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Republica de Colombia
3 _ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y-Alimentos - INVIMA

_ RESOLUCION No. 2016017423. DE 16 de Mayo de.2016
_ Por la cual se concede LA RENGVACION de un Registro Sanitario _
E| Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicanientos y
Alimentas INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2006002859 de 15/02/2006 el INVIMA concedié Registro Sanitaric No. INVIMA

2006DM-D000005 para el producto GUANTES DESECHABLES DE VINILO-PRECISION a favor de ETERNA S.A.
CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolicion No. 2008007 105.-de, 18/03/08, &l INVIMA modificé ia Resolicion No, 2006002859 de-
'15/02/2006 en el sentido de sutorizar cambio de nombre. del producte paf GUANTES DE VINILO PRECISION
CARE.

Que mediante Resolucian No. 2008010270 de 21 de Abril de 2008 el INVIMA revocéd parcialmente Iz Resolugion

Nc. 2008007105 de 18/03/08, para corregir la Resolucidn quedando se aprueban las etiquetas allegadas..

Que mediante Resolucién No. 2013021908 de 26 de Julio de 2013 el INVIMA modificd fa. Resoliicion No.

2006002859 del 15 de Febrera de 2006 en el sentido de. aprobar la adicion.de presentacion comercial,

Que mediante Resolucién No.2014002632 def 6 de Febrero de 2014, e INVIMA odificd ia Resalucién
No,2006002859 del 15/02/2008, en el sentido de aprobar cambio de modalidad, gquedando: IMPORTAR,
EMPACAR Y'VENDER. '

Que mediante radicado No. 2015167597 de fecha 14 de Diciembre de 2015, el Doctor Marco Aurelic Neira Infante,
actuandi en caliddd de Representante Legal de ETERNA S.A_, SOLICITO Renavacién para el producto GUANTES
PARA EXAMEN - GUANTES DE VINILO PARA EXAMEN, en la modalidad de Importar, Empacar v Vender.

Qute mediante Auto No. 2016002151 de fecha 3 de Marzo de 2018, se sdlicito al interesado:

1. Allegar e/ formulario de solicitud corrigiendo: - en observaciones diligenciar las referencias a amparary

no digitanias dentro en-componentes, lo anterior de conformidad con el certificado de venta jibre allegado.y
el articulo 29 del Decreto 4725 de. 2005, '

2. Aclarar por que dentro de Jas etiguetas allegadas no se encueniran las referencias con talfas XS: XL Io

anterior de conformidad a los articulos 53, 54,.55 y 57 def Decreto 4725 de 2005 _ _

3. Allegar Declaracion de alertas sanitarias, toda vez que dentro del historial comercial solo.refacionan los
paises y no cumplen el requisito del literal a del Articalo 29 del Decreto 4725 de 2005

Que-mediante escrito N_{J_. 2016040385 de fecha-31 de Marzo de 2016, el Doctor Marco Aurelio Neira Infante, allegé:
respuesta al Auto No: 2016002151,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allego el formulario corregido, las etiquetas con las referencias -y la Declaracién de alertas
sanitarias, cumpliendo con Ia respectiva documentacion fécnico — legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro, de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia, EL DIRECTOR
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de™10 afos 3l
PRODUCTO: GUANTES PARA EXAMEN - GUANTES DE VINILO PARA EXAMEN
MARCA(S): PRECISION CARE.
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2016DM-0000005-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER
TITULAR(ES): ETERNA 8.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): JIANGSU CUREGUARD GLOVE CO., LTD con domicifid -en CHINA
IMP_ORTADOR{ES): ETERNA S.A, con domicilic en BOGOTA - D.C:
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Republica de Colombia _
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

El Director de Disposi

RESOLUCION No. 2016017423 DE 16 de Mayo de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario o
tives Médicos y Otras Tecnologias. del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas- en el Decréto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y !e_y 1437 de 2011.

ACONDICIONADOR(ES): ETERNA S:A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO '

RIESGO: lla _ o

COMPOSICION: CLORURO DE POLIVINILO (PVC) _

Usos: GUANTES DE EXAMEN UTILIZADDS EN PROCEDIMIENTOS DE EXAMEN
GENERAL. SE UTILIZAN COMO BARRERA PROTECTORA- EN LAS MANOS
DEL PROFESIONAL DE SALUD PARA EVITAR LA ‘CONTAMINACION ENTRE
EL PACIENTE Y EL PROFECIONAL DE SALUD '

PRESENTACION o _ _ _ .

COMERCIAL: DISPLAY POR 100 UNIDADES, BOLSA POR 2 UNIDADES, BOLSA POR 10
UNIDADES .

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: VINILO
TRANSPARENTE CON POLVO: -XL/LIM/S/XS: VINILO. TRANSPARENTE: SIN
POLVO: XL/ILIM/SIXS; VINILO STRETCH CON POLVO: XL/L/MISIXS, VINILO
STRETCH SIN POLVO: XL/LIM/S/XS; VINILO AZUL CON POLVO: XLILIM/SIXS;
VINILO AZUL SIN POLVO: XL/ILIM/SIXS,

VIDA UTIL; 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19961194

RADICACION: 2015167597

FECHA: 14/12/2015

ARTICULQ SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas segun radicado. 20151687597 y escrito No: 2016040385 de
respuesta a Auto No. 2016002151,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente &l Recurso de Reposicion, que deberd

Interponerse ante' EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TE_CNOLOGIAS:’ DEL INVIMA, -dentro

ARTICULG CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.
COMUNIQUESE; NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .

Dada en Bogota D.C: a los 16 de Mayo.de 2016
Este-espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o {—.M"“i : o
y ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
OIEDE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.
gal: cacevedog, Técnico: nnoguerab Revise: cordina_varios
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