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

RESOLUCION No. 2015045234 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20086555 i

RADICACION: 2015129101
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012407 VIGENCIA:
31/12/2024

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0012407 para el producto BATAS QUIRURGICAS, PRODUCTOS DE PROTECCION FACIAL,
VESTIMENTA QUIRURGICA, VESTUARIO DE CONTROL DE INFECCIONES - CARDINALHEALTH, ASTOUND,
SMARTGOWN, SMARTSLEEVE, OPTIMA, CONVERTORS, ROYALSILK, DURA-FIT; DURA-PACK; FULLGUARD, a
favor de CARDINAL HEALTH, 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de
Importar y Vender.

Mediante Resolucion No. 2015036438 DE 15 de Septiembre de 2015 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014041342 del 09/12/2014 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, CAMBIO
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE REFERENCIAS Y ADICION VIDA UTIL.

Que mediante escrito numero 2015129101 radicado el 30 de Septiembre de 2015, la Doctora Laura Isabel Cabrera
Gutiérrez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa CARDINAL HEALTH, 200 LLC,, presenté solicitud de
correccion a la Resolucion No. 2015036438 de fecha 15 de Septiembre de 2015, en el sentido de ADICIONAR
PRESENTACION COMERCIAL y digitar correctamente el nombre de UNA REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracion se
omitié el nombre de la Presentacién Comercial a Adicionar y se digito errdneamente el nombre de una de las
Referencias Adicionadas en solicitud de Modificacion con Radicado No. 2015090100 de fecha 14 de Julio de 2015.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, el cual la letra dice “ En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podran
cormregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritmeticos, de digitacion,
de trascripcion o de omisién de palabras(...)” este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en
consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2015036438 de fecha 15 de Septiembre de

2015, en el sentido de adicionar una Presentacion Comercial y digitar correctamente el nombre de una de las
Referencias aprobadas para Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012407, quedando:

ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL: Quedando las Presentaciones Comerciales ya existentes y la nueva:

9515 CONVERTORS ASTOUND BATA |CAJA | 1 Per Pack
QUIRURGICA ESTANDAR, L 20 Pack per
case

REFERENCIA; Nombre correcto: HOODS AND BEARD COVERS.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045234 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR 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.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 10 de Noviembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Pan Ve
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014

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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO 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 DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

BATAS QUIRURGICAS, PRODUCTOS DE PROTECCION FACIAL, VESTIMENTA
QUIRURGICA, VESTUARIO DE CONTROL DE INFECCIONES - CARDINALHEALTH,
ASTOUND, SMARTGOWN, SMARTSLEEVE, OPTIMA, CONVERTORS, ROYALSILK, DURA-
FIT; DURA-PACK; FULLGUARD |

INVIMA 2014DM-0012407 VIGENTE HASTA: 3 1 DiIC 202‘}

IMPORTAR Y VENDER

CARDINAL HEALTH, 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CARDINAL HEALTH, 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CARDINAL HEALTH, 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
QUIROPRODUCTOS DE CUAUHTEMOC S. DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
CIRPRO DE DELICIAS S.A. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO

CARDINAL HEALTH D.R. 203 Il LTD CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
HOLYMED PRODUCTS CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

LIANYUNGANG BRONSON NON-WOVEN PRODUCTS CO., LTD. CON DOMICILIO EN
CHINA

CONVERTORS DE MEXICO S.A. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO

FOSHAN NANHAI PLUS MEDICAL CO LTD CON DOMICILIO EN CHINA

XIANTAO XINFA PLASTIC PRODUCTS CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA

