" Repisilica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccién Social _
Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018052805 DE 22 de Noviembre de 2019
Por ia cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directera Téenica de Dispositivos: Médizos y ofras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en-gjercicio de las facultades Legales conferldas en al Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 da 2008, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONGESION 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,
EMITIENDG CONGEPTO 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 INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRQ DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO porel término de DIEZ (10) afios a
PRCOBUCTO: ESPARADRAPOS ... .

MARCA: . MEDISPO, SUPREME, PROTEXION, FAST CARE, DROXCARE

REGISTRO SANITARIC NO.INVIMA 2019DM-0020784 d

TIPO DE REGISTRC: IMPORTAR Y VENDER _ )

TITULAR(ES): PROTEX 8.A.5 CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): YANGZHOU SUPER UNION IMEDICAL MATERIAL CO CON DOMICILIC
EN CHINA

IMPORTADCR(ES): PROTEX 8.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARGCA

ACONDICIONADOR(ES):  PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA,
TIPO DE DISPOSITIVO NG INVASIVO -
1

RIESGO;
COMPOSICION: GINTA'Y ADHESIVO .
USos: FIJACION DE APGSITOS EN CIRUGIA, CATETERES DE SOPORTE,

TUBOS DE DRENAJE, E [NYECCIONES INTRAVENOSAS;
PROTECCION DE PEQUERNAS HERIDAS: CURACIONES GENRALES,
VENDAJES FIJOS EN EL HOGAR, PROTECCION PARA EVITAR EL
MOVIMIENTO. )

PRESENTACION

COMERCIAL: ESPARADRAPO (POR 1, §, 12 Y 24 UNIDADES; POR 180, 360 Y 960
ROLLOS; EN LAS SIGUIENTES MEDIDAS: 1/2" x 1 YARDA, 3 M, 4 M, 5
M, 5 YARDAS, 10 M, 10 YARDAS;
1 x1 YARDA, 3M, 4M, 5M, 5 YARDAS, 10M,10 YARDAS. 2" %1 YARDA,
3M, 4M, 5 M, 5 YARDAS, 10M,10 YARDAS., 3" x 1 YARDA, 3 M, 4 M, 5 M,
5 YARDAS, 10 M, 10 YARDAS.
4" x1YARDA, 3 M, 4 M, 5M, 5 YARDAS, 10 M, 10 YARDAS
18:.CM x 5M, 18CM x 5 YARDAS, 10 CM x SM, 10 CM x 5 YARDAS 12x 18
CM, 8 x 10.CM, 12" x 10 YARDAS, 12,5 MM x 50 M
19 MM x 50 M, 25 MM x 50 M. OTROS)

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20166681
RADICACION No.: 201911412863

FECHA DE:RADICACION: 2507 2019

ARTICULO SEGUNBO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE &L
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES
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" Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2013052805 DE 22 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Ragistro Sanitario
La Directora Téenica de Dispositivos Médicos ¥y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto 2078 de 2012,
decrato Reglamentario 4725 de 20085, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 )
A BU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSQ ADMINISTRATIVO.,

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

ARTICULO GUARTO.- 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 inv ?ﬁ"‘@

2 i S BoRRRA Y At
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 22 DE NOVIEMBRE DE 2018 i
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. §% DIC e
(Y S5TR OUGUNENTY BE EL
_____ | F % 2 ' QL BN
et /T RERERE

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Preyectd: Legal: ymorenom, Técnico: sisazas, Revisé: cordina_varios

Celombia
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