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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclon Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancla do Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No, 2016010887

EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto:
PROTECTOR ABSORBENTE / SABANILLA - SABANINDAS

Esta contemplado entre los productos que NO re

qulere Reglistro Sanitarlo para su fabricacion,
importacion o comerclalizacién en Colombla
INTERESADO: SOLUCIONES MEDICO HOSPITALARIAS S.AS.
SOLICITANTE: BLANCA NUBIA DUQUE
RADICACION: 2016072040
FECHA RADICACION: 31/05/2016
OBSERVACIONES:

"INDICACIONES Y USQS: PROTECTOR ABSORBENTE SE UN SOLO USO DE DIMENSIONES
60x40cM, 60x75cM, 60x90cM, 180x80cm. ABSORBE LAS EMISIONES DE ORINA QUE
PUDIERAN ESCAPARSE DE CUALQUIER OTRO SISTEMA ABSORBENTE QUE LLEVARA
PUESTO EL PACIENTE,

AISLA LA PIEL DEL PACIENTE DE LA HUMEDAD. REDUCE LAS
TAREAS DE CAMBIO DE

ROPA MOJADA, REDUCIENDO EL GASTO EN LAVANDERIA POR
LOS ESCAPES DE ORINA. SE UTILIZA EN: TOD

O TIPO DE INCONTINENCIAS COMO
COADYUDANTE DE CUALQUIER PROTECTOR ABS

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA DE 240 unidades (8 BOLSAS DE 30 UNIDADES).

COMPONENTES: NON-WOMWN, CONSTITUIDO POR FIBRAS DE POL
HIPOALERGENICO E HIDROFILO EN CONTACTO CON LA PIEL, QUE
ABSORCION Y SE MANTIENE SIEMPRE SECO. PASTA DE CELOLOSA,
OXIGENO, LIBRE DE BLANCC
COLOR, TRATADO ELECTRONICAMENTE EN AMBAS CARAS P
ELECTRICIDAD ESTA

OBSERVACIONES:

CODIGO: 1834011- PROTECTOR ABSORBENTES 60x40
CODIGO: 1834013- PROTECTOR ABSORBENTES 60x75
CODIGO: 1834014- PROTECTOR ABSORBENTES 60x90
CODIGO: 1834015- PROTECTOR ABSORBEN
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Republica de Colombia

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

CERTIFICACION No. 2016010887

De acuerdo con lo anterior, 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.

terio de Salud y Proteccién Social no expida

Esta certificacion se mantendré hasta tanto el Minis
Comisién Revisora de la Sala

reglamentacion pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la
Especializada de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA.

Tendra CINCO (5) dias hébiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Junio de 2016 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

e,

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecté: Legal: hdemoyag, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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