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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instltuto Nacional de Vlgllanma de Medlcamentos y Allmentos INVIMA.

RESOLUCIC)N No 2015029712 DE 31 de Jullo de 2015
o Por la cual se concede un Registro Sanitario - : B =

El Dlrector de Dlsposmvos Médicos y otras Tecnologias del Instituto. Nacnonal de VlgllanCla de Medncamentos y -
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas - en el Decreto 2078 de 2012 decreto,p
Reglamentarlo 4725 de 2005 Iey 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 ) . o

CONSIDERANDO

~ QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMAT|CO CON BASE EN LA
VERIFICAC!ON DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENGIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTHO DE LOS QUINCE (1 5) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A . o o
PRODUCTO: ANSELL EXAMINATION GLOVES - GUANTES PARA EXAMEN - ANSELL "3‘”1 "AG 0 5 .
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013417 Co . 202
TIPO DE REGISTRO: . I IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): : ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): - ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMEHICA

PERUSAHAAN GETAH ASAS SON. BHD. CON DOMICILIO EN MALASIA .
.. ANSELL (THAILAND) LTD CON DOMICILIO EN TAILANDIA .. . s
= - SIAM SEMPERMED CORP.,LTD.CON DOMICILIO EN. TAILANDIA ~ .
*'. ANSELL HEALTHCARE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA R
GREEN PROSPECT SDN BHD CON DOMICILIO EN MALASIA W o

IMPORTADOR(ES): MAS MED LIMITADA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO e
: COLVENFAR S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C. - -
ACONDICIONADOR(ES): . 'MAS MED LIMITADA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
] - COLVENFAR S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPODE DISPOSITIVO - -+~ NO INVASIVO v
RIESGO: A A -
COMPOSICION: MATERIAS PRIMAS: ‘ R
‘ LOS GUANTES PARA EXAMEN ANSELL, ESTAN FABRICADOS EN LOS SIGUIENTES MATERIAS
PRIMAS:
LATEX DE CAUCHO NATURAL
NITRILO

VINILO, CLORUROQ DE POLIVINlLO e
NEOPRENO, POLIMERO DE CLOROPRENO (2- -CLORO- I, 3- BUTADIENO)
PIGMENTO COLOR INDEX 15 AZUL
PIGMENTO COLOR INDEX 19 VIOLETA
Usos: ' 77 LOS GUANTES PARA EXAMEN ANSELL (ANSELL EXAMINATION GLOVES) ESTAN DESTINADOS A
: : . FINES MEDICOS PARA SER UTILIZADOS EN LA RUTINA DE TRABAJO DE CUIDADO DE LA SALUD
PARA PREVENIR LA CONTAMINACION ENTRE PACIENTE Y LAS MANOS DEL EXAMINADOR. LOS
GUANTES PARA EXAMEN MEDICO ANSELL ESTAN DISENADOS PARA SERVIR COMO UNA
" BARRERA BIDIRECCIONAL ENTRE EL PACIENTE Y EL MEDICO PARA EVITAR LA CONTAMINACION -
ENTRE EL PACIENTE Y -EL_ MEDICO_DURANTE EL EXAMEN MEDICO - Y PROPORCIONAR .
.. PROTECCION AL MEDICO Y EL PACIENTE EVITANDO LA CONTAMINACION CON AGENTES
INFECCIOSOS, ASi COMO LA TRANSMISION DE -AGENTES INFECCIOSOS. LOS GUANTES PARA

EXAMEN MEDICO ANSELL TAMBIEN-ESTAN DISENADOS PARA SEHVIR COMO BARRERA FiSICA DE B

LAS MANOS DEL 'MEDICO O USUARIO CONTRA LA PENETRACION VIRAL Y LA PENETRACION
, QUIMICA; Y ESTAN APROBADOS PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS PARA QUIMIOTERAPIA
PRESENTACION COMERCIAL: = LOS GUANTES PARA EXAMEN ANSELL NO ESTERILES SON SUMINISTRADAS EN CAJAS
- - DISPENSADORAS DE CARTON QUE CONTIENEN 100, 150, 200 O 300 GUANTES CADA CAJA Y EN
CAJAS DE TRANSPORTE CONTENIENDO 4 O 10 CAJAS DISPENSADORAS.  LAS REFERENCIAS
DE GUANTES DE EXAMEN ANSELL ESTERILES SON SUMINISTRADAS UN PAR POR BOLSA EN
CAJA DISPENSADORA CONTENIENDO 50 BOLSAS O 100 BOLSAS (100 O 200 GUANTES) POR-
CAJA. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES ARRIBA DESCRITAS DE LOS GUANTES PARA
EXAMEN ANSELL TANTO ESTERILES COMO NO ESTERILES SON SUM!N!STRADAS CON LOS
SIGUIENTES NOMBRES EN EL ETIQUETADO/CAJA

