ALCALDINMAYOR
DE EOGOTA B.C

COTIZACION

Sondeo de mercado- Lote 2 "Contratar el suministro de dispositivos medicos para la prevencion del VIH e ITS en la poblacién del Distrito Capital en cumplimiento de la normatividad vigente"

OBJETO
FECHA: NIT: 900.595.327-0 CELULAR: 3152569565
CONTACTO: ULIAN AREVALO FORER(Q CARGO: ASESOR COMERCIAL
EMPRESA: DISTRIMEDICA JC SAS
E-MAIL: CIUDAD: BOGOTA

merciall@distrimedicajc.cq

INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO:
1. Revisar las especificaciones descritas en la Ficha Técnica

2. Expresar el VALOR UNITARIO ANTES DE IVA en PESOS COLOMBIANOS. Los valores deberan aproximarse por exceso o por defecto al entero mas cercano asi: (i) si es igual o superior a 50 centavos, se aproxima al entero siguiente; (ii) si es inferior a 50 centavos se baja al

entero anterior.

VALOR VALOR
TOTAL (ANTES [VALOR TOTAL+
UNIDAD DE UNITARIO IVA (%) UNITARIO +
No (ITEM, ETAPAS O PROCESOS) ACTIVIDAD/PORDUCTO MEDIDA CANTIDAD (ANTES DE VA DE IVA) IVA
IVA)
Condén Interno o Condén para Vagina o Condén femenino elaborado en nitrilo sintético (goma de nitrilo)con dos anillos
1 flexibles o elaborado en resina sintética con mecanismo de retencion interna y con bandas laterales elasticas.. Adjuntar UNIDAD 4.790 $6.100 $6.100 $29.219.000 $29.219.000
ficha técnica y Registro Sanitario Vigente.
TOTALES
SI NO
- VIGENCIA DE LA COTIZACION 150 DiAS
-~ UNIDAD DE
4 \ h OTRO TEMPO DIAS

NOMBRE JUAN CARLOS AGUIRRE GARAY
CEDULA 79.559.605
CONTACTO 3152569565



mailto:comercial1@distrimedicajc.com

THE EMALE HEALTH COMPANY

3 Mansfield Road

Western Avenue Business Park
London W3 OBZ - UK

Tel. +44 208 993-4669

Fax +44 208 993-2996
www.fc2femalecondom.com

FICHA TECNICA
FC2 CONDON FEMENINO

A- DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Condon suave vy flexible que cubre la vagina. EI FC2 esta elaborado de Polimero de
Nitrilo, que es un material sintético no alergénico. Tiene un anillo interno que se utiliza
para su insercion y que sostiene el conddn en su lugar, y un anillo externo que yace
tendido sobre los labios durante el coito. El dispositivo viene en un solo tamafio y esta
disefiado para utilizarse una uUnica vez. El condén esta pre-lubricado con un lubricante
hecho a base de silicona.

El anillo interno se utiliza para insertar el condén. Se toma este anillo entre el pulgar y el
indice, apretando hasta que se junte y se forme una punta, la cual se inserta en la vagina.
Una vez el anillo esté en la vagina, se desliza el dedo indice o el dedo medio dentro del
conddén y empuja el anillo interior hasta donde sea posible.

El anillo externo y una pequefia parte del condén permanecen por fuera de la vagina. El
pene del comparfiero debe ser guiado hacia el condoén y el anillo externo permanecera
tendido sobre la vulva durante el coito. Una vez retirado el pene, el anillo externo se
retorcerd para retener el contenido eyaculado y el condén es extraido de la vagina. El
dispositivo debe ser desechado en un basurero y no en el inodoro.

El conddn femenino reviste la vagina y el cuello del Gtero y se adapta a todas las formas y
tamafios de 6rganos sexuales masculinos y femeninos. Retiene el semen después de la
eyaculacion, con lo cual actia como método anticonceptivo y evita un embarazo no
planificado, actda igualmente como una barrera contra virus y bacterias que causan las
infecciones de transmision sexual, incluido el VIH.

El condb6n femenino también ofrece proteccion adicional contra las infecciones de
transmision sexual por contacto, como el HPV, al recubrir los 6rganos sexuales externos
femeninos y la base del pene.

