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GUANTES MEDICOS DE EXAMEN 
Descripción

♦	 Libre de látex.
♦    Superficie interna lisa.
♦	 Texturizados en la punta de los dedos.
♦	 Ambidiestros, cómodos y fáciles de poner 

y quitar. 
♦	 Diseño con orillo.
♦	 Puños reforzados.
♦	 No estériles.
♦	 Sin talco.
♦	 Hipoalergénicos.
♦	 Elimina la posibilidad de sufrir reacciones 

alérgicas a las proteínas del látex Tipo I.
♦    AQL 1.5.

Colores :

	♦ Guante para examen médico
	♦ Manipulación de alimentos
	♦ Limpieza y desinfección de material.

 Usos

Sectores

Ficha técnica

 TALLA

S

M

L

S

M

L

 PESO

355 g

412 g

460 g

373 g

412 g

460 g

 LARGO

20 cm

20 cm

20 cm

20 cm

20 cm

20 cm

 ALTO

6 cm

6 cm

6 cm

6 cm

6 cm

6 cm

 ANCHO

11 cm

11 cm

11 cm

11 cm

11 cm

11 cm

Peso y Dimensiones
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Embalaje

TALLA Ud  PRIMARIO Ud  SECUNDARIO Uds Ter.  TERCIARIO

S Caja x 100 
pares 770 727036 116 1 N/A N/A CAJA 2 770 727036 116 5

M Caja x 100 
pares 770 727036 117 8 N/A N/A CAJA 2 770 727036 117 2

L Caja x 100 
pares  770 727036 118 5 N/A N/A CAJA 2 770 727036 118 9

S Caja x 100 
pares 770 727036 099 7 N/A N/A CAJA 2 770 727036 099 1

M Caja x100 
pares 770 727036 100 0 N/A N/A CAJA 2 770 727036 100 4

L Caja x 100 
pares 770 727036 108 6 N/A N/A CAJA 2 770 727036 108 0N

EG
R

O
A

ZU
L

Caracteristicas Tecnicas

Resistencia a la
 tensión

Elongación
a la rotura

Resistencia a la 
tensión

Elongación 
a la rotura

Mínimo 14 MPA Mínimo 600% Mínimo 14 MPA Mínimo 500%

Antes de envejecimiento Después de envejecimiento

Peso y Dimensiones

 CALIBRE 
DEDOS

0.15±0.03

0.15±0.03

0.15±0.03

 CALIBRE     
PALMA

0.12±0.03

0.12±0.03

0.12±0.03

 CALIBRE
     PUÑO

0.08±0.03

0.08±0.03

0.08±0.03

 DIMENSIONES

240 ± 1 mm

240 ± 1 mm

240 ± 1 mm

 TALLA

S

M

L



Los guantes quirúrgicos estériles Marca SUPREME son 
elaborados en látex natural.

Forma anatómica unica para ajuste natural.
Poseen superficie micro-rugosa.
Calibre :0.33mm
Ligeramente entalcados. Se recomienda después de colocarse 

los guantes, retirar el polvo de la parte externa por técnica 
aséptica antes de realizar cualquier procedimiento quirúrgico 
con el fin de minimizar el riesgo a reacciones adversas.

Guantes esterilizados por rayos gamma.
100% testeados y comprobados por inflado con aire e 

inspección visual.
Elaborados en cumplimiento con los requerimientos actuales 

de GMP.
Dispositivo con 5 años de vida útil luego de su fecha de 

fabricación.
Presentacion: 50 Pares por dispensador- Caja Master x 400 

pares.

L Í N E A  G U A N T E S

CARACTERÍSTICAS

GUANTES 
QUIRURGICOS 
ESTERILES

PROPIEDADES FISICAS

FUERZA TENSIL

Min. 24 Mpa

ELONGACION

ANTES DE ENVEJECIMIENTO DESPUES DE ENVEJECIMIENTO

FUERZA TENSIL ELONGACION

750% Min. Min. 18 Mpa 560% Min.

LARGO (mm)

TALLAS  6          6½           7           7½          8            8½

ANCHO (mm)

  265         265        265         265         265        265

77         83          89           95          102        108

DIMENSIONES

BLISTER POR PAR CAJA X 50 PARES CAJA X 400 PARES
EAN13 EAN 14 EAN14

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

DESCRIPCION

Autorizacion Temporal de Importación

REG-50338416-20200827N
Registro Sanitario 

INVIMA 2020DM-0021874

www.protexsa.com.co  servicioalcliente@protexsa.com.co - PBX: (57-1) 5925544 
Parque Industrial San José - Bodega 10 - 12 Manz. C  Km.4  Vía Funza Siberia. C/marca, Colombia 

Importado y comercializado por:



  

 

 

 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No. 2024022171 de  17 de Mayo de 2024 
Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 
de 2011. 
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ANTECEDENTES 
  
Que mediante Resolución No. 2014021414 del 14 de Julio de 2014, el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2017033461 de fecha 14 de Agosto de 2017, el INVIMA aprobó modificación de la 
Resolución No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL 
DEL FABRICANTE. 
 
Que mediante Resolución No. 2017038186 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA aprobó modificación de 
la Resolución No. 2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE 
PRESENTACIÓN COMERCIAL y ADICIÓN DE MARCA. 
 
Que mediante Resolución No. 2018034505 de 10 de Agosto de 2018 el INVIMA modificó la Resolución No. 
2014021414 de fecha 14 de Julio de 2014 en el sentido de aprobar ADICIONAR MARCA. 
 
