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República de Colombia
M¡nisterlo de Salud y Proúecclón Soclal

Instituto Nacional de V¡gilancia de lUedicamentos y Alimentos - INVIMA 
cf

RESOLUCIóN No. 2018036199 DE22 de Agosto de 20t8
Por la cual se concede un Reglstro Sanltarlo

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos lt¡VlMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Regfamentario 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 I.A VERIFICACTÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE I.A DIRECCIÓN
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍNS. EUIIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA I.A
EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2OO5 EL
|]ü/rMA REALIZARA EL CONTROL POSTERTOR DENTRO DE LOS QUTNCE (1s) D|AS STGUTENTES A SU
EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGTSTRO SANTTARTO pOR EL TERMTNO DE D|EZ (10) AÑOS A
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REGfSTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018494
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRTCANTE(S):

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

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO
MEDIGO

COM POSICIÓN C UALITATIVA

ALGODÓ¡.I CNRDADO 99%

MEZCLA RADIO-OPACA 1o/o

USOS: l-AS GASAS Y COMPRESAS DE GASAS SON UTILIZADAS EN LA ABSORCION DE
FLUIDOS DURANTE TA CIRUGíA Y CURACIÓN ASEPTICA, SE RECOMIENDA
HACER UN BUEN LAVADO DE MANOS Y EL USO DE GUANTES DESECHABLES

PRESENTAcIÓ¡¡ CouencIAL:GASA PRECoRTADA EN soBRE x 1,2,3,4,5, 10, 1oo UNIDADES ESTENIIES V
NO ESTÉNII
GASA PRECORTADA EN ROLLO
COMPRESA DE GASA PRECORTADA EN SOBRE X 1, 2,3,4,5, 10,20,50 Y 1OO

UNIDADES ESTÉRIL Y NO ESTÉN¡I
4 AÑOS
20149640
20181 1 65984
17 08 2418

PRODUCTO:
MARCA:

VIDA ÚT¡T:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACIÓN NO.:
FECHA DE RADICACIÓN:
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GASA Y COMPRESA DE GASA
STERISPONGES

IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ARUMUGA TEXTILE EXPORTES. CON DOMICILIO EN INDIA
SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
NO INVASIVO
llA
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ARTIcULo sEGUNDo.. coNTRA I.a PRESENTe nesoluclÓN PRoCEDE ÚruICRIvIErurE EI RECURSO DE
REpostclóN, ouE oegeRA INTERpoNERSE ANTE EL DtREcroR DE Dtspostr¡vos lvlÉolcos Y orRAS
recruolooíns, DENTRo DE Los DtEz (10) DÍAS stcutENTEs A su NolFtcAclóu, eru Los rÉRMtNos
seÑ¡moos EN EL cÓoICO DE PRocEDIMIENTo ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTlcuLo rERcERo.- LA pRESENTE nesoluclóru RtcE A pARTtR DE LA FEcHA DE su EXpEDtctóN.

ARTIcULo cUARTo.- Los DEREcHoS QUE SE DERIVEN DE ESTA neSOIUCIÓ¡I QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
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Repúbllca de Golombla
Ministerlo de Salud y Protecclón Soclal

lmtltuto l{ac¡onal de Vlgllancia de iledlcamentos y Allnrcntoe - lNVlllA

RESOLUCÉN No. 2018036199 DEzzde Agosro de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Afimentos ll.lVlMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Regfamenüario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALIMENTOS II.IVIMIA DE GONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COTI'IUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 22 DE AGOSTO DE 2OI8
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDTCOS Y OTRAS TEC'VOLOGIAS

Proyecto : Legal : salbam, Técnico : msandovalc, Revisó: cordína_varios

Firma v

Colombia
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Firmado dioital
ELKINHEñNA
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