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% FICHA TECNICA & PROTEX

GUANTES MEDICOS DE EXAMEN

» Descripcién

Libre de latex.

Superficie interna lisa.

Texturizados en la punta de los dedos.
Ambidiestros, comodos y faciles de poner
y quitar.

Disefo con orillo.

Punos reforzados.

No estériles.

Sin talco.

Hipoalergénicos.

Elimina la posibilidad de sufrir reacciones
alérgicas a las proteinas del latex Tipo |I.

¢ AQL1S.

* & o o

* & O O o o

¢ Guante para examen meédico
¢ Manipulacion de alimentos
¢ Limpiezay desinfeccion de material.

» Peso y Dimensiones

’W » TALLA @ » PESO @I » LARGO » ALTO » ANCHO
- 355 20cm 6cm 1 cm
a 4129 20cm 6cm 1Tcm
< L 460 g 20 cm 6cm Tcm
8 S 373 20cm 6cm Tcm
O M 412 g 20cm 6cm 1cm
% L 460 g 20cm 6cm cm

» Sectores @ [w] [w]

&4

D
Ak

REGISTRO INVIMA [=]

2021DM-0024207

Importado Por:
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& PROTE

AZUL

NEGRO

Médica
» Embalaje
TALLA ud > PRIMARIO ud > SECUNDARIO | UdsTer. » TERCIARIO

s Caéi ;(eLOO 770 727036 116 1 N/A N/A CAJA 2770727036116 5
Caja x 100

M oares 770 727036 117 8 N/A N/A CAJA 2770727036 117 2

L Ca:) " ;(;SOO 770 727036 18 5 N/A N/A CAJA | 2770727036118 9
Caja x 100

S oares 770 727036 099 7 N/A N/A CAJA 2770 727036 099 1

M Caéz rXeLOO 770 727036 100 O N/A N/A CAJA | 2770727036100 4

L RY 707270367086 N/A N/A CAJA | 2770727036108 0

» Peso y Dimensiones

» CALIBRE p» CALIBRE p CALIBRE
w P TALLA il » DIMENSIONES g, DEDOS g, PALMA g PUNO
S 2401 mm 0.15+0.03 0.12+0.03 0.08+0.03
M 240 £Tmm 0.15+0.03 0.12+0.03 0.08+0.03
L 240+ T mm 0.15+0.03 0.12+0.03 0.08+0.03
» Caracteristicas Technicas
» Antes de envejecimiento » Después de envejecimiento
Resistencia a la Elongacion Resistencia a la Elongacion
tension v alarotura v tension v alarotura
Minimo 14 MPA Minimo 600% Minimo 14 MPA Minimo 500%

Importado Por:
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GUANTES
QUIRURGICOS
ESTERILES

SL/PREME

LINEA GUANTES

W Registro Sanitario
INVIMA 2020DM-0021874

Sterile Surgical Gloves

©PROTEX

CARACTERISTICAS

PROPIEDADES FISICAS

e Los guantes quirurgicos estériles Marca SUPREME son
elaborados en latex natural.
* Forma anatomica unica para ajuste natural.

ANTES DE ENVEJECIMIENTO | DESPUES DE ENVEJECIMIENTO

: Posg en superficie micro-rugosa. FUERZATENSIL [ELONGACION | FUERZATENSIL [ ELONGACION
e Calibre :0.33mm
« Ligeramente entalcados. Se recomienda después de colocarse Min. 24 Mpa 750% Min. | Min. 18 Mpa 560% Min.
los guantes, retirar el polvo de la parte externa por técnica
aséptica antes de realizar cualquier procedimiento quirurgico
con el fin de minimizar el riesgo a reacciones adversas. DIMENSIONES
* Guantes esterilizados por rayos gamma.
* 100% testeados y comprobados por inflado con aire e TALLAS 6 6% 7 71 8 81
inspeccion visual.
* Elaborados en cumplimiento con los requerimientos actuales LARGO (mm) | 265 265 265 265 265 265
de GMP.
* Dispositivo con 5 anos de vida util luego de su fecha de ANCHO (mm) 77 83 89 || 95 102 108
fabricacion.
* Presentacion: 50 Pares por dispensador- Caja Master x 400
pares.
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SUPREME 6 7707710160101 17707710160108 27707710160105
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SUPREME 6 1/2 7707710160118 17707710160115 27707710160112
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SUPREME 7 7707710160125 17707710160122 27707710160129
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SUPREME 7 1/2 7707710160132 17707710160139 27707710160136
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SUPREME 8 7707710160149 17707710160146 27707710160143
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SUPREME 8 1/2 7707710160156 17707710160153 27707710160150