5760800 LATEX POWDERED EXAMINATION»GLOVE PERRY X AM, .

SIZE X-SMALL PERRY X-AM LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVES

5760801 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X- AM, _ PERRY X-AM LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vlgllanma de Medlcamentos y Ahmentos

INVIMA

RESOLUCION No 2015029712 DE 31 de Juho de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario :
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgllanma de Medlcamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SIZE MEDIUM

5760802 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM,

PERRY X-AM LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVES

SIZE LARGE

5760803 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM,

PERRY X-AM LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVES

SIZE X-LARGE

5760804 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM,

PERRY X-AM LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVES

3200 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH NEXTSTEP, SIZE X-SMALL . -

MICRO-TOUCH NEXTSTEE LATEX POWDER- FREE EXAMINATION
o GLOVES

3201 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH NEXTSTEP, SIZE SMALL

* MICRO-TOUCH NEXTSTEP LATEX POWDER-FREE EXAMINATION

GLOVES

3202 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH NEXTSTEP, SIZE MEDIUM

MICRO-TOUCH NEXTSTEP LATEX POWDER-FREE EXAMINAT(ON
GLOVES

3203 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH NEXTSTEP, SIZE LARGE

MICRO-TOUCH NEXTSTEP LATEX POWDER-FREE EXAMINATION
GLOVES

3204 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH NEXTSTEP, SIZE X-LARGE

MICRO-TOUCH NEXTSTEP LATEX POWDER-FREE EXAMINATION
GLOVES

6015300 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH PLUS, SIZE X-SMALL

MICRO-TOUCH PLUS LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES

TOUCH PLUS, SIZE SMALL -

6015301 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE MlCRO-'

MICRO-TOUCH PLUS LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES |-

6015302 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH PLUS, SIZE MEDIUM

MICRO-TOUCH PLUS LATEX POWDER-FREE .EXAMINATION GLOVES

6015303 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH PLUS, SIZE LARGE

MICRO-TOUCH PLUS LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES .

6015304 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-
TOUCH PLUS, SIZE X-LARGE

MICRO-TOUCH PLUS LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES

6034300 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,
MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE X-SMALL

MICRO-TOUCH NITRILE LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION
GLOVES

6034301 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,
MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE SMALL

MICRO-TOUCH NITRILE LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION
GLOVES

6034302 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE
MICRO TOUCH NlTHILE SiZE MEDIUM -

MICRO TOUCH NlTR!LE LATEX- FREE POWDEH FHEE EXAM!NAT\ON
T GLOVES - .. :
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Republlca de Colombla
: Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2015029712 DE 31 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

6034304 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE X-LARGE

MICRO-TOUCH NITRILE LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION
GLOVES

6034305 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE XX-LARGE

MICRO-TOUCH NITRILE LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION
GLOVES

6034310 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TQUCH NITRILE MICRO-THIN, X-SMALL

) MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN LATEX-FREE POWDER FREE

EXAMINATION GLOVES

6034311 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, .

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN, SMALL

‘ MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN LATEX-FREE POWDER FREE

EXAMINATION GLOVES

6034312 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN, MEDIUM

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION GLOVES

6034313 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN, LARGE

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION GLOVES

6034314 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN, X-LARGE

MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION GLOVES

6034050 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE E.P., SIZE X-SMALL

MICRO TOUCH NITRILE E.P. LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION GLOVES

6034051 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE E.P., SIZE SMALL . . - -

MICRO TOUCH NITRILE E.P. LATEX-FREE POWDER- FREE :
o : EXAMINATION ' :
GLOVES -

6034052 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE E.P., SIZE MEDIUM

MICRO-TOUCH NITRILE E.P. LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION
GLOVES

6034053 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH NITRILE E.P., SIZE LARGE

MICRO-TOUCH NITRILE E.P. LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION
GLOVES

6034054 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, -

MICRO-TOUCH NITRILE E.P., SIZE X-LARGE

MICRO-TOUCH NITRILE E.P. LATEX-FREE POWDER-FREE
EXAMINATION
GLOVES

3091 LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH ELITE, SIZE SMALL

MICRO-TOUCH ELITE, LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL
EXAMINATION GLOVES

3092 LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATION GLOVE

MICRO-TOUCH ELITE, SIZE MEDIUM

MICRO TOUCH ELITE, LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL
EXAMINATlON GLOVES .