Contiene un lubricante no-espermicida, a base de silicona. Puede afiadirse mas lubricante
a base de agua o aceite, ya sea en el interior o el exterior del conddn o directamente en el
pene.

B- COMPONENTES:

Componentes Compuestos
Funda Nitrilo (41%)
Anillo externo (en el extremo abierto del condén) | Nitrilo (41%)
Anillo interno Poliuretano (24%)
Lubricante Silicona (15%)
Intervalo de dosis 1,00-2,00g
Envase Poliéster/polietileno (20%)




C- DIMENSIONES:

Dimensiones Especificacion
Longitud 163 — 190 (mm)
Anchura (25%) 76 — 90 (mm)
Anchura (50%) 76 — 90 (mm)
Anchura (75%) 76 — 90 (mm)
Grosor (25%) 65 — 105 (W)
Grosor (50%) 65 — 95 (M)
Grosor (75%) 60 — 95 ()
Didmetro del anillo superior 67 mm minimo
Grosor del anillo superior 2,9-3,6 mm
Diametro externo del anillo interno | 56,5 — 58,5 mm
Grosor del anillo interno 3,3—3,6 mm
Altura del anillo interno 4,60 —-5,10 mm

D- PROPIEDADES DE ROTURA:

Longitud total del dispositivo a someter a prueba de rotura.

Limite inferior del volumen de rotura 5,0 litros
Limite inferior de la presion de rotura | 3,45 k Pa

E- PERDIDAS DE AGUA:

0—-25mm Sin agujeros visibles
25 mm — extremo cerrado AQL 0,25
F- VIDA UTIL:

Cinco afios determinados por medio de un estudio en tiempo real a temperatura y
humedad elevadas.

G- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Se recomienda “almacenar en lugar seco y protegido de la luz del sol directa”.

H- NORMATIVAS APLICABLES:

The Female Health Company (UK) Plc utiliza las siguientes directrices y normas
reglamentarias:

e SO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad

e SO 10993:2010 Evaluacion Biolégica de Productos Sanitarios

e EN ISO 13485:2016 Productos Sanitarios — Sistemas de gestion de calidad

e ENISO 14971:2012 Productos Sanitarios — Aplicacién de la gestidon de riesgos

e [SO 2859:2006 Procedimientos de Muestreo

e EN 980:2008 Simbolos Gréficos de Productos Sanitarios

e [SO 25841:2017 Condones Femeninos — Requisitos y métodos de sometimiento a
pruebas

e Norma CFR de la FDA estadounidense, Titulo 21, Partes 800-1299



Directiva CE de Productos Sanitarios 93/42/CEE

Directiva CE de Productos Sanitarios 2007/47/CE

Norma canadiense sobre Dispositivos Médicos SOR/98-282

Preservativos Femeninos: Especificaciones generales, precalificacion y directrices
de adquisicion, 2012 UNFPA

La ISO 10993:2010, incluye pruebas de biocompatibilidad, citotoxicidad (accion
destructiva en determinadas células), mutagenicidad (capacidad de inducir mutaciones
en las células), sensibilizacién, irritacion y toxicidad sistémica (posibles efectos
adversos en los 6rganos y tejidos del cuerpo).

POTENCIALES USUARIOS:

Mujeres y hombres sexualmente activos pueden utilizar el FC2. Ademas, pueden
utilizarlo:

K-

Hombres y mujeres sensibles al latex

Mujeres que estén menstruando

Mujeres que estén embarazadas

Mujeres que hayan dado a luz recientemente

Mujeres que estén en la (pre o post) menopausia
Mujeres a las que les hayan practicado una histerectomia

BENEFICIOS:

El FC2 es un método de doble proteccidn, es decir que protege tanto contra un
embarazo no planificado como contra las infecciones de transmisién sexual (ITS),
incluido el VIH.

El FC2 se puede insertar antes de iniciar las relaciones sexuales, con lo cual no es
necesario interrumpir la espontaneidad sexual para ponerse un condon.

El FC2 se adapta perfectamente a la vagina y permite que el pene se mueva
libremente dentro del condon durante las relaciones sexuales.

