
Repúb¡ica de Golombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Inst¡tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2O18O5O¡I92 DE2'l de Noviembre de 2018
Por la cua! se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional 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, ley 1437 de 201 1 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN
DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2OO5 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A
SURGERY SPONGES-ESPONJAS DE CIRUGIA
STERISPONGES

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018965

USOS:

PRESENTACIÓru COUEnCIAL: 3/4. 3/4 lN (1 .8 X 1 ,8 CM), SOBRE X I ,3,4,5 Y 10 UNIDADES

PRODUCTO:
MARCA:

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

TMPORTADOR(ES):
ACONDTCTONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
coMPosrclÓN:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
MDICACIÓN NO.:
FECHA DE MDICACION:
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IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
SHERLEG LABORATORIES S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA. D.C.
ALLMED 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
ilA

PARTES QUE COMPONEN EL

ffi
HILO RADIOPACO

LAS ESPONJAS DE CIRUGÍA PERMITEN AISLAR Y PROTEGER LOS TEJIDOS DE

LAS OPERACIONES QUIRURGICAS

1 X 1fN (2.5X2.5 CM), SOBRE X 1,3,,4,5 Y 10 UNIDADES
lx 3 fN (2.5X7.5 CM), SOBRE X 1,3,4,5Y 10 UNIDADES
3X3lN (7.5 X 7.5 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1t2X 1t2 rN (1.25 X 1.25 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1/2 X 'l lN(1 .25X1 .25 CM), SOBRE X ',l ,3,4,5 Y 1 0 UNIDADES
1-1t2X 1-1t2lN (3.75X 3.75 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1/2 X 2 lN (1.25X 1.25 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1/2 X 3 fN( 1.25X7.5 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1/4 X 3 rN( 0.7X7.5 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1t4X 1t4lN (0.7X0.7 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1/2 X 6 lN (1.25X15 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
3/4 X 6tN( 1.8 X 15 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1X6 rN (2.s X 15 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1-1t2X3lN(3.7X7.5 CM), SOBRE X '1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
2X6 lN(5X15 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
3X3 tN(7.5 X 7.5 CM), SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
1t2X1-1t2lN (SOBRE X 1,3,4,5 Y 10 UNIDADES
4 AÑOS
201 54033
20181232052
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República de Colombia
Ministerlo de Salud y Prolección Social

Instituto Nacional de Mgilancia de Med¡camentos y Alimentos - lNVlMA

neSO¡-UClÓ¡¡ No. 2018050492 DE21de Noviembre de2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nac¡onal de Vigilancia de Medicamentos
y Afimentos llü/lMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Regfamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2Q11 y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓI.¡ PNOCEOE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICIÓN, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGfAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS STGUTENTES A SU NOTTFTCACTÓN, EN LOS TÉRMTNOS
SEÑAI.ADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTMTIVO.

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

ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGITANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 OEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS M EDICOS Y OIRAS TECN OLOGIAS

P royectó : Legat : rol ayaa, Técnico : msandoval c, Revi só : cordi n a 
-varios

Firma vállda
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