










República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2015047339  DE  24 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolución

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,  
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y  Ley 1437 de 2011.   

EXPEDIENTE: 19942140        RADICACIÓN: 2015128895           FECHA: 30/09/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2003V-0002352                             VIGENCIA: 03/04/2024

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2014006224 DE 10 de Marzo de 2014 el INVIMA concedió la 
Renovación al Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-R1 MONOPLUS® 
SUTURA QUIRÚRGICA SINTETICA MONOFILAR ABSORBIBLE - BBRAUN en la modalidad 
IMPORTAR Y VENDER a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPAÑA.

Que mediante  Resolución  No.  2014016487  DE 4 de Junio  de 2014  el  INVIMA modificó  la 
Resolución No. 2014006224 del 10 de Marzo de 2014 en el sentido de corregir la nomenclatura 
y unidades de la presentación comercial del Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-
R1  a  nombre  de  B.  BRAUN  SURGICAL  S.A.  con  domicilio  en  ESPAÑA,  quedando:·

PRESENTACIÓN COMERCIAL: CAJA X 36 UN; CAJA X 24 UN; CAJA X 12 UN.

Que  mediante  escrito  No.  2015128895  radicado  el  30/09/2015,  el  Doctor  Félix  Santiago, 
actuando en calidad de Representante Legal de BBRAUN SURGICAL S.A, presentó solicitud 
de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE MARCA.

Que mediante Anexo al expediente Radicado bajo el No. 2015142094 de fecha 27 de Octubre 
de 2015, el Doctor MANUEL HERNÁNDEZ actuando en calidad de Representante Legal de la 
Sociedad  BBRAUN  SURGICAL  S.A,  con  domicilio  en  ESPAÑA,  corrigió  formulario  de  la 
presente  solicitud  en  el  sentido  de  cambiar  el  nombre  de  quién  firmó  dicho  documento, 
cambiándolo  por  el  nombre  del  Representante  legal  de  BBRAUN  SURGICAL  S.A,  Doctor 
MANUEL HERNÁNDEZ quién funge actualmente en dicho cargo.
  

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal en cumplimiento del Decreto 
4725 de 2005, para acceder a la solicitud de modificación y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2014006224 DE 10 de Marzo de 2014 
que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2003V-0002352 a favor de BBRAUN SURGICAL 
S.A  con  domicilio  en  ESPAÑA  para  el  producto  MONOPLUS®  SUTURA  QUIRÚRGICA 
SINTETICA MONOFILAR ABSORBIBLE   en  la  modalidad   IMPORTAR Y  VENDER,  en  el 
sentido de APROBAR: 

 ADICIÓN DE LA MARCA: B|BRAUN

ARTICULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición,  que  deberá  interponerse  ante  el  DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS  Y 
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
Y  ALIMENTOS INVIMA,  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.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2015047339  DE  24 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolución

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,  
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y  Ley 1437 de 2011.   

ARTICULO TERCERO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  24 de Noviembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

 

               

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

 Proyectó: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Revisó: cordina_varios
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Digitally signed by ELKIN
HERNAN OTALVARO
CIFUENTES
Date: 2015.11.25
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Reason: Invima
Location: Bogota, CO
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020013755  DE  20 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011.   

EXPEDIENTE: 19942140 RADICACIÓN: 20201072563 FECHA: 14/04/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002352-R1 VIGENCIA: 03/04/2024

ANTECEDENTES

Que  mediante  RESOLUCIÓN  No.  2014006224  del  10  de  Marzo  de  2014  el  INVIMA  concedió  la 
Renovación al Registro Sanitario No.  INVIMA 2014DM-0002352-R1 MONOPLUS  ®  SUTURA 
QUIRÚRGICA  SINTETICA  MONOFILAR  ABSORBIBLE-BBRAUN  en  la  modalidad  IMPORTAR  Y 
VENDER a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPAÑA. 

