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

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20141545 RADICACION: 20201157007 FECHA: 04/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017682 VIGENCIA: 05/03/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018009433 del 5 de Marzo de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017682 para el producto GUANTES DE EXAMEN, a favor de 4
GASA COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2019047314 del 22 de Octubre de 2019, el INVIMA modifico’ la
Resolucion N'o. 2018009433 de 5 de Marzo de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020003170 del 28 de Enero de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018009433 de 5 de Marzo de 2018, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
TITULAR, ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE MARCA

Que mediante escrito nimero 20201157007 radicado el 04/09/2020, la Doctora CAROLINA
QUINTERO ARIAS, actuando en calidad de Apoderado de la empresa 4 GASA, S.L., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiébn de una madificacibn con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar
en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018009433 del 5 de Marzo de 2018 que
concedio ~Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017682 a favor de 4 GASA, S.L. con domicilio
en ESPANA para el producto GUANTES DE EXAMEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

BYTECH (DONGTAI) CO., LTD.
XIN YUAN INDUSTRIAL PARK, TANGYANG TPWN, DONGTAI CITY, JIANGYOU China
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 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 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 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Signature Not

Verifiege
Firma gitalfnen por

LUCIA AYALA R

Locacion: BOG .C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20141545 RADICACION: 20191194032 FECHA: 03/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017682 VIGENCIA: 05/03/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2018009433 de 5 de Marzo de 2018, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017682 para el producto GUANTES DE EXAMEN, a
favor de 4 GASA COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20191194032 radicado el 03/10/2019, la Doctora MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa 4 GASA
COLOMBIA SAS, present6 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 concesidon de una modificacion 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 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 momento la informacién suministrada para la modificaciébn automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018009433 de 5 de Marzo de 2018
gue concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017682 a favor de 4 GASA COLOMBIA
SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto GUANTES DE EXAMEN en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:

DISTRIMEDICAL SAS.

Ubicado en Calle 84 Sur No. 37 - 10 Bg 118 km 1 Vte Caldas / Sabaneta / Antioquia /
Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR:

DISTRIMEDICAL SAS.
Ubicado en Calle 84 Sur No. 37 - 10 Bg 118 km 1 Vte Caldas / Sabaneta / Antioquia /
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

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 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 la Direccion 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 22 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

C ----'_*::H!L
, LUCIA AYALA RODRIGUEZ ,
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc

Signature Not

Verifie
Firm gltaI;nen por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/11
08:39:51 C

Razon: Inv
Locacion: BQQOTA D.C.,

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

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

® rmeas__ INVIMMQ @ NUEvoPalS
Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigik ia de M tos y Ali - INVIMA

RESOLUCION No. 2018009433 DE 5 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico 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

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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 ¥ 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 DENTRQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: GUANTES DE EXAMEN
MARCA: CUATROGASA, BEHOLI, SIGAL.
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0017682
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): 4 GASA COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): 4 GASA, S.L. CON DOMICILIO EN ESPANA

TG MEDICAL SDN BHD CON DOMICILIO EN MALASIA
TG MEDICAL SDN BHD CON DOMICILIO EN MALASIA
BLUE SAIL MEDICAL CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): 4 GASA COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): TCC SAS CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: HA
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL
DIPTSR oan COMPOSICION CUALITATIVA
NATURAL RUBBER LATEX
ZINC DIBUTYL DITHIOCARBAMATE (ZDEC)
GUANTES DE EXAMEN DE LATEX | ZING DIETHYL DITHIOCARBAMATE (ZDEC)
CON POLVO A
ZINC OXIDE
SULPHUR
SILICONE EMULSION
NATURAL RUBBER LATEX
ZINC DIBUTYL DITHIOCARBAMATE (ZDBC)
ZINC DIETHYL DITHIOCARBAMATE (ZDEG)

ZINC OXIDE
ANTI-OXIDANT
GUANTES DE E;(St{lEg DE LATEX SIN SULPHUR

TITANIUM DIOXIDE
WAX

SILICONE EMULSION

POTASSIUM HYDROXIDE

PIGMENT

NITRILE LATEX

POTASSIUM HYDROXIDE

ZINC OXIDE

ZINC DIBUTYL DITHIOCARBAMATE (ZDEBC)
GUANTES DE EXAMEN DE NITRILO | ZINC DIETHYL DITHIOCARBAMATE (ZDEG)
SULPHUR

TITANIUM DIOXIDE

PIGMENT

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

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD FOUCACION

MINSALUD laﬁmg

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018009433 DE 5 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico 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

