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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015027146 DE 13 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decretc 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 DOCUMENTAGION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y CTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDOQ 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 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) AROS A
PRODUCTO: RELLENO DE CANAL RADICULAR, PARA ENDODONCIA, S0LIDO, EN GUTAPERCHA
MARCA: SURE-ENDO / SURE DENT
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20150M-0013336 WIGENTE HASTA!
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1 U SEP 2025
TITULAR(ES): ORBIDENTAL S.A .8 CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S}): SURE DENT CORPORATION CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR
IMPORTADOR(ES): ORBIDENTAL SAS CON DOMICILIO EN BOGQTA - D.C.
ACONDICIONADOR{ES), ORBIDENTAL S5AS CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: GUTTA PERCHA, OXIDO DE ZINC, SULFATO DE BARIO, AGENTE COLORANTE
Usas: PUNTAS DE ENDODONCIA LAMINADAS UTILIZADAS PARA LLENAR UN CONDUCTO RADICULAR

PREVIO A LA RESTAURACION DENTAL.
PRESENTAGION COMERGCIAL: CAJA DE CORREDERA / 120 PUNTAS

CAJA DE CORREDERA / 100 PUNTAS

CAJA DE CORREDERA / 60 PUNTAS

CAA VIALES CUADRADOS / 120 PUNTAS (20 PUNTAS PCR 6 VIALES)
CAJA VIALES CUADRADOS / 60 PUNTAS (10 PUNTAS POR 6 VIALES)
CAJA VIALES REDONDOS / 120 PUNTAS (20 PUNTAS POR 6 VIALES)
CAJA VIALES REDONDOS / 80 PUNTAS (10 PUNTAS POR 6 VIALES)
ORGANIZADOR ENDODONCIA / 240 PUNTAS

ORGANIZADOR ENDODRONCIA / 320 PUNTAS

ORGANIZADOR ENDODONCIA / 360 PUNTAS

CAJA 250 GR

CAJA 30 GR
VIDA UTIL: 4 ANOS
EXPEDIENTE NO.; 20095348
RADICACION NO.: 2015088036
FECHA DE RADICACION: 10 D7 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL REGURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISFOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS. DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTIGULO 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 ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C_A L@S 13 DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HAS IMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISAOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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