La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029364 QE 15 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 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.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008025237 DE 11 de Septiembre de 2008 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No.INVIMA 2008DM-0002305 para el producto CONDON TULIP a favor de KENNY INTERNATIONAL
LTDA. Con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2012012850 del 09 de Mayo de 2012 el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2008025237 DE 11 de Septiembre de 2008, en el sentido de OBTENER AUTORIZACION PARA ADOICIONAR
NUEVA PRESENTACION COMERCIAL

Que mediante Resolucion No. 2017043995 del 19 de Octubre de 2017, el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2008025237 del 11/09/2008, en el sentido de aprobar CAMBIO DE VIDA UTIL, QUEDANDO: 5 ANOS.

Que mediante escrito numero 20181132148 radicado el 03 de Julio.de 2019, el Doctor SHU YUN HU, actuando en
calidad de Representante legal suplente de la empresa KENNY ' INTERNATIONAL LTDA., solicita RENOVACION
para el producto CONDON DE LATEX, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No 2018013377 del 07 de noviembre de' 2018, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar el formulario corregido, citando el nombre:del producto tal como se evidencia en el Certificado
de Venta Libre y en la declaracién de conformidad presentada, o de lo contrario aportar una declaracion
del fabricante donde indique el nombre del producto tal como se evidencia en el formulario de solicitud.

2. Allegar las artes con el nombre corregido de conformidad con el primer punto, de igual forma debe
contener el domicilio completo del importador y:la simbologia internacional, de conformidad con el Decreto
4725 de 2005.

3. Allegar el inserto del producto, todavez que no se evidencia en la informacién aportada.

4. Allegar ampliacion de los estudios de.biocompatibilidad, en el sentido de aportar los estudios de
citotoxicidad toda vez que no se.evidencia en la informacién aportada. Allegar desarrollo del analisis de
riesgos del producto segun sus indicaciones junto con la descripciéon de soluciones adoptadas para
cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento acorde al literal j del articulo 18 del
Decreto 4725 de 2005, allegar el'resumen de la FMEA (Modo de falla y anélisis de efecto) o FMECA
(Modo de falla, efecto y analisis critico), y los riesgos del uso del equipo encontrados por el fabricante
durante el proceso de disefio y manufactura en la que se evidencien ademas los riesgos del producto, la
severidad de dicho riesgo, 'sus causas y las soluciones planteadas por el fabricante para cada uno de
ellos. Lo anterior por cuanto en la informacién allegada no se evidencia las soluciones planteadas o
mitigacién de los riesgos:

Que mediante escrito No. 20191047966 del 15 de Marzo de 2019, la Doctora MARIA PENA BELLO, actuando en
calidad de COORDINADORA DE ASUNTOS REGULATORIOS de la empresa KENNY INTERNATIONAL LTDA,
allega respuesta al requerimiento No. 2018013377 del 07 de noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la‘respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No, 2018013377 del 07 de noviembre de 2018, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1 y 5.
Allega corregido ‘el/ formulario en el sentido de citar el nombre del producto corregido y mencionando la
composicidon del producto. Para el punto 2 y 3. Allega artes corregidas e insertos del producto; acordes. Respecto
al punto 4. Allega ampliacion de los estudios de citotoxicidad y analisis de riesgo del producto. En este sentido dio
cumplimiento a los.requisitos mencionados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017; por consiguiente,
es procedenteracceder a lo solicitado, en el sentido de aprobar el referido Registro Sanitario.

En mérito. de lo antes expuesto, la Direccién Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,

En consecuencia este Instituto,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029364 QE 15 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 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.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al
PRODUCTO: CONDON DE LATEX
MARCA(S): TULIP
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2008DM-0002305
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): KENNY INTERNATIONAL LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): HEBEI ANGEL LATEX CO. LTD con domicilio:en CHINA
IMPORTADOR(ES): KENNY INTERNATIONAL LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): KENNY INTERNATIONAL LTDA con‘domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: b
COMPOSICION: CUERPO DEL CONDON: LATEX NATURAL, LUBRICANTE DEL CUERPO DEL
CONDON: ACEITE DE SILICONAMETILICA
USOS: ES UNA HERRAMIENTA DE'ANTICONCEPCION MASCULINA QUE SE APLICA

PARA LA ANTIC,ONCEPCION Y AYUDA A PREVEVENIR LAS ENFERMEDADES
. DE TRANSMISION SEXUAL
PRESENTACION

COMERCIAL: CAJA POR 3 UNIDADES (DISPLAY) POR 100 UNIDADES
VIDA UTIL: 5 ANOS
OBSERVACIONES: ANTES DE UTILIZAR*DEBEN OBSERVAR LA FECHA DE EXPIRACION DEL

CONDON, NO UTILICE SI EL EMBALAJE DEL PRODUCTO ESTA ROTO O EL
PRODUCTO SE:CONVIERTE VISCOSO, FRAGIL Y HAY DETERIORO OBVIO;
COMO ES UN PRODUCTO DESECHABLE, UTILICELO DENTRO DEL PERIODO
VALIDO, AL. UTILIZAR LO COLOCAN AL BASURERO O LO TRATAN
ADECUADAMENTE; DEBEN CONSERVARLO EN UN LUGAR VENTILADO,
SECTO, FRESCO, EVITANDO LA LUZ Y FUENTES CALIENTES, SIN GASES

CORROSIVOS.
EXPEDIENTE No.: 19995928
RADICACION: 20181132148
FECHA: 03/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador allegadas, como
respuesta al Auto No 2018013377 del 07 de noviembre de 2018.