Importado y comercializado por:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022171 de 17 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011605 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, el INVIMA aprob6 modificacion de la
Resolucién No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DEL FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2017038186 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA aprobd modificacion de
la Resolucién ~No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucién No. 2018034505 de 10 de Agosto de 2018 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar ADICIONAR MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2019025364 de 20 de Junio de 2019 el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR,
IMPORTADOR Y FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2020008873 DE 6 de Marzo de 2020 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2014021414 del 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,
ADICION DE MARCA.

Que mediante RESOLUCION No. 2023019263 de 10 de Mayo de 2023 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2014021414 del 14 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE MARCA, ADICION DE MARCA.

QUE MEDIANTE RADICADO 20241118739 DE FECHA 15/05/2024, EL SENOR OSCAR JAVIER ESQUIVEL
VILLABONA ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD PROTEX SAS. CON
DOMICILIO EN FUNZA CUNDINAMARCA SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA
2014DM-0011605 PARA EL PRODUCTO GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX, EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX,
MARCA(S): EXAMTEX - PROTEX-ION PROTEX - FAST CARE - TASK PRO, SUPREME -

SOFT TOUCH - DROXCARE - FARMATODO - ARO
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0011605 - R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024022171 de 17 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

FABRICANTE(S): SRl TRANG GLOVES (THAILAND) PUBLIC COMPANY LIMITED CON
DOMICILIO EN TAILANDIA

IMPORTADOR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: A

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

USOS: 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)

PRESENTACION COMERCIAL: CAJAS POR 100 UNIDADES, BOLSA POR 12 PARES, BOLSA POR 10 PARES,
BOLSA POR 10 UNIDADES Y BOLSA POR UN PAR; CON TALLAS EXTRA-
SMALL (XS), SMALL (S), MEDIUM (M), LARGE (L).

OBSERVACIONES: 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 UTIL: 3,5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20079588
RADICACION: 20241118739
FECHA: 15/05/2024

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR, MARCADO CON: No INVIMA2014DM-
0011605

ARTICULO TERCERO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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 CUARTO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 17 dias de Mayo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not %&

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
NICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

PARADA /
Fecha: 2024/0920
08:42:21 C
Razon: Ian

Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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% Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014021414 DE 14 de Julio de 2014

Por la cual se concede un:Registro Sanitario

El Director 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

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

PRODUCTO: GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI.ON PROTEX SO PRET

REGISTRO SANITARIO NO.- INVIMA 2014DM-0011605 VIGENTE HASTA: 1 1 ABQO N2 I

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER . ;

TITULAR(ES): PROTEX S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): SIAM SEMPERMED CORPORATION LIMITED CON DOMICILIO EN TAILANDIA -

IMPORTADOR(ES): PROTEX S.4:CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARGA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO ™% g

RIESGO: A

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

USOS: EL GUANTE DE EXAMEN ES UN DISPOSITIVO MEDICO HECHO PARA UN SOLO USO. ES
UTILIZADO EN  APLICACIONES MEDICAS v NO MEDICAS PARA PREVENIR

PRESENTACION COMERCIAL: CAJAS DE 100 UNIDADES, CON TALLAS EXTRA SMALL-(XS), SMALL (S), MEDIUM (M),
OBSERVACIONES: EL PRESEN'[E REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20079588
RADICACION NO.: 2014085210
FECHA DE RADICACION: 14 07 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
C SIGUIENTES A SU NOTIFICACION

LOS DIEZ (10) DiAS + EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. OS 14 DE JULIO DE 2014

ESTE ESPACIO, HA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sosial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ 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 INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS - INVIMA | 8N 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: 2017113504 FECHA: 10/08/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-001 16805 VIGENCIA: 11/08/2024

ANTECEDENTES
Que mediante Resolucién No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 20140M-0011605 para el producto GUANTES DE EXAMEN -
EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX a favor de PROTEX 5.A. con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2017113504 radicado el 10/08/2017, el Doctor Oscar Javier
Esquivel Villabona, actuando en calidad de apoderado de la sociedad PROTEX S.A., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de oblener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion cun base en la
verificacion de la documentacion tecnico legal allegada anle la Direccion de Disposilivos
Meédicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para Ia expedicion de esta
madificacion. f