Que mediante Resolución No. 2014016487  DE  4 de Junio de 2014 el INVIMA modificó la Resolución  
No. 2014006224 del 10 de Marzo de 2014 en el sentido de corregir la nomenclatura y unidades de la  
presentación comercial del Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-R1 a nombre de B. BRAUN 
SURGICAL S.A. con domicilio en ESPAÑA, quedando:· PRESENTACIÓN COMERCIAL: CAJA X 36 UN; 
CAJA X 24 UN; CAJA X 12 UN.

Que  mediante  Resolución  No.2015047339  del  24  de  Noviembre  de  2015,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No.2014006224 del 10 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adición de marca. 

Que  mediante  Resolución  No.  2016035101  del  8  de  Septiembre  de  2016,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No.2014006224 de fecha 10 de Marzo de 2014 , en el sentido de Aprobar: Etiquetas

Que mediante Resolución No. 2017026744 del 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución 
No.2014006224  DE 10 de Marzo de 2014 , en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE REFERENCIAS

Que mediante escrito número 20201072563 radicado el 14/04/2020 la Doctora ALEXANDRA PARRADO 
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BBRAUN SURGICAL S.A,  
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación 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 esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la  Resolución No.  2014006224 del  10 de Marzo  de 2014 que 
concedió  Renovación  de  Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2014DM-0002352-R1 a favor   de BBRAUN 
SURGICAL S.A con domicilio  en ESPAÑA para el  producto MONOPLUS ® SUTURA QUIRÚRGICA 
SINTETICA MONOFILAR ABSORBIBLE en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de 
APROBAR:

CAMBIO DE ACONDICIONADOR B. BRAUN MEDICAL S.A. QUEDANDO:
OPEN MARKET LTDA- COFRADIA

Pagina 1 de 2



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020013755  DE  20 de Abril de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011.   

PARQUE INDUSTRIAL CELTA KM 7.5 AUTOPISTA MEDELLÍN, BODEGA 134
Con bodega de almacenamiento en: 
PARQUE LOGÍSTICO LA COFRADÍA, KM 2.5 VÍA FUNZA-SIBERIA  BODEGA 1

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, 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 TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  20 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/04/20
09:13:39 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021015106  DE  28 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005, y  ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19942140 RADICACIÓN: 20211071806             FECHA: 15/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002352-R1     VIGENCIA: 03/04/2024

ANTECEDENTES

Que mediante  RESOLUCIÓN No.   2014006224  DE  10  de  Marzo  de  2014  el  INVIMA concedió  la 
Renovación al Registro Sanitario No.  INVIMA 2014DM-0002352-R1 MONOPLUS  ®  SUTURA 
QUIRÚRGICA  SINTETICA  MONOFILAR  ABSORBIBLE-BBRAUN  en  la  modalidad  IMPORTAR  Y 
VENDER a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPAÑA. 

Que mediante Resolución No. 2014016487  DE  4 de Junio de 2014 el INVIMA modificó la Resolución  
No. 2014006224 del 10 de Marzo de 2014 en el sentido de corregir la nomenclatura y unidades de la  
presentación comercial del Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-R1 a nombre de B. BRAUN 
SURGICAL S.A. con domicilio en ESPAÑA, quedando:· PRESENTACIÓN COMERCIAL: CAJA X 36 UN; 
CAJA X 24 UN; CAJA X 12 UN.

Que  mediante  Resolución  No.2015047339  del  24  de  Noviembre  de  2015,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No.2014006224 del 10 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adición de marca. 

Que  mediante  Resolución  No.  2016035101  del  8  de  Septiembre  de  2016,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No.2014006224 de fecha 10 de Marzo de 2014 , en el sentido de Aprobar: Etiquetas

Que mediante Resolución No. 2017026744 del 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución 
No.2014006224  DE 10 de Marzo de 2014 , en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE REFERENCIAS

Que mediante Resolución No. 2020013755  DE  20 de Abril de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No.2014006224  DE 10 de Marzo de 2014 , en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO 
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito número 20211071806 radicado el 15/04/2021, la Doctora ALEXANDRA PARRADO 
BALLESTEROS, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BBRAUN SURGICAL S.A, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA ADICIÓN DE REFERENCIAS.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación 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 esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto, 

RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR la  Resolución  No.  2014006224  de  10  de  Marzo  de  2014  que 
concedió Registro Sanitario número INVIMA 2014DM-0002352-R1 a favor de BBRAUN SURGICAL S.A 
con  domicilio  en  ESPAÑA  para  el  producto  MONOPLUS  ®  SUTURA  QUIRÚRGICA  SINTETICA 
MONOFILAR ABSORBIBLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021015106  DE  28 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005, y  ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

ADICIÓN DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

C2024024  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR26 (M)RCP

C2024025  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M)RCP

C2024026  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M)RCP

C2024027  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26 (M)RCP

C2024034  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR30 (M)RCP

C2024035  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M)RCP

C2024036  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)RCP

C2024037  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR30 (M)RCP

C2024046  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M)RCP

C2024056  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3)70CM HR37S (M)RCP

C2024057  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)70CM HR37S (M)RCP

C2024058  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR37S (M) RCP

C2024068  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M) RCP

C2024078  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M)RCP

C2024086  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3)70CM HR26S (M)RCP

C2024087  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26S(M)RCP

C2024088  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M)RCP

C2024102  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 45CM DS19 (M)RCP

C2024134  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR22 (M)RCP

C2024135  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M)RCP

C2024186  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3)70CM HS26S (M)RCP

C2024187  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)70CM HS26S (M)RCP

C2024305  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HRC26(M)RCP

C2024306  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC26(M)RCP

C2024447  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 90CM HR37 (M)RCP

C2024452  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 90CM HR37S(M)RCP

C2024453  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR37S (M) RCP

C2024467  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 90CM HR40S(M)RCP

C2024468  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M)RCP

C2024520  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M)RCP

C2024522  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR22B(M)RCP

C2024536  MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM DS19(M)RCP

C2024548  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26B(M)RCP

C2024990  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M)RCP

G2024024  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR26 (M)RCP

G2024025  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M)RCP

G2024026  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M)RCP

G2024027  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26 (M)RCP

G2024035  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M)RCP

G2024036  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)RCP

Pagina 2 de 4



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021015106  DE  28 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005, y  ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

G2024037  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR30 (M)RCP

G2024057  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR37S(M)RCP

G2024058  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR37S (M) RCP

G2024078  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M)RCP

G2024087  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26S(M)RCP

G2024088  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M)RCP

G2024102  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 45CM DS19 (M)RCP

G2024134  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR22 (M)RCP

G2024135  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M)RCP

G2024186  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3)70CM HS26S (M)RCP

G2024187  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)70CM HS26S (M)RCP

G2024467  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 90CM HR40S(M)RCP

G2024468  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M)RCP

G2024520  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M)RCP

G2024536  MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM DS19(M)RCP

G2024990  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M)RCP

X2024024  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR26 (M)RCP

X2024025  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M)RCP

X2024026  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M)RCP

X2024027  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26 (M)RCP

X2024035  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M)RCP

X2024036  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)RCP

X2024037  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR30 (M)RCP

X2024046  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M)RCP

X2024057  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)70CM HR37S (M)RCP

X2024058  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR37S (M) RCP

X2024068  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M) RCP

X2024078  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M)RCP

X2024087  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26S(M)RCP

X2024088  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M)RCP

X2024134  MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR22 (M)RCP

X2024135  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M)RCP

X2024186  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3)70CM HS26S (M)RCP

X2024187  MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)70CM HS26S (M)RCP

X2024305  MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HRC26(M)RCP

X2024306  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC26(M)RCP

X2024468  MONOPLUS VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M)RCP

X2024536  MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM DS19(M)RCP

X2024990  MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M)RCP

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021015106  DE  28 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005, y  ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, 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 TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  28 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: acastillor 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022008739  DE  26 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 
2011. 

