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Ic: aldla de. Mede]lm

_ﬁ_'METROSALUD o sus represéni‘dntes con: dn’renondcd ala 'fec'ho de: cper'furo de'la’ presen’re'
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a. 'enfregc de los insumgs, Antes. del vencimiento del plazo de: ‘ejecucion, el .contrato. podré
e c:cuerd '_q.;!cts necesndcdes Y conforme

orrerdn’ por: ‘cuenta’ de ccclc: con?rcns‘rc y 'debercm hocerse en Jo
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formidad con lo estipuiado en el acuerdo 455 de -
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1. DENTAL NADER SA

CORREQO: licitaciones@dentalnader.com (mailto,llcgtgg!gnes@ggm;g nader.com

2. ALDENTALSA

'Q’CORREO ___._degtal-c __\mm_a_;@ alde
‘com pras@aldentalsa.com)




scarmona@newstetic.com (mailto:scarmona@newstetic.com)

Ademds, por tratarse de una seleccion directa, cualquier propuesta presentada
por un interesado distinto a los directamente invitados, sera rechazada

Documentos

TERMINO DE CONDICIONES (/contratacion/procesos/download/7060_f571be3c012a6e612cd51f444d923efb)

ANEXO 1 (/contratacion/procesos/download/7061 6f8dbfec58eb93d338b07¢7d2d93717¢)

- ANEXO 2 (/contratacion/procesos/download/7062 S5d4fld96dd3ccd6e29947a35b8a553ca)

ANEXO 3 (/contratacion/procesos/download/7063 556¢438fbdof05cfaae2e2fdf93alaeh)

ANEXO 4 (/contratacion/procesos/download/7064 6fSb5e65¢384af6032ab4afSe9419fdd2)

ANEXO 5 (/contratacion/procesos/download/7065_a4d9a59b5119f6433a7414c3227cad04)

ANEXO 6 (/contratacion/procesos/download/7066_8195259938d418decb7190ce6903731a)

ANEXO 7 (/contratacion/pr: wnl 067 efd4bafd 5f5592¢c76e48518e556a)

Contratacién

Estatutos, manuales y planes (/contratacion)
» Procesos contractuales

SECOP | - Il (/secop)



> Junts Diréctiva (funta-directiva)







o

(http/Aww.metropol.gov.cofremes/Paginas/inicio.aspx)
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 413126,955 - Elementos enviados: Paola Bustamante - Outiook =~ -

| INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

._Desde PaoEa Bustamante <paola bustamante@metrosalud gov co>

" Fecha Mié 04/03/2026955 LT - S S L s

] _Para E:cntaaones@dentainadercom.<'I:cztac-ones@dentaInadercom> ventas'l@dentalnadercom’ mE
L -gventas'l@dentalnadercom> “dental- compras@aldentalsa com: <dental compras@afdentalsa com>

. dentaladmon@aldentalsa.com <dentaladmon@a|dentalsa com> scarmona@newstettc com oo

- <scarmona@newstetic.com>

:Z' "':-:Yonathan Alberto Marm Agu;rre <contratac:onm@metrosalud'gov co> e g

- Bﬁeﬁ’oS‘--"dl‘as,'

_ Se' Ies mforma que han sndo mwtados a pammpar dei'proceso N 6 'por termlno de condlcmnes para
o Io cual se !es mwta a re\nsar Ios m:smos en la pagma de Ia entldaci B b i

' Ritps:ioutiook.office365.com/mailisentitems/id/AAQKADNKY2hiYiA1LTAkODENDRIYy 1hODY 3LTgzNZNIOWUYMTczOQAQAOIL0eBWLISFif gzuGIC... .~ 11




5@12_6. 11:28 Bandeja de entrada: Paola Bustamante - Outlook L

Q Outlook

RE: OBSERVACION A SELECCION DIRECTA PROCESO NUMERO 6 DE 2.026

Desde Maria del Pilar Orozco Aldana <mporozco@newstetic.com>

Fecha Jue 05/03/2026 8:10

Para Yonathan Alberto Marin Aguirre <contratacionm@metrosalud.gov.co>; Paola Bustamante
<paola.bustamante@metrosalud.gov.co>

CC  Sonia Carmona Carmona <SCarmona@newstetic.com>

0 1 archivo adjunto (324 KB)
Observacion.pdf;

Buenos dias
Adjunto enviamos observacion al proceso en mencién.

Quedamos atentos, en espera de una positiva respuesta

AR A

i l- l Light curing composite

Comoosite Zarid sond crohant Gel

-

vaito nuestia pigine: WWW.Zafiranewstetic.com

Maria del Pilar Orozeo Aldana

. ) Auxiliar administrativo licitaciones
ystetic | _ ]

Gerencia Soluciores dentales Colombia

Correo; mporczeo@newstatic.com

Teléfono: 314 7907701

De: Maria del Pilar Orozco Aldana <mporozco@ newstetic.com>

Enviado: jueves, 5 de marzo de 2026 8:07 a. m. )
Para: contratacionm@metrosalud.gov.co <contratacionm@metrosalud.gov.co>; paola.

<bustamante@metrosalud.gov.co>
Cc: Sonia Carmona Carmona <SCarmona@newstetic.com>
Asunto: OBSERVACION A SELECCION DIRECTA PROCESO NUMERO 6 DE 2.026

Buenos dias

https://outlook.office365.com/mail/inbox/id/AAQKADhKYzhIYjA1LTdkODEINDRIYyY1hODY3LTgzN2NiOWUyMTczOQAQAIQb4i7nu5I0gSueoaFDObI%3D  1/2



5/3/26, 11:29 Bandeja de entrada: Paola Bustamante - Outlook ik 12
Adjunto enviamos observacién al proceso en mencion.

Quedamos atentos, en espera de una positiva respuesta

EgAiERsly R A

Light curing composite

‘i~. g §
JL“

Lght Tunng T ;
Comgosita - Zafirg sond Erohant Gal

| ans e peane: WWW.Zafiranewstetic.com

Maria del Pilar Crozeco Aldana
Auxiliar administrativo licitaciones

Gerencia Soluciones dertakes Colombia
Correc: mporozco@newstetic.com
Teléfono, 214 79071

https:/foutlook.office365.com/mailfin box/id/AAQKADhKYzhlYjA1LTdkODEtNDRIYy1hODY3LTgzN2NiOWUyMTczOQAQAIQb4i7Tnu5l0OgSueoaFDObI%3D  2/2



Nir, 890 900 267-0

S stetic

Guarne, 5 de Marzo de 2026

Sefiores:

DIRECCION ADMINISTRATIVA

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO METROSALUD
Medellin

ASUNTO: OBSERVACIONES AL PROCESO NUMERO 6 DE 2.026

OBJETO: SELECCION DIRECTA SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO,
NECESARIOS PARA LA PRESTACION EFICIENTE DEL SERVICIO DE SALUD ORAL.

A Continuacién presentamos observacién al proceso:

Solicitamos muy respetuosamente se sirvan prorrogar el cierre del presente proceso puesto que es
demasiada la documentacién, el tramite de péliza y el hecho de ser entrega fisica hace que los

tiempos sean muy cortos para la presentacion de la propuesta y cumplir a cabalidad con cada uno {@)
de los requisitos requeridos solicitados, per tal razon solicitamos se sirvan considerar la presente icontec

observacion.

DM 0171
Agradecemos de ante mano su atencién y quedamos atentos a resolver cualquier inquietud.

(@)

icontec

Firma del representante legal del proponente c c A A
Nombre o razén social del oferente: NEW STETIC S.A. bt
Identificacion (NIT | C.c O C.E O): 890.900.267-0 st

Nombre Representante Legal: Juan David Jaramillo Gémez

Identificacién (C.C . C.E. 0) 98.589.050 de Bello

Direccion: CRA 53 N° 50 - 09 KM 22 AUTOPISTA MEDELLIN - BOGOTA
Teléfono: 6045500000

Email: mporozco@newstetic.com

Carrera S3 No. S0-0S Guarne - Antioquia -~ Colombia

Sy

PEX:+57 (804) S50 00 00 - 402 87 680
email: infocolornbia@newsteticcom - www.newstetic.com 0 e @ @ 0



*oséék{mcsz'Es :Attiéﬁ‘m ;'INVITKCI'ON APRESENTAR PROPUESTA METROSALUD |

esde Dweccuon Compras <den‘ta| compras@aldentalsa com>
echa- Mle 04/03/2026 12: 25

Para " “Pacla Bustamante < paola bustamante@metrosalud.gov.co>;
' <contratac:onm@metrosalud govco>

';OBSERVACIONES PLIEGO COND!CIONES METROSALUD ALDENTAL:MAR 4 2026.pdf:

ormedio dela presente nos’ permltnmos enviar la siguiente observacion al proceso de'-hcatacaon
uedamos atentos a su respuesta L :

() Mdentél' sa

- De: Paola Bustamante <padla:bustamante@ metrosalud.gov.cos
“"Enviado el: miércoles; 4 de marzo'de 2026 9:56 a. m:
“Parat iacntaczones@dentalnader com: ventasl@dental-nadercom dental-compras@aldentalsa.com;
}'dentaiadmon@aldenta!sa com; scarmona@newstetic.com o S
-CC:Yonathan Alberto Marin Aguwre <contratacaonm@rnetrosa ud.gov co>
ASUNO? INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

q i N* 6 por terming. de
_-_cond:cmnes paralo cual se les invita a revisar los: mismosen’la pagma dela entzdad
'-__'httns !fwww metrosalud gov. co/contratamon/nrocesosftermmo-de-condlmones L

 Kitps:ffocitiook,office365.comimalvinbox/id/ AAGKADRKYZhIY]A1LTdkODEINDRIYYThODY3LTgZN2NIOWUyMTEzOQAQAOG1gM%2ENORGIoWTV21. .




. y: D P i
_ﬁnanmera-correspondlente 2l afio 2024 {estados fir inancieros: a3 de du:nembre de 2024). toda’
informacién del afic 2025 esta en proceso de elaboracin ‘con plazo hasta Marzo 30 2026

de diciembre de 2025.