HUBEI SAFEWAY PROTECTIVE PRODUCTS CO LTD CON DOMICILIO EN CHINA

XINLE HUABAO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

HOSPIMEDICS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SPECIALIZED WORLDWIDE LOGISTICS S.AS. - SW.L. SAS. CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

|

TELA POLIOLEFINA AZUL ABSORBENTE HILADA POR FUSION NO TEJIDA ADHERIDA A
UNA PELICULA AZUL DE POLIOLEFINA; TELA NO TEJIDA CON TRES LAMINAS DE
POLIPROPILENO; TELA CON CAPA EXTERIOR DE POLIOLEFINA NO TEJIDA, UNA CAPA
INTERMEDIA DE PELICULA MONOLITICA TRANSPARENTE Y UNA CAPA INTERNA DE
POLIESTER; TELA COMPUESTA POR CAPA INTERIOR Y EXTERIOR DE POLIOLEFINA
SPUNMELT NO TEJIDA CON UNA CAPA INTERNA DE PELICULA MONOLITICA
TRANSPIRABLE Y UNA CAPA INTERNA DE POLIESTER NO TEJIDO; TELA TEJIDA Y NO
TEJIDA; MATERIALES NATURALES O SINTETICOS.

ESTAN DESTINADOS A SER UTILIZADOS EN EL MEDIO AMBIENTE HOSPITALARIO Y EN
OTRAS INSTALACIONES DE CUIDADO DE LA SALUD COMO UNA BARRERA FiSICA PARA
PROTECCION, EVITAR TRANSFERENCIA DE MICROORGANISMOS, FLUIDOS
CORPORALES Y MATERIAL PARTICULADO EN PACIENTES Y PERSONAL HOSPITALARIO.

"éﬂﬁﬁfggg DESCRIPCION uom FACTOR
9010 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA CAJA CS/20EA, PK/EA
9011 MARCA SMARTSLEEVE BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE CAJA " CSI20EA
9040 MARCA ASTOUND BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE CAJA CS/20EA, PK/IEA
9041 MARCA SMARTSLEEVE BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE CAJA CS/20EA
9070 MARCA ASTOUND BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE CAJA CS/18EA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014
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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

9071 MARCA SMARTSLEEVE BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE CAJA CS/20EA

9505 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA ESTANDAR CAJA CS/20EA, PK/EA

9511 MARCA CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA DE TELA | CAJA CS/20EA, PK/EA
REFORZADA

9518 CONVERTORS ROYALSILK BATA QUIRURGICA CAJA CS/20EA

9541 MARCA CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA DE TELA | CAJA CS/M18EA
REFORZADA

9545 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA ESTANDAR CAJA CS/20EA, EA/PK

9548 CONVERTORS ROYALSILK BATA QUIRURGICA CAJA CS/20EA

9560 MARCA SMARTSLEEVE POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/20EA
IMPERMEABLE

9571 MARCA CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA DE TELA | CAJA CS/18EA
REFORZADA

9575 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA ESTANDAR CAJA CS/18EA

9578 CONVERTORS ROYALSILK BATA QUIRURGICA CAJA CS/18EA

32474 CONVERTORS SMARTGOWN BATA DE ESPECIALIDAD IMPERMEABLE | CAJA CS/MGEA
TRANSPIRABLE

39015 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/20EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

39045 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/18EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

39049 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/M4EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

39075 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/M4EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

39079 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/14EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

39099 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/M4EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

39515 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA ESTANDAR CAJA CS/20EA

39545 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA ESTANDAR CAJA CS/18EA

39575 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA ESTANDAR CAJA CS/M4EA

89005 SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE | CAJA CS/20EA
TRANSPIRABLE

89015 SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE | CAJA CS/20EA
TRANSPIRABLE

89045 SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA IMPERMEABLE | CAJA CS/M18EA
TRANSPIRABLE

89075 MARCA SMARTGOWN POR CONVERTORS BATA QUIRURGICA | CAJA CS/14EA
IMPERMEABLE TRANSPIRABLE

95995 CONVERTORS ASTOUND BATA QUIRURGICA CAJA CS/20EA

95998 CONVERTORS ROYALSILK BATA QUIRURGICA CAJA CS/20EA

B24HD CONVERTORS PREMIUM GORRO BOUFFANT, GRANDE (24 | CAJA BX/75EA,CS/750EA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014
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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PULGADAS) AZUL

