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República de Colomb¡a
Min¡sterlo de Selud y protección Social

In3t¡tuto Neclonal de Vlgllancie de Medtcaméntos y Altr¡ento3 _ INVIMA
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RESoLUctóN No. 2o18c26262 DE 2s de Junio de 2018por la cu¡l se concede LA RENOVACIóN de un Req¡stro Sanllado
El D¡rector técnico de Dispositryos Médrcos y olras Tecnologias del Inst¡tr.¡io Ñacional oe Vigilancia de Medrcamentos ,Afimentos flwfMA en eierc¡cio de les iacultades Legáles conferidas en el Decretó 2o7B de 20j2, decteto
Reglamentario 4725 de20OS,tey 1437 de2O11 y ley 962 ¿e 2OOs

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2003023706 DE 29 DE AGOSTO DE 2008, EL INVIMA, CONCEDIÓ
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2OO8 DM-0002239 PAN¡ CI PNOOÚCJO STERISPONGES - COMPRESA
CON ELEMENTO RADIO OPACO. STERISPONGES, A FAVOR DE SHERLEG LABORATORTES S,A. CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN TA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2O1OO29O7O DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2010 EL INVIMA MODIFICÓ
LA RESOLUCIÓN NO,2008023706 DE 29 DE AGOSTO DE 2OO8 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR AMPLIACIÓNDE MODALIDAD DEL REGISTRO OUEDANDO IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER Y ADICIóN DEL
SEMIELABORADOR SHERLEG LABORATORIOS S.A,
QUE MEDIANTE RESOLUCTÓN NO. 2011042475 DE 2 DE NOVIEMBRE DE 2011 EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCION NO. 2008023706 DE 29 DE AGOSTO DE 2OO8 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICIÓN
DEL FABRICANTE ARUIUUGA TEXTILE EXPORTES.
QUE IVIEDIANTE RESOLUCIÓN NO. 2012000577 DE 13 DE ENERO DE 2012 EL INVIIVIA MODIFICÓ LA
RESOLUCIÓN NO.2008023706 DE 29 DE AGOSTO DE 2OOS EN EL SENiIóO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE
RAZóN socrAl DEL TrruLAR y FABRTCANTE ouEDANDo sHERaEt s¡.s. co¡r DoMrcrlto EN BocorA
D.C, Y SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ALLEGADAS.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO, 2012009473 DE 17 DE ABRIL DE 2012 EL INVIIVA REVOCÓ
PARCIALMENTE LA RESOLUCIÓN NO.2O12OOO577 DE ENERO 13 DE 2012 EN EL SENTIDO DE CORREGIR
EN EL ARTICULo 1 Y EN Los ANTECEDENTES LA RAZÓN socnr oiiirruun.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO-20,14004598 DEL 24 DE FEBRERO DE 2014, EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCIÓN NO.2OO8O237O6 DEL 29/08/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICIÓN DEL
FABRTCANTE WTNNER TNDUSTRTES (SHENZHEN) CO., LTD. CON DOMtCtLtO EN CHtNA.
OUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO.2014015964 DEL 30 DE MAYO DE 2014, EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCION NO,2OO8O237O6 DEL 29/08/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAI\¡BIO DE TITULAR,
QUEDANDO: SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO,2014034756 DE 23 DE OCTUBRE DE 2014 EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCTÓN NO. NO. 2008023706 DEL 29108/2008 QUE CONCEDTó nECtSrno snrulr¡nto EN EL sENTtDO
DEAPRoBAR: CAMBlo DE tMPoRTADoR, eUEDANDo: sHERLEG LABoRAToRtES s.A.s coN DoMtctLto
EN BOGOTA - D.C
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN NO,20I5047380 DE 25 DE NOVIEMBRE DE 2015, EL INVIMA MODIFICÓ LA
RESOLUCIÓN 2008023706 DEL 29 DE AGOSTO DE 2008, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR FABRICANTE,

QUE EL INTERESADO ALLEGÓ LA RESPECTIVA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DTRECTOR TECNICO DE
DISPOSITIVOS I\¡EDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS .

RESUELVE

ARTtcuLo pRtMERo.- RENoVAR REGtsrRo sANtrARto poR EL TERM|No DE lo Años AL
PRODUCTO

STERISPONGES
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20i8DM-0002239 - R1
TIPO DE REGISTRO:
TIULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDTCTONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
coMPostctóN:
USOS:

STERISPONGES - COMPRESA CON ELEMENTO RADIO OPACO.

IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
SHERLEG LABORATORIES S.A,S CON DOI\¡ICILIO EN BOGOTA . D,C,
ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
SHERLEG TABORATORIES S,A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
SHERLEG LABOMTORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D,C,
SHERLEG LABORATORIES S.A,S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D-C.
INVASIVA
A

99% ALGODON, 1OlO MEZCLA RADIO.OPACA,
LA LINEA STERISPONGES- COMPRESA CON ELEMENTO RADIO.OPACO ES
EMPLEADA EN LA ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE CIRUGIA Y CURACION
ASEPTICA. SE RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN LAVADO DE MANOS Y EL
USO DE GUANTES DESECHABLES.
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Mlntst6rlo dé S.lud y protección Social
h3muto N.clonal de V¡giláncir de t/ledlc.ñento! y Alimento! _ |l,tvlMA

RESOLUCTóN No. 201802A262 DE 25 de Junto de z0t8por la cu¡l sé concede LA RENOVACIóN de un Regictro San¡terlo
El Director técnico de Dispos¡tivos Médicos y otr€s Tecnologías del Insi¡tut;Ñ;cional de vigitancia de Medicamentos yAlimentos lNVlMA, en ejercicio de las 

-iacultades 
L"gáb" *nf;dá" ei el oecreto 2078 de 2012, decretoReglamenlar¡o 4725 de 2005, tey 1432 de 2011y rey 9oz áe ióos-

PRESENTACIÓN COMERCIAL:ESPONJAS DE GASAS CONFECCIONADAS CON ELEMENTO MDIO{PACO EN
SOBRE POR 1,2,3,4,5, 10, 20, 50, lOO Y 2OO UNIDADES., ESTERILES Y NO
ESTERILES.

VIDA UTIL: 4 AÑos
EXPEDIENTE NO.i 1999626eMDtcActóN: 20181123369
FECHA DE RADtcActóN: 20 06 2018

ARTICULO- SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DEREPOSICION, QUE DEBEM INTERPONERSE ANTE EL DIRECTON óC O¡SPOSITIVOS MEDICOS Y OTMSrEcNoLoGrAS, DENTRo DE Los DrEz (10) DtAs srcurENres Á su r,¡oirriC¡Cro¡r-, eñ ióé1Énr,riñijésEñALADos EN EL cóDrco oe pRcíceorn¡renro ÁoMr¡risiá¡rvo y DE r_o co"r."croso
ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BoGoTA D.c, A LoS 25DEJUNIoDE2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRüA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUEN¡ES
DRECTOR fECNICO DE DtSPOStnvOS ¡,tEDtCOS y OTRAS TECTVOLOGTAS

Proyecao: Legal: fmoscosom, Técnico: jpaüaa, Revisó: cordína varios
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