Angela Maria Mufioz Paicio

‘c.c 42886722

“Aldental SA

NIT: 880912872-
MAI-L-‘_-:‘ZE-De'n’t_'a, l-fnerca @aldentalsa.com:
ELULAR: 3105003216




6/3/128, 9:56 Bandeja de entrada: Pacla Bustamante - Outlook

& outlook

solicitud prorroga de tiempo PROCESO NUMERO 6 DE 2.026

Desde Licitaciones dentalnader <licitaciones@dentalnader.com>
Fecha Jue 05/03/2026 16:58
Para Paola Bustamante <pacla.bustamante@metrosalud.gov.co>

Buenas tardes.

Espero se encuentren bien, quisiera solicitar Prorroga de tiempo de 1 o 2 dias mas si es posible para
poder enviar la oferta del proceso Metrosalud PROCESO NUMERO 6 DE 2.026 SELECCION DIRECTA,
quedo muy pendiente de su respuesta, muchas gracias.

Cordial saludo.

Analista Profesional de Licitaciones
DENTAL NADER S.AS.

Cr47 No 123 A -09

Cel.+57 318 502 8699
Phone:571-6199095
www.dentalnader.com

https:/loutlock.office365.com/mailfinbox/id/AAQKADhKYzhIYjA1LTakODEINDRIYy1hODY3LTgzN2NiCWUyMTezOQAQALX30ON % 2FWZa9CovimfYYS...
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cfoccprc: de'lg fcmefcr ,cn'r:.afe:::c:nnonr def confador, por ambos Iados,
50% b% prefen_biemenfe o] coior

RUTJ expedtdo por lo Dsrecc:én deimp uesfos Y Aduanas Ncc:oncries {DIAN) c'on feéha
'e generac:én del mfsmo mes de presenfcc;én_de Ic: _oferfcr, esfcr exrgenc:o cphcard

Conmufcdor‘ 81175058
Medellm Colombm




Con e! fm de’ gc:rcmﬂzcr la solvencia econémicay, patimoenicl del proponenie, que. asegure:q:;
la ‘entidad - la- e,recuc;én sin’riesgos “economicos: del objeto. a contratar, :se -examinard o
mformc:c;on fmcncrera reflejoda. en 'Esfcdo de ;srruac:én fmanc;erc: sohcrfcdo, ‘en:reiacién

“Solicitamos muy respetuosamente se sitvan promogar.el ciere del presente proceso puest
que es: demasiada ic documentcc:én, el Trdml're de poi:zc: Y ei hecho de serenirega’ fiSlCG

www. melrosalud.gov.c:




.Alcaldl_a de M_e e!lin

: prdpi}ék’fds

8 de marzo de 2026

-_:Con?rctcmén : - i
_Adncmq Mnric Tabordc Zcpoia

% ':'Admln:sfrmwo S e e L
Los crn'bc ﬁmantes declaramos que hemos rewsado el documento ¥lo encontromos QjUSTOdO alas normas
vd pos:c:ones legcles wgentes por 1o rante; bejs nuestra responsabiiddid o pieséntamos para firrma - _

. Onmufcdor51 1750 ;
‘Medellin = Colombia




Metrosalu

procesc de contratacién de’ -Io ESE \ET ROSA D pard. UMINISTRO-;SDE NSUMOS DE USO-
ODONTOLéGICO NECESARIOS PARA 5 5

|:térmirics de referencz'
' Pubhccuc@n :

~Edificio Bl Sacatin = Carrerd 50 No44-27
: __;-*Cc:hmufc:dor:‘_'_sT-;_l--:- 75 _'_05 FERE A,




:“Modificar:los Términos -de - condiciones ‘& : : _ _
EQUISITOS: FINANCIEROS Y DOCUMENTOS 'QUE: LOS ACREDITAN fen:endo_en cuen'rd que la.

n'renor se. rec:lazc <
iguiente: Manera:




| Esperanza Pehorondo P:neda D:recto.r Opercnwo de.

: s Contratacion o . -
;.Los ombo firmantes declarclmos que hemos rev:sodo el documemc ylo encontrcmos cuustctclo a lcs ncrmcls
d|§posm|ones legates wqenfes, porle 1anto bcuo nuesrro resggnsc:bw dcd Io presen'ramos pora firmd-

atracnliin Hay es



 PROCESO NGMERO 06 DE 2026

“OBJETO: SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO NECESARIOS_..__._____f-"{.:_'-:'_" L
" PARA LA PRESTACION EFICIENTE DEL SERVICIO DE SALUD ORAL -

3_':___;ecapas, las condlcwnes jurldlcas, tecnlcas, economicas y f‘ nanc:eras a tener en
_ff:_.f_cuenta para elaborar y presentar las ofertas relacno adas con el objeto de Ia e
r}'_':-jf_'-contratacuon y que haran parte mtegral de los ontratos que resulten del proceso B
“de- selecc:on L P

- Con'la presentacién de la oferta, el 'proponente manifiesta que estudio Ios
._'-:::f_:_f-"termmos de 'con'd:cmnes y demas documentos que hacen parte :del'":'presente
ff_i'}_f_f-proceso de seleccion, que obtuvo las aclarac:ones sobre las est:pulacnones
'hmertas [ dudosas,“que formulo su'oferta de manera Ilbre, ser:a, prec:sa y '_-f:j
coherente S 5 SRR




De conformidad con lo establecido en el Acuerdo 455 de 2024 Estatuto de
Contratacion de la ESE Metrosalud y teniendo en cuenta que la cuantia del
proceso sé encuentra en la modalidad de Seleccién Directa, como lo establece
dicho Acuerdo en el articulo 22 que indica:

“22.2 Seleccion Directa con minimo dos invitaciones. La ESE METROSALUD
solicitara minimo dos (2) propuestas, cuando vaya a celebrar contratos cuya
cuantia sea superior a cincuenta (50) SMLMYV e inferior o igual a dos mil (2000)
SMLMV" '

De la presente invitacién sélo podran participar las siguientes empresas:

1. DENTAL NADER SAS

CORREO: licitaciones@dentalnader.com (mailto:licitaciones@dentalnader.com)

ventasi@dentalnader.com (mailto:ventasl@dentaln_ader.com),

2. ALDENTAL SA.

CORREO: dental-compras@aldentalsa.com (mailto:dental-
compras@aldentalsa.com)

dentaladmon@aldentalsa.com (mailto:dentaladmon@aldentalsa.com)

3. NEW STETIC SA
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ANEXO N° 1
MODELO CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
E.S.E. Metrosalud

Correspondencia Recibida
Consecutivo R-1287

» Fecha de .
CiUde BOgOfCJ Eadicacti:r? ;gérczglzg;ﬁoigiﬂﬂ\mCONTRATAC[ON
= estina [s}:1
Fecha: 05 de marzo de 2026. Eggfr':ento sl

- Balicais YURLEY VANESSA MURILLO OCAMPO-
Seficres: Ll GESTION DOCUMENTAL

DIRECCION ADMINISTRATIVA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO METROSALUD
Medellin

ASUNTO: Presentacion de la oferta Dental Nader S.A.S
OBJETO: SELECCION DIRECTA PARA CONTRATAR:
SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA LA PRESTACION
EFICIENTE DEL SERVICIO DE SALUD ORAL.
NOMBRE OFERENTE: Dental Nadel S.A.S
RECEPCION DE DOCUMENTOS

NIT: 900.486.577-8 Y/O C. C: 41583767. 11/03/26 9:07:17 a.m.

E.S.E METROSALUD
REPRESENTANTE LEGAL: Ligia Garzon Bustos.
DIRECCION: Carrera 47 # 123 A—09
TELEFONO: 3185028699.

FORMA DE PAGO (no inferior a 120 dias): 120 Dids.

TIPO DE CUENTA BANCARIA: Cuenta Corriente. é N\ - 502055.056-)
NUMERO DE CUENTA BANCARIA: 17477841845 Netrosaluo. tal
Gestién Documen
TITULAR DE LA CUENTA: DENTAL NADER SAS. 1 f e MAR. 11
, i T, U (g
) . ‘fmt-v'\"sq RO, 2/
BANCO DONDE SE TIENE LA CUENTA: Bancolombia. RECIBlDO

B Apetlido
NUMERO DE FOLIOS: Nombre ¥

Edificio El Sacatin — Carrera 50 No 44-27 _ /i'/
Conmutador: 511 75 05 i
Medellin - Colombia www.metrosalud.gov.co



INHAEILIDADES E INCOMPATIBILIDADES Y COMPROMISOS

Yo, Ligia Garzon Bustos identificado con cédula de ciudadania nimero 41583767 domiciliade en
Bogotd direccién Carrera 47 # 123 A - 09, actuando en nombre v representacién de la sociedad,
Dental Nadel S.A.S Nit: 200.486.577-8 tal y como consta en el certificado de existencia y
representacién legal Dental Nadel S.A.S Nit: 900.486.577-8 o en el documento de Unidén Temporal o
Consorcio, afirmo bajo la gravedad del juramento gue conozco y acepto las siguientes condiciones:

1.

Edificio El Sacatin — Carrera 50 Ne 44-27
Conmutador: 511 7505 é
Medellin - Colombia

Que no nos hallamos incurses en ninguna de las causales de inhabilidad o incompatibilidad
consagradas en los articulos 80,90,10 y 58 ordinal, 4o del Estatuto General de Contratacion de la
Administracion Pdblica, acorde con lo establecido en el Estatuto de Contratacién de la ESE
METROSALUD.

En caso de llegar a conocer gue nos encontramos en curso de alguna inhabilidad o conflicto de
interés sobreviniente, contemplados en la normatividad vigente, nos comprometemos a informar
de manera inmediata, fal circunstancia a la Entidad, para que se fomen las medidas legales
perfinentes. Este compromiso lo adquirimos en total independencia de la etapa procesal que se
encuentre el proceso de seleccién (precontractual, confractual y/o post contractual)

Que hemos tomado nota cuidadosa de las especificaciones, anexos y condiciones de la presente
invitacion y aceptamos todos los requisitos de la misma.