AT2237-BD CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO, UNIVERSAL, AMARILLA CAJA CS/100EA,PK/M10EA

AT2237-XL CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO, X-GRANDE, AMARILLA CAJA CS/100EA,PK/10EA

AT4437-BD CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO, UNIVERSAL, AMARILLA CAJA CS/100EA,PK/10EA

AT4437-XL CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO, X-GRANDE, AMARILLA CAJA CS/100EA,PK/10EA

AT4450-BD CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO, UNIVERSAL, AMARILLA CAJA CS/100EA,PK/10EA

AT4450-XL CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO, X-GRANDE, AMARILLA CAJA CS/100EA, PK/MOEA

AT6100 CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO, UNIVERSAL, AMARILLA CAJA BG/10EA.CS/100EA

AT6100-XL CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO, X-GRANDE, AMARILLA CAJA CS/100EA

AT6200-XL CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO, X-GRANDE, AZUL CAJA CS/100EA

AT6200 CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO, UNIVERSAL, AZUL CAJA CS/100EA

1100PG CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO AMARILLA, UNIVERSAL CAJA '13535’1\ OEA,CS/100EA,PK/

1101PG CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO AMARILLA, X-GRANDE CAJA CS/100EA,PK/10EA

1110PG CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO AMARILLA CON THUMBHOOKS, | CAJA CS/100EA
UNIVERSAL

1111PG CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO AMARILLA CON MUNECAS | CAJA CS/100EA,PK/10EA
ELASTICAS Y THUMBHOOKS, X-GRANDE

1200CV CONVERTORS OVEROL CON PUNOS ABIERTOS Y TOBILLOS, | CAJA CS/24EA
UNIVERSAL, AZUL

1200PG CONVERTORS BATA DE AISLAMIENTO AZUL, UNIVERSAL CAJA CS/M00EA, PK/M10EA

1201CV OVEROL DESECHABLE MONO XL UNISEX CREMALLERA FRONTAL | CAJA CS/24EA
ESPALDA/MUNECA ELASTICA COLOR

1202CV CONVERTORS OVEROL CON PUNOS ABIERTOS Y TOBILLOS, X- | CAJA CS/24EA
GRANDE, AZUL

1301LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO BASICA CON CUELLO | CAJA CS/25EA
TRADICIONAL, MEDIANA, BLANCA

1302LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO BASICA CON CUELLO | CAJA CS/25EA
TRADICIONAL, GRANDE, BLANCA

1303LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO BASICA CON CUELLO | CAJA CS/25EA
TRADICIONAL, X-GRANDE, BLANCA

1304LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO BASICA CON CUELLO | CAJA CS/25EA
TRADICIONAL, XX-GRANDE, BLANCA

2100PG CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO AMARILLA, UNIVERSAL CAJA CS/100EA,PK/10EA

2101PG CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO, X-GRANDE, AMARILLA CAJA CS/100EA,PK/10EA

2110PG CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO AMARILLA, CON | CAJA CS/100EA,PK/10EA
THUMBHOOKS UNIVERSAL

2200CV CONVERTORS OVEROL CON PUNOS ELASTICOS Y TOBILLOS, | CAJA CS/24EA
UNIVERSAL, BLANCO

2200PG CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO AZUL, UNIVERSAL CAJA CS/100EA,PK/M10EA

2200LlI CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, ;| CAJA CS/25EA
MEDIANA, AZUL

2201CV CONVERTORS OVEROL CON PUNOS ELASTICOS Y TOBILLOS, X- | CAJA CS/24EA
DY AR DU AR Pégina 3 de 7

/@f}ﬁ?ﬁa%;;
Institute Notionsl da Vigilunoy de Meduomentas v Alimentgs — INVINA LT x;@
Corar 680 8 171101 {g"{
PRI TH4R70 l5

%

¥

80 oL

m . iNet m

i
Frg0s 4o

N2,

el I i

Brgeta - Dabosadsis . p
H el o

VW IRARME GOV G \EGHFI‘C_&?E

GP 202-1 SC 7341 -1 CO-8C-7341-1




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014

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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

