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

RESOLUCION No. 2015027150 DE 13 de Julio de 2015
Por |2 cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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, EMITIENDC CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICICN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTIGULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL |NVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: PUNTA, ENDODONTICA, DE PAPEL
NOMBRE GENERECIO: PUNTAS DE PAPEL PARA ENDODONCIA
MARCA: SURE-ENDOQ / SURE DENT 1 0 SEP 2025
REGISTRO SANITARIQ NO - INVIMA 20150M-0013337 VIGENTE HASTA:
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORBIDENTAL S.A.S COM DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SURE DENT CORPORATION CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR
IMPORTADOR{ES): CRBIDENTAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES); ORBIDENTAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.G.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: nA
COMPOSICION: 100% PAPEL PURD
UsS0os: TERAPIA DE SECADO PARA ENDODONCIA, PARA SECAR EL CANAL RADICULAR DEL DIENTE.
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA DE CORREDERA / 200 PUNTAS

CAJA DE CORREDERA / 100 PUNTAS
CAJA VIALES CUADRADOS / 204 PUNTAS (34 PUNTAS POR 6 VIALES)
CAJA VIALES CUADRADOS / 102 PUNTAS (17 PUNTAS POR 6 VIALES)
CAJA VIALES REDONDOS / 204 PUNTAS (34 PUNTAS POR 8 VIALES)
CAJA VIALES REDONDOS / 102 PUNTAS {17 PLINTAS POR & VIALES)
ORGANIZADOR ENDODONCIA / 400 PUNTAS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 8, 10, 15, 20, 25, 30,
33, 40. 45, 50, 55, 60, 70, 80, 80, 100, 110, 120, 130, 140, 10404, 15/.04, 20404, 25/04, 30/,04, 35/.04,
40/.04, 45/.04, 50/.04, 55/.04, 60/.04, 70/.04, 80,04, 807.04, 100/.04, 110/.04, 120/.04, 130/.04, 140/.04,
10/.08, 15/.06, 20/.06. 25/.06, 30/.06, 35/,06, 40/.06, 45/.06, 50/.06, 55/.08, 80/.06, 70/.06, 80/.06, 90/.08,
100/.06, 110/.08, 120/.06, 130/.06, 140/.06, BXXX-F, B/XX-F, B/XF, B/F, B/M, B/C, BIXC, C/XF, CIF, C/M,
CIC, CIXC, CHXL, JIXX-F, JIXF, JIF, JIM, JIC, JIXC, PIXX-F, PIXF. PIF, PIM. PIC, PIXC, F1, F2, F3, F4, F5,
MM MARCADO 8 MM MARCADO 10, MM MARCADO 15, MM MARCADOQ 20, MM MARGADQ 25, MM
MARCADO 30, MM MARCADO 35 MM MARCADO 40, MM MARCADO 45 MM MARGADO 50, MM
MARCADQ 55, MM MARCADO 60. MM MARCADO 70, MM MARCADO 80, MM MARCADO 90, MM
MARCADO 100, MM MARCADO 110, MM MARCADO 120, MM MARCADO 130, MM MARCADO 140, MM
MARCADO 10/.04, MM MARCADD 15204, MM MARCADO 20/.04, MM MARCADQ 25/.04, MM MARCADO
30/.04, MM MARCADO 35/.04, MM MARCADO 40/,04, MM MARCADO 45/.04, MM MARCADC 50/.04, MM
MARCADRO 55/.04, MM MARCADO 60/.04, MM MARCADO 70/.04 MM MARCADO 80/.04, MM MARCADO
00/.04, MM MARCADO 100/.04, MM MARCADO 110/,04, MM MARCADO 120/.04, MM MARCADOC 130/.04,
MM MARCADO 140/04, MM MARCADO 10406, MM MARCADO 15/.08, MM MARCADO 20/.06, MM
MARCADO 25/.08, MM MARCADO 30/.06, MM MARCADO 35/.06, MM MARCADO 40/,06, MM MARCADO
45/.06, MM MARCADO 50/.06, MM MARCADD 55/.08, MM MARCADO B0/.06, MM MARCADO 70/.08 MM
MARCADO 80,06 MM MARCADO  80/.06, MM MARCADO 100408 MM MARCADO 110,08, MM
MARCADO 120/.06, MM MARCADO 130/.06. MM MARCADO 140/.06, MM MARCADC BHOO-F, MM
MARCADO B/XX-F, MM MARCADO B/XF, MM MARCADO B/F, MM MARCADO B/M, MM MARCADO
B/C. MM MARCADO B/XC, MM MARCADO C/XF, MM MARCADO C/F, MM MARCADO CM, MM
MARCADO C/C, MM MARCADO C/XC, MM MARCADO C/XL, MM MARCADO JHX-F MM MARCADO
JIXF, MM MARCADC JIF, MM MARCADO J/M, MM MARCADO J/IC, MM MARCADO J/XC, MM MARCADO
PMX-F. MM MARCADO P/XF, MM MARCADC P/F MM MARCADO P/M, MM MARCADO P/C, MM
MARCADG P/XC, MM MARCADO F1, MM MARCADO FZ, MM MARCADC F3, MM MARCADQ F4, MM

MARCADO F5.
VIDA UTIL: 4 ANOS
EXPEDIENTE NO. 20095347
RADICACION NO.! 2015088034
FECHA DE RADICACION: 10 07 2015

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

Tes

RESOLUCION No. 2015027150 DE 13 de Julio de 2015
Por |a cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y otras Teenologfas 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

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA,
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULQ 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE JULIQ DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANGO.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES

DIRECTOR ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
VoBo Tecni%

VoBo Legal’
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