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultadas de inspeccion, vigilancia ¥ control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositive médico,

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  Ia Resolucion 2014021414  del  14/07/2014 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011605 a favor de PROTEX $.A. con
domicilic en FUNZA - CUNDINAMARCA para el producio 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 Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y Alimentos — INVIMA

TODOS POR UN
- NUEVO PAS

PAZ  EQUIDAD EDUCACION

RESOLUCION No. 2017033461 DE 14 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otrag Tecnologias DE| INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS v ALIMENTOS - INVIMA » BN gjercicio de lag facultades

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que deriven de esla Resolucion quedaran sujetas al

sa
control posterior que debe realizar gf INSTITUTO NACIONAL Dg VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Yy ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 de|
Decreto 582 del 04 da Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE

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

T Y

L Lo

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

Proyects: Legal; kpuertac, Técnico; nnoguerah
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion 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 Dispositives 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 Decreéto 582 de
2017, i

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 2017120252 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, of INVIMA concedio
Regislro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011605 para el producto GUANTES DE EXAMEN -
EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX a favor de PROTEX S.A., con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA, en ta modalidad de IMPORTAR Y VENDER. .

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

Que mediante escritc nimero 2017129252 radicado el 08 de Septiembre de 2017, el Doctor
Oscar Javier Esquivel Villabona, actuando en calidad de Apoderado de la empresa PROTEX
8.4, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentide de
oblener aprobacion para ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Oftras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decrelo 582 de fecha 04 de Abril de 201 7. 8l
INVIMA de acuerto con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Conlrol, podra verificar en
cualquier momenta la informacion suministrada para la Modificacién Automatica, teniends on
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ART!CU\LQ PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2014021414 de fecha 14/07/2014 que
concedid Registro Sanitario Namero 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:

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

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

RESOLUCION No. 2019025364 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 20191101845 FECHA: 30/05/2019
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 DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

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

Que mediante Resolucion No. 2017038186 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA aprobo
modificacién de la Resolucion No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion Mo. 2018034505 de 10 de Agosto de 2018 el INVIMA modifics la Resolucion
No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar ADICIONAR MARCA.

Que mediante escrito numero 20191101845 radicado el 30/05/2019. el Doctor OSCAR JAVIER
ESQUIVEL VILLABONA, actuando en calidad de representante legal de la empresa PROTEX SAS,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

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 inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014021414 del 14/07/2014 que concedio
Registro Sanitario namero 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 TITULAR, QUEDANDO: PROTEX SAS

CAMBIO DE RAZON SOCIAL FABRICANTE, QUEDANDO: SRI TRANG GLOVES (T HAILAND)
PUBLIC COMPANY LIMITED

CAMEIO DE RAZON SOCIAL IMPORTADOR, QUEDANDO: PROTEX SAS
Pagina 1de 2
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025364 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A)} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap

Signature Not

Verifie
Fi itall
LUCIA AYALA T °°"

RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0¢20
15:55:10 CCM
Razon: Invima

Locacién: TAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008873 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 20201035283 FECHA: 21/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011605 VIGENCIA: 11/08/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011605 para el productc 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 Resolucién No. 2017033461 de fecha 14 de Agosto de 2017, el INVIMA aprobd
modificacion de la Resolucion No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2017038186 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA aprobd
modificacion de la Resolucién No. 2014021414 de fecha 14 de Julic de 2014, en el sentido de aprobar
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2018034505 de 10 de Agosto de 2018 el INVIMA modific la Resolucién
No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar ADICIONAR MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2019025364 de 20 de Junio de 2019 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR Y FABRICANTE.

Que mediante escrito nimero 20201035283 radicado el 21/02/2020, el Doctor OSCAR JAVIER
ESQUIVEL VILLABONA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PROTEX S.A.S,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de Ia
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014021414 de 14 de Julio de 2014 que concedio
Registro Sanitario No. iNVIMA 2014DM-0011605 a favor de PROTEX S.A.S con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA para el producto GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX en la
moedalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICIGN DE PRESENTACION COMERCIAL:

BOLSA POR 10 PARES, BOLSA POR 10 UNIDADES
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; Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008873 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

ADICION DE MARCA:
SUPREME - SOFT TOUCH - DROXCARE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘i_ 3L ¥
* .
X A
. - -

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc

Signature Not

Verifie
Firma italm: por
LUCIA AY

RODRIGUEZ

Fecha: 2020/0§09
10:03:55 COT*

Razén: Invima

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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% FICHA TECNICA

GUANTES DE EXAMEN CON TALCO

» Descripcion

Guantes AQL 1.5.

