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" Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el De
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGIST
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TE
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO C

SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUI

RESOLUCION No. 2014021414 DE 14 de Julio de 2014
Por la cual se concede un.Registro Sanitario

Vigilancia de Medicamentos y
creto 2078 de 2012, decreto

CONSIDERANDO

RO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
CNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS

ONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
ENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICUL.O PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

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

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

UsSQOSs:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NQ.:
RADICACION NO -
FECHA DE RADICACION:

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS

GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX

INVIMA 2014DM-0011605 VIGENTE HASTA: 14
IMPORTAR Y VENDER 7 1 1 A[JU ZDZL%

PROTEX S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

SIAM SEMPERMED CORPORATION LIMITED CON DOMICILIO EN TAILANDIA

PROTEX S.4:CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
INVASIVO ™™ %

1A

GUANTE DE LATEX, CAUCHO DE LATEX NATURAL Y GAUNTE DE NITRILO, NITRILO DE
LATEX

EL GUANTE DE EXAMEN ES UN DISPOSITIVO MEDICO HECHO PARA UN SOLO USO. ES
UTILIZADO EN APLICACIONES MEDICAS Y NO MEDICAS PARA PREVENIR
CONTAMINACION CRUZADA DEL PACIENTE AL USUARIO, Y PARA PREVENIR EL
CONTACTO DIRECTO CON SUSTANCIAS (QUimICAS Y SOLUCIONES) CON LA PIEL DEL
USUARIO. NO ES UN GUANTE DE PROTECCION QUIMICA.

CAJAS DE 100 UNIDADES, CON TALLAS EXTRA SMALL (XS), SMALL (S), MEDIUM (M),
LARGE (L), EXTRA LARGE (XL)

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
GUANTES DE EXAMEN DE LATEX CON TALCO (VIDA UTIL 5 ANOS); GUANTES DE

EXAMEN DE LATEX SIN TALCO (VIDA UTIL 3 ANOS); GUANTES DE EXAMEN DE NITRILO
SIN TALCO (VIDA UTL 3 ANOS)

3 ANOS
20079588
2014085210
14 07 2014

UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,

MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TER

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.

DADA EN BOGOTA D.C.

ESTE ESPACIO, HA

ELKIN HERNAN O

MINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE

-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ES

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL D
DE CONFORMIDAD CON LO PRE

TA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
E VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

VISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

OS 14 DE JULIO DE 2014

FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISP@SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017038186 DE 14 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facullades

legales, Decreto 2078 de 2012. Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 2017129252 FECHA: 08/09/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011605 VIGENCIA: 11/08/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedic
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-001 1605 para el producto GUANTES DE EXAMEN -
EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX a favor de PROTEX S.A., con domicilio en FUNZA —
CUNDINAMARCA. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017033461 de fecha 14 de Agosto de 2017, ol INVIMA aprobo
medificacion de la Resolucién No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de
aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE,

Gue mediante escrito niimero 2017129252 radicado el 08 de Septiembre de 2017, el Doclor
Oscar Javier Esquivel Villabona, actuando en calidad de Apoderado de la empresa PROTEX
S.A., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion para ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias. emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articuln 2 del Decreto 582 de fecha 04 de Abrl de 2017, &l
INVIMA de acuerdo con las facullades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en
cualquier momento la informacion suministrada para la Modificacion Automatics, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Mo, 2014021414 de fecha 14/07/2014 que
concedid Registro Sanitario Nomero INVIMA 2014DM-0011605 a favor de PROTEX S.A., con
domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA para el producte GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX

- PROTEXI-ON PROTEX, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. en el sentido de
APROBAR:

ADICION PRESENTACION COMERCIAL; Quedando: CAJAS POR 100 UNIDADES,
BOLSA POR 12 PARES Y BOLSA POR UN PAR: CONTALLAS EXTRA SMALL (X8),
SMALL (S), MEDIUM (M), LARGE (L).

ADICION MARCA; Quedando: GUANTES DE EXAMEN: - EXANTEX - PROTEX-ION
PROTEX - FAST CARE.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017038186 DE 14 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decrelo 582 de
2017,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Onicamente el Recurso de
Reposicion, que debers interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE WVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujelas al
control poslerior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 2 del
Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 14 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P
LTy )
L ";’fg._-—"}‘
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE E_.‘)IS'POSITNGS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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INVIFA

NSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCEA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENT ¢ .
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033461 DE 14 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTCG NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 2017113594 FECHA: 10/08/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011605 VIGENCIA: 11/08/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011605 para el producto GUANTES DE EXAMEN -
EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX a favor de PROTEX S.A. con domicilic en FUNZA -
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017113594 radicado el 10/08/2017, el Doclor Oscar Javier
Esquivel Villabona, actuando en calidad de apoderado de la sociedad PROTEX S A, presenté

solicitud de modificacion al Registro Sanilario mencionado, en ¢l sentido de obtener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Inslitulo se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion téenico legal allegada anle la Direccion de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
maodificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier

momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositive médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014021414 del 14/07/2014 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011605 a favor de PROTEX S.A. con
domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA para el producto GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX

- PROTEXI-ON PROTEX en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, de SIAM SEMPERMED CORPORATION
LIMITED A SRI TRANG GLOVES (THAILAND) CO; LTD.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
nolificacion, en los términos seifalados en el Cadigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033461 DE 14 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Direclor Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades

legales, Decrelo 2078 de 2012, Decreio 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a parlir de la fecha de ejecutaria.

ARTICULO GUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar el INSTITUTG NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Agosto de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ry V4D
L

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: kpuertae, Técnico: nnoguerab

Firma valida
Diglally signad by E! ERNAN
U‘]ﬁﬁL\!AR%C ¢
Dats: 201708
Roason: Invima
Lecation: Bogota, CG
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