Que la informacidén contenida en la propuesta v los documentos que forman parte de la misma
son veridicos y que asumimos total responsabilidad frente a la ESE Metrosalud cuando los datos
suministrados sean falsos o contrarios a la realidad, sin perjuicio de lo dispuesto en el Cédigo Penal
y demd@s normas concordantes y que nos comprometemos ¢ que toda la informacién v los
documentos aportados a partir de la firma del contrato y hasta el acta de liquidacion del
contrato, ser@n veraces y asumimos total responsabilidad frente a la ESE Metrosalud cuando los
datos suministrados sean falsos o contrarios a la realidad, sin peruicio de lo dispuesto en el
precitado codigo y demdés normas concordantes.

Que si se nos adjudica los servicios © bienes ofertados, nos comprometemos a otorgar las
Garantias requeridas y a suscribir éstas y el contrato, dentro de los términos sefialados para ello.

Manifestamos y declaramos que nuestra propuesta no contiene ningin fipo de informacion
confidencial o privada de acuerdo con la ley colombiang, v, en consecuencia, consideramos
que Metrosalud se encuentira facultado para revelar dicha informacién sin reserva alguna, a
partir de la fecha de apertura de las propuestas, a sus agentes o asesores, a los demds
proponentes o participantes en el proceso de seleccion impulsado, y al pdblico en general (esta
declaracion puede ser suprimida y sustituida por una en la que se declare que la propuesta
contiene informacién confidencial, en el caso de ser ello asi, debiendo indicar de manera
explicita los folios en los cuales obra tal informacién, y la justificacion legal y técnica gue ampara
los documentos gque sean citados con la confidencialidad invocada, mencionando las normas,
disposiciones, decisiones de organismos competentes y actos adminisirativos que le confieran tal
confidencialidad a los mismos).

Que de conformidad con lo dispuesto en el numeral 1 del arficulo 67 del Cédigo de
Procedimiento Adminisirativo y de lo Contencioso Administrativo, manifiesto mi aceptacién y
aprobacion, de ser notificado de las actuaciones personalmente por medio electrénico.

www.mefrosalud.gev.co



8. Manifiesto de manera libre, inequivoca, especifica y expresa, mi autorizacién para el tratamiento
de datos de cardcter personal que estén contenidos en la presente oferta y en sus anexos. Asf
mismo, que, como representante legal, responsable y encargado del tratamiento de datos de
cardcter personal de la informacién contenida en la presente propuesta, cuento con las
autorizaciones correspondientes de los titulares de datos personales que aparecen en la presente
oferta. Lo anterior en cumplimiento a les deberes vy cbligaciones establecidos por la Ley 1581 de
2012, por lo tanto, ante cuclquier incumplimiento de dichos deberes y obligaciones responderé de
manera directa y exclusiva,

?. Que al momento de suscribir el contrato se contard con minimamente una persona en la ciudad de
Medellin, encargada del cumplimiente vy la ejecucion del contrato. Los datos de la persona son
comeo sigue:

Nombre completo: Ligia Garzon Bustos.

e« NUmero de |dentificacidn: 41583747.

e Direccién del correo electrénico: licitaciones@dentalnader.com
(SE ENTENDERAN COMO VALIDAS TODAS LAS COMUNICACIONES ENVIADAS A ESTA DIRECCION
DE CORREQ ELECTRONICO)

e Teléfono Fijo: 601619 90 95

e Teléfono Movil: 3185028699

« Ciudad de Ubicacién: Bogotd.

Con la firma del presente documento manifiesto bajo mi responsabilidad que la informacién aqui
consignada es veraz.

Atfentamente,

/0;5#- oyl

Firma representante legal

Nombre: Ligia Garzon Bustos.
Cargo: Representante legal.
Documento de Identidad: 41583747.

Edificio El Socatin - Carrera 50 No 44-27 ' /”///,—\

Conmutador: 511 7505 net d o
Medellin - Colombia WhERL ganen
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DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontolégicos

METROSALUD

PROCESO SELECCION DIRECTA. NUMERO 6 DE 2026.

SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA LA PRESTACION
EFICIENTE DEL SERVICIO DE SALUD ORAL.

REQUISITOS Y. DOCUMENTACIGN DE LA PROPUESTA

MARZO 06 DE 2026
BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO
Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32 — 24 Cra.5 No.31-33 Cra. 26 No.36- 11
PBX: 6199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6705405
FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844
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DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontoldgicos

Bogota D.C., 6 de marzo de 2026

Senores

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO METROSALUD - E.S.E METROSALUD

Direccion Administrativa, Oficina Asesora de Planeacion y Desarrollo Organizacional y
Subgerencia Financiera

Centro administrativo Documental Edificio Sacatin

Carrera 50 # 44 — 27 Piso 4

Medellin (Antioquia)

Asunto: Envié Oferta Dental Nader S.A.S.

Referencia: Proceso SELECCION DIRECTA NUMERO 6 DE 2026
Respetados Sefores

Por medio del presente adjunto los siguientes documentos:

e Original de la Oferta del proponente Dental Nader S.A.S Proceso Seleccion
Directa Numero 6 de 2026
e USB Fisica.

Cualquier inquietud sera atendida

Cordialmente,

ENTA
piedas R
Representante Legal
DENTAL NADER S.A.S.
Nit. 900.486.577-8
licitaciones@dentalnader.com

Celular 3185028699
BOGOTA D.C. BARRANQUILLA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO
CRA. 47 No. 1234-09 CELULAR: 318 367 85 85 CALLE 48 No. 32- 18 TEMPQ | CARRERA 5 No. 31-33 CARRERA 36 No. 36-11
PBX: 619 9095 - CEL.: 313 888 01 03 barranquilla@dentalnader.com TELEFAX: 647 4748 TELEFAX: 782 10 41 TELS.: 670 6405 - 662 7525
FAX: 213 1524 TELEFONO: 657 4580 CELULAR: 314 352 51 39 TELEFAX: 662 8844

www.dentalnader.com

\(



DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontolégicos

Proceso Seleccion Directa Proceso Numero 6
de 2026

METROSALUD

SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA
LA PRESTACION EFICIENTE DEL
SERVICIO DE SALUD ORAL.

DOCUMENTOS HABILITANTES DE PROPONENTE

BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO
Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 3224 Cra.5No.31-33 Cra. 36 No. 36- 11
PBX: 6199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6706405

FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844



DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontologicos

Proceso Seleccion Directa Proceso Niimero 6
de 2026

METROSALUD

SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA
LA PRESTACION EFICIENTE DEL
SERVICIO DE SALUD ORAL.

CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ANEXO 5.

BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO

Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32-24 Cra.5No, 31-33 Cra.36 No. 36- 11
PBX: 6195095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6706405
FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844
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Clencin, Tecnalop'a e innovecion

ANEXO N°5

Sefiores
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO METROSALUD

Proceso de Contratacién - SELECCION DIRECTA NUMEROQ 6 DE 2.026.

Ligia Garzen Bustos, identificado como aparece al pie de mi firma, [obrando en mi propio nombre o en
mi calidad de representante legal de Dental Nadel S.A.S Nit: 900.486.577-8 certifico que:

Contamos con un Sistema de Gestién de Calidad que cumple con todos y cada uno de los procedimientos
para garantizar la calidad de los insumos ofertados, conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995,
2200 de 2005, 4725 de 2005, 3770 DE 2004, Resolucion 1403 de 2007, 4002 de 2007, 132 de 2006, segln
apligue y demas normas sobre la materia. Igualmente certifico que los vehiculos que se disponen para la
entrega estan debidamente habilitados para el transporte de insumos médicos v que cuenta con
procedimientos para el transporte, distribucién y entrega fisica de |os insumos.

En el evento de que el Sistema de Gestion de Calidad se encuentra certificado por el ICONTEC u otro
Organismo, adjuntar copia vigente.

En constancia de lo anterior firmo este documento a los 05 dias del mes de marzo de 2026.

/Q»s‘w ol oN

Firma representante legal del Proponente o del Proponente persona natural
Nombre: Ligia Garzon Bustos.

Cargo: Gerente general

Documento de Identidad: 41583767.

Conmutador: 5117505 / ' www.metrosalud.gov.co
Medelliri = Colombia / '
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DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontoldgicos

Proceso Seleccion Directa Proceso Niimero 6
de 2026

METROSALUD

SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA
LA PRESTACION EFICIENTE DEL
SERVICIO DE SALUD ORAL.

CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA)

BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO
Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32 - 24 Cra.5No.31-33 Cra. 36 No, 36- 11
PBX: 5199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6706405

FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844



| ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
. CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ma ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FM037 Version: 07 | Fecha de Emisién: 2024-09-13 | Pagina 1 de 1

RADICACION No. 20251237113  FECHA 2025/08/27

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2025-03-18.

1. DATOS DEL IMPORTADOR

NOMBRE O RAZON SOCIAL: DENTAL NADER S. A. S.

DIRECCION DEL DOMICILIC PRINCIPAL: CARRERA 47 No. 123 A - 09 CIUDAD: BOGOTAD.C.
DEPARTAMENTO: EQGCTA D.C.
DIRECCION PARA NOTIFICACION JUDICIAL: CARRERA 47 No. 123 A - 09 CIUDAD: BOGOTA D.C.

DEPARTAMENTO: EOGOTA D.C,

REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO: LIGIA GARZON BUSTOS
TELEFONO: (801) 5199095, E-MAIL: direcciontecnica@dentalnader.com ; gerencia@dentalnader.com

NIT: 900486577-8

2. DATOS DE LA DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANA LUCIA GONZALEZ GOMEZ
IDENTIFICACION: C.C. No. 52.784.915

3. DATOS DONDE SE ALMACENAN Y ACONDICIONAN LOS PRODUCTOS
NOMEBRE, RAZON SOCIAL O ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: DENTAL NADER S. A. S
DIRECCION: CARRERA 47 123 A 19 CIUDAD: EOGOTA D.C.

DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C.

4. ACTIVIDAD AUTORIZADA
| ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTQ *#+e#ssesirees X o ‘

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS / CONDICIONES DE TEMPERATURA
!
| DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE - ‘

] Certificado No. CADM06214R2, expedido en Bogota D.C., a los 2025/09/25 ‘

Certificacidn vigente por el térming de 5 arios conta a partir de la ejecutoria.

La ejecuteria correspondera a la fecha en que quede en firme el presente acto administrativo por parte de la Direccién Técnica de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invima y que se determinara de acuerdo a los presupuestes del articulo 87 de la Ley 1437 de 2011 “Por la
cual se expide el Cddige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo’.

