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

RESOLUCION No. 2024051054 de 7 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241029564 de fecha 09 de febrero de 2024 la Doctora Carolina Quintero Arias,
actuando en condiciéon de Apoderada de la empresa RB (HEALTH) COLOMBIA S.A.S. solicité Registro Sanitario
para el producto: DUREX JEANS/CONDON LATEX en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante resolucion No 20241046145 del 27 de febrero de 2024 la Dra Carolina Quintero Arias radicé anexo
al expediente con el nuevo formulario de solicitud incluyendo la modalidad IMPORTAR EMPACAR Y VENDER

Que mediante escrito No. 2024011603 de fecha 27 de junio de 2024, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Una vez revisada la documentacién allegada se observa que en formulario se anotan las
presentaciones comerciales por unidad y empaque por 3 unidades; sin embargo, s6lo se encuentran

artes originales de
etiquetas para la presentacion comercial de paquetes por tres unidades. En ese sentido, se solicita
allegar

etiquetas originales en la que se evidencie la presentacion comercial de empaque por unidad o en su
defecto allegar el formulario corregido retirando la presentacién comercial por unidad.

Que mediante escrito 20241201389 del 08 de agosto de 2024, la Doctora Carolina Quintero Arias, actuando en
condicién de Apoderada de la empresa RB (HEALTH) COLOMBIA S.A.S., aporta respuesta al requerimiento. No.
2024011603 de fecha 27 de junio de 2024.

Que mediante escrito 20241261792 de fecha 09 de Octubre de 2024, la sefiora CAROLINA QUINTERO ARIAS,
actuando en calidad de apoderada RB (HEALTH) COLOMBIA S.A.S. radica anexo al expediente en el que se
aporta nuevo formulario de solicitud incluyendo la referencia DUREX JEANS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emitié
concepto favorable para la concesion de éste, en razén a que el interesado alleg6 la respectiva documentacién
para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento No. 2024011603 de fecha 27 de junio de 2024.

Para dar cumplimento al punto 1, allega el formulario corregido retirando la presentacion comercial por unidad.

Asi mismo, se realizdé anexo al expediente incluyendo la referencia DUREX JEANS, dado que previamente no se
habia registrado ninguna referencia a amparar en el Registro Sanitario.

Que, de acuerdo con el articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa
el estandar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in
vitro”, para la comercializacién de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de diagnéstico in vitro en el
pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacion deberd obtener el cddigo UDI-DI
otorgado por una agencia emisora de cédigos y realizar el procedimiento de reporte ante el Invima, establecido en
el Capitulo Il de la precitada resolucién. Lo anterior, so pena de las medidas de seguridad y sanciones a que haya
lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.
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Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017 para acceder a la peticién, la directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: DUREX JEANS/CONDON LATEX
MARCA: DUREX
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2024DM-0029777
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: RB (HEALTH) COLOMBIA S.A.S.
FABRICANTE: SSL MANUFACTURING (THAILAND) LTD, con domicilio en TAILANDIA
IMPORTADOR: RB (HEALTH) COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA, D.C.
ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA,
con domicilio en BOGOTA, D.C
TIPO DE DISPOSITIVO: DISPOSITIVO MEDICO
RIESGO: 1B
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO
Condén Latex de caucho natural compuesto
Carbonato de calcio
Carbonato de magnesio
Aceite de silicona
Enmascarador de olores transatak

COMPOSICION CUALITATIVA

Materiales de acabado

Lubricantes y aditivos lubricantes

USO: Los condones de latex de caucho natural estan destinados a actuar como un
método anticonceptivo y prevenir las infecciones de transmision sexual.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: CAJA X 3 UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y/O MODELOS:
DUREX JEANS

OBSERVACIONES: ESTE DISPOSITIVO ES NO ESTERIL.

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No: 20272737

RADICACION No: 20241029564

FECHA DE RADICACION: 09/02/2024

Nota estandar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular esta en la obligacién de dar
cumplimiento al articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa el
estandar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndéstico in
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vitro”. Este articulo sefala que, para la comercializacién de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos
de diagnéstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacién debera
obtener el codigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el procedimiento de reporte ante
el Invima, establecido en el Capitulo Il de la precitada resolucién. Lo anterior, so pena de las medidas de
seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas del fabricante y etiquetas del importador aportadas con radicado
No. 20241029564 de fecha 09 de febrero de 2024.

ARTICULO TERCERO. -Contra la presente resoluciéon procede tnicamente el Recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECCION TECNICA 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 natificacion, en los términos sefialados en el Articulo 76 del Cdodigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

Dada en Bogota D.C. a los 7 dias de noviembre de 2024

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: aochoap Revisoé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA
PARADA /
Fecha: 2024/1J08
07:43:36 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia

Institubo Nacional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos = Invima whwwLinvima.gov.co
Oficing Principal: Cra 10 N® 64 -'23 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 @invimacolombia @ © ©
{60}{1} 2425000 - Bogota

Pagina 3 de 3



		2024-11-08T07:43:37-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




