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

CERTIFICACION No. 2017017895

‘ROPA QUIRURGICA DESECHABLE

Presentacion:
De acuerdo a la referencia se determina la unidad de empaque por bolsa y por caja (ver ficha técnicas)

Advertencias y Precauciones:

1. Producto de un solo uso.

2. Sise humedece o salpica, se debe desechar.

3. No utilizar si observa que el empaque o producto no esta en perfecto estado.
Vida Util:
Producto no perecedero, producto de un solo uso.

Almacenamiento:
Requiere se almacenado en un lugar seco, a temperatura ambiente.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del-Decreto
4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado
dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida reglamentacion
pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico in Vitro del INVIMA

Se expide en Bogoté D.C., el 9 de Octubre de 2017 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios

Locacién:
Colombia
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