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitid el concepto técnico CUMPLE y estara sujete a la vigilancia y control del Invima.

A

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyectd: 5200-15 MARG - 5200-13 ELDV Aprobd: 5200-01 SIPRC
C.C. Exp.: DC-1769




DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontolégicos

Proceso Seleccion Directa Proceso Numero 6
de 2026

METROSALUD

SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA
LA PRESTACION EFICIENTE DEL
SERVICIO DE SALUD ORAL.

PLAN SISTEMA DE MANEJO AMBIENTAL EN MEDIO MAGNETICO.

BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO
Cra, 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32 -24 Cra. 5 No.31-33 Cra. 36 No. 36-11
PBX: 6199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6706405

FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD —" i
PROCEDIMIENTO MANEJO DE RESIDUOS Y CONTINGENCIA AGUA POTABLE DN YA L N DR 5T
CAA-PR-02 Version 06 Enero 2025
COFIA CONTROLADA
1. OBJETO

Realizar un adecuado desecho de los residuos que se generan al interior de la organizacién y describir las medidas técnicas
humanas y logfsticas que garanticen la continuidad en el suministro de agua potable.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica en todas las areas donde se generen residuos orgénicos, ordinarios no reciclables, reciclables y
plasticos, adicional en el suministro del agua potable.

3. DEFINICIONES

_a. Reciclaje: Es el proceso en el que se aprovecha y se transforman los residuos sélidos recuperados convirtiéndolos en
materia prima para la fabricacion de nuevos productes.

b. Residuos sélidos: Es cualquier material, objeto, sustancia o elemento de tipo sélido, gue se abandona, desecha o rechaza
después de haber sido consumido, usado o aprovechado en cualquier tipo de actividad, y gue se convierte en
aprovechable para transformarse un nuevo bien adquiriendo un valor econdmice.

¢. Residuos Reciclables: Son tados aguellos que no se descompenen facilmente y pueden valver a ser utilizados en procesos
productivas comeo materia prima. Entre estos residuos se encuentran: el papel no contaminado con materia organica,
los pléstices, telas, chatarra, vidrio, partes y equipos obscletos o en desuso, radiografias, entre otros.

d. Residuos Biodegradables: Son aquellos restos naturales que presentan una répida descomposicion © biodegradacién en
el ambiente. Entre los restos, se encuentran los vegetales, residuos alimenticios, papel higiénico, papeles no aptos para
reciclaje, jabones y detergentes biodegradables, madera y otros residuos que puedan ser transformados faciimente en
materia organica.

e. Residuos Ordinarios: Son aquellos generados en el desemperio normal de las actividades. Estos residuos son el producto
B del consumo de alimentos con empaques plasticos, de cartdn o papel los cuales estén contaminados con materia
organica. Este tipo de residuos se generan en oficinas, pasillos, areas comunes, cafeterfas, sales de espere, auditorios y
en general en todos los sitios del establecimiento del generador.

f.  Residuos Inertes: Son aguellos que no se descompenen ni se transforman en materia prima y su degradacion natural
requiere grandes periodos de tiempo. Entre estos se encuentran: el icopor, el papel carbdn, algunos plasticos vy el
Tetrapack.

g. Residuos Orgénicos: Son biodegradables, se componen naturalmente y tiene la propiedad de poder desintegrarse ©
degradarse rapidamente, transformandose en otra materia organica. Los residuos organices se componen de restos de

comida y restos vegetales de crigen domiciliario.

h. Amenaza; Es un peligro latente que representa para la comparia, el posible desabastecimiento de agua potable debido
a cambios climatelogicos durante un pericdo determinado.

i. Consecuencia: Es el efecto més probable debido al factor de riesgo en consideracion, incluyendo dafios personales y
materiales.

j. Contingencia: Es el resultado o consecuencia méas probable debida a la accién de un riesgo.




SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO MANEIO DE RESIDUOS Y CONTINGENCIA AGUA POTABLE et A R e L B e

CAA-PR-02 Version 06 Enero 2025

COPIA CONTROLADA

k.

Emergencia: Situacién generada por la manifestacién de una eventualidad que modifica severamente las condiciones
normales planteadas de operacién, haciendo necesaria la intervencion inmediata.

Factores De Riesgo: Son aguellos efectos identificables y medibles gue se caonstituyen en amenazas concretas si no se
suministra agua potable de manera continua y regular con |z presién y el caudal requerido.

Probabilidad: Es el grado de ocurrencie real del dafio y sus consecuencias, dada la presencia del Factor de Riesgo.
Red de alcantarillado: sistema de estructuras vy tuberias usades para el transporte de aguas residuales o servidas
(alcantarillado sanitario), © aguas de lluvia, (alcantarillado pluvial) desde el lugar en que se generan hasta el sitio en que

se vierten a cauce o se tratan.

Ruta de Evacuacién: Es el conjunto integral de acciones tendientes a desplazar las basuras de una zona a otra.

4. RESPONSABLES

Director Técnico

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDAD

5.1. MANEJO DE RESIDUQS:

El Ministerio del Medio Ambiente expidié la Resclucion No. 2184 de 2019, gue empezo a regir en el 2021, y establece el cadigo
de colores blanco, negro y verde para los contenedores de basura, canecas de reciclaje y bolsas que se utilicen en la separacion
de residuos en la fuente.

Buscan garantizar el proceso de separacidon de residuos de una manera mas sencilla, en donde solo existan tres colores para

este

proceso de seleccion y asi podamos crear una verdadera cultura del reciclaje en donde aportemos al medio ambiente

En Dental Nader S.AS. se resgliza Iz clasificacion de los residuos seguin su tipo, se manejan cinco canecas con la siguiente
clasificacion:

Caneca Verde: Residuos Orgénicos.
Podran ir las restos de comida y vegetales. Se saca la basura los dias martes y jueves a la empresa prestadora de servicio
de aseo.

Caneca Negra: Residuo No aprovechable.
Aquellos que no tienen patencial de aprovechamiento, como servilletas, papel higiénico, tapa boces, residuos de barrido

y material contaminado con restos de comida. Se saca la basura los dias martes y jueves a la empresa prestadora de
servicio de aseo.

Caneca Blanca: Residuas Aprovechables

Son materiales de plastico papel, cartén, vidrio o metal susceptibles de ser eprovechados. Cuando la caneca se llene, se
pasa bolsa al reciclador del barrio.

Caneca Azul; Plastico

Todos los pléasticos que no se encuentren contaminados y puedan ser reciclados. Cuando la caneca se llene, se pase
bolsa al reciclador del barrio.
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5. Caneca Gris: Tapas
Todas las tapas que estén en buen estado y no se encuentren contaminados. Cuando la caneca se llene, las tapas son
llevadas a la Iglesia del barrio.

Uso de los puntos ecolégicos
Resolucion 2184 de 2013

=

Tl ey
- “ &

VERDE NEGRO

Para garantizar el adecuado manejo de las canecas, se identifica y se divulga al personal de Dental Nader S.A.S. para el correcto
manejo de los residucs, con el objetivo de garantizar el adecuado depdsito en las canecas, evitando asf la contaminacién y
mezcla de los residucs reciclables y los no reciclables.

Los dias establecidos para la limpieza de las éreas, el respensable de servicios generales debe desocupar las canecas gque se
encuentran en los puestos de trabaje y garantizar la adecuada clasificacién de los residuos recogidos.

El Director Técnico realizard la verificacién de la adecuada separacién de los residuos por parte del personal de servicios
generales,

5.2. PLAN CONTINGENCIA AGUA POTABLE:

5.2.1 Andlisis de Riesgo:

Para el caso de DENTAL NADER S.A.S., se puede tomar como referencia que la base que generard la identificacion de los factores
de riesgo estard dada en prirmer lugar por la falta de suministro continuo de agua potable, que la empresa de servicios piblicos
ge acueducto estd obligada a suministrar, considerando caudal y presidn de servicio acorde a las condiciones normales. La faltante
generaria riesgos y eventualidades de emergencia potencialmente si se suspende el servicio de agua.

5.2.2 Amenazas:

Externa:

- Sismo.

- Factores climatolégicos

- Mantenimiento de tuberias
- Averfas en la red hidraulica

Interior:
- Averias en la red hidraulica interna
- Mantenimiento de areas

X
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5.2.3 Activacion de Plan de Contingencia

El plan de contingencia inicia cuando se tiene en conocimienta de la interrupcién, con o sin avise previo, 0 no programada, del
suministro de agua potable. La informacién de interrupcion, se obtiene de los informes recibidos por parte de los trabajadores
o los medios de comunicacién. En este caso se inicia el plan de contingencia por corte de agua potable.

PASO 7 El comité de Copasst revisan la llave de pasc del medidor de agua. En caso de estar cerrada grocede a abrirla para
gue vuela a su normalidad el suministro de agua. En caso de abrir la llave y no notar gue el medidor marque, se procede a
cerrarla ya que no hay suministro de agua por parte de la red de acueducto.

PASO 2: Gerencia autoriza compra de galones o bolsas de agua, para suministrar mientras se restablece el suministro de agua
potable del acueducto.

PASO 3: Se informa a todo el personal el desabastecimiento de agua y se recomienda hacer buen usc del servicio de agua gue
se suministra por garras de agua compradas localmente.

PASO 4: Si se agota el agua, cualguier colaborador podra reporta a Gerencia para el suministro de nuevas bolsas o Galones de
agua.

5.2.4Ruta de evacuacién de residuos

La ruta de evacuacién de residuos, ha sido trazada considerandc la generacion de residuos en les diferentes areas de DENTAL
NADER SAS del sitio de almacenamiento temporal y punto de entrega al prestador del servicio de recoleccion, Asi

mismg, el trazado de |a ruta de evacuacion de residuos se ha realizado teniendo en cuenta el nuevo cédigo de colores para el
manejo de residuos estipulado por la Resolucién 2184 de 20715 del Ministerio de Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible.