No estériles.

Con orillo.

L IR IR NE ZEE ZER 2R JER JER JNE JNR 2

hasta 240mm .

¢ Con aprbacion FDA.
¢ Tallas XS, S, My L.

Elaborados en latex natural.
Ambidiestros, comodos y de facil postura.

Pre-entalcados con almidon.
Alta resistencia a la elongacion.
Exterior microtexturizado.
Hipoalergénicos.

Nivel de polvo en Keoflo 8mg/dmz2.
Pufio con un borde moldeado y redondo de 229

MM @Pro

TEX

Médica

¢ Guantes para examen médico, aplicaciones médicas y prevenir contaminacion de paciente -

usuario.

» Peso y dimensiones

w > TALLA

@ » PESO

38-41g

42 -4ibg

45-51g

48-53g

» Caracteristicas Técnicas

@IPLARGO »ANCHO
24cm 70 £ 5mm
25cm 80 £ 5mm
25¢cm 90 £ 5mm
25cm 100 £ 5mm

AQL NIVEL DE INSPECCION
Huecos 1.5 S-4
Apariencia 25 S-4
Dimensiones 4.0 S-2
> Sectores [w]

@ L @&

Importado por:

@ PROTEX

¢ o
@ ] G |FDA| §¢2
ten REGISTERED A /§
by

R

EGISTRO INVIMA E

2014DM-0011605

Nit: 8300517401. PBX. (57-601) 592 55 44 Parque Industrial San José. Bodega 10 - 12. Manzana C.
Km 4, via Funza-Siberia. Cund., Colombia. servicioalcliente@protexsa.com.co www.protexsa.com.co



HAMTEX & PROTEX

» Caracteristicas Técnicas

ESTANDARES DE NUESTRO ESTANDARES
PROPIEDADES PRODUCTO ASTM D 3578 (01)
FISICAS ANTES DE DESPUES DE ANTES DE DESPUES DE
ENVEJECIMIENTO @ ENVEJECIMIENTO = ENVEJECIMIENTO A ENVEJECIMIENTO
Fuerza Tensil Min.21 MPa. Min. 16Mpa. Min. 14MPa. Min. 14 MPa.
Elongacién Min.700% Min.500% Min. 650% Min. 500%.

» Embalaje Guante con talco

TALLA CAJADIS. » EAN13 CAJA MASTER » EAN 14
XS 100 Uds. 770 727036 364 6 : 10 CAJAS X100 UDS.(1000 UDS.) : 1770 727036 364 3
S 100 Uds. 770 727036 365 3 10 CAJAS X100 UDS.(1000 UDS.) : 1770 727036 365 O
100 Uds. 770 727036 366 O - 10 CAJAS X100 UDS.(1000 UDS.) | 1770 727036 366 7
L 100 Uds. 770 727036 367 7 - 10 CAJAS X100 UDS.(1000 UDS.) : 1770 727036 367 4

» Estandares de calidad

Manufacturados de acuerdo con el sistema de calidad ISO 9001.

Cumple y/ o excede los estdndares ASTM 3578.

Cumple y /o excede los estdndares europeos EN 455 /2.

Auditado por SGS.

Elaborado en cumplimiento con los requerimientos actuales de GMP.

Plan de Muestreo ISO 2859.

Cumple con la norma ISO 13485 de sistema de gestion de calidad para dispositivos médicos.

