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Republicade Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionalde Vigilanciade Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIONNo. 2017014159 DE7 de Abrilde 2017
Porlacualse concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos M édicos 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

CONSIDERANDO

QUEANTEESTEINSTITUTOSE HA SOLICITADOLACONCESIONDE UNREGISTROSANITARIOAUTOMATICOCONBASE
EN LA VERIFICACIONDE LA DOCUMENTACIONTECNICO LEGALALLEGADAANTE LA DIRECCIONDE DISPOSITIVOS
MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS,EMITIENDOCONCEPTO FAVORABLEPARA LA EXPEDICIONDE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR,DE CONFORMIDADCON EL ARTICULOS7 DE LALEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARAEL CONTROLPOSTERIORDENTRODELOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULOPRIMERO -CONCEDERREGISTROSANITARIOPOR ELTERMINODE DIEZ(10) ANOSA

PRODUCTO: MASCARA RESPIRATORIA QUIRURGICA, MASCARA QUIRURGICA, MASCARA
DESECHABLEKN95(KN95M ASCARAPROTECTORAS) TAPABOCAS

MARCA: BIOLIFE

REGISTROSANITARIONO .: INVIMA2017DMO016140

TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): BIOPLASTS.A.CONDOMICILIGEN.BOGOTA-D .C.

FABRICANTE(S): SPROMEDICAIPRODUCTS(XIAMEN)CO.,LTDCONDOMICILIOEN CHINA

IMPORTADOR(ES): BIOPLASTS.A.CONDOMICILIOEN BOGOTA-D .C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOPLASTS.A.CONDOMICILIOEN BOGOTA-D .C.

TIPODEDISPOSITIVO NOINVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: TELANOTEJIDA

USOS: USADO PARA’ PROTECCION GENERAL, CUMPLE UNA FUNCION DE BARRERA

MICROBIANA‘REDUCIENDO EL PASO DE FLUIDOS CORPORALES AL EXTERIOR ,
PROTEGEEL RIESGODE EXPOSICIONA PARTICULASSUSPENDIDASEN EL AIRE.USO

, DESECHABLE
PRESENTACIONCOMERCIAL: EM PAQUEINDIVIDUAL
CAJAPOR 50 UNIDADES
CAJAPOR 20 UNIDADES
OBSERVACIONES: ELPRESENTEREGISTROSANITARIOAMPARALASSIGUIENTESR EFERENCIAS:
MODELO REFERENCIA
€938
€930
MASCARARESPIRATORIAQUIRURGICA D918
D920
D928
175MMX95MM
MASCARAQUIRURGICA 145MMX95MM
120MMX85MM
MASCARAD ESECHABLEKN95(KN95M ASCARA GLOOI
PROTECTORA)
GLOOIA
GL002
GL002A
GL003
GLO003A
GL005
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Republicade Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionalde Vigilanciade Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIONNo. 2017014159 DE7 de Abrilde 2017
Porlacualse concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos M édicos 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

GLO05SA
GL006

GLO006A

TAPABOCASDESECHABLES

EXPEDIENTENO .: 20125711
RADICACIONNO .: 2017047915
FECHADERADICACION: 06042017

ARTICULOSEGUNDO.-CONTRALA PRESENTERESOLUCIONPROCEDEUNICAMENTEEL RECURSODE REPOSICION,
QUE DEBERAINTERPONERSEANTEEL DIRECTORDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRASTECNOLOGIAS DENTRODE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN' . LOS'TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTOADMINISTRATIVOY DELO CONTENCIOSOADMINISTRATIVO.

ARTICULOTERCERO.-LAPRESENTERESOLUCIONRIGEA PARTIRDELAFECHADE SU EXPEDICION.
ARTICULOCUARTO.-LOS DERECHOS QUE SE DERIVENDE ESTA RESOLUCIONQUEDARANSUJETAS AL CONTROL
POSTERIORQUEDEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONALDE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMA
DECONFORMIDADCONLOPREVISTOPORELARTICULO22 DELDECRETO4725DE2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE

DADAENBOGOTAD.C.ALOS 7 DEABRILDE2017
ESTEESPACIO,HASTALAFIRMASE CONSIDERAEN BLANCO.

(:_- .,-ﬂ"ff {-.__,.zi
ELKINHERNANOTALVAROCIFUENTES
DIRECTORTECNICODE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Legal: salbam , Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
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