GRANDE, BLANCO

2201PG CONVERTORS BATA DE CUBRIMIENTO AZUL, X-GRANDE CAJA CS/100EA,PK/10EA

2201LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, MEDIANA, AZUL

2201LI CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, | CAJA CS/25EA
GRANDE, AZUL

2202CV CONVERTORS OVEROL CON PUNOS ELASTICOS Y TOBILLOS, XX- | CAJA CS/24EA
GRANDE, BLANCO

2202LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, GRANDE, AZUL

2202LJ CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, X- | CAJA CS/25EA
GRANDE, AZUL

2203LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, X-GRANDE, AZUL

2203LJ CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, XX- | CAJA CS/25EA
GRANDE, AZUL

2204LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, XX-GRANDE, AZUL

2300LJ CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, | CAJA CS/25EA
MEDIANA, BLANCA

2301LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, MEDIANA, BLANCA

2301LJ CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, | CAJA CS/25EA
GRANDE, BLANCA

2302L.C CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, GRANDE, BLANCA

2302LJ CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, X- | CAJA CS/25EA
GRANDE, BLANCA

2303LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, XX-GRANDE, BLANCA

2303LJ CONVERTORS CHAQUETA PROFESIONAL CON CUELLO TEJIDO, XX- | CAJA CS/25EA
GRANDE, BLANCA

2304LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TRADICIONAL, XX-GRANDE, BLANCA

2311LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TEJIDO, MEDIANA, BLANCA

2312LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TEJIDO, GRANDE, BLANCA

2313LC CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TEJIDO, X-GRANDE, BLANCA

2314L.C CONVERTORS BATA DE LABORATORIO RESISTENTE A LOS FLUIDOS | CAJA CS/25EA
CON CUELLO TEJIDO, XX-GRANDE, BLANCA

2850 COBERTORES BASICOS DE ZAPATOS, UNIVERSAL, NO | CAJA BX/100EA,CS/400EA,P
CONDUCTORES R/2EA

2852 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS CON SUELA ANTI | CAJA BX/100EA,CS/400EA
DESLIZANTE, UNIVERSAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014

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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

