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

CERTIFICACION No. 2023020987

INCLUIR LAS REFERENCIAS E IMPRIMIR

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

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto:
BAJALENGUAS DE MADERA PARA EXAMEN DE UN SOLO USO - BAJALENGUAS / MARCA: VM
VITAL MEDIC:

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importaciéon o comercializaciéon en Colombia

INTERESADO: GRUPO VITAL S.A.S
SOLICITANTE: GRUPO VITAL S.AS
RADICACION: 20231159215
FECHA RADICACION: 16/06/2023

INDICACIONES Y USOS:

Disefiado para ser utilizado a nivel hospitalario en centros y laboratorios clinicos para realizar examenes
que involucren fluidos corporales.

PRESENTACION COMERCIAL:

BOLSA POR 20 UNIDADES, CAJA DE CARTON POR 25 BOLSAS, CAJA DISPENSADORA
CORRUGADA POR 5000 UNIDADES.

COMPONENTES Y COMPOSICION:

MATERIAL DE BAJALENGUAS MADERA, MATERIAL DE EMBALAJE BOLSA PLASTICA, CAJA DE
CARTON.

OBSERVACIONES (Referencias y/o modelos del producto):
Bajalenguas de madera 150mm largo por 17mm de ancho y 1.5 mm de grosor, no reutilizable

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 y NO requiere
Registro Sanitario para su fabricacion, importacion o comercializacién en Colombia.

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 Reactivos de Diagnostico In Vitro del INVIMA

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Junio de 2023.
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

. DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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RODRIGUEZ
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