POLYVINYL CHLORIDE (PVC)
DIISONONYL PHTHALATE (DINP)
GUANTES DE EXAMEN DE VINILO | ORGANIC HYDROCARBON (INJ)

CON POLVO CALCIUM-ZINC STABILIZER (CA-ZN)
CO;{\ISTARCH DUSTING POWDER ,USP
CLEAR

POLYVINYL CHLORIDE (PVC)
DIISONONYL PHTHALATE (DINP)
GUANTES DE EXAMEN DE VINILO | ORGANIC HYDROCARBON (INJ)

SIN POLVO CALCIUM-ZINC STABILIZER (CA-ZN)
POLYURETHANE EMUSION (PU)
CLEAR/BLUE

NATURAL RUBBER LATEX
ZINC DIBUTYL DITHICCARBAMATE (ZDBC)
GUANTES QUIRURGICOS DE LaTEX | Z2/NC DIETHYL DITHIOCARBAMATE (ZDEC)

ZINC OXIDE
ESTERIL EMPOLVADOS, TOP GLOVE POLYMERIC HINDERED PHENOL

SULPHUR
TITANIUM DIOXIDE

uUsos: LOS GUANTES ESTERILES Y NO ESTERILES SON UTILIZADOS COMO UNA BARRERA DE
PROTECCION CONTRA LA CONTAMINACION ENTRE EL PERSONAL ASISTENCIAL,
MEDICO Y PACIENTE.

PRESENTACION COMERCIAL:

PRODUCTO| MARCA "f"'}lﬁ° Es;ﬁf“ TALLA|  UNIDAD DE VENTA
SI-EXAMEN 240 0,09 CAJA DE 500 BOLSAS DE 2
UNID, CAJA 250 BOLSAS
il [l 0,08 DE 4 UNID, CAJA 125
RN BOLSAS DE 8 UNID, CAJA
= 240 0,09 %0 BOLsAS DE I
UNIDCAJA P
S N | e 010 | yp (5. | DISPENSADORES DE 50
&, Xo | UNIDADES, CAJA POR 50
240 010 | % %° | DISPENSADORES DE 20
S |uniDades
2% [can POR 10
@7, |DISPENSADORES DE 100
W2 [uNiDADES
LATEX % |CAJA POR 25 PACK DE 10
L | UniD
(cg-(s& CAJA POR 100 CAJITAS DE
BEEANE 10 UNID
RN %t 020 | @10y, |SAJAFOR 100 CAJITAA DE
. ‘|8 UNID
x<1;°()9. PRESENTACION
INDIVIDUAL (SOBRE QUE
CONTIENE UN_ PAR DE
GUANTES ESTERILES).
PRESENTACION
INDIVIDUAL (BOLSA QUE
CONTIENE  PAR  DE
I GUANTES NO ESTERILES).
VINILG | SFINILOSF- |, 005 | XP (5= | CAJA DE 500 BOLSAS DE 2
M . 8),XS | UNID, CAJA 250 BOLSAS
SLVINILO-SF- | 240 006 | (56), |DE 4 UNID, CAJA 125
SP-M P (6- |BOLSAS DE & UNID, CAJA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047314 DE 22 de Octubre 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.
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ESTE FSPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA BN DLANCO.

P55 2,
o
MERNAN OTALVARO CIFVENTES

ELXIN
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OYRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Lega!: 3aiberm , Téomco.: jperras, Revist: cording_varios

Pignasce s

et hecond de Vg lerds ox VS wmamang y Aemastng . g

Best - < T

Pcpit Co 1Nt - 3 |

m'c_;"“ CriONTes w0 g o | e
| 2o ]

WSy g 48 - P

Pagina 5 de 2

wertitute Nacianal do Vigilancia de Medizamoentas v Alimentas - Invinma
nstituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

(K XX R

Oficina Principal: Cra 10 N 64 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra "0 N° 64 - 60 n " I IO

(1) 2948700 P Neoona de Vighe'os 2 Vediarerts ¢ Areres

www.invima.gov.co