2854 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS CON SUELA ANTI [ CAJA BX/100EA,CS/400EA
DESLIZANTE, X-GRANDE
3175 DELANTAL CYSTO PLASTICO NO ESTERIL CAJA BX/20EA,CS/80EA
3200PG CONVERTORS BATA DE PROCEDIMIENTO AZUL, UNIVERSAL CAJA CS/60EA
3201PG CONVERTORS BATA DE PROCEDIMIENTO, X-GRANDE, AZUL CAJA CS/B0EA, PK/10EA
3224R CONVERTORS GORRO BOUFFANT ROJO, GRANDE (24 PULGADAS) CAJA BX/100EA,CS/400EA
3244 BOUFFANT AZUL CONFORTABLE, REGULAR (53 CM/21 PULG) CAJA BX/100EA,CS/400EA
3274 BOUFFANT AZUL CONFORTABLE, GRANDE (61 CM/24 PULG) CAJA BX/75EA,CS/750EA
3276 CONVERTORS GORRO BOUFFANT AZUL DE DISENADOR, X-GRANDE | CAJA BX/75EA,CS/750EA
(25PULGADAS), ESTAMPADO DE CELEBRACION — BLANCO
3290 CONVERTORS, GORRO DE ENFERMERA, TAMANO UNIVERSAL, | CAJA BX/100EA,CS/600EA,P
ESTAMPADO DE CELEBRACION K/100EA
3474 CONVERTORS GORRO BOUFFANT PREMIUM ESTAMPADO, GRANDE | CAJA BX/75EA,CS/750EA
(24PULGADAS) VARIEDAD DE ESTAMPADO, AZUL
4201PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AZUL CON PUNOS TEJIDOS, | CAJA CS/100EA,PK10EA
UNIVERSAL
4203PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AZUL CON PUNOS TEJIDOS, | CAJA CS/100EA,PK10EA
XX-GRANDE
4211PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AZUL CON THUMBHOOHS, | CAJA CS/100EA,PK10EA
UNIVERSAL
4213PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AZUL CON THUMBHOOHS, | CAJA CS/100EA,PK/10EA
XX-GRANDE
4359 GORRO DE CIRUJANO AZUL CON LAZOS CAJA BX/100EA,CS/B00EA,C
T/100EA,PK/100EA
4359SMS CONVERTORS GORRO DE CIRUJANO SMS UNIVERSAL, AZUL CAJA BX/100EA,CS/500EA
4380C CAPUCHA AZUL CONFORTABLE ' CAJA BX/75EA,CS/450EA
4381 CONVERTORS CAPUCHA DE CIRUJANO CON LAZOS CAJA CS/100EA
4384 CONVERTORS CAPUCHA DE SUETER Y COBERTOR DE BARBA CAJA CS/100EA
4850 COBERTORES DE ZAPATOS DURA-FIT, UNIVERSAL, NO | CAJA BX/50EA,CS/200EA,CT/
CONDUCTORES 50EA,PK/50EA,PR/EA
4852 COBERTORES DE ZAPATOS DURA-FIT CON SUELA ANTIDESLIZANTE, | CAJA BX/100EA,
UNIVERSAL CS/400EA,CT/100EA,P
K100EA,PR2
4854 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS DURA-FIT CON SUELA | CAJA BX/100EA,CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, X-GRANDE, NO CONDUCTORES
4855 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS DURA-FIT CON SUELA | CAJA BX/100EA,CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, XX-GRANDE, NO CONDUCTORES
4859SS COBERTORES DE ZAPATOS DURA-FIT CON SUELA ANTIDESLIZANTE, | CAJA BX/100EA,CS/400EA
DEPORTIVOS, NO CONDUCTORES
4872A CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS DURA-PAK CON SUELA | CAJA BX/100EA,CS/400EA,C
ANTIDESLIZANTE, UNIVERSAL, NO CONDUCTORES 1/400EA,PK/1 00EA,PR/
4874 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS DURA-PAK CON SUELA | CAJA CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, X-GRANDE, NO CONDUCTORES
4875 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS CON SUELA | CAJA CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, XX-GRANDE, NO CONDUCTORES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014
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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