® & 6 O O oo

O] R=40)

SITIO WEB

Importado por:

/@ Nit: 8300517401. PBX. (57-601) 592 55 44 Parque Industrial San José. Bodega 10 - 12. Manzana C.
\ / PROTESK Km 4, via Funza-Siberia. Cund., Colombia. servicioalcliente@protexsa.com.co www.protexsa.com.co



Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039408 DE 10 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitari
La Direclora Técnica de Dispositives Medicos . y ofras Tecnologias del tuto. Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Regﬂamentaﬂo 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2065,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADC 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 OTRAS TECNOLCGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRC SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULC 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROCL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ {10) ANOS A
PRODUCTC: GUANTES DE EXAMEN DE NITRILO DESECHABLE
MARCA: MEDISPO, SUPREME, PROTEXION, DROXCARE, FAST CARE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024207
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER :
TITULARESY: PROTEX S A S CON DCM\SC!L!O EN FUNZA CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): i
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO H N”\/AS VO
RIESGC: {IA

CCMPCSICION:

PARTES QUE COMPON
DISPOSITIVO ME :
GUANTE (pieza unica) Nitrilo

N-EL COMPOSICION CUALITATIVA

Useos: PARA UN SOLO USO, EN EL SECTOR SALUD PARA EXAMINAR PACIENTE
PREVINIENDC LA CONTAMINACION ENTRE EL PACIENTE Y EL PERSONAL
MEDICO.

PRESENTACION COMERCGIAL:CAJAS FOR 30, 100, 1060 UNIDADES; CAJAS POR 10, 20, 50 CAJAS INTERNAS;
EN LAS TALLAS: EXTRA-PEQUENOIXS-SMALL, PEQUENCISMALL,
MEDIANO/MEDIUM, GRANDELARGE (X8, 8, M, L, XL).

CBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGU’HENTES REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO, MODELO © REFERENCIA
1 Guante de Examen de Nitrilo XS, S, M, L, XL,

A) ESTOS GUANTES NO SE PUEDEN RESTREGAR CONTRA EQUIPCS
METALICOS;

B) DE UN SOLOUSO, Y DESECHELD DESPUES DE USARLO

C) USELO A TIEMPO DESPUES DE SACARLO DE LA CAJA Y EWITE EL
CONTACTO CON CETENOS.

D) LOS GUANTES NO DEBEN SER DESTRUIDOS POR LA QUEMA A CIELO
ABIERTO NI DESECHARSE EN AREAS DE DESECHO NORMALES.

VIDA UTHL: 3 ANCS
EXPEDIENTE NG 20210827
RADICACION NO.: 20211183192
FECHA DE RADICACION: 10 09 2021
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de ¥edicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021033408 DE 10 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y ofras Tecnologias del institulo Nacional de Vigillancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en eiercicie de las facultades Legales conferidas en ¢l Decrete 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005. .

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOS S MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LC CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERWEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VAGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2605,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 10 BE SEPTIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN-BLANCO.

PROY::CTO LEG/—\L F'\AOSCOSOM TECNICO: JGILV , REVISO.CORD!NA;VARIOSJIPACH‘EuO

gnature N@‘t
Verifie

Firmat
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha. 20274
08:17:52 C!
Razén: Invima
Locacién: B TAD.C.,
Colembia
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% Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014021414 DE 14 de Julio de 2014

Por la cual se concede un:Registro Sanitario

El Director 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

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

PRODUCTO: GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI.ON PROTEX SO PRET

REGISTRO SANITARIO NO.- INVIMA 2014DM-0011605 VIGENTE HASTA: 1 1 ABQO N2 I

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER . ;

TITULAR(ES): PROTEX S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): SIAM SEMPERMED CORPORATION LIMITED CON DOMICILIO EN TAILANDIA -

IMPORTADOR(ES): PROTEX S.4:CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARGA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO ™% g

RIESGO: A

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

USOS: EL GUANTE DE EXAMEN ES UN DISPOSITIVO MEDICO HECHO PARA UN SOLO USO. ES
UTILIZADO EN  APLICACIONES MEDICAS v NO MEDICAS PARA PREVENIR

PRESENTACION COMERCIAL: CAJAS DE 100 UNIDADES, CON TALLAS EXTRA SMALL-(XS), SMALL (S), MEDIUM (M),
OBSERVACIONES: EL PRESEN'[E REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20079588
RADICACION NO.: 2014085210
FECHA DE RADICACION: 14 07 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
C SIGUIENTES A SU NOTIFICACION

LOS DIEZ (10) DiAS + EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. OS 14 DE JULIO DE 2014

ESTE ESPACIO, HA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sosial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ 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 INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS - INVIMA | 8N 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: 2017113504 FECHA: 10/08/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-001 16805 VIGENCIA: 11/08/2024

