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

CERTIFICACION No. 2017003730
EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA

Que hasta la fecha y de conformidad con el decreto 4725 de 2005 el producto: SOLUCIONES DE
RECONSTRUCCION PERSONALIZADA

No requiere Registro Sanitario para su fabricacion o comercializacién en Colombia

SOLICITANTE: RAUL HERNANDO BURITICA SANDOVAL
INTERESADO: INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDR S.A.S.
NUMERO DE RADICACION: 2016157987

FECHA DE RADICACION: 08/11/2016

OBSERVACIONES: "Solucién de reconstruccion personalizada disefiada para correccién de defectos,
sustitucién parcial o total de estructuras 6seas. Compuesta por piezas manufacturadas biocompatibles
que se_premoldean o sintetizan sobre medida acorde a la anatomia del paciente antes de la cirugia y
cuya forma no puede alterarse durante la intervencion. Los dispositivos se fijan en los huesos sanos
mediante placas y tornillos. Permite corregir defectos causados por una lesion, quirdrgica para extraer un
tumor, anomalia congénita o enfermedad.

Presentaciones comerciales: Empaque plastico de polietileno, no estéril, 1 unidad por empaque

(...)" (Subrayado fuera de texto).

Lo anterior por cuanto el producto cumple con las funciones contenidas en el Paragrafo del articulo 1,
capitulo | del decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros

sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”, donde cita:

“Objeto y ambito de aplicacion.
=)
Paragrafo. Se exceptuan del cumplimiento de las disposiciones del presente decreto, los_

dispositivos médicos_sobre medida y los reactivos de diagndstico in vitro”. Subrayado fuera de
texto).

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 comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”, por lo tanto no es considerado dispositivo medico para uso en humanos.
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

CERTIFICACION No. 2017003730

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida

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

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

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Marzo de 2017 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: Ihernandezf Revisé: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed b RNAN
OTALVARO CI
Date: 2017.03.1 8 COT

Reason: Invima
Location: Bogota, CO
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