5210PG BATA DE PELICULA DE PLASTICO AZUL CON THUMBHOOKS, | CAJA BX/15EA,CS/75EA
UNIVERSAL
5211PG BATA DE PELICULA DE PLASTICO AZUL CON THUMBHOOKS, | CAJA BG/25EA,CS/100EA
UNIVERSAL
5850 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS PREMIUM, UNIVERSAL, | CAJA BX/100EA,CS/400EA
NO CONDUCTORES
5852 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS PREMIUM CON SUELA | CAJA BX/100EA,CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, UNIVERSAL, NO CONDUCTORES
5854 | CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS PREMIUM CON SUELA | CAJA BX/100EA,CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, X-GRANDE, NO CONDUCTORES
5859 CONVERTORS COBERTORES DE ZAPATOS PREMIUM CON SUELA | CAJA BX/100EA,CS/400EA
ANTIDESLIZANTE, XX-GRANDE, NO CONDUCTORES
7100PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AMARILLA CON PUNOS | CAJA BG/10EA,CS/100EA, PK
TEJIDOS, ESPALDA COMPLETA, UNIVERSAL 10EA
7101PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AMARILLA CON PUNOS | CAJA CS/100EA,PK/10EA
TEJIDOS, ESPALDA COMPLETA, X-GRANDE
7211PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AMARILLA CON | CAJA CS/100EA,PK/10EA
THUMBHOOKS, UNIVERSAL
7300PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA BLANCA CON PUNOS | CAJA CS/100EA,PK/10EA
TEJIDOS, ESPALDA COMPLETA, UNIVERSAL
7301 BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA BLANCA CON PUNOS | CAJA CS/100EA PK/10EA
TEJIDOS, ESPALDA COMPLETA, X-GRANDE
8200CG BATA DE QUIMIOTERAPIA AZUL POLI-CUBIERTA CON PUNOS | CAJA CS/100EA,PK/10EA
TEJIDOS, ESPALDA TOTAL, UNIVERSAL
8201CG BATA DE QUIMIOTERAPIA AZUL POLI-CUBIERTA CON PUNOS | CAJA CS/100EA,PK/10EA
TEJIDOS, ESPALDA TOTAL, X-GRANDE
8357 COBERTORES DE ZAPATOS POLI-CUBIERTOS, A LA ALTURA DEL | CAJA BX/30EA,CS/120EA PR/
TOBILLO, UNIVERSAL 2EA
8453 COBERTORES DE ZAPATOS DE ZONA CRITICA POLI-CUBIERTOS | CAJA BX/20EA,CS/80EA
REFORZADOS DE SUPERFICIE ELEVADA, UNIVERSAL
8454 COBERTORES DE ZAPATOS DE ZONA CRITICA POLI-CUBIERTQOS | CAJA BX/20EA,CS/80EA,PR/2
REFORZADOS DE SUPERFICIE ELEVADA, X-GRANDES EA
8457 COBERTORES DE ZAPATOS DE PROTECCION TOTAL POLI- | CAJA BX/20EA,CS/80EA,PR/2
CUBIERTOS DE SUPERFICIE ELEVADA, UNIVERSAL EA
8458 COBERTORES DE ZAPATOS DE PROTECCION TOTAL POLI- | CAJA BX/20EA,CS/80EA
CUBIERTOS DE SUPERFICIE ELEVADA, X-GRANDE
9216 COBERTOR DE BARBA BLANCO CAJA CS/250EA
9302 BOUFFANT CONFORTABLE BLANCO, REGULAR (53 CM/21PULG) CAJA CS/250EA
9303 BOUFFANT CONFORTABLE BLANCO, GRANDE (61 CM/24PULG) CAJA CS/250EA,PC/EA
22003CV CONVERTORS OVEROL CON TOBILLOS Y PUNOS ELASTICOS,3X- | CAJA CS/24EA
GRANDE, BLANCO
22004CV CONVERTORS OVEROL CON TOBILLOS Y PUNOS ELASTICOS,4X- | CAJA CS/24EA
GRANDE, BLANCO
23502T CONVERTORS TUNICA HOSPITALARIA, MEDIANA, AZUL CAJA CS/60EA
23503T CONVERTORS TUNICA HOSPITALARIA, GRANDE, AZUL CAJA CS/60EA
Pagina6de7
4:{3?;?”"“{?3
Instituto Nationol de Vighonan de Meditamantos v Alimentas — VIMA fé";' 1 RGY
ey 63D B 7 1711421 57 i)
ooy 3 g m i Net m
ﬂf’.\\a é'%}: IS0 8001
/ y
" B ieentec

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-8C-7341-1




PROSPERIDAD
EPARA TODOS

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041342 DE 9 de Diciembre de 2014