3093 LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATIO_N GLOVE

MICRO-TOUCH ELITE, SIZE LARGE

) MICRO~TOUCH ELITE LATEX FREE POWDER-FREE VINYL'
. o EXAMINATION GLOVES

3094 LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATION GLOVE,

MICRO-TOUCH ELITE, SIZE X-LARGE

MICRO-TOUCH ELITE, LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL
EXAMINATION GLOVES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015029712 DE 31 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

3771 LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE EXAMINATION MICRO-TOUCH AFFINITY LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE
GLOVE, MICRO-TOUCH AFFINITY, SMALL . S . EXAMINATION GLOVES .

3772 LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE EXAMINATION MICRO TOUCH AFFINITY. LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE
GLOVE, MICRO-TOUCH AFFINITY, MEDIUM e _ EXAMINATION GLOVES

3773 LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE EXAMINATION MICRO TOUCH AFFINITY LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE ,
GLOVE, MICRO-TOUCH AFFINITY, LARGE . o EXAMINATION GLOVES

3774 LATEX-FREE POWDER-FREE NEOPRENE EXAMINATION MICRO -TOUCH AFFINITY. LATEX- FREE POWDER FREE NEOPRENE
GLOVE, MICRO-TOUCH AFFINITY, X-LARGE EXAMINATION GLOVES

MICRO-TOUCH PLUS EXAM GLOVES MICRO-TQUCH PLUS LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES

MICRO-TOUCH PLUS STERILE EXAM GLOVES

MICRO-TOUCH PLUS STERILE LATEX POWDER-FREE LATEX

EXAMINATION GLOVES
MICRO-TOUCH NITRILE EXAM GLOVES o “MICRO-TOUCH NITRILE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES
MICRO-TOUCH NITRILE E.P. EXAM GLOVES . . . .| MICRO-TOUCH NITRILE E.P. POWDER-FREE EXAMINATION GLOVES

OBSERVACIONES:

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

5760800 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM, SIZE X-SMALL

5760801 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM, SIZE SMALL

5760802 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM, SIZE MEDIUM

5760803 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM, SIZE LARGE

5760804 LATEX POWDERED EXAMINATION GLOVE, PERRY X-AM, SIZE X-LARGE

3200 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NEXTSTEP, SIZE X-SMALL

3201 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NEXTSTEP, SIZE SMALL

3202 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NEXTSTEP, SIZE MEDIUM

3203 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NEXTSTEP, SIZE LARGE

3204 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NEXTSTEP, SIZE X-LARGE
6015300 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH PLUS, SIZE X-SMALL
6015301 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH PLUS, SIZE SMALL

6015302 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH PLUS, SIZE MEDIUM

6015303 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH PLUS, SIZE LARGE

6015304 LATEX POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH PLUS, SIZE X-LARGE
6034300 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE X-
SMALL

6034301 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE SMALL
6034302 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE MEDIUM
6034303 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE, SIZE LARGE
6034304 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO -TOUCH NITRILE SIZE X-
LARGE )

6034305 LATEX- FREE POWDER FREE EXAMINATION GLOVE MICRO TOUCH NITRILE SIZE XX-
LARGE

6034310 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE MICRO-TOUCH NITRILE MICRO THIN,
X-SMALL . .

6034311 LATEX-FREE POWDER FREE EXAMINATION GLOVE MICRO-TOUCH NITRILE MICRO THIN,
SMALL

6034312 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE MICRO THIN,
MEDIUM

6034313 LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE MICRO-THIN,
LARGE



TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION ™ -~

invtrria

Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015029712 DE 31 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
~Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en eI Decreto 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005 Iey1437 de 2011 ery 962 de 2005 L . S o

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:

FECHA DE RADICACION:

6034051 LATEX-FREE POWDER FREE EXAMINATION GLOVE MICRO TOUCH NITRILE EP SIZE

_ SMALL

6034052 LATEX- FREE POWDER FREE EXAMINATION GLOVE MICRO TOUCH NITRILE E P SIZE“; ‘
go%%%g LATEX-FREE POWDER-FREE EXAMINATION GLOVE MICRO-TOUCH NITRILE E.P,, SIZE‘
23‘1?4((3)54 LATEX-FREE POWDER FREE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH NITRILE E. P SIZE X-‘
ISTSSI;GEATEX-FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH ELITE SIZE SMALL V
3092 LATEX-FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATION GLOVE MICRO-TOUCH ELITE, SIZE
gﬂoigleEX FREE POWDER-FREE VINYL EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH ELITE, SIZE LARGE
3094 LATEX-FREE | POWDER FREE VINYL EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH ELITE, SIZE X-
lI:?A;:)GI[_EATE‘)(—FREE POWDER- FREE NEOPRENE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH AFFINITY, X-
gy?ﬁ‘LLATEX-FREE POWDER FREE NEOPRENE EXAMINATION GLOVE, MICRO-TOUCH AFFINITY
?A{?EII‘EGTEX FREE POWDER FREE NEOPRENE EXAMINATION GLOVE MICRO-TOUCH AFFINITY

- 3773 LATEX-FREE. POWDER FREE NEOPRENE EXAMINATION GLOVE MICRO TOUCH AFFINITY L
“LARGE - - R
3774 LATEX-FREE POWDER FREE NEOPRENE EXAMINATION GLOVE MICRO TOUCH AFFINITY x- P

LARGE

MICRO-TOUCH PLUS EXAM GLOVES -
MICRO-TOUCH PLUS STERILE EXAM GLOVES
MICRO-TOUCH NITRILE EXAM GLOVES
MICRO-TOUCH NITRILE E P EXAM GLOVES

3 ANOS )

20096124

2015097136

29 07 2015

~ ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS 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 LO

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCERO.-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 LO :
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005. .. o

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 31 DE JULIO DE 2015

N COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. .

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES L e
DIRECTOR DE DIPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

A ARA TAARIAA. 0‘
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018885 DE 4 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de la Direccion 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, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20096124 RADICACION: 20181079974 FECHA: 25/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013417 VIGENCIA: 31/08/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013417, para el producto ANSELL EXAMINATION
GLOVES - GUANTES PARA EXAMEN - ANSELL, a favor de ANSELL HEALTHCARE
PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2017032954 del 10 de Agosto de 2017, el INVIMA madificé la
Resolucion No. 2015029712 del 31/07/2015, en el sentido de aprobar ADICION DEL
IMPORTADOR: INVERSIONES FURMAN LIMITADA con domicilio en calle 83 No. 14A - 25,
Oficina 404, Bogota D.C., Cundinamarca, Colombia. y ADICION DEL ACONDICIONADOR:
INVERSIONES FURMAN LIMITADA con.domicilio en calle 83 No. 14A - 25, Oficina 404, Bogota
D.C., Cundinamarca, Colombia.

Que mediante escrito nimero 20181079974 radicado el 25/04/2018, el Doctor ANSELL
HEALTHCARE PRODUCTS LLC, actuando en calidad de representante legal de la sociedad
ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC, presenté solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentaciéon técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015029712 del 31/07/2015 que
concedi6 Registro Sanitario ntmero INVIMA 2015DM-0013417 a favor de ANSELL
HEALTHCARE PRODUCTS LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el
producto ANSELL EXAMINATION GLOVES - GUANTES PARA EXAMEN - ANSELL en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: HARTALEGA NGC SDN BHD, localizada en: No.1,
Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian, Tanjung, Sepang, Selangor, Malaysia 43900.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018885 DE 4 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de la Direccion 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, Ley 1437 de 2011 y
Decreto 582 de 2017.
(MALASIA).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BlOg_OGICOS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo 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 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 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE,-NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Proyect6: Legal: kpuertac, Técnico: ejimenezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019057160 DE 17 de Diciembre de 2019
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 conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20096124 RADICACION: 20191242628 FECHA: 06/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013417 VIGENCIA 31/08/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017032954 del 10 de Agosto de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2015029712 del 31/07/2015, en el sentido de aprobar ADICION DEL IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013417, para el producto ANSELL EXAMINATION GLOVES - GUANTES
PARA EXAMEN - ANSELL, a favor de ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2018018885 de 4 de Mayo de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2015029712 de 31 de Julio de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante RESOLUCION No. 2019038475 DE 3 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2015029712 de 31 de Julio de 2015,en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE ETIQUETAS
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito nimero 20191242628 radicado el 06/12/2019 , EL DOCTOR NELSON OSWALDO
MOLANO ESPINOSA actuando en calidad de representante legal de la empresa ANSELL
HEALTHCARE PRODUCTS LLC., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR EXCLUSION DE IMPORTADOR
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién 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 expediciéon de esta modificacion.