(55es)
Basuras

Aoy
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6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO
/7. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA
1 Emision [nicial Enero 2011
2 Actualizacién codigo de colores Mayo 2022
Por solicitud de auditorla de la secretaria de salud, se agrega la
. 3 ruta interna de los residuos y el plan de contingencia del agua Octubre 2022
potable.
4 Se incluye plano ruta de evacuacion Noviembre 2023
: Actuahzaaon ruta de evacuacion por mejoras en la Septiembre 2024
infraestructura.
5 Se realizan los cambios solicitedos por los auditores del Enero 2025

8. REGISTRO DEL PROCEDIMIENTO

N/A

Elaboro: | Ana Lucia Gonzalez | Revisé: | Andrea Gonzélez Aprobo: | Ana Lucia Gonzalez

Fecha: Enero 2025 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025
g | DfeclorThankoy | g | Stbgtente | cargor | Dimctoréenieoy
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1. OBJETO

Determinar las actividades a realizar en la Recepcién e Inspeccién de los productos que han sido importados,
devueltos, rechazados o compras nacionales, con el propésito de dar cumplimiento a las entidades de control
y vigilancia.

2. ALCANCE
Inicia con la recepcion de los productos hasta el registro de la actividad realizada.

3. DEFINICIONES

a. Recepcion: Accidn realizada a los dispositivos médicos, luego de su Recepcién en la bodega de Dental
Nader; dicha actividad consiste en verificar el empaque exterior y la revisién documental en la cual debera
coincidir la cantidad y producto segin factura.

b. Registro de Importacién: Documento soporte de la declaracién de importacion, para las importaciones
sometidas al régimen de libre importacién o al régimen de licencia previa.

c. Rechazo: Producto que presenta algin defecto de calidad y por consiguiente no se puede utilizar para
comercializar.

d. Cuarentena: Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado por medios fisicos o por otros
medios eficaces y se restringe su uso en espera de una decisién acerca de su autorizacién o rechazo para
ser comercializado.

e. Aprobado: Producto que cumple con la calidad estipulada por el fabricante para la comercializacién.

f. Lote: Esla denominacién, ya sea numérica o alfabética, que identifica y confiere trazabilidad a un conjunto
de productos idénticos que comparten determinadas caracteristicas de produccion (hora de produccion,
fecha de produccién, cédigo de identificacion, etc.). (Cuio técnica de andlisis del INVIMA, tercera revision
de 2002)

g. Muestra: Nimero estadisticamente representativo de unidades extraidas de un lote, de las que se obtiene
la informacion necesaria para evaluar una o mas de sus caracteristicas de ese lote o de su proceso de
fabricacién. (Cuia técnica de andlisis del INVIMA, tercera revision de 2002).

h. Inspeccién: Proceso mediante el cual se verifican los productos para determinar su conformidad

4. RESPONSABLES
Director Técnico y Calidad
Auxiliar de Almacén
Jefe de Importaciones y Compras
5. DESCRIPCION DE ACTIVIDAD
5.1. RECEPCION E INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS

5.1.1 RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS
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El Jefe de Importaciones y Compras informara al Auxiliar de Almacén y a la Direccién Técnica por medio
de correo electrénico las importaciones préximas a llegar, para programar la recepcién de dichas
importaciones.

La recepcion de los Dm se realizara en la sede principal de DENTAL NADER SAS-

La agencia Aduanera seré la responsable de realizar los trémites de nacionalizacién y aduanas, y serd la
encargada de la entrega de los DM en la sede de DENTAL NADER SAS.

La primera revisién estara a cargo del Auxiliar de Almacén

El Auxiliar de Almacén procedera a revisar el estado del empaque, cantidad, lote, referencias solicitadas,
integridad de las etiquetas y registrara la informacién en el formato Reporte Técnico de Importaciones
Cdodigo: CAA-FR-07.

La persona responsable de realizar [a recepcién seré el Auxiliar de Almacén quien debera ejecutar la labor
de manera inmediata.

Nota: Si la fecha de vencimiento no se encuentra en el rango superior a un afio, el Auxiliar de Almacén
informara a la Direccién Técnica para revisién de aprobacion de ingreso o para trédmite de devolucién al
fabricante, en caso de devolucion se almacena en el drea de rechazo mientras se define proceso con fabrica.

Si el Auxiliar de Almacén encuentra alguna de las siguientes anomalias, deberd ubicar los DM en Productos
en cuarentena:

Documentacién incompleta
Empaques deteriorados
Referencias inadecuadas
Fechas de vencimiento vencida
Adulteracién de algiin producto

5.1.2. INSPECCION DE DOCUMENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS

Al momento del ingreso de los productos importados, el Auxiliar de Almacén realiza la recepcién de la
documentacion y verifica:

Lista de empaque

Factura

Visto bueno de Importacién emitide por la Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE (Registro o
Licencia de Importacién).

Declaracién de Importacién emitida por la DIAN

Certificado de Calidad por lote o serie (Suministrada por el fabricante).

Esta informacién se registrara en el formato Reporte Técnico de Importaciones Cédigo: CAA-FR-07.

Los documentos deberdn estar electrénicos y archivados en la nube en una carpeta con el nombre de
Importaciones-Fabricante-afio.

A

5.1.3. INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS

El Director Técnico y Calidad, seré el Gnico encargado de realizar la inspeccion.
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2.

Una vez inspeccionada y registrada la documentacién relacionada con los DM recibidos, se procederé a
inspeccionar el contenido material que se encuentra en el interior de la caja.

DENTAL NADER SAS inspeccionaré la TOTALIDAD (100%) de los elementos recibidos.

Verificar las cantidades y referencias de accesorios o DM recibidos y contrastarlas con la Orden de
Compra emitida.

Registrar en el formato Reporte Técnico de Importaciones Cadigo: CAA-FR-07, la informacioén relacionada
por el fabricante con los elementos recibidos (cuando aplique): Lote, Nimero de serie, Fecha de
fabricacion, Referencia y Fecha de vencimiento (cuando aplique).

Inspeccionar el estado de los empaques individuales de los DM y el estado de las etiquetas. Si es posible
y sin abrir el empaque, realizar una inspeccién visual del estado fisico del DM.

Verificar la informacion de las etiquetas la cual debe coincidir con las reportadas al INVIMA.

Cuando se detecte alguna anomalia en la inspeccidn de los productos, el Director Técnico y Calidad
almacenara los productos en el drea de cuarentena para su posterior evaluacion y determinar su estado
final.

5.2 RECEPCION E INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS NACIONALES

5.2.1 RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS NACIONALES

El Jefe de Importaciones y Compras informara al Auxiliar de Almacén y z la Direccién Técnica por medio
de correo electrénico las compras nacionales préximas a llegar, para verificar que el érea se encuentre en
adecuadas condiciones para |a recepcion de los productos.

El Auxiliar de Almacén se asegurara de recibir el producto con la factura de venta o remisién, con el fin de
verificar: Referencia, cantidad, lote y fechas de vencimiento.

Cuando la orden no coincida, el Auxiliar de Almacén no recibira el producto y enviara un correo al Jefe de
Importaciones y Compras y al Director Técnico y Calidad reportando el motivo de la negacién de la
recepcion.

Si el documento coincide con la documentacion recibida el Auxiliar de Almacén realizara la verificacién
de los productos y procedera a firmar los documentos emitidos por el proveedor.

Nota 1: Sila fecha de vencimiento no se encuentra en el rango superior a un ano, realiza la devolucién inmediata
al proveedor nacional, cuando el producto lo trae una trasportadora se almacena en el dreo de devoluciones
mientras se hace la devolucion al fabricante o distribuidor.

Nota 2: Se podrd realizar la compra de productos con fechas inferiores a un ario, cuande:

El drea comercial envia un correo a compras confirmando la aprobacién por parte del cliente en la
recepcién de producto con fecha inferior a un afio.

Gerente General indique que se tiene una concesion con el proveedor.

Cuando el cliente apruebe por medio escrito él envié de los productos con fechas cortas de vencimiento
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5.2.2. INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS NACIONALES

1. El Director Técnico y Calidad, sera el encargado de realizar la inspeccion,

2. Verificar contra la orden de compra cantidades, referencias, lotes, fechas de vencimiento y estado fisico
de los empaques y de los dispositivos.

3. Verificar que el Registro Sanitario o Permiso de Comercializacién se encuentre vigente.

4. Cuando sean compros nacionales no se realiza reporte de los productos solicitados

5.3. RESULTADO DE LA RECEPCION E INSPECCION DE LOS DM
5.3.1. DISPOSITIVOS MEDICOS APROBADOS

1. Los DM importados que aprueben la totalidad de la inspeccién documental y la inspeccién fisica seran
DM APROBADOS, si los productos requieren acondicionamiento se dispondrén para el
Acondicionamiento por parte del Director Técnicoy Calidad y posteriormente ser colocados en la bodega
del INVIMA en el drea de almacén de DM aprobados y se dejara el registro en el formato Reporte Técnico
de Importaciones Cédigo: CAA-FR-07.

2. Los DM nacionales que aprueben el Auxiliar de Almacén procederéd a dejar registro con un sello de
Recepcién-Inspeccién (soporte de la fecha de llegada, hora, registro sanitario (cuando sean varios registrd
los anota en la factura si no los trae), verificacion del transporte, persona que entrega, persona gue recibe
y tipo de almacenamiento), luego hace entrega del documento al Jefe de Importaciones y Compras para
su posterior ingreso al sistema Software de Administracion y Cestion Empresarial, en donde quedaré toda
la trazabilidad de los productos.

5.3.2. DISPOSITIVOS MEDICOS EN CUARENTENA

Los DM importados que no sean directamente aprobados se ubican temporalmente en esta area hasta
resolver su situacion y se dejara el registro en el formato Reporte Técnico de Importaciones Cédigo: CAA-
FR-07.

Los DM nacionales que no aprueben temporalmente la recepcién e inspeccién por una factura o remisién con
informacién incoherente seran colocados en el area de DM EN CUARENTENA.

5.3.3. DISPOSITIVOS MEDICOS RECHAZADOS

1. Los DM importados: Los DM que luego de la inspeccién documental y fisica No Cumplan con alguno de
los requisitos de aprobacién (por ejemplo: etiquetas, empaques dafiados, fechas de vencimiento
caducadas, fechas de fabricacién superiores a 18 meses, Registro Sanitario Vencido, Alertas Sanitarias)
Seran DM Rechazados y se procederd a su destruccién o a su devolucién y se dejaré el registro en el
formatc Reporte Técnico de Importaciones Cédigo: CAA-FR-07. serén colocados en el drea de DM
RECHAZADOS.