Por la cual se concede un Registro Sanitario

EI. 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

23504T CONVERTORS TUNICA HOSPITALARIA, X-GRANDE, AZUL CAJA CS/60EA

23505T CONVERTORS TUNICA HOSPITALARIA, XX-GRANDE, AZUL CAJA CS/60EA

23506T CONVERTORS TUNICA HOSPITALARIA, 3X-GRANDE, AZUL CAJA CS/60EA

23602PE CONVERTORS PANTALON HOSPITALARIO CON CINTURA ELASTICA, | CAJA CS/60EA
MEDIANO, AZUL

23603PE CONVERTORS PANTALON HOSPITALARIO CON CINTURA ELASTICA, | CAJA CS/60EA
GRANDE, AZUL

23604PE CONVERTORS PANTALON HOSPITALARIO CON CINTURA ELASTICA, | CAJA CS/60EA
X-GRANDE, AZUL

23605PE CONVERTORS PANTALON HOSPITALARIO CON CINTURA ELASTICA, | CAJA CS/60EA
XX-GRANDE, AZUL

23606PE CONVERTORS PANTALON HOSPITALARIO CON CINTURA ELASTICA, | CAJA CS/60EA
3X-GRANDE, AZUL

42110PG BATA DE AISLAMIENTO POLI-CUBIERTA AZUL CON THUMBHOOKS, | CAJA BX/6EA.CS/30EA
UNIVERSAL

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: BATAS
QUIRURGICAS, SMARTGOWN BATAS QUIRURGICAS, SMARTSLEEVE BATAS
QUIRURGICAS, OPTIMA® BATAS QUIRURGICAS, CONTROL DE INFECCION Y
VESTIMENTA DE PROTECCION, PRODUCTOS DE PROTECCION FACIAL, VESTIMENTA
QUIRURGICA, VESTUARIO DE CONTROL DE INFECCIONES: BATA DE COBERTURA Y
AISLAMIENTO, BATA DE PROCEDIMIENTO NO ESTERIL, BATA IMPERMEABLE, BATAS Y
CHAQUETAS DE LABORATORIO, TUNICA DE USO HOSPITALARIO Y PANTALONES DE
USO LIMITADO, OVEROLES, GORROS BOUFFANT, GORRO DE ENFERMERA, GORRO DE
CIRUJANO, CAPUCHAS Y COBERTORES DE BARBA, COBERTORES DE ZAPATOS.
20086555

2014161840

0512 2014

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 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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 9 DE DICIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HAST

ELKIN HERNAN

MA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ALVARO CIFUENTES

‘DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

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

RESOLUCION No. 2016028989 DE 29 de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20086555 RADICACION: 2016070000 FECHA: 25/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012407 VIGENCIA: 31/12/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014041342 de fecha 9 de Diciembre de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012407 para el producto BATAS QUIRURGICAS,
PRODUCTOS DE PROTECCION FACIAL, VESTIMENTA QUIRURGICA, VESTUARIO DE CONTROL
DE INFECCIONES - CARDINALHEALTH, ASTOUND, SMARTGOWN, SMARTSLEEVE, OPTIMA,
CONVERTORS, ROYALSILK, DURA-FIT; DURA-PACK; FULLGUARD, a favor de CARDINAL HEALTH,
200 LLC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR vy
VENDER.

Mediante Resolucion No. 2015036438 de fecha 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014041342 de fecha 09/12/2014 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE
DEL PRODUCTO, Quedando: - VESTUARIO CONTROL DE INFECCIONES, y CAMBIO DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucién No. 2015045234 de fecha 10 de Ncviembre de 2015, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucién No. 2015036438 de fecha 15 de Septiembre de 2015, en el sentido de
adicionar una Presentacion Comercial y digitar correctamente el nombre de una de las Referencias
aprobadas.

Que mediante escrito nGmero 2016070000 radicado el 25 de Mayo de 2016, la Doctora Sandra Milena
Cortes Ramirez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa CARDINAL HEALTH, 200 LLC.,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de medificacion al Registio Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a !a
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia

este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014041342 de fecha 09/12/2014 que concedio
Registro Sanitario Numero INVIMA 2014DM-0012407 a favor de CARDINAL HEALTH, 200 LLC., con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, para el producto VESTUARIO CONTROL DE
INFECCIONES, en la modalidad IMPORTARY VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR; Se adiciona Importador: MINERVA MEDICAL S.A.S., con domicilio en
Carrera 72 No. 127C — 91, Bogota D.C. ~ COLOMBIA.

ADICION DE ACONDICIONADOR; Se adiciona Acondicicnador: MINERVA MEDICAL S.A.S., con
domicilio en Carrera 72 No. 127C — 91, Bogota D.C. - COLOMBIA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante EL DIRECTOR 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028989 DE 29 de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de 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 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Julio de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

“WV_C,‘“\V ’/"“w}
A A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGCLOGIAS

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios
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