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In stitu to N acional d e V igilancia d e M edicam ento s y A lim ento s – INVIMA

R ESOLUCIÓN N o.  2017014159  D E 7 d e A bril d e 2017
P o r la cu al s e  co n ced e u n R egistro S an itario

El Director técnico de Dispositivos M édicos y otras Tecnologías 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

C ONSIDERANDO

Q UE ANTE E STE IN STITUTO S E HA SOLICITADO LA C ONCESIÓN D E UN R EGISTRO SANITARIO AUTOMATICO C ON BA SE 
EN LA V ERIFICACIÓN D E LA D OCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA D IRECCIÓN D E D ISPO SITIVOS 
M ÉDICOS Y O TRAS TECNOLOGÍAS, EM ITIENDO C ONCEPTO FAVORABLE PARA LA EX PEDICIÓN D E E STE R EGISTRO 
SANITARIO.
EN C ON SECUENCIA A LO ANTERIOR, D E C ONFORMIDAD C ON EL ARTICULO 57 D E LA LEY  962 D E 2005 EL INVIMA 
R EALIZARA EL C ONTROL PO STERIOR D ENTRO D E LO S  Q UINCE (15) D IAS S IGUIENTES A SU EX PEDICIÓN.

R ESUELVE

A RTICULO PR IM ERO.- C ONCEDER R EGISTRO SANITARIO PO R EL TÉRM INO D E  D IEZ (10)  AÑOS A
PR ODUCTO: M ASCARA  R ESPIRATORIA  Q UIRURGICA,  M ASCARA  Q UIRURGICA,  M ASCARA 

D ESECHABLE KN95(KN95 M ASCARA P ROTECTORAS) – TAPABOCAS
M ARCA: BIOLIFE
R EGISTRO SANITARIO N O .: INVIMA 2017DM -0016140
TIPO D E R EGISTRO: IM PORTAR Y V ENDER
TITULAR(ES): BIO PLAST S .A . C ON D OM ICILIO EN BOGOTA - D .C .
FABRICANTE(S): S PRO M EDICAL PR ODUCTS (XIAMEN) C O ., LTD C ON D OM ICILIO EN CHINA
IM PORTADOR(ES): BIO PLAST S .A . C ON D OM ICILIO EN BOGOTA - D .C .
ACONDICIONADOR(ES): BIO PLAST S .A . C ON D OM ICILIO EN BOGOTA - D .C .
TIPO D E D ISPO SITIVO N O INVASIVO
R IESGO: I
C OM POSICIÓN: TELA N O TEJIDA
U SO S: U SADO PARA PR OTECCIÓN G ENERAL, CUM PLE UNA FUNCIÓN D E  BARRERA 

M ICROBIANA R EDUCIENDO EL PA SO  D E  FLUIDOS C O RPORALES AL EXTERIOR ,  
PR OTEGE EL R IESGO D E EX PO SICIÓN A PA RTÍCULAS SU SPENDIDAS EN EL A IRE .U SO 
D ESECHABLE

PR ESENTACIÓN C OM ERCIAL: EM PAQUE INDIVIDUAL
CA JA PO R 50 UNIDADES
CA JA PO R 20 UNIDADES

O BSERVACIONES: EL PR ESENTE R EGISTRO SANITARIO AM PARA LAS SIGUIENTES R EFERENCIAS:

M ODELO R EFERENCIA 

M ASCARA R ESPIRATORIA Q UIRURGICA 

C 938

C 930

D 918

D 920

D 928

M ASCARA Q UIRURGICA 

175MMX95MM

145MMX95MM

120MMX85MM

M ASCARA D ESECHABLE KN95(KN95 M ASCARA 
PR OTECTORA)

G L001

G L001A

G L002

G L002A

G L003

G L003A

G L005
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G L005A

G L006

G L006A

TA PABOCAS D ESECHABLES 

EX PEDIENTE N O .: 20125711
RADICACIÓN N O .: 2017047915
FECHA D E RADICACION: 06 04 2017

A RTICULO S EGUNDO.- C ONTRA LA PR ESENTE R ESOLUCIÓN PR O CEDE ÚNICAMENTE EL  R ECURSO D E R EPO SICIÓN, 
Q UE D EBERÁ INTERPONERSE ANTE EL D IRECTOR D E D ISPO SITIVOS M ÉDICOS Y O TRAS TECNOLOGÍAS, D ENTRO D E 
LO S  D IEZ (10)  D ÍAS S IGUIENTES A  SU  N OTIFICACIÓN,  EN  LO S  TÉRM INOS S EÑALADOS EN  EL  C ÓDIGO D E 
PR O CEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y D E LO C ONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

A RTICULO TERCERO.- LA PR ESENTE R ESOLUCIÓN R IGE A PA RTIR D E LA FECHA D E SU EX PEDICIÓN.

A RTICULO CUARTO.- LO S D ERECHOS Q UE S E  D ERIVEN D E E STA R ESOLUCIÓN Q UEDARAN SU JETAS AL C ONTROL 
PO STERIOR Q U E D EBE R EALIZAR EL IN STITUTO NACIONAL D E V IGILANCIA D E M EDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 
D E C ONFORMIDAD C ON LO PR EVISTO PO R EL ARTICULO 22 D EL D ECRETO 4725 D E 2005.

C OMUNIQUESE, N OTIFIQUESE Y CUM PLASE

DADA EN BOGOTÁ D .C . A LO S  7 D E ABRIL D E 2017
E STE E SPACIO, HA STA LA FIRMA S E C ON SIDERA EN BLANCO.

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