En caso de ser necesaria la destruccion se procederéd de acuerdo a lo establecido en el Procedimiento
Disposicién Final CAA-PR-14.

2. Los DM nacionales: Los DM que luego de la inspeccién documental y fisica No Cumplan con alguno de
los requisitos de aprobacién de manera permanente, se devuelve de una vez los productos y se reporta
al Jefe de Importaciones y Compras, el cual es el responsable de informar al proveedor, pero si llega el
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producto por transportadora se recibe y se informa al Jefe de Importaciones y Compras para programar
la recogida; si el proveedor no reclama los productos en un maximo de quince (15) dias, se procede a
ubicarlos en el &rea de rechazo para posterior destruccion.

5.4 TRATAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME

El tratamiento para el producto no conforme el cual presenta falla en su calidad se realiza bajo el control de la
Direccién Técnica, quien sera el responsable de informar a fabrica o distribuidor para definir el proceso de
destruccion de los productos rechazados. Cuando sea realizado en Dental Nader S.AS. la Direccién técnica
contactard a una empresa certificada para hacer la disposicion final y solicitara evidencia de la actividad; pero
cuando distribuidor o fabricante solicitan él envié de los productos se realiza devolucion de productos.

Para los productos que son devueltos por los clientes, se procede a realizar la anulacién de la documentacién
para que ingresen los productos nuevamente a la bodega de la compaiifa, haciendo una devolucién de factura
de venta en el Software de Administracién y Gestién Empresaria, si el cliente tenia alguna insatisfaccién, se
realiza €l envi6 nuevamente con sus respectivas correcciones o cuando el cliente no se encontraba en el lugar.
se coordina dia y hora de entrega nuevamente.

Se debe registrar todo producto No Conforme en el formato virtual de Tratamiento De Producto No Conforme
codigo: CAA-FRV-01.

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Todos los productos ingresados al almacén por una devolucién, seguirén siendo responsabilidad de los asesores
comerciales. Adicional El Auxiliar de Almacén debera hacer seguimiento hasta que se cierre el caso.

7. CONTROL DE MODIFICACIONES

f\
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| VERSION DESCRIPCION FECHA
1 Emision Inicial Enero 2011
2 Se realiza actualizacién general del procedimiento Sepéloe{gbre
Se hacen las siguientes modificaciones:
- Se elimina la verificacién de fechas de vencimiento, esto se agrega en
el procedimiento de Inspeccion.
- Se cambia Jefe de almacén por Auxiliar de almacén.
3 - Se elimina el Formato virtual Recepcidn, inspeccién y almacenamiento |  Abril 2021
de Dispositivos Médicos Cédigo: CAA-FRV-03 ahora se manejara el
Reporte Técnico de Importaciones Codigo: CAA-FR-07.
- En el numeral 5.1.2. Documentacion, se separa documentacién
requerida para importados vy nacionales.
4 Se incluye en especificacion del procedimiento el registro del Formato Mavo 2021
Informe de Vencimientos codigo: CAA-FRV-03. Y
Se hace ajuste general del procedimiento y se unifica con el
5 procedimiento de inspeccién CAA-PR-04, incluyendo requerimientos | Marzo 2022
del INVIMA vy secretaria de Salud.
Se elimina él envié de la Orden de Compra por parte del jefe de
importaciones y compras al Auxiliar de Almacén, ahora se reporta por | Septiembre
6 correo electrénico importaciones préoximas a llegar y adjunta la Lista de 2023
empagque. Se adiciona que en el sello (Recepcién - Inspeccién) para los
productos nacionales, se deja evidencia del transporte de los mismos.
Se aclara informacién sobre la inspeccidon de los DM importados y se
7 adiciona formato Hoja de Vida de dispositivos médicos Agosto 2024
Se define Lote y Muestred y se aclara como se va a realizar el muestreo
8 Se realizan los cambios solicitados por los auditores del INVIMA, para dar Enero 2025
cumplimiento a los requisitos legales.
9 giﬁ?;gg_?4codlgo del Procedimiento Disposicion Final de CAA-PR-13 a Marzo 2025
M T e e

8. REGISTRO DEL PROCEDIMIENTO

1. Reporte Técnico de Importaciones Cédigo: CAA-FR-07

2. Formato Devolucién en venta “Software de Administracién y Gestién Empresarial”

3. Formato virtual Tratamiento de producto no conforme Cédigo: CAA-FRV-01

4. Procedimiento Disposicion Final CAA-PR-14
Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Reviso: | Andrea Gonzaiez Aprob6: | Ana Lucia Gonzalez
Fecha: | Marzo 2025 Fecha: | Marzo 2025 Fecha: Marzo 2025

. Director Técnico y . | Subgerente . Director Técnico y

Cargo: | Calidad CaI%0: | pdministrativa Cargo: | Calidad-+9"9"
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1. OBIETIVO

Contribuir a la politica de seguridad de los productos a través de la gestion oportuna de incidentes y eventos adversas,
identificacion de riesgos y actividades de vigilancia, que fortalezcan el uso seguro y racional de los medicamentos.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica en todas las areas donde se generen residuos orgénicos, ordinarios no reciclables, reciclables y
plésticos.

3. DEFINICIONES
| 3.1 MEDICAMENTO: Es aquel preparado farmacéutico cbtenido a partir de principios activos, con o sin sustancias auxiliares,
presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacién o

rehabilitacion de la enfermedad.

3.2 DANOQ: Perjuicio para la salud de las personas, ya sea que el hecho cause lesidn transitoria o permanente, enfermedad o
muerte,

3.3 FARMACOVIGILANCIA: Programa gue genera lineamientos para |z vigilancia de la seguridad de los medicamentos que
estan siendo comercializados en el pafs.

3.4 FORMATO DE REPORTE: Es el medic por el cual un reportante notifica a la institucion hospitalaria, al fabricante y/o a la
entidad sanitaria, sobre un evento o incidente asociado al uso de un dispositivo médice.

3.5 PROBLEMA DE SEGURIDAD: Cualquier situacién relacionada con el dispositivo médico que pueda llevar al dafio en un
paciente, usuario u otra persona implicada.

3.6 EVENTO ADVERSOQ: Es cualguier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un
medicamento, pero que ne tiene necesariamente relacion causal con este. Puede, segun su severidad, ser seric o no serio.

3.7 EVENTO ADVERSO SERIO: Constituye un dafic no intencicnado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio
de la salud del paciente, con hospitalizacién, discapacidad o incapacidad parcial 0 permanente, o evento clinico importante.

3.8 EVENTO ADVERSO NO SERIO: Dafic no intencionado que no lleva a la muerte ni al deterioro serio de la salud del paciente,
pero que por causa del azar o por traspasar una barrera de seguridad ocurrié en el ambiente hospitalario.

3.9 BARRERA DE SEGURIDAD: Una accién o circunstancia que reduce la probabilidad de presentacion del incidente o evento
adverso.

3.0 RIESGO: Posibilidad o probabilidad de producirse un dafio para el paciente y para el personal gue manigula los dispositivos
meédicos.

3.11 TRAZABILIDAD: Se refiere a la cepacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros, desde su
origen hasta su estado final como objeto de consumo.

4. RESPONSABLES

Regente de Farmacia

A
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Director Técnico y Calidad

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
5.1 NORMATIVIDAD VIGENTE
511  RESOLUCION 1403 Mayo 14 de 2007 Se adopta dentro del manual de condiciones esenciales y procedimientos del
servicio farmacéutico la farmacovigilancia. (Cap. Il , numeral 5) Se menciona sobre los programas institucionales de
farmacovigilancia, los formatos de reporte de dichos programas, el Programa Nacional de Farmacovigilancia vy la
periodicidad de los reportes.

5.2 RESPONSABLE DE FARMACQOVIGILANCIA EN LA EMPRESA

El director técnico y Calidad junto al Regente de Farmacia son los responsables ante las entidades de vigilancia, en caso de

presentarse algln evento, la empresa cuenta con un grupo definido, los cuales evallan los eventos adversos reportados..

Adicional comunican la ocurrencia de eventos e incidentes adversos al instituto nacional de vigilancia y medicamentas v
alimentos INVIMA o a las autoridades sanitarias competentes del orden departamental ¢ distrital.

El director técnico y Calidad junto al Regente de Farmacia estaran enterados de cualquier inconveniente o sospecha que se
llegara a presentar con las compras nacionales realizadas por la compafiia; teniendo el conocimiento de los medicamentos,
realizan la verificacion, recolectando la informacién necesaria para el anélisis de! casc y posterior a ella informara al fabricante
y al INVIMA.

5.3 COMO REPORTAR EN LA PAGINA WEB

5.3.1. INGRESO Reporting
Hay tres (3) formas de ingresar para reportar, las cuales son:

1. Mediante el siguiente enlace:
https://primaryreportingwho-umc.org/Reporiing/Reporter?QrganizationlD=CO

2. Através de la pagina web del INVIMA, siguiendo la ruta especificada a continuacion:

a. Ingresar a la pagina web del INVIMA: https.//www.invima.gov.co/

b. Enla pantallz principal, dar clic en la seccién “MEDICAMENTCS Y PRCDUCTOS BIOLOGICOS".

c. Dar dic en el botén lateral inferior de la parte izquierda de su pantalla en “Reporte de PRM por parte de Pacientes y
otros actores del Sistema de Salud Colombizano”

3. Através del micrositio de Farmacovigilancia, que encontraré una vez ingrese a la seccién
“MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICCS”.

Dar clic en la seccién "BIOLOGICOS Y DE SINTESIS QUIMICA”

Dar clic en la seccién “VIGILANCIA"

Dar clic en la seccién "PRCGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA"

Dar clic en la seccién "VigiFlow — eReporting”

Dar clic en enlace "eReporting. Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos por parte de Pacientes y ctros
actores del Sistema de Salud Colombiano’.
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Una vez ingrese a pantalla de inicio eReporting

5.3.2. INGRESO DE LA INFORMACION

Repore de eventas adversos asocindos al usn de medicamentas
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5.3.3. NOTIFICADOR

| diligencia el formato en linea (Profesional de la salud o Paciente/consumidor).
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Flgura 3 Seccién Notificador eReporting Colombia.