ANTECEDENTES
Que mediante Resolucién No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 20140M-0011605 para el producto GUANTES DE EXAMEN -
EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX a favor de PROTEX 5.A. con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2017113504 radicado el 10/08/2017, el Doctor Oscar Javier
Esquivel Villabona, actuando en calidad de apoderado de la sociedad PROTEX S.A., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de oblener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion cun base en la
verificacion de la documentacion tecnico legal allegada anle la Direccion de Disposilivos
Meédicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para Ia expedicion de esta
madificacion. f

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultadas de inspeccion, vigilancia ¥ control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositive médico,

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  Ia Resolucion 2014021414  del  14/07/2014 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011605 a favor de PROTEX $.A. con
domicilic en FUNZA - CUNDINAMARCA para el producio 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 Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y Alimentos — INVIMA

TODOS POR UN
- NUEVO PAS

PAZ  EQUIDAD EDUCACION

RESOLUCION No. 2017033461 DE 14 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otrag Tecnologias DE| INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS v ALIMENTOS - INVIMA » BN gjercicio de lag facultades

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que deriven de esla Resolucion quedaran sujetas al

sa
control posterior que debe realizar gf INSTITUTO NACIONAL Dg VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Yy ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 de|
Decreto 582 del 04 da Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE

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

T Y

L Lo

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

Proyects: Legal; kpuertac, Técnico; nnoguerah
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion 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 Dispositives 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 Decreéto 582 de
2017, i

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 2017120252 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, of INVIMA concedio
Regislro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011605 para el producto GUANTES DE EXAMEN -
EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX a favor de PROTEX S.A., con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA, en ta modalidad de IMPORTAR Y VENDER. .

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

Que mediante escritc nimero 2017129252 radicado el 08 de Septiembre de 2017, el Doctor
Oscar Javier Esquivel Villabona, actuando en calidad de Apoderado de la empresa PROTEX
8.4, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentide de
oblener aprobacion para ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Oftras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decrelo 582 de fecha 04 de Abril de 201 7. 8l
INVIMA de acuerto con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Conlrol, podra verificar en
cualquier momenta la informacion suministrada para la Modificacién Automatica, teniends on
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ART!CU\LQ PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2014021414 de fecha 14/07/2014 que
concedid Registro Sanitario Namero 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:

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

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

RESOLUCION No. 2019025364 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 20191101845 FECHA: 30/05/2019
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 DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

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

Que mediante Resolucion No. 2017038186 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA aprobo
modificacién de la Resolucion No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion Mo. 2018034505 de 10 de Agosto de 2018 el INVIMA modifics la Resolucion
No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar ADICIONAR MARCA.

Que mediante escrito numero 20191101845 radicado el 30/05/2019. el Doctor OSCAR JAVIER
ESQUIVEL VILLABONA, actuando en calidad de representante legal de la empresa PROTEX SAS,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

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 inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014021414 del 14/07/2014 que concedio
Registro Sanitario namero 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 TITULAR, QUEDANDO: PROTEX SAS

CAMBIO DE RAZON SOCIAL FABRICANTE, QUEDANDO: SRI TRANG GLOVES (T HAILAND)
PUBLIC COMPANY LIMITED

CAMEIO DE RAZON SOCIAL IMPORTADOR, QUEDANDO: PROTEX SAS
Pagina 1de 2
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025364 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A)} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap

Signature Not

Verifie
Fi itall
LUCIA AYALA T °°"

RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0¢20
15:55:10 CCM
Razon: Invima

Locacién: TAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008873 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20079588 RADICACION: 20201035283 FECHA: 21/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011605 VIGENCIA: 11/08/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011605 para el productc 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 Resolucién No. 2017033461 de fecha 14 de Agosto de 2017, el INVIMA aprobd
modificacion de la Resolucion No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2017038186 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA aprobd
modificacion de la Resolucién No. 2014021414 de fecha 14 de Julic de 2014, en el sentido de aprobar
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2018034505 de 10 de Agosto de 2018 el INVIMA modific la Resolucién
No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar ADICIONAR MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2019025364 de 20 de Junio de 2019 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
TITULAR, IMPORTADOR Y FABRICANTE.

Que mediante escrito nimero 20201035283 radicado el 21/02/2020, el Doctor OSCAR JAVIER
ESQUIVEL VILLABONA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PROTEX S.A.S,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de Ia
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014021414 de 14 de Julio de 2014 que concedio
Registro Sanitario No. iNVIMA 2014DM-0011605 a favor de PROTEX S.A.S con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA para el producto GUANTES DE EXAMEN - EXAMTEX - PROTEXI-ON PROTEX en la
moedalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICIGN DE PRESENTACION COMERCIAL:

BOLSA POR 10 PARES, BOLSA POR 10 UNIDADES
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; Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008873 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017.

