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

CERTIFICACION No. 2013015955

LA SUSCRITA DIRECTORA DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el praducto:
UNIDAD DENTAL CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS MARCA GNATUS.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro’ Sanitario para su
fabricacion, importacion o comercializacién en Colombia

INTERESADO: REPRESENTACIONTES AY D LTDA
SOLICITANTE: LUIS ALVARO GOMEZ MOLINA
RADICACION: 2013093095

FECHA RADICACION: 20/08/2013

OBSERVACIONES: “Equipo mévil o fijo que puede €ombinarse con un sillén dental y formar
una sola pieza o constituir un equipo separado que consiste en todos los elementos necesarios
para el examen y las operaciones dentales. Conliene“as.ipstalaciones eléctricas, mecénicas y
de tuberias o cafierias necesarias para manejare!‘equipo y los accesorios que componen la
unidad.”

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
COMPONENTES:

Sillén para el pacienté
Modulo

Escupidera

Reflector dental

Butaco para el profesional
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REFERENCIAS™GNATUS G1, GNATUS G2, GNATUS G3, GNATUS G4, GINATUS G8.

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

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 Comisién Revisora de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2013015955
Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Septiembre de 2013 .

Este espacip se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

DIRECTORA DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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