El FC2 se calienta rapido hasta alcanzar la temperatura corporal, por lo tanto,
produce una sensacion calida y natural.

El FC2 esta lubricado, pero se puede afiadir mas lubricante a base de agua o
aceite en el interior o en el exterior del condén o directamente en el pene.

El FC2 es un producto no alergénico y una excelente opcion para hombres y
mujeres que tienen alergia al latex.

El pene no tiene por qué estar erecto para usar el FC2 y no es necesario retirarlo
inmediatamente después de la relacién sexual.

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

El FC2 es un dispositivo libre de hormonas y por lo tanto no causa efectos secundarios.

Al igual que cualquier otro condon, el FC2 se debe insertar con cuidado. No se debe abrir
el paquete con tijeras, cuchillos o con los dientes y tener especial precaucion al manipular
el conddn con las ufias largas.



Se han notificado menos de un 1% de roturas en el FC2. Si se rompe el FC2, es
necesario quitarlo e inmediatamente inserir un condén nuevo.

L- METODOS DE DESECHO

Después de quitar el conddén suavemente, se recomienda envolverlo en un pafiuelo de
papel o en el paquete vacio y tiralo a la basura.

M- USO COMBINADO CON OTROS ANTICONCEPTIVOS:

El FC2 se puede usar con la pildora, inyecciones, dispositivo intrauterino (DIU), implantes,
postesterilizacién y postvasectomia para proteger contra las ITS, incluido el VIH. El FC2
no se puede usar con el diafragma ni con el NuvaRing, pues el anillo interior del FC2 se
aloja en el mismo espacio que dichos dispositivos.



_ esdetodos

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

RESOLUCION No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito niumero 2017177463 radicado el 05 de diciembre del 2017, la doctora CLAUDIA JIMENA GALINDO.
actuando en calidad de APODERADA de |a empresa DKT COLOMBIA S.A.S., solicitd al INVIMA Registro Sanitario para el
producto: PRESERVATIVO FEMENINO LIBRE DE LATEX-PRUDENCE FC2, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante AUTO No. 2018009358 del 3 de Agosto de 2018, se informa al interesado que una vez revisado el expediente y
para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar Certificado de Venta Libre con las referencias que se encuentran en el formulario de solicitud inicial, toda
vez que no las allega.

2. Allegar corregido el formulario, en el sentido de mencionas cada uno de los componentes del preservativo junto con
Su composicion, toda vez que no lo menciona.

3. Allegar la Declaracién de conformidad del fabricante donde se evidencie el nombre del producto, tal como se
evidencia en el formulario de solicitud inicial.

4. Allegar el método de desecho expedido por el fabricante, toda vez que no tiene logo ni firma del mismo.

5. Allegar desarrollo del anélisis de riesgos del producto segun sus indicaciones junto con la descripcion de soluciones
adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento acorde al literal j del articulo 18
del Decreto 4725 de 2005, allegar el resumen de la FMEA (Modo de falla y anélisis de efecto) o FMECA (Modo de
falla, efecto y anélisis critico), encontrados por el fabricante durante el proceso de disefio ¥y manufactura en la que se
evidencien ademas los riesgos del producto, la severidad de dicho riesgo, sus causas y las soluciones planteadas por
el fabricante para cada uno de ellos. Lo anterior por cuanto en la informacicn allegada no se evidencia las soluciones
planteadas o mitigacién de los riesgos.

6. Allegar el historial comercial, manifestando si se han presentado Alertas Sanitarias involucradas con el producto,
acorde al literal a del articulo 29 del Decreto 4725 de 2005 Lo anterior se solicita, por cuanto en el historial comercial
no aporta si ha presentado alertas sanitarias, solo cita que no ha presentado retiros por la cual debers aportar dentro
del historial del fabricante en el que indique si el producto ha presentado o0 no ALERTAS SANITARIAS involucradas
con el producto. Cabe sefialar que una alerta sanitaria es un proceso en el que se manifiesta toda sospecha de una
situacion de riesgo potencial asociada a la utilizacién de un Dispositivos Médico o Equipo Biomédico, que pueda
afectar la salud de la poblacion o pueda tener trascendencia social, la cual puede llegarse a presentar por un caso o
un numero de casos reportados, teniendo en cuenta que debe tener traduccién al espafiol

7. Allegar formulario corregido, donde la marca del producto sea tal como se evidencia en las etiquetas "PRUDENCE
FEMEMINQ", toda vez que dicho nombre debe cumplir un rol dentro del registro sanitario.