EXPEDIENTE: 19942140 RADICACIÓN: 20221062476                    FECHA: 18/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002352-R1                              VIGENCIA: 03/04/2024

ANTECEDENTES

Que  mediante  RESOLUCIÓN  No.  2014006224  DE  10  de  Marzo  de  2014  el  INVIMA  concedió  la 
Renovación  al  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2014DM-0002352-R1  MONOPLUS  ®  SUTURA 
QUIRÚRGICA  SINTETICA  MONOFILAR  ABSORBIBLE-BBRAUN  en  la  modalidad  IMPORTAR  Y 
VENDER a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPAÑA. 

Que mediante Resolución No. 2014016487 DE  4 de Junio de 2014 el INVIMA modificó la Resolución No.  
2014006224 del  10  de  Marzo  de  2014 en  el  sentido  de  corregir  la  nomenclatura  y  unidades de  la 
presentación comercial del Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-R1 a nombre de B. BRAUN 
SURGICAL S.A. con domicilio en ESPAÑA, quedando: PRESENTACIÓN COMERCIAL: CAJA X 36 UN; 
CAJA X 24 UN; CAJA X 12 UN.

Que  mediante  Resolución  No.2015047339  del  24  de  Noviembre  de  2015,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No.2014006224 del 10 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adición de marca. 

Que  mediante  Resolución  No.  2016035101  del  8  de  Septiembre  de  2016,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No.2014006224 de fecha 10 de Marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: Etiquetas

Que mediante Resolución No. 2017026744 del 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución 
No.2014006224 DE 10 de Marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE REFERENCIAS

Que mediante Resolución No. 2020013755 DE  20 de Abril de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No.2014006224 DE 10 de Marzo de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO 
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2021015106 de 28 de Abril de 2021, el INVIMA modifico la Resolución No. 
2014006224 de 10 de Marzo de 2014, en el sentido de APROBAR ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito número 20221062476 radicado el 18/04/2022, la Doctora ALEXANDRA PARRADO 
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BBRAUN SURGICAL S.A,  
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación 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 esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2014006224 de 10 de Marzo de 2014 que renovó 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022008739  DE  26 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 
2011. 

el Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-R1 a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio 
en  ESPAÑA  para  el  producto  MONOPLUS  ®  SUTURA  QUIRÚRGICA  SINTETICA  MONOFILAR 
ABSORBIBLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR B. BRAUN MEDICAL S.A, quedando: 

CARRERA 19 No. 100-45, Piso 6 (BOGOTÁ D.C)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, 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 TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta  Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  26 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: lkindermannp

Pagina 2 de 2

Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/04/26
10:24:29 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified



RESOLUCION No.  2022037751  DE  11 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías del  Instituto Nacional  de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 19942140 RADICACIÓN: 20221228795 FECHA: 29/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002352-R1 VIGENCIA: 03/04/2024

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCIÓN No.  2014006224 DE 10 de Marzo de 2014 el  INVIMA concedió la Renovación al 
Registro  Sanitario  No.   INVIMA  2014DM-0002352-R1  MONOPLUS  ®  SUTURA  QUIRÚRGICA  SINTETICA 
MONOFILAR ABSORBIBLE-BBRAUN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de BBRAUN SURGICAL S.A 
con domicilio en ESPAÑA.

Que  mediante  Resolución  No.  2014016487  DE   4  de  Junio  de  2014  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
2014006224 del 10 de Marzo de 2014 en el sentido de corregir la nomenclatura y unidades de la presentación 
comercial del Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002352-R1 a nombre de B. BRAUN SURGICAL S.A. con 
domicilio en ESPAÑA, quedando: ·PRESENTACIÓN COMERCIAL: CAJA X 36 UN; CAJA X 24 UN; CAJA X 12 UN.

Que  mediante  Resolución  No.2015047339  del  24  de  Noviembre  de  2015,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución 
No.2014006224 del 10 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adición de marca.

Que  mediante  Resolución  No.  2016035101  del  8  de  Septiembre  de  2016,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución 
No.2014006224 de fecha 10 de Marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: Etiquetas.