FARMACOVIGILANCIA SENTAL AR ©oA .
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invfinia

| Se cepen llenar todos los espacios, los asteriscos en color rojo (*) son obligatorios para continuar con el proceso.

Una vez ingrese a eReporting, encontraré informacion para diligenciar, sobre el “Notificador”, es decir, la persona que

Ingrese la informacion de e-mail, idicma, notificador, escribir las caracteristicas, aceptar las condiciones, préxima pagina.
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5.3.4. REPORTE

[Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

et

Heumen> T

el Lusuerio_orueba@orueha com

Notificadar * () | Farmaceutic -

Figura 4. Seccién Reporte eReporting Colombia.

Se debe continuar registrando

- Consumidor del medicamento: Registre las datos del paciente (iniciales en mayusculas, ejemplo Jose Manuel Poveda
Allende IMPA, si no se tiene el nombre del paciente colocar desconocido), peso en kilogramos, nacimiento del
paciente (DD/MM/AAAA), si no sabe la fecha indique la edad.

- Describa lo sucedido: En qué fecha se enterd del evento, que medicamento v en qué cantidad, que sucedid, antes

habfa tomado ese medicamento (si: presento molestia), ingirié otros medicamentos, alimentos o productos cuando
tomo el medicamento, después de la toma gue sucedid con el estado de salud del paciente, siguid usando el
medicamento, se realizé exdmenes (cual fue el resultade), informacién del producto (lote, vencimiento).
Describa cada sintoma indeseable, indicar la fecha gue inicio la reaccién adversa, indicar la fecha en la que se
desaparecio reaccion o sintoma indeseable, duracidn (solo diligenciar este campo si desconoce la fecha de comienzo
y finalizacion de la reaccién), resultado de la reaccién (elegir la opcidn, cuando sean varias opciones agregar otra
reaccién/sintoma).

- Medicamento: Informacién del medicamento utilizado (nombre, laboratorio, posible causa de la reaccion (solo
seleccionar esta casilla si el medicamento es el sospechoso de la reaccidn), concentracion (todos los principios activos
separados por (/), dosis (indicar la dosis que le prescribieron), via de administracidn, lugar donde obtuvo el
medicamento, fecha de comienzo y fin de la administracion (si el paciente todavia consume, dejar en blanco la fecha
fin), duracién del tratamiento, razén para el consumo del medicamento, acciones tomadas (visita médico, tratamiento
para los sintomas, analisis de laboratorio), agregar mas medicamento si es necesario.

- Infermacién Adicional: Indicar informacion relevante de la historia clinica, enfermedades previas o actuales,
comentarios adicionales (documento paciente, indicar quien es el reportante (paciente, profesional independiente,
funcionario de una drogueria, etc.), préxima pagina.

5.3.5 RESUMEN

Se muestra toda la informacion ingresada en el reporte, si la informacidn no es correcta, puede devolverse a reporte, dando
clio en la pagina anterior y desde allf se modifica la informacion, pero si la infarmacién es correcta de enviar.

5.3.6 ENVIAR

Al darle enviar, aparece el cuadro de confirmacion, indica que el reporte ha sido ingresado 2 la base de datos del INVIMA
como Centro Nacional de Farmacavigilancia. Puede visualizar el reporte e imprimirlo dando clic en el enlace correspondiente.
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| Reporte de sventos adversos asociados al uso de medicamentos
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Figura 23. Seccidn Enviar

También ingresa correo al reportado en el formulario, el cual serd la canfirmacion de recepcion del reporte.

Confirmacion de reporte recibida =~ feciides x s 2
noreply@who-ume.org «romsiy S ansume s 12:25 (Pace 2 runutos) W & :
prain mi -

Agradecemos su interes y participacién en el Programa Nacional de Farmacovigllanda. Su reporte ha sido enviade al INVIME,
cema Centro Nacienal de Farmacovigilancia para Colombia. Puade revisar la notificacion del reporte realizade en &l siguiente enlaca:

bite e vhe-uros srgl Ot inacyReparting Test/RenatipeMavwRepartPrepodID = 0631 5202 3106440002213 ~Ba 0b 71 £158
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5.4. PROCESO

FLUIO
ACION RESPONSABLE
GRAMA OPER
| Recibir o detectar eventos o riesgos de incidentes o eventos presentados por los ;
1 i S . « ; Regente de Farmacia
| | medicamentos distribuidos, que pudieron haber ocasionado muerte, lesiones . i
. Director Técnico
temporales o permanentes, defectos de calidad vy errores de uso.
Y__ | Recopilar la informacién necesaria para el andilisis ael evento o incidente serio ©
2 | | noserio. Regente de Farmacia
Informacion del medicamento, informacion del paciente, megio de uso, Director Técnico
descripcion de lo sucedido.
v
3 Reportar al importador o distribuidor de los medicamentos el evento adverso | Regente de Farmacia
: presentado con el producto. Director Técnico
5 Regente de Farmacia
| 4 ' ilisi: inci a ge .
m_! Realizar el andlisis del evento o incidente por la metodologia causa y efecto Am—————
v
Realizar Reporting Regente de Farmacia
5 https.//primaryreporting.who-mc.org/Reporting/Reporter?0Organization/D=CO Director Tecnico
| 6 | | Retroalimentar al personal involucrado y proveedor sobre el evento o incidente | Regente de Farmacia
—— | reportado al INVIMA, comentande los mecanismos definidos para su control Director Técnico
v
, . e Regente de Farmaci
7 Archivar la informacion reportada. g \ 4 s
Director Técnico

GG
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6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA
01 Emision Inicial Mayo 2022
: . — . [
0 Se realizan los Farnblos sohotado‘s’por los auditores del INVIMA, Erero 2025
para dar cumglimiento a los reguisitos legales.

8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

Los que maneja el INVIMA.

Elaboro: | Leidy Bonilla Blanco | Revisé: | Andrea Gonzélez Aprobé: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Mayo 2022 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025

) Director Técnico y . | Subgerente . Director Técnico y
Cargor | Calidad Cargo: | Administrativa Cergo: | Calidad
Firma Firma | (bt givgitey Firma JQ W v (pominlet
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1. OBJETIVO

Realizar las operaciones necesarias para identificar y etiquetar cada uno de los dispositivos médicos aprobados
en cada importacién; dando cumplimiento a los articulos 53, 54 y 55 del Decreto No. 4725 del 2005.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para aquellos productos de importacidn que requieran acondicionamiento antes de
ser almacenados.

3. DEFINICIONES

Acondicionamiento: Son todas aquellas operaciones por las cuales un dispositivo medico se empaca, rotula
para su distribucion.

Etiquetas: Son los sticker que se radicaron ante el INVIMA, cuando se solicitd el registro sanitario de los
dispesitivos 0 equipos médicos.

Despeje de linea: Actividad realizada con el fin de minimizar cualquier error en el proceso de
acondicionamiento. En esta actividad se verifica la limpieza del érea y |a eliminacidn de sticker o cualquier
elemento que pueda ocasionar error en el etiuetado.

Incurrir: Cuando se comete un error en una actividad.

Proceso: Conjunto de operaciones y actividades realizadas.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad
Auxiliar de Almacén

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Para los DM que requieran acondicionamiento, una vez hayan sido inspeccionados y aprobados serdn
acondicionados para su posterior almacenamiento y venta.

Nota: Si los DM se encuentran acondicionados por fabrica, después de realizada la inspeccién pasaran
directamente a la bodega de productos aprobados.

Para el acondicionamiento de los DM médicos se realizard el siguiente proceso:

1. El proceso de acondicionamiento serd manual, por unidad y ordenadc por referencia y se
generard la Orden de acondicionamiento por medio del formato Reporte Técnico De
Importaciones cddigo: CAA-FR-07

2. Las etiquetas son disefiadas e impresas en la compafiia por el Director Técnico y Calidad con
papel sticker adhesivo y estaran exclusivamente bajo su custodia.

I
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3. La generacion de las etiquetas estard a cargo del Director Técnico y Calidad, quien imprimira

las etiquetas y una etiqueta adicional que seré considerada como etiqueta testigo que sera
adherida al formato Reporte Técnico De Importaciones codigo: CAA-FR-07

No se mantendré un Stock de etiquetas, en caso de existir un remanente de etiguetas se
procedera a destruirlas, y se registrara en el formato Reporte Técnico De Importaciones cédigo:
CAA-FR-07.

En caso de que en el proceso de acondicionamiento se dafien algunas unidades, el Director
Técnico y Calidad debera imprimir las unidades dafiadas.

5.7 ETIQUETA DE ACONDICIONAMIENTO

Tipo de papel: papel adhesivo de color blanco

Tipo de Impresién: Transferencia térmica

El Director Técnico y Calidad debera identificar los productos con una etiqueta que tenga la
siguiente informacién:

APLICADOR DE PUNTA ADHESIVA
IMPORTADO POR: DENTAL NADER 8.A.S
PBX 6016198095
CR47#123A09
BOGOTA-COLOMEIA
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-
0027943

La informacidn de los sticker deberé ser impresa de manera legible y exclusivamente por el
Director Técnico y Calidad

5.2 ACONDICIONAMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Cuando ingrese un dispositivo 0 equipo médico nuevo al Almacenamiento, el Auxiliar de
Almacén junto con el Director Técnico y Calidad procederan a verificar la cantidad de sticker
gue deben ser impresos vy registraran la informacién en el Reporte técnico de importaciones
cédigo: CAA-FR-07, para acondicionar los productos que lo requieran.

El Director Técnico y Calidad realizara los sticker y anotaré una unidad adicional en la parte de
cantidad entregada, la cual pegara en el Reporte técnico de importaciones cédigo: CAA-FR-07
para dejar evidencia del sticker utilizado.

