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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

CERTIFICACION No. 2016015399
EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA
QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: INCUBADORA DE
AUTO-LECTURA RAPIDA PARA PEROXIDO DE HIDROGENO-ATTEST™ 490H / INCUBADORA PARA
PROCESOS DE ESTERILIZACION MARCA 3M ATTEST.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, importacién o
comercializacién en Colombia

INTERESADO: 3M COLOMBIA S.A.

SOLICITANTE: VALERIA FRIGERI MORALES
RADICACION: 2016092575

FECHA RADICACION: 11/07/2016

OBSERVACIONES: ‘La incubadora para peréxido de hidrogeno 3M™ Attest™ 490H esta disefiada y ha sido
probada para ser usada con los indicadores bioldgicos 3M attest™ 11295 tapa rosada de lectura répida. Emite un
rapido y confiable monitoreo del proceso de esterilizacién por peréxido de hidrogeno vaporizado.”

Presentacién comercial: “Unidad.”
COMPONENTES Y COMPOSICION: “Componentes electronicos.”

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 Proteccion 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 Otras Tecnologias del INVIMA.

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

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2016 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

< //

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: yruedav Revisé: cordina_varios

Location: Ebgota, CO
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