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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidén 2015029712 del 31/07/2015 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013417 a favor de ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS
LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ANSELL EXAMINATION
GLOVES - GUANTES PARA EXAMEN - ANSELL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR :

ADICION DE IMPORTADOR. QUEDANDO:

- DISTRIBUCIONES AXA S.A.S con domicilio CARRERA 34 # 68-70 Bogota / Cundinamarca /
Colombia

- INTERCOMERCIAL MEDICA LTDA con domicilio CARRERA 66 A NO. 11 - 07 — 59 cali /



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

RESOLUCION No. 2019057160 DE 17 de Diciembre de 2019
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 conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

valle / Colombia
- ALFA TRADING SAS con domicilio CALLE 23 No. 116-31, BODEGA 1 Bogota / Colombia

- COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS con domicilio AV
CIRCUNV # 10 -427 BG 31 Barranguilla / Atlantico /Colombia

EXCLUSION DE IMPORTADORES:

- INVERSIONES FURMAN LTDA con domicilio CALLE 83 NO. 14 A - 25 OF. 404 Bogota /
Cundinamarca / Colombia

- COLVENFAR S.A.S con domicilio en CALLE 136 N.- 50 47 Bogota / Cundinamarca /
Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO:

- DISTRIBUCIONES AXA S.A.S con domicilio CARRERA 34 # 6-39 Bogota / Cundinamarca /
Colombia

- INTERCOMERCIAL MEDICA LTDA con domicilio CARRERA 66 A NO. 11 - 07 -~ 59 Cali /
valle / Colombia

- ALFA TRADING SAS con domicilio CALLE 23 No. 116-31, BODEGA 1 Bogota / Colombia

- COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS con domicilio AV
CIRCUNYV # 10 -427 BG 31 Barranquilla / Atlantico /Colombia

- ALFA TRADING SAS con domicilio CALLE 23 No. 116-31, BODEGA 2 Bogoté / Colombia

- ALFA TRADING SAS con domicilio CALLE 23 No. 116-31, BODEGA 3,4 parque industrial
puerto central Bogota / Colombia

- ALFA TRADING SAS con domicilio CALLE 23 No. 116-31, BODEGA 43, parque industrial
puerto central ~ Bogota / Colombia

EXCLUSION DE ACONDICIONADORES:

- INVERSIONES FURMAN LTDA con domicilio CALLE 83 NO. 14 A - 25 OF. 404 Bogota /
Cundinamarca / Colombia

- COLVENFAR S.A.S con domicilio en CALLE 136 N.- 50 47 Bogota / Cundinamarca /
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos gue se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos - Médicos y Otras Tecnologias del



Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019057160 DE 17 de Diciembre de 2019
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 conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

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 7

G-
Se expide en Bogota D.C., el 17 de Diciembre de 2019 ' mkﬁﬂ%ﬁh&Mmﬁvayﬁﬁb

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

20DIC 08
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W{\‘ A s EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Firma valida

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034524 DE 16 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20096124 RADICACION: 20221210274 FECHA: 13/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013417 VIGENCIA: 31/08/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017032954 del 10 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2015029712 del 31/07/2015, en el sentido de aprobar ADICION DEL IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013417, para el producto ANSELL EXAMINATION GLOVES - GUANTES
PARA EXAMEN - ANSELL, a favor de ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2018018885 del 4 de Mayo de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2015029712 de 31 de Julio de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante RESOLUCION No. 2019038475 del 3 de Septiembre de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE ETIQUETAS
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2019057160 del 17 de Diciembre de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021028779 del 14 de Julio de 2021, el INVIMA mod,ificé la Resolucion No.
2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de Aprobar. ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021057702 del 22 de Diciembre de 2021, el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2015Q29712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022018072 de 17 de Junio de 2022, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE FABRICANTE,
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20221210274 radicado el 13/09/2022, el Doctor DONALD JAMES CRONK,
actuando en calidad de Representante Legal de la ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC., presenté
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier



MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034524 DE 16 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017032954 del 10 de Agosto de 2017, que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013417 a favor de ANSELL HEALTHCARE
PRODUCTS LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  ANSELL
EXAMINATION GLOVES - GUANTES PARA EXAMEN - ANSELL, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR

ANSELL COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en: Carrera 16 No. 97-46 piso 6, Bogota D.C, Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR

REPREMUNDO INDUSTRIAL DE SERVICIOS S.A.S.