Que mediante Resolución No. 2019025364 de 20 de Junio de 2019 el INVIMA modificó la Resolución 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 Resolución No. 2020008873 DE  6 de Marzo de 2020 el INVIMA modificó la Resolución No. 
2014021414 del 14 de Julio de 2014, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, 
ADICIÓN DE MARCA. 
 
Que mediante RESOLUCION No. 2023019263 de 10 de Mayo de 2023 el INVIMA modificó la Resolución No. 
2014021414 del 14 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, 
INSERTOS Y STICKERS, ADICIÓN DE MARCA, ADICIÓN DE MARCA.  
  
 
QUE MEDIANTE RADICADO 20241118739 DE FECHA 15/05/2024, EL SEÑOR OSCAR JAVIER ESQUIVEL 
VILLABONA ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD PROTEX SAS. CON 
DOMICILIO EN FUNZA CUNDINAMARCA SOLICITÓ RENOVACIÓN 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 CONCESIÓN DE UNA RENOVACION AUTOMATICA 
CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA 
DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE 
PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTA RENOVACION. 

 
RESUELVE 

 
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE  10 AÑOS 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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FABRICANTE(S): SRI 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: IIA 
COMPOSICIÓN: GUANTE DE LATEX, CAUCHO DE LATEX NATURAL Y GAUNTE DE NITRILO, 

NITRILO DE LATEX 
USOS: EL GUANTE DE EXAMEN ES UN DISPOSITIVO MÉDICO HECHO PARA UN 

SOLO USO.  ES UTILIZADO EN APLICACIONES MÉDICAS Y NO MÉDICAS 
PARA PREVENIR CONTAMINACIÓN CRUZADA DEL PACIENTE AL USUARIO, 
Y PARA PREVENIR EL CONTACTO DIRECTO CON SUSTANCIAS (QUÍMICAS Y 
SOLUCIONES) 

PRESENTACIÓN 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), MÉDIUM (M), LARGE (L). 

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES 
REFERENCIAS: GUANTES DE EXAMEN DE LATEX CON TALCO (VIDA ÚTIL 5 
AÑOS); GUANTES DE EXAMEN DE LATEX SIN TALCO (VIDA ÚTIL 3 AÑOS); 
GUANTES DE EXAMEN DE NITRILO SIN TALCO  

 
VIDA UTIL: 3,5 AÑOS    
EXPEDIENTE No.: 20079588 
RADICACIÓN: 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 RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE 
REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS 
SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO. 
 
ARTICULO CUARTO. - LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN. 
 

 COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 

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

 

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS  
Firmado digitalmente por
DORIS YOLIMA GOMEZ
PARADA
Fecha: 2024/05/20
08:42:21 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified





















S. A. S.

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

Importado por:

SITIO WEB

Médica

	♦ Guantes para examen médico, aplicaciones médicas y prevenir contaminación de paciente - 
usuario.

GUANTES DE EXAMEN CON TALCO

 Descripción

Color

 Usos

Sectores

Ficha técnica

 PESO

3.8 - 4.1 g

4.2 - 4.4 g

4.5 - 5.1 g

4.8 - 5.3 g

 TALLA

XS

S

M

L

 Peso y dimensiones

LARGO ANCHO

24 cm 70 ± 5mm

25 cm 80 ± 5mm

25 cm 90 ± 5 mm

25 cm 100 ± 5mm

	♦ Guantes AQL 1.5.
	♦ Elaborados en látex natural.
	♦ Ambidiestros, cómodos y de fácil postura.
	♦ No estériles.
	♦ Pre-entalcados con almidón.
	♦ Alta resistencia a la elongación.
	♦ Exterior microtexturizado.  
	♦ Hipoalergénicos.
	♦ Con orillo. 
	♦ Nivel de polvo en Keoflo 8mg/dm2.  
	♦ Puño con un borde moldeado y redondo de 229 

hasta 240mm .
	♦ Con aprbación FDA.
	♦ Tallas XS, S, M y L.                                       

REGISTRO INVIMA
2014DM-0011605

AQL NIVEL DE INSPECCIÓN

Huecos 1.5 S-4

Apariencia 2.5 S-4

Dimensiones 4.0 S-2

 Características Técnicas
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TALLA CAJA DIS.  EAN 13 CAJA MÁSTER  EAN 14

XS 100 Uds. 770 727036 364 6 10 CAJAS X 100 UDS.(1000 UDS.) 1 770 727036 364 3

S 100 Uds. 770 727036 365 3 10 CAJAS X 100 UDS.(1000 UDS.) 1 770 727036 365 0

M 100 Uds. 770 727036 366 0 10 CAJAS X 100 UDS.(1000 UDS.) 1 770 727036 366 7

L 100 Uds. 770 727036 367 7 10 CAJAS X 100 UDS.(1000 UDS.) 1 770 727036 367 4

Embalaje Guante con talco

Características Técnicas

PROPIEDADES
FISICAS

ESTÁNDARES DE NUESTRO 
PRODUCTO

ESTÁNDARES
ASTM D 3578 (01)

ANTES DE 
ENVEJECIMIENTO

DESPUÉS DE 
ENVEJECIMIENTO

ANTES DE 
ENVEJECIMIENTO

DESPUÉS DE 
ENVEJECIMIENTO

Fuerza Tensil Min.21 MPa. Min. 16Mpa. Min. 14MPa. Min. 14 MPa.

Elongación Min.700% Min.500% Min. 650% Min. 500%.

Estándares de calidad

	♦ Manufacturados de acuerdo con el sistema de calidad ISO 9001.
	♦ Cumple y/ o excede los estándares ASTM 3578.
	♦ Cumple y / o excede los estándares 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 gestión de calidad para dispositivos médicos.                                         
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