Que  mediante  Resolución  No.  2017026744  del  30  de  Junio  de  2017,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución 
No.2014006224 DE 10 de Marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que  mediante  Resolución  No.  2020013755  DE   20  de  Abril  de  2020,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución 
No.2014006224  DE  10  de  Marzo  de  2014,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA  CAMBIO  DE 
ACONDICIONADOR.

Que  mediante  Resolución  No.  2021015106  de  28  de  Abril  de  2021,  el  INVIMA  modifico  la  Resolución  No. 
2014006224 de 10 de Marzo de 2014, en el sentido de APROBAR ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que  mediante  Resolución  No.  2022008739  DE  26  de  Abril  de  2022,  el  INVIMA  modifico  la  Resolución  No. 
2014006224 DE 10 de Marzo de 2014, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que  mediante  escrito  número  20221228795  radicado  el  29/09/2022,  la  Señora  ALEXANDRA  PARRADO 
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante legal,  de la empresa BBRAUN SURGICAL S.A, presentó 
solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN PARA 
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE INDICADIONES DE USOS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que  ante  este  Instituto  se  ha  solicitado  la  concesión  de  una  modificación  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 esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA 
de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier momento la información 
suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2014006224 DE 10 de Marzo de 2014 que concedió renovar 
el  Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2014DM-0002352-R1  a  favor  de  BBRAUN SURGICAL  S.A  con  domicilio  en 
ESPAÑA para el producto   MONOPLUS ® SUTURA QUIRÚRGICA SINTETICA MONOFILAR ABSORBIBLE, en la 
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, quedando:

ACTUALIZACIÓN EN INSERTO POR TRANSICIÓN A MDR/745:
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RESOLUCION No.  2022037751  DE  11 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías del  Instituto Nacional  de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011. 

Ajustes  en  la  sección  de  descripción: MonoPlus®  es  una  sutura  quirúrgica  monofilar  reabsorbible, 
sintética,  estéril,  hecha  del  homopolímero  poli-p-dioxanona.  MonoPlus®  está  teñida  de  violeta  con  el 
colorante D&C Violeta n.º 2 (índice de color n.º 60725), aprobado por la FDA para suturas monofilares. 
MonoPlus® cumple todos los requisitos de la Farmacopea Europea y la Farmacopea de los Estados Unidos 
para suturas monofilares reabsorbibles, sintéticas, estériles, excepto para los diámetros, que cumplen los 
requisitos  de  la  Farmacopea  Europea.MonoPlus®  es  una  sutura  reabsorbible  prevista  para  uso  en  la 
aproximación de tejidos blandos (cirugía general)

Ajustes en la sección de indicaciones de uso:  MonoPlus® está indicada en casos en los que se desea 
un soporte reforzado de la herida en un tejido blando durante más de 4 semanas. MonoPlus® dispone de 
evidencia  clínica  en  cirugía  general.  La  población  a  la  que  está  destinada  la  sutura  MonoPlus®  son 
pacientes adultos sin ninguna contraindicación; no hay suficiente evidencia en la población pediátrica ni en 
mujeres  embarazadas  o  en  periodo  de  lactancia.  Está  prevista  para  uso  por  profesionales  sanitarios 
cualificados y familiarizados con las técnicas quirúrgicas

Eliminación de la sección: aplicación.

Ajustes en la sección modo de acción:   Cuando se utiliza la sutura MonoPlus®, se produce una leve 
inflamación, típica de una reacción endógena a cuerpo extraño. MonoPlus® se degrada en el organismo por 
hidrólisis  a  ácido  2-hidroxietoxiacético,  que  posteriormente  el  propio cuerpo  absorbe  y  elimina.  Tras  la 
implantación, el proceso hidrolítico lleva a una progresiva disminución de la fuerza de tensión y, por último, a 
una completa degradación de la masa. Los estudios de degradación in vivo e in vitro indican que, al cabo de 
28 días, se mantiene aproximadamente entre el 65 % y el 90 % de la resistencia a la tracción inicial del 
nudo. La absorción de la masa de MonoPlus® se completa esencialmente al cabo de entre 180 y 220 días.