Con domicilio en: KM 1 VIA SIBERIA - FUNZA PARQUE INDUSTRIAL INTEXZONA ZONA
FRANCA PERMANENTE, BODEGAS 13A y B,3 PISO MEZANINE ALA SUR, Cota,
Cundinamarca, Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede uUnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetos al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 16 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022018072 DE 17 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20096124 RADICACION: 20221110321 FECHA: 08/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013417 VIGENCIA: 31/08/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013417, para el producto ANSELL EXAMINATION GLOVES - GUANTES
PARA EXAMEN - ANSELL, a favor de ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2017032954 del 10 de Agosto de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2015029712 del 31/07/2015, en el sentido de aprobar ADICION DEL IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resoluciéon No. 2018018885 del 4 de Mayo de 2018, QI INVIMA modificé la Resolucién No.
2015029712 de 31 de Julio de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante RESOLUCION No. 2019038475 del 3 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resoluciéon No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE ETIQUETAS
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2019057160 del 17 de Diciembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021028779 del 14 de Julio de 2021, el INVIMA mod,ificé la Resolucién No.
2015029712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de Aprobar. ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2021057702 del 22 de Diciembre de 2021, el INVIMA mod[ficé la
Resolucién No. 2015Q29712 del 31 de Julio de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20221110321 radicado el 08/06/2022, el Doctor DONALD JAMES CRONK,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ANSELL HEALTHCARE PRODUCTS LLC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificaciéon con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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
maomaenta 1o infarmacian ciriminictrada nara I1a modificarcriAn artomAatica teniendn an clienta al rieean AdAal



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022018072 DE 17 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015029712 del 31 de Julio de 2015 que
concedié6 Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013417 a favor de ANSELL HEALTHCARE
PRODUCTS LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ANSELL
EXAMINATION GLOVES - GUANTES PARA EXAMEN - ANSELL, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

XINGYU MEDICAL TECH CO., LTD

Con domicilio en: No.2189 Yaoqian Road, Gaomi Economic Development Zone, Weifang ,
Shandong , CHINA 261500

CAREPLUS (M) SDN BHD

Con domicilio en: Lot 120 & 121, Jalan Senawang 3, Senawang Industrial Estate, Seremban,
Negeri Sembilan, MALAYSIA 70450 (MALASIA)

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Cajas Dispensadoras por 40, 50, 90 y 250 guantes

ADICION DE REFERENCIAS:

CODIGO DESCRIPCION SIZE (tamafio)

UF-524-XS Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free XS
Examination Glove

UF-524-XS/S Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free XS/S
Examination Glove

UF-524-S Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free S
Examination Glove

UF-524-S/M Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free S/M
Examination Glove

UF-524-M Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free M
Examination Glove

UF-524-M/L Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free M/L
Examination Glove

UF-524-L Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free L
Examination Glove
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es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022018072 DE 17 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

CODIGO DESCRIPCION SIZE (tamaino)
UF-524-XL Microflex®Ultraform UF-524 Powder-Free XL
Examination Glove

92134060 Microflex® 92-134 Powder-Free Examination Glove | XS

92134070 Microflex® 92-134 Powder-Free Examination Glove |S

92134080 Microflex® 92-134 Powder-Free Examination Glove |M

92134090 Microflex® 92-134 Powder-Free Examination Glove |L

92134100 Microflex® 92-134 Powder-Free Examination Glove | XL
SEC-375-XS Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free XS

Examination Glove

SEC-375-S Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free S
Examination Glove

SEC-375-M Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free M
Examination Glove

SEC-375-L Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free L
Examination Glove

SEC-375-XL Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free XL
Examination Glove

SEC-375-2XL | Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free 2XL
Examination Glove

SEC-375-3XL | Microflex® Supreno EC SEC-375 Powder-Free 3XL
Examination Glove

- Microflex® 93-732 MidKnight Touch -—

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022018072 DE 17 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

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 Direccién 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 17 de Junio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc

Signature Not
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LUCIA AYALA
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