ADICION DE MARCA:
SUPREME - SOFT TOUCH - DROXCARE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘i_ 3L ¥
* .
X A
. - -

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc

Signature Not

Verifie
Firma italm: por
LUCIA AY

RODRIGUEZ

Fecha: 2020/0§09
10:03:55 COT*

Razén: Invima

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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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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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ~ Nyuesvo
. 2egisico
RESOLUCION No. 2023035564 de 2 de Agosto de 2023 Qurves Tal®)
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamentes y Alimentos INVIMA en sjercicio de las facultades tegales, Decreto 2078 de

2012, Decrato 4725 de 2005 modificado por ef Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julic de 2023

CONSIDERANDC

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 OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005

EL INVIMAOREAUZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRC DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el términe de DIEZ (10) anos &
PRODUCTO: GUANTES QUIRURGICOS ESTERIL Y NO ESTERIL DESECHABLES -

GUANTES QUIRURGICOS
MARCA: MEDISPO, EXAMTEX y PROTEXION
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 20230M-0027393
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PROTEX S.A.S con domicilic en FUNZA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): GUILIN HBM HEALTH PROTECTIONS, INC. con domicilic en CHINA
IMPORTADCR(ES): PROTEX S.A.S con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): PROTEX 8.A.S con domicifio en FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lia
COMPOSICION: GUANTE (PUEZA UNICA): LATEX NATURAL
Usgs: PARA USO MEDICO CON EL FIN DE PROTEGER AL PACIENTE Y AL

USUARIO, EMPLEADO EN OPERACIONES QUIRURGICAS. LOS GUANTES
QUIRURGICOS SON UN DISPOSITIVO DESECHABLE QUE ESTA DISENADO
PARA USARSE EN LAS MANOCS, GENERALMENTE EN CIRUGIA ENTORNO,
PARA  PROPORCIONAR UNA  BARRERA CONTRA MATERIAL
) POTENCIALMENTE INFECCIOSO Y OTRAS CONTAMINACIONES

PRESENTACION COMERCIAL:CAJAS DE 2, 24, 50, 100, 1000 UNIDADES, BOLSA POR 10 UNIDADES, BOLSA
POR 12 PARES, BOLSA PCR 1 PAR (2 UNIDADES), BOLSA PARA BOTIQUIN
POR 1 PAR {2 UNIDADES).

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX 6,65,7,75,8,85,¢
ESTERIL {Sin Polvo)
GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX 6,65,7,75,8,85,9

ESTERIL {Con Polvo)
GUANTES QUIRURGICCS DE LATEX NO {5,5.5,6,6.5,7,7.5.8,85,9,95
ESTERIL (Sin Polvo)

GUANTES QUIRURGICOS DE LATEXNO |5,55,6,6.5,7,7.5, 8,85, 9, 9.5
ESTERIL {Con Polvo)

viDa UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20259191
RADICACION No.: 20231191542

FECHA DE RADICACION: 19/07/2023
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023035564 de 2 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de

2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOS[CIOI_\!, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLCGIAS, 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,

ARTICULC TERCERDO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LC PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoté D.C. alos 2 dias de Agosto de 2023
Este espacio, hasta ia firma se considera en bianco.

I

o B PV "k e i g et

o ol > ot Mihas =0 e
I3

MABEL C;ONSTANZR BARBOSA ROMERO

DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd Técnico: nnoguerab

Firmasesaigitaldie

sweltjtaiger
MABEL CONSTA
BARBOSA ROMFRO
Fecha: 2023/0

o

15:0343 C
Razén: Invima g
Locacién: BQGDTAD.C.,
Colombia
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6Salir

Teca Vigilancia

EL wae segurno de loo disfositivos medicas

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la
identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgaciéon de los
eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad,
gue presentan los dispositivos médicos durante su uso, con el fin de
mejorar la proteccidon de la salud y la seguridad de los pacientes,
usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con
la utilizacidon de esta tecnologia sanitaria.

En la barra superior encontrara las opciones disponibles de acuerdo a
cada actor del Programa: Fabricantes e importadores, Prestadores de
Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del
Grupo de Tecnovigilancia del Invima.
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