Ajustes en la sección de contraindicaciones:  El material de sutura MonoPlus® está contraindicado en 
tejidos que requieran un soporte permanente de la herida, en suturas que apliquen alta tensión al tejido o 
para  suturar  implantes  sintéticos  que  necesiten  una  fijación  permanente,  como en  el  caso  de  cirugía 
cardiovascular  (injertos  vasculares  o  válvulas  cardíacas).  La  sutura  MonoPlus®  no  debe  utilizarse  en 
pacientes con intolerancias o alergias a cualquiera de sus componentes.

Ajustes en la sección de advertencias: MonoPlus® no debe reesterilizarse.  Los envases dañados,  o 
abiertos y no utilizados, deben desecharse. No utilizar MonoPlus® después de la fecha de caducidad. No 
reutilizar el producto: Peligro de infección para el paciente o el usuario y limitación de la función de los 
productos en caso de reutilización. Riesgo de daños, enfermedad o muerte por contaminación o alteración 
funcional del producto.

El usuario debe estar familiarizado con los procedimientos quirúrgicos al utilizar MonoPlus®. Debe tener en 
cuenta que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar en función del lugar de aplicación y del tipo de 
material  de  sutura  utilizado.Se  debe  valorar  detenidamente  el  uso  de  MonoPlus®  en  tejidos  poco 
vascularizados, ya que la reabsorción puede retrasarse.

No se recomienda el uso de MonoPlus® en pacientes debilitados o que padezcan enfermedades o estados 
que retrasen los procesos de cicatrización.  Como MonoPlus® es un material  de sutura reabsorbible,  el 
cirujano  debe  valorar  el  uso  de  suturas  no  reabsorbibles  complementarias  para  el  cierre  de  lechos 
quirúrgicos que pueden verse sometidos a expansión, estiramiento o distensión, o que necesiten un soporte 
adicional. No hay evidencia clínica que avale el uso de MonoPlus® en cirugía oftalmológica u otológica ni en 
tejido nervioso, por lo que dicho uso debe evitarse

Las suturas quirúrgicas MonoPlus®,  con la aguja retirada,  contienen componentes implantables que se 
consideran seguros para pruebas de resonancia magnética. Las suturas implantables de poli-p-dioxanona 
son  materiales  no  metálicos  y  no  conductores,  por  lo  que  se  consideran  seguras  para  pruebas  de 
resonancia magnética.

Adición de la sección modo de aplicación:  La forma particular de proceder dependerá de los requisitos 
quirúrgicos. Las suturas deben seleccionarse en función del tamaño de la herida, el estado del paciente, la 
técnica de sutura y la experiencia del cirujano.En caso de utilizar una aguja extraíble (take off), tras finalizar  
la operación se debe sujetar con firmeza el extremo del hilo, sostener el portaagujas manteniendo el hilo 
tenso y, después, liberar la aguja con un tirón recto del portaagujas.

Eliminación de la sección Nota/Medidas de precaución:
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RESOLUCION No.  2022037751  DE  11 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías del  Instituto Nacional  de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011. 

Adición de la sección Precauciones: El usuario debe estar familiarizado con las distintas técnicas de 
sutura quirúrgica antes de utilizar los materiales de sutura MonoPlus®. Al trabajar con materiales de sutura 
se debe tener especial cuidado para evitar que el uso de instrumentos quirúrgicos, tales como pinzas o 
portaagujas, puedan dañar el hilo al ser pellizcado o retorcido. Se deben extremar las precauciones para no 
dañar la aguja al utilizar el material de sutura. Hay que sujetar siempre la aguja a una distancia de 1/3 a 1/2 
de la que hay desde el extremo de unión del hilo a la punta de la aguja, nunca por el extremo al que está 
unido al hilo por la punta de la aguja. Sujetar la aguja por la zona de la punta podría afectar negativamente a 
la penetración y provocar su rotura.

