Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023930 DE 23 de Julio de 2020
Por la cual se concede un [ gistro Sanitario
La Direstora Téunica de Dispositivos 1édicos v atras Tec nologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Meacunentus y Alimentos INVIMA. en el:rcicio de las faculta Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglanentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 v ley le 2005

CONSIDERANC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y GTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE FARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO S4NITARIO.

EN SONSECUZNCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAL ©ON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
kL l;"J‘Jl:’u’!%RE.RL!ZARA EL CONTROL FOSTERIOR DENTRC DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXFEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIC #CR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: GUANTES QUIRURGICOS EN .ATEX ESTERILES DESECHABLES - GUANTES
QUIRURGICOS ESTERILES

MEDISPO, SUFREME, PROTEION

INVIMA 2020DM-0021874

IMPOKT.AR Y VENDER

PROTEX S.A.S CON DOMICI.. () EN FUNZA - CUNDINAMARCA

TIANCHANG HENGSHENG ##DICAL DEVICES CO., LTD CON DOMICILIO EN
CHINA

MARCA

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO JE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S:

IMPORTADORI(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPC DJE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMFOSICION:

LSOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA JTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

PROTEX 8.A.S CON DOMICIL O EN FUNZA - CUNDINAMARCA
PROTEX 8.A.5 CON DOMICIL O EN FUNZA - CUNDINAMARCA
INVASIVD

A
PARTES QUE CCIiiPONEN EL COMPOSICION
DISPOSITIVO MEJICO CUALITATIVA
~ PIEZAUNIGA, LATEX

LOS GUANTES QUIRURGICOS ESTERILES SE UTILIZAN EN TRATAMIENTOS
O ACTIVIADES QUIRURGICAS PARA PROTEGER AL PACIENTE Y AL
USUARIO, PUEDE PREVENIF LA INFECCION CRUZADA. EL PRODUCTO ES
DE UN SOLO USOC, SE MANEJA DESPUES DEL USO DE ACUERDO CON LA
REGULACION NACIONAL DE DESECHOS MEDICOS,

CAJA DE CARTON POR 400, * 00, 50 UNIDADES Y BOLSA INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTR(C SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS
T T TFAMILIA | ¢ODIGO, MODELO O DESCRIPCION
o= 1 REFERENCIA
© LSO EN POLYO Y SIN TALLAS 6.0, 6.5, 7.0,
PCLVO 7,5, 8.0, 8.5, 9.0
TCON TEXTURA EN POLVO Y SIN TALLAS 6.0, 6.5, 7.0,
POLVO 7,5,8.0, 8.5, 9.0
[ <
5 ANOS
20185697
20201125378
22 (7 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2020023930 DE 23 de Julio de 2020
Por ia cual se cencede un Registro Sanitario
Ly Direstorn Téonica de Dispositivos Liédicos v otras Tezqclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Mea.cimentus y Alimentos INVIMA, en gj=reicio de las facultade s Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decretd Reglamentario 4728 de 2005, loy 1437 ce 2011 y ley 965 de 2005

TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A »ARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN [Ji ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
COLTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL I“STITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAL ON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE JULIO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANQ,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL. FLCSCOSOM, TECNICO: LGILY , REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature Not

Veriiej_\
Firmade=Hgitalmentg por

LUCIA AYALA
Rt CRIGUEZ
Fecha, 20200823
183150 C
Razc Invima

Lesa O BQCELTA DG,
Ceoniba
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