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

RESOLUCION No. 2020008977 DE 9 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: STEEL SEPARATING STRIPS-TIRAS SEPARADORAS DE ACERO
MARCA: ADACO
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2020DM-0021340
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ACKERMANN KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ORBIDENTAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO
TIRAS SEPARADORAS DE ACERO |ACERO CON REVESTIMIENTO DE
CORINDON DE ALTA RESISTENCIA

USQOS: SE UTILIZAN PARA SUAVIZAR Y PULIR LAS SUPERFICIES PROXIMALES DE
TODAS LAS RESTAURACIONES ADHERIDAS, DIRECTAS O INDIRECTAS. SE
UTILIZAN EN:
*CREACION MANUAL DE INCRUSTACIONES Y ADAMANTINO EN EL ESPACIO
INTERDENTAL
*CARILLAS.
*PROCEDIMIENTOS ORTODONTICOS
*PULIDOS INTER PROXIMALES.

PRESENTACION COMERCIAL:SOBRE X 12 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

DESCRIPCION
STEEL SEPARATING STRIPS

EXPEDIENTE NO. 20177400
RADICACION NO.: 20201037649
FECHA DE RADICACION: 2502 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008977 DE 9 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 9 DE MARZO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: CCIFUENTESF, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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Bogota D.C., 17/03/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificdé personalmente al Sefior(a %ﬁj @ CN({&

identificado(a) con CEdULA CIUDADAWMIA N°
(R6ETE ST expedida en . en calidad de
, con tarjeta Profesional N° , con el fin de
notificarse de la Resolucion @glm del __ 9 M’H 20 .

Se le entrego una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, eno’}___\__folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Tecnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sef alados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Firma:
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Notificador:

Firma:
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Oficina Principal: )
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