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

CERTIFICACION No. 2014002591

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

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto: OXIVIR FIVE
16 — LIMPIADOR DESINFECTANTE DE UN PASO.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién,
importacion o comercializacion en Colombia .

INTERESADO: SEALED AIR COLOMBIA LTDA
SOLICITANTE: IVAN DARIO LIZARAZO VILLALOBOS
RADICACION: 2013152019

FECHA RADICACION: 19/12/2013

OBSERVACIONES: “OXIVIR FIVE 16 limpiador &cido y desinfectante para linea hospitalaria a base de
Peroxido de Hidrégeno y acidos. Este producto es un limpiador desinfectante de un solo paso disefiado
para limpieza general, desinfeccion, desodorizacion y eliminacion de hongos y bacterias en superficies en
superficies duras no porosas. Limpia y remueve facilmente suciedad, hongos , bacterias, aceites
corporales y otros aceites comunes encontrados en hospitales, hogares de cuidado, oficinas de edificios,
colegios, consultorios, instalaciones de transporte, aeropuertos, instalaciones deportivas, lockers, equipos
de ejercicios, clinicas veterinarias, tiendas de mascotas, laboratorio, hoteles, moteles, areas publicas y
restaurantes.”

Lo anterior debido a que 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 mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida
reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comision Revisora de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios.

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

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Febrero de 2014 .

Este espacio, hasta |Jafifma se considera en blanco.
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