ARTICULO TERCERO Contra la presente resoluciéon procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidon Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A e

e ]
] LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: dpalenciab Revisé: cordina_varios
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KENNY INTERNATIONAL LTDA

Cra 46 No. 93 — 63 — NIT 830.063.009-7

Tel.: (571) 6028403, 6028441, 6008228 Fax (571) 7732837

E-mail Address: kennintl@gmail.com

Bogotd, JUNIO 28 de 2018

Sefiores
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

REF: SOLICITUD RENOVACION REGISTRO SANITARIO

RENOVACION
030722018 1256 Exp. 19995928 Fol: 13
Tipo entrega Fisico
Radicacién 20181132148 Primera Radica
Cons.: 104200661 20181132148
Destino:  COSMETICOS Llave: 67059
Grupo:  MEDICO QUIRURGICOS
KENNY TSUI CHEUNG
kenninti@gmall.com

CARRERA 110 # 140A -54 BARRANQUILLA-ATLANTICO

Por medio de la presente solicitamos comedidamente Autorizar ante quien corresponda la
expedicion de la RENOVACION REGISTRO SANITARIO: para el producto CONDONES DE LATEX, para
tal fin allegamos toda la documentaciQn técnica/ legal de acuerdo con el Decreto 4725/05.

Adicionalmente se autoriza al sefior OSCAR MAURICIO PACHON CHIPAMOCHA con C.C. No.
1020765448 de Bogotd, para que en nuestro nombre y representacién retire el original del

correspondiente Acto Administrativo. (Resolucion).

Atentamente,

i

SHU YUN HU
Representante Legal Suplente

C.E. No. 243680



Instituto Nacional de Vigilancia de .

-mﬁ-ﬁ.m.. RKESOLUCION No. 2008025237 DE 11 de Septiembre de 2003

Por 1 cual s& concede un Registro Sanitario
£1 Qubdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamen.
INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 w
Resolucion Nizmero 251280 de 2000.

CONSIDERANDO
(ue unle esto Instituto s¢ ha solicitado la Concesién de un Regictro Sanitarlo con bass en la docurnentacién allepada, previo estudio
enico v lagal de la Subdireccion de Regiswos Sanitarics, se amitié concepto favorable para la awtorizasion de este Regiatra
Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por ol término de DIEZ (10) afios 2
PRODUCTO: CONDON TULIP Spar
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2008DM-0002305 VIGENTE HASTA: G 5%7, 2018
TIEo DE REGINTRO: IMEORTAR ¥ VENDER ,
TITULAR(ES): ¢ ENNY TNTERNATIONAL LTDA. con domicilio en BOGOTA - De.
FABRICANTE(SY: FABRICA DE LATEX SHANGHAI con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(CS KTNNY INTERNATIONAL LTDA. con domicilia en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO ANT[CONCEP'I‘NO
RITSGO: 1=
COMPOSICION: LATEX NATURAL, ACEITE DE SILICONA METILICA
LSO EMPLEADOS COMO METODO ANTICONCEPTIVO DE BARRERA, PREVIENEN EL
o CO}:ETAG]D DE ENFERMEDADES DE TRANSWSION SEXUAL.
NIDA BT 3 ANOS
PRESENTACLION COMERCIAL: CAJA POR 3 UNIDADES
EXPEIDENTE No.: 10005028
RADICACION No.: 20080880135
FECHA: 19/08/2008

ARTICULO SEGUNDO: Debe dar cumplimiento a lo estipulado en 1a Resolucion 243710 det 30 de sephembre de 1993, &n ¢l
sentido allepar dentra de los 30 dias siouientes a la notificacion de la presente resolucion, artes finalcs de ctiquetas y /2 imyerto, que
incluyan los requisitas de los articulos 54, 55 v 56 del Decreto 4725 de 2005, en ¢l sentido de incluir lus instrucciones de 030
SCEUN0,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede (nicamente ol Recurso de Reposicidn, que deberd interponerse
ante la Subdireccion de Regisiros Qunitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, eh los Términos senalades
en 2! cadigo Contancioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjeculorit.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Diadi en Bogoa D.Coalow 11 de $epriembre de 2002 -

Egie expaeio se considers en Hlanse hasta so firma.

CL cjg('BEL RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIREGYOR(A) DE RECISTROS SANITARIOS
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