INZAFE

Bogota, 14 de Julio de 2020

Sefnores
CLIENTES INSAFE
Ciudad

Apreciados clientes INSAFE,

C.E. 1632

Ref. Autorizacion INVIMA

Reciba un cordial saludo de GLOBAL SAFETY SUPPLIES SAS duefio de la marca registrada INSAFE, a
continuacién, presentamos a ustedes el proceso para verificar que nuestra empresa se encuentra
autorizada actualmente por el INVIMA para la fabricacién y comercializacion de equipos de

proteccién respiratoria:

1. Inicialmente se debe ingresar al link: https://www.invima.gov.co/coronavirus-covid-19

2. Elusuario debe dirigirse a la parte final de la pantalla y seleccionar “Para mayor informacién
consulte los “Inscritos para fabricacién de Dispositivos médicos, Equipos biomédicos y
Reactivos de diagndstico declarados como Vitales No Disponibles” y dar clic.
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s Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento eguivalente o certificacion emitida por la OMS o
por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el
prod cuenta con izacion de ¢ ializacitn en el pais de origen. Se debe entregar copia original y su
traduccion simple de acuerdo con el articulo 3 del decreto 476 del 2020.

» Inserto expedido por el fabncante (Paragrafo 3 Articulo 3 y Articulo 10 de la Resolucitn 522 de 2020)

= Cuando estd destinado para el Instituto Nacional de Salud (INS) o sus laboratorios autorizados entregar oficic o
documento de autorizacion.

Requisitos para la fabricacidn de Dispositivos médicos

1. Presentar la solicitud &l Invima junto con la inf ion del fab {nombre, direccion, coreo e ico Y
teléfono).

2. Suministra e listado de los productos a fabricar.

3. Listar las noimas técnicas especificas por product
¢l proceso de fabricacion.

4. Realizar una autoevaluacion del cumplimiento de los requisitos seiialados en el Anexo Técnicodela |

les oi ionales, que hayan sido utilizadas en

inacritos para fabricaciin de Dispositivos médicos. Equinos biomédicos y
Reactivos de disgnéstics declarados como Vitales Mo Dispombles
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3. Posteriormente se abrird una nueva pantalla en la que se evidenciard el listado en el que se
encuentra nuestra empresa autorizada por el INVIMA:

! @ iwimagov.co/dacuments/20143/163508T/BASE+ DE+INSCRITOS + PARAS FABRICACION + DE+ VITALES + 020.paf/ 143057 3c-9742- TS0c-5a0F- 1131 T945cc 1570= 1554688351321
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4. Finalmente busque nuestra compafiia GLOBAL SAFETY SUPPLIES SAS marca registrada
INSAFE. Para mayor agilidad recomendamos usar la opcién rdpida CTRL + F: “SAFETY”
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