Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de fas facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resclucién
No. 2023030257 del 7 de julic de 2023

CONSIDERANDO

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 TECNCLOGIAS, EMITIENDO CONCEFTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIC.

EN CONSECUENCGIA, A LD ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL !NVEMAOREALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRQ DE LOS QUINCE {15} DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERQ. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ {10) afios a
PRODUCTO: GUANTES QUIRURGICOS ESTERIL ¥ NO ESTERIL DESECHABLES ~

GUANTES QUIRURGICOS
MARCA: MEDISPO, EXAMTEX y PROTEXION
REGISTRO SANITARIO Ne.: INVIMA 20230M-0027393
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): PROTEX S.A.S con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): GUILIN HBM HEALTH PROTECTIONS, INC. con domicitio en CHINA
IMPORTADOR(ES): PROTEX S.A.S con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA -
ACONDICIONADOR(ES) PROTEX 8.A.8 con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPC DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGC: lla
COMPOSICION: GUANTE (PUEZA UNICA)Y: LATEX NATURAL
UsOos: PARA USO MEDICO CON EL FIN DE PROTEGER AL PACIENTE Y AL

USUARIO, EMPLEADC EN OPERACIONES QUIRURGICAS. LOS GUANTES
QUIRURGICOS SON UN DISPOSITIVC DESECHABLE QUE ESTA DISERADO
PARA USARSE EN LAS MANOS, GENERALMENTE EN CIRUGIA ENTCRNOC,
PARA PROPCRCIONAR UNA BARRERA CONTRA MATERIAL
POTENCIALMENTE INFECCIOSO Y GTRAS CONTAMINACIONES

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

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTR

GUANTES QUIRURGICOS DE
ESTERIL (Sin Polvo}

GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX 6,65 7,758,859
ESTERIL (Con Polvo)
GUANTES QUIRURGICCOS DE LATEXNQ {5,55,6,65,7,7.5,8, 85,895
ESTERIL {Sin Polvo)
GUANTES QUIRURGICCS DE LATEXNO |5,5.5,6,6.5,7,7.5,8,85,9,9.5
ESTERIL {Con Polvo)

6,65,7,7.58,85,9

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 26259191
RADICACION Na.: 20231191542
FECHA DE RADICAGION: 19/07/2023
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Dispositives Medicos y ofras Tecnologfas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicic 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 RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNCLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVC Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERGERQO. - 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 LG PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 2 dias de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO ]
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecid Técnico: nnoguerab

Signature Not

Locacicn:
Colombia
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