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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