se aprueban las etiquetas con el número de registro de Renovación.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolución prgcede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante EL DIRECToR DE DlsPoslTlvos MÉDtcos y oTRAS TEcNoLoGíns orl !NV|MA, dentro
de los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los 22 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma ^a{'"fCT ETrcru HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGíAS

Legal: mmarquezm, Técn¡co: nnoguerab Revisó: cordina_varios
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