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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023024222 de 2 de Junio de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 modificado por el
decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

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 Y 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 DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: MASCARAS DE VENTILACION NO INVASIVA,

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0027169

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SLEEPNET CORPORATION con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): SLEEPNET CORPORATION con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA
-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA
-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO RIESGO:

lla

CODIGO ECRI

COMPOSICION: ALMOHADILLA GEL DE SILICONA-
POLIPROPILENO , CORREA DE VELCRO TIRAS

DE NYLON , MANGUERA / ESTRUCTURA GIRATORIA
POLIPROPILENO (PLASTICO DE GRADO MEDICO)

USOS: MASCARAS PATENTADAS CON ALMOHADILLAS DE
AIR°GEL, QUE PROPORCIONAN UNA HERMETICIDAD
EFICAZ A LA VEZ QUE UN OPTIMO CONFORT. CADA
MASCARILLA SLEEPNET CUENTA CON LA
CONSTRUCCION Y LOS MATERIALES DE MEJOR CALIDAD.

LA LINEA DE PRODUCTOS PUEDE ADAPTARSE A LAS

SISTEMAS:
PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS Y /O MODELOS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
50813 MASCARA VENTILADA DE CARA COMPLETA ASCEND,
PEQUENA
50814 MASCARA VENTILADA DE CARA COMPLETA ASCEND,
MEDIANA
50815 MASCARA VENTILADA DE CARA COMPLETA ASCEND,
GRANDE
50825 SISTEMA DE MASCARA VENTILADA DE CARA COMPLETA
ASCEND
50174 SISTEMA DE MASCARA CON VENTILACION NASAL
ASCEND
50187 MASCARA VENTILACION NASAL ASCEND, PEQUENA
Pagina 1 de 3
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @lnvimacolombia @ © @

Invima (60X 742 2121



@ ®
£¥>  MINISTERIO DE SALUD ln Im
&%ﬁ Y PROTECCION SOCIAL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023024222 de 2 de Junio de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 modificado por el
decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

50188 MASCARA VENTILACION NASAL ASCEND, MEDIANA
50189 MASCARA VENTILACION NASAL ASCEND, GRANDE
50176 MASCARA VENTILACION NASAL AURA, PEQUENA
50177 MASCARA VENTILACION NASAL AURA, MEDIANA
50178 MASCARA VENTILACION NASAL AURA, GRANDE
50647 MASCARA NASAL IQ BLUE Y CASCO DE PUNTO IQ 3
50655 MASCARA NASAL IQ BLUE CON CASCO DE AJUSTE
ESTABLE
60213 MASCARA PEDIATRICA MINIME CON CASCO PEQUENO
60214 MASCARA PEDIATRICA MINIME CON CASCO MEDIANO
60215 MASCARA PEDIATRICA MINIME CON CASCO GRANDE
60253 MASCARA DE VENTILACION PEDIATRICA MINIME CON
CASCO PEQUENO
60254 MASCARA DE VENTILACION PEDIATRICA MINIME CON
CASCO MEDIANO
60255 MASCARA DE VENTILACION PEDIATRICA MINIME CON
CASCO GRANDE
60216 MASCARA NASAL VENTILADA PEDIATRICA MINIME 2,
EXTRA PEQUENA
60217 MASCARA NASAL VENTILADA PEDIATRICA MINIME 2,
PEQUENA
60218 MASCARA NASAL VENTILADA PEDIATRICA MINIME 2,
MEDIANA
60221 MASCARA NASAL VENTILADA PEDIATRICA MINIME 2,
GRANDE
60256 MASCARA NASAL PEDIATRICA SIN VENTILACION MINIME
2, EXTRA PEQUENA
60257 MASCARA NASAL PEDIATRICA SIN VENTILACION MINIME
2, PEQUENA
60258 MASCARA NASAL PEDIATRICA SIN VENTILACION MINIME
2, MEDIANA
60261 MASCARA NASAL PEDIATRICA SIN VENTILACION MINIME
2, GRANDE
50817 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA MOJO 2,
PEQUENA
50818 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA MOJO 2,
MEDIANA
50819 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA MOJO 2,
GRANDE
50820 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA MOJO 2, EXTRA
GRANDE
50912 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA MOJO 2,
PEQUENA
50913 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA MOJO 2,
MEDIANA
50914 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA MOJO 2,
GRANDE
50915 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA MOJO 2,
EXTRA GRANDE
50941 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA AAV MOJO
2, PEQUENA
50942 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA AAV MOJO
2, MEDIANA
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50943 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA AAV MOJO
2, GRANDE

50944 MASCARA SIN VENTILACION CARA COMPLETA AAV MOJO
2, XL

50863 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA V 3, PEQUENA

50864 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA 'V 3, MEDIANA

50865 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA V 3, GRANDE

50169 MASCARA NASAL VENTILADA 1Q2

50866 MASCARA VENTILADA CARA COMPLETA 'V 3, EXTRA
GRANDE

50182 MASCARA CON VENTILACION NASAL PHANTOM 2

EXPEDIENTE No.: 20255506

RADICACION No.: 20231135578

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE
EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION
QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 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 los 2 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: , Técnico: hpinzonr

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0¢/05
10:59:23 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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