Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

tkstod ¢ D RESOLUCION No. 2009023225 DE 11 de Agosto de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 v la
Resolucion Nimero 251280 de 2000.. 4
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CONSIDERANDO
(Que ante este Instituto se ha selicitado la Concesion de un Registro Sanitario cox),,gasg en la documentacién allegada. previo estudio
téenico v legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios. se emitié concepto ﬁ:s.'omb e para la autorizacién de este Registro
Santtario.
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RESUELVE PR
ARTICULQO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de” DIEZ (10) anos a
PRODUCTO: MASCARILLA YO T \Pr\BOC»\S DESECHABLE USO HOSPITALARIO- UNION
MEDICAL
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2009DM-0004376 VIGENTE HASTA:| 2 1 AGQ 201 g
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER e
TITULAR(ES): UNION MEDICAL S.A. con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA
FABRICANTIE(S): INTCO INDUSTRIES CO.LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): UNION MEDICAL S.A. con domicilio en ENVI C: ADO - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: 1. CAPA DE SPUNDBONDED 16 GRS (TELA NO TEJIDA DE FILAMENTOS LARGOS

DE POLIPROPILENO). 2. 1 FILTRO MELTBLOW 20GRS (TELA NO TEJDA Db
FILAMENTOS CORTOS DE POLIPROPILENO).. 3. 1 CAPA SPUNDBONDED 25 GRS.
(TELA NO TEJIDA DE FILAMENTOS LARGOS POLIPROPILENO).. 4. SUIETADOR
NASAL (ALAMBRE RECUBIERTO 11.3 CMS).

USOS: SALAS DE CIRUGIA. CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS. LABORATORIOS
CLINICOS.  PACIENTES CON PATOLOGIAS RESPIRATORIAS. INDUSTRIAS
ALIMENTICIAS.ETC.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 50 UNIDADES. CAJA X 23 UNIDADES CON VISOR.

OBSERVACIONES: CON TIRAS DE ATAR. O ELASTICO DE SUJECION. VISOR DE ACETATO CON
PELICULA ANTIEMPANANTE.

EXPEDIENTE No.: 20009634

RADICACION No.: 2009084251

FECHA DE RADICACION: 11/082009

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede anicamente el Recurso de Reposicion. que debera interponerse
ante la Subdireccion de Registros Sanitarios. dentro de los CINCO (3) dias siguientes a su notzmduon en los términos senalados
en el codigo Contencioso Administratvo.

ARTICULO TERCERO.-La presente x'cyﬁoluci(ﬁn rige a partir de la fecha de su ¢jecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se d;m en de esta resolucion quedaran sujetas al control posterior que debe realizar cl
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v 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 tos 11 de Agosto de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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CILLARA IS4 KODRIGUE 7 SERRANO
SUBDIRECTEGR (A) DE REGISTROS SANITARIOS