8. Allegar en las artes finales del producto, la simbologia internacional como las leyendas especiales "un solo uso”,
‘no esteril", entre otras, de conformidad con el articulo 54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005.

9. Aclarar a que corresponde DKT internacional, toda vez que dentro del registro no cumple ningun rol, por lo que de
sermarca o fabricante debera allegar formulario corregido adicionéndolo.

10. Allegar autorizacién expedida por el fabricante o su autorizado en |a cual faculten al importador para ser el titular
del registro sanitario, por cuanto en la informacién allegada no se manifiesta taxativamente esta informacion.

11. Allegar autorizacion expedida por el fabricante en la cual faculten expresamente a DKT Colombia S.A.S, para ser el
litular de los registros sanitarios, por cuanto en |a allegada no lo manifiesta taxativamente.”

Que mediante escrito No. 20181261621 del 19 de diciembre de 2018, la Doctora SANDRA MILENA TAMARA GARAVITO,
actuando en calidad de APODERADA de la empresa DKT COLOMBIA S.A.S, allega respuesta al AUTO No. 2018009358 del 3
de Agosto de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado allego respuesta satisfactoria al Auto. 2018009358 del 3 de agosto de 2018. Por cuanto en el punto 1. Allegan
Certificado de Venta Libre con las referencias actualizadas al formulario. Para el punto 2 allegan el formulario corregido
mencionando cada uno de los componentes del preservativo junto con su composicion, para el punto 3. Allega la declaracion
del fabricante donde se evidencia el nombre del producto tal como se evidencia en formulario. Respecto el punto 4. Allega el
metodo de desecho expedido por el fabricante. Para el punto 5. Allega desarrollo de anélisis de riesgo del producto. Para el
punto 6. Allega historial comercial, indicando la no presencia de alertas sanitarias hasta la fecha. En consideracién al punto 7.
Allegan aclaracion respecto a marca del producto: quedando esta "PRUDENCE FC2", para el punto 8. Allegan artes finales del
producto acordes a lo solicitado. Respecto a punto 9. Aclaran |a presencia de “DKT internacional” como propuesta
estandarizadora de marca. Punto 10 Allega autorizacion expedida por el fabricante o su autorizado en la cual faculten al
importador para ser el titular del registro sanitario y finalmente en cuanto al punto 11. Allega autorizacion expedida por el
fabricante en la cual faculta expresamente a DKT Colombia S.A.S, para ser el titular de los registros sanitarios. Por
consiguiente este Instituto.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) anos a
PRODUCTO: PRESERVATIVO FEMENINO LIBRE DE LATEX
MARCA: PRUDENCE, FC2
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0020112
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DKT COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): THE FEMALE HEALTH COMPANY (UK) PLC con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES): DKT COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: b
COMPOSICION: FUNDA BLANCA: POLIMERO DE NITRILO (ANTIOXIDANTE AQUANOX L), LUBRICANTE

SILICONA (POLIDIMETILSIOXANO), COLORANTE ROSADO (CL PIGMENTO ROJO 254,
PIGMENTO AMARILLO 180), MORADO (PIGMENTO AZUL ITALOCIANINA DE COBRE Y
PIGMENTO VIOLETA DIOXACINA), CAFE CLARO (ClI PIGMENTO AMARILLO 95 ClI
PIGMENTO ROJO 36, Cl PIGMENTO NEGRO 7).SABORIZANTE
FRESA/VAINILLA/ICARAMELO,  ANILLO INTERIOR:  POLIURETANO, ANILLO
EXTERNO/SUPERIOR: POLIMERO DE NITRILO

USOS: PREVENCION DEL EMBARAZO Y LA PREVENCION DE LA TRASMISION DE
INFECCION POR VIH (SIDA) Y OTRAS ENFERMEDADES TRASMITIDAS
SEXUALMENTE.