Si la aguja se sujeta cerca del extremo de unión del hilo, se podría doblar o romper. No se deben remodelar 
las agujas, ya que pueden perder su fuerza y resistencia a la flexión y a la rotura. Si se ejerce una tensión 
inadecuada en la fijación de la aguja con el hilo, éste puede desprenderse de la aguja. Cuandose utilizan 
agujas quirúrgicas se deben tomar precauciones para evitar pincharse. 

Se  debe  procurar  que  los  nudos  estén  situados  en  el  lugar  correcto  y  que se  garantice  la  seguridad 
adecuada del nudo.
En  determinadas  aplicaciones  (p.  ej.,  cirugía  ortopédica)  se  puede  utilizar  un  soporte  externo  para 
inmovilización, además del uso quirúrgico de MonoPlus®

Abra la bolsa estéril con precaución. Evite el contacto de la parte externa no estéril del envase con la parte 
interna estéril del mismo.

MonoPlus® es un producto de un solo uso. No reutilice la sutura MonoPlus®

Ajustes  en  la  sección  de  efectos  adversos: Como  cualquier  otro  material  de  sutura,  el  contacto 
prolongado con soluciones salinas, tales como orina y bilis, puede causar litiasis.

Al igual que sucede con todas las suturas, después de la implantación se puede producir en ocasiones los  
siguientes efectos adversos: irritación local transitoria o reacción inflamatoria a cuerpo extraño. No puede 
excluirse la aparición ocasional de fístula de la herida quirúrgica o absceso, infección del lecho de la herida, 
seroma, hematoma, dolor, extrusión de la sutura, granuloma de la sutura y dehiscencia de la herida (que 
provoque hernia o eventración). Las infecciones existentes pueden también verse agravadas por cualquier 
cuerpo extraño. Al igual que con todas las suturas reabsorbibles, no se puede descartar la falta de soporte 
adecuado de  la  herida en  pacientes  de edad avanzada,  desnutridos  o  debilitados  o en pacientes  que 
padezcan afecciones que puedan retrasar la cicatrización de la herida y/o la absorción de la sutura en 
tejidos con riego sanguíneo deficiente.

Ajustes en la sección Esterilización: Las suturas MonoPlus® están esterilizadas con óxido de etileno. Se 
debe comprobar visualmente que no haya canales a lo largo del sellado del sistema de barrera estéril, así 
como la ausencia de perforaciones. Si se detectan tales defectos, el producto debe descartarse siguiendo 
las pautas recomendadas

Adición de la sección Conservación: No se requieren condiciones especiales de conservación.

Adición  de la  sección Eliminación del  producto: Una vez finalizado el  procedimiento quirúrgico,  los 
distintos componentes de MonoPlus® deben desecharse en contenedores previstos específicamente para 
ello. El usuario será responsable de determinar si los materiales desechados son peligrosos conforme a los 
reglamentos locales y nacionales. Elimine el contenedor y su contenido en cumplimiento de las normativas 
locales,  nacionales  e  internacionales.  Coloque  todas  las  agujas  en  un  contenedor  para  objetos 
punzocortantes inmediatamente después de usarlas. Elimine los contenedores para objetos punzocortantes 
conforme a las directrices de su comunidad.

CAMBIO DE INDICADIONES DE USOS, quedando:

AJUSTE EN LAS INDICACIONES DE USOS: 

MonoPlus® está indicada en casos en los que se desea un soporte reforzado de la herida en un tejido 
blando  durante  más  de  4  semanas.  MonoPlus®  dispone  de  evidencia  clínica  en  cirugía  general.  La 
población a la que está destinada la sutura MonoPlus® son pacientes adultos sin ninguna contraindicación; 
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RESOLUCION No.  2022037751  DE  11 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías del  Instituto Nacional  de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011. 

no hay suficiente evidencia en la población pediátrica ni en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. 
Está prevista para uso por profesionales sanitarios cualificados y familiarizados con las técnicas quirúrgicas

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse  ante  la  DIRECCIÓN  DE  DISPOSITIVOS  MEDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGIAS  DEL  INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, 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 TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control posterior que 
debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA 
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 
de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  11 de Noviembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: lkindermannp
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