TODOS POR I.!N
" NUEVO PAIS

ol

PAZ EQUIDAD EDUCACION

®ume Invfrio

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

CERTIFICACION No. 2017008028

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto: BANOS DE AGUA Y
ACEITE-ACCESORIOS Y REPUESTOS/ BANOS DE AGUA Y ACEITE, MARCA: MEMMERT

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

INTERESADO: IMCOLMEDICA S.A

SOLICITANTE: ALBERTO NUSTES

RADICACION: 2017044826

FECHA RADICACION: 31/03/2017
OBSERVACIONES:

INDICACIONES Y USOS: Dispositivos utilizados en aplicaciones de propésito general para regular de forma
controlada la temperatura de una solucién bajo el principio de “bafio de maria”.

PRESENTACION COMERCIAL: Unidad principal, cdmara del bafio, panel de control, sistema de regulacién

"de temperatura, recirculacién de aire, tapa, bandejas porta frascos, dispositivo agitador, gradillas, rejillas,
abrazaderas de matraz

MODELOS: WNB, WNE, WPE,ONE en veriones BASIC y EXCELLENT con sus accesorios y repuestos

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 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 0 a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA.

Se expide en Bogota D.C., el .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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