VIDA UTIL: 5 ANOS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: SACHET POR 1, 2 PRESERVATIVO(S) CADA UNO. CAJA CON 1, 2 Y 3 SACHET (S)

POR 1, 2 PRESERVATIVO (S) CADA SACHET. DISPLAY CON & Y 12 SACHETS POR 1,
2 PRESERVATIVO(S) CADA SACHET. DISPLAY CON 6 Y 12 SACHETS POR 1, 2
PRESERVATIVOS (S) CADA SACHET.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA: NITRILE FEMALE CONDOM
SUBFAMILIA:
1. CLASICO (SIN OLOR NI AROMA)
2. CON AROMA Y OLOR (COLORES: PURPURA, ROSA, CAFE CLARO. AROMA:
VAINILLA, FRUTILLA, CARAMELO)

EXPEDIENTE No.: 20137736

RADICACION No.: 2017177463

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN |as etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2017177483 radicado el 05 de
diciembre del 2017 y las allegadas como respuesta al Auto No. 2018009358 del 3 de Agosto de 2018,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion. que debera interponerse
ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA. dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.

-

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE # < « = »

Dada en Bogota D.C. a los 16 de Julio de 2019 ettty ok mpetn
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

p— 18 JUL 201

Firmado digitalménte

LoCIAR Y LA S LUCIA AYALA RODRIGUEZ _
2DWAYFOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Razon: I\l | [OYECto: Legal: ebarbosat, Técnico: dpalenciab Revisé: cordina_varios
. Iy

Locacion: BOGOTA D.C.,

Colombia
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Bogota D.C., 18/07/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefior(a)

identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en , en calidad de
., con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucién N° _aca:qcaz_‘(rm del "fQ_{ Oi’f (4",

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en S~folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

C.C.

Notificador: (ﬁZ’

Firma:

Codigesrituz Nacioval de vglancia de Megicamentos v Alimentes - i~vima

Oficina Principal: Cra 10N B4 - 28 - Ropoma P
Administrativo: [:a 10 N° 84 - 80 "

! L I : . +
PR e Ul WA Srmom G Vpsiea g Vidaeny:  Rivers

wWww.invima.goveo

AIC-NOT-FM003 VOO 11/03/2019
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004850 de 04 de febrero de 2026
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20137736 RADICACION: 20261018269 FECHA: 22/01/2026
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020112 VIGENCIA: 16/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020112 para el producto PRESERVATIVO FEMENINO LIBRE DE
LATEX, a favor de DKT COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2022040472 DE 30 de Noviembre de 2022 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito nimero 20261018269 radicado el 22/01/2026, el(a) Doctor(a) EDWARD LARRY
INFANTE ROA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa DKT COLOMBIA S.A.S, presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION PRESENTACION COMERCIAL, ADICION Y CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez realizada la solicitud de modificacion automatica, se evidencia que el usuario requiere la adicion
y cambio de etiquetas insertos y stickers. No obstante, al revisar el formulario no se especifican con
claridad los cambios solicitados respecto a dicha modificacién. Por lo anterior, se procede a revisar la
carta adjunta, en la cual se describen de manera clara los cambios solicitados. En consecuencia, se
aprueban dichos cambios en el articulo primero de la presente resolucién.

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.
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 informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020112 a favor de DKT COLOMBIA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto PRESERVATIVO FEMENINO LIBRE DE LATEX, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION PRESENTACION COMERCIAL:

Sachet(s) 1 Unidad(es) muestra gratis

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

La etiqueta de la referencia Clasico (sin olor ni aroma) se actualizada para incluir las siguientes
leyendas adicionales:

. s » ™o : : o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004850 de 04 de febrero de 2026
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de
2011.

- Muestra Gratis
- Para uso exclusivo de la Secretaria de Salud del Distrito
- Distribucién gratuita

De igual manera, se adiciona etiqueta para la Presentacion SACHET X 1, marca FC2, en la cual
se han ajustado los textos, con la finalidad de ajustarse a la normatividad; esta nueva etiqueta
solo aplicara para la marca FC2®; las etiquetas de la marca PRUDENCE® seguiran siendo las
mismas.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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
Cdédigo 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 Resoluciéon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar 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 04 de febrero de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA (A) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc
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