Realizar y registrar el despeje de arez para el etiquetado de la referencia (verificar: limpieza del
area, despeje de cualquier objeto que pueda afectar la calidad del producto)

Disponer de las unidades acondicionar

El Director Técnico y Calidad junto con el Auxiliar de Almacén deberan adherir manualmente
las etiquetas generadas por el Director Técnico y Calidad, sin dafiar la informacién del fabricante.
Si se encuentra un error tipografico o falla en la etiqueta antes de ser adherida, se imprimira

una nueva etiqueta y se dejara el registro en el Reporte técnico de importaciones cédigo: CAA-
FR-07, en el lugar de las observaciones.
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5.3 DESPEJE DE LINEA

£l Director Técnico y Calidad tendr bajo su custodia los Sticker de acondicionamiento y debera proceder de
la siguiente forma:

Verificar que el &rea se encuentre ordenada y limpia

Disponer de las unidades en el empague original

Verificar que en el drea no se encuentre ningun Sticker de otros acondicionamientos

Comprobar el estado de la impresora y de los elementos parz acondicionar:

Con la Orden de compre y lista de empaque verificar la cantidad de etiquetas acondicionar e imprimir

la cantidad solicitada més una unidad mas que serd le etiqueta testigo, la cual se deberd adherir al

formato Reporte Técnico de Importaciones cédigo: CAA-FR-07.

g. Después de |z impresién el Director técnico deberd comprobar el estado de calidad de las etiquetas
(manchas, tipografia, color, medidas, descripcidn, la impresién debera ser legible).

h. El Director Técnico y Calidad deberé adherir manualmente los Sticker a los productos

i.  Dejar registro del despeje de linea en el formato Reporte Técnico de Importaciones cédigo: CAA-FR-

07

S0 o0 o

5.4 RESULTADO DEL ACONDICIONAMIENTO

DENTAL NADER SAS inspeccionard la TOTALIDAD (100%) de los DM acondicionados y como resultado del
acondicionamiento podemos tener dos estados:

1. Dispositivos Médicos aprobados: Los DM que sean aprobados en la etapa de acondicionamiento estaran
disponibles para la venta y se procederé a su almacenamiento

2. Dispositivos Médicos rechazados: Los Dm que no aprueben el acondicionamiento seran rechazados y
se procedera a la destruccién de estos o a la devolucion al proveedor para su respectivo cambio.

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Para Dental Nader S.A.S. los tnicos productos que se acondicionan, son los que se importan y requieren registro
sanitarto.

7. CONTROL DE MODIFICACIONES
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VERSION DESCRIPCION FECHA
1 Emision Inicial Enero 2011
2 Se realiza actualizacién general del procedimiento Dicilembre 2018
Se modifica que el formato de Acondicionamiento cédigo: CAA-
FR-04 seré diligenciado por la Direccion Técnica y no por el
4 Auxiliar de Almacén,; también se cambia Jefe de almacén por Mayede 2021
Auxiliar de almacén.
Se realiza actualizacion del procedimiento v se incluye como se
4 debe realizar el despeje de linea y el Resultado del | Agosto 2024
Acondicionamiento
. : = : ol INVIVIA
5 Se realizan los ;amblos 50 |C|tado‘sbpor los auditores del INVIMA Enero 2025
para dar cumplimiento a los reguisitos legales.

8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Reporte técnico de importaciones cddigo: CAA-FR-07

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Revisé: | Andrea Gonzélez Aprobd: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: | Enero 2025 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025

. | Director Técnico y . | Subgerente - Director Técnico y
Cargo: | calidad Cargo: | Agministrativa Cergo: | Calidad
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1. OBJETIVO

Realizar el almacenamiento de los productos aprobados, rechazados, devueltos y de demostracion siguiendo las
recomendaciones del fabricante. Con el fin de asegurar, unas condicicnes dptimas de almacenamiento para los
preductos distribuidos por la compafila.

2. ALCANCE

Inicia desde que la recepcidn, inspeccién y acondicionamiento de los productes hasta su despacho o disposicion
final

3. DEFINICIONES

a. Revisién Aleatoria: Es la verificacion que se realiza a los productos, pero no en su totalidad si no g una
cantidad seleccionada.

b. Almacenamiento Caético Direccionado: Tipo de almacenamiento donde se optimiza el espacio
disponible de bodega en la cual se mezclan diferentes productos, pero siempre teniendo en cuenta la
ubicacién establecida para ellos.

¢. Almacenamiento Fijo Direccionado: Almacenamiento donde se encuentran definidas las ubicaciones de
los productos.

d. Sistema FIFO: El almacenamientc de los preductos se debe realizar teniendo en cuenta que el primer
producto que ingresa es el primero en salir.

e. . Sistema FEFO: Cuando los preductos tienen fecha de vencimiento, el primero gue se encuentre proximo
a vencerse debe ser el primero que salga sin importar el orden de llegada para €l aimacenamiento. El
modelo FEFO significa first expired — first out (orimero que expira primere gue sale).

f. Demostracién: Todo aquel dispositivo © equipo médico que la compafiia asigne para uso exclusivo de
la parte comercial, con el proposito de utilizarlo en las visitas comerciales para mostrarlo al cliente y

explicarle su funcionamiento.

g. Termohigrémetro: Es un equipo gque mide la temperatura y la humedad relativa del aire y del medio
ambpiente.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad
Auxiliar de Almacén
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

51 ALMACENAMIENTO DE DM IMPORTADOS

1. Cuando el Auxiliar de Almacén reciba los dispositivos médicos aprobados procederd a realizar el
almacenamiento, el cual serd fijo y direccionado.

2. El Auxiliar de Almacén verificaré que las unidades acondicionadas coincidan con el Reporte Técnico de

Importaciones Codigo: CAA-FR-07 y dejaré el registro en el formato Control de Dispositivos Importados

Cédigo: CAA-FR-21.

El almacenamiento de los productos esté organizado segun el tipo o categorfa de los mismos.

4, La ubjcacién de lo DM debe ser ordenada para rotarlos de acuerdo al sistema FIFQ (primero en entrer,
primero en salir), pero este sistema cambia cuando ingresan productos con fecha de vencimiento, ya
que se estipula el manejo del sisterna FEFO (primero que expira primero que sale).

5. Los Dispositivos médicos serén ubicados en |a estanterfa y estibas destinadas para tal fin.

L)

52.  CONTROL DE INVENTARIOS

Ingreso al sistema

Una Vez los dispositivos médicos sean acondicionados y almacenados el Auxiliar de Almacén, enviaré una
copiza del Control de Dispositivos Importados Cédigo: CAA-FR-21 al Jefe de Importaciones y Compras para
gue ingresen los productes al sistema de inventarios MaGister.

Salida del sistema

Al momento de realizar una venta.

a. El Asescr Comercial seré el encargado de emitir un pedido por medio del software MaGister.

b. Facturacién sera el responsable de verificar los pedidos que han side subidos por el asesor y de emitir
la factura electronica.

¢. Conla emisién de |z factura electrénica se da le salida ce los dispositivos médicos del inventario

d. Pare la entrega de los Dispositivos Médicos vendidos por las sucursales, el encargado de Facturacién
realizard un traslado de bodega y el Administrador de la sucursal seré el encargado de reelizar la
factura final al cliente.

Control de Inventarios

Dental Nader SAS realizard un contrel de inventarios al finalizar el afic gravable de la siguiente forma:

a. El Gerente Financiero seré el encargadc de imprimir la Relacidon de Saldos de Inventarios por
lotes/seriales del software MaGister.

b. El Auxiliar de Almacén realizara el conteo fisico y entregaré la Relacion de Saldos de Inventarios por
lotes/seriales a los encargados del analisis (Facturacién y Compras).

¢. El Jefe de Importaciones y Compras realizaré el cruce de inventaric validado en el sistema y emitira
un informe de faltantes y sobrantes que entregara al Gerente Financiero.

d. El Gerente Financiero informara a Gerencia y a Direccion Técnica de los faltantes o sobrantes.

e. Gerencia seré el responsable de aprobar la salida del inventaric de los Dispositivos Médicos. En Caso
de existir faltantes o sobrantes lo cual podria ser ocasionado por errores en las entregas de los
productos o por la recepcidn inadecuada.

f. El Gerente Financiero, aprobada la salida realizaré el ajuste al sistema de inventarios.
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53.  ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS NACIONALES

Cuando los productos son aprobados se procede a su almacenamiento, en caso de que en la inspeccidn se
detecte que no cumplen se deberd almacenar en la estanteria para tal fin (cuarentena, rechazo, retiro del
mercado o devolucidn) y en el sello de recepcion — inspeccidn colocada en la factura de los proveedores se registra
el tipo de almacenamiento.

5.4. CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO

Se realizara el control de la temperatura y humedad de la bodege, para garantizar que los dispositivos y
equipos médicos se encuentren en buenas cendiciones. El registro del control o realizarad el Auxiliar de
Almacén y se deberd hacer dos veces al dia (mafiana y terde), se registraré en el formato de Control De
Temperatura Y Humedad Cédigo: CAA-FR-02, Cada bodega tendré un termohigrémetro y un registro
independiente para su control. El termchigrémetro se comprara nueve o se mandara a calibrar anual ©
segun vencimiento del certificade.

5.5. CONDICIONES AREA DE ALMACENAMIENTO

1. Almacenar los productos en sitios alejados de la contaminacion, para conservar adecuadamente los
productos.

2. Las condiciones de los pisos, techos y paredes deben ser de material de fécil limpieza y sanitizacion.

3. Debe tener luz natural o artificial

4, Debe haber sistema de ventilacion natural o artificial que garantice la conservacion de los productos.

5. Evitar la incidencia directa de los rayos solares

6. Garantizar controles de temperatura y humedad recomendada por el fabricante esta actividad se registrara
en el Formato de Control De Temperatura Y Humedad Cédigo: CAA-FR-02

7. Los preductos no podrén estar en contacto con pisos, techos o pared.

8. Se debe contar con extintor

9. Contar con caneca de basura

10. Avisos de restriccion

56.  ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El Director Técnico y Calidad junto al Auxiliar de Almacén, rezliza seguimiento a las fechas de vencimiento
de los productos para evitar la distribucién de productos vencidos. El Auxiliar de almacén la primera semana
de cada mes, envia correo electronico al érea comercial con la informacion de los productos proximes &
vencer o de baja rotacion. Cuande los productos se encuentren vencidos se podran utilizar como muestras
en el area comercial,

Se establece realizar inventarios mensuales (arquecs) de productes en donde se permita mantener un
control adecuado de los inventarios de la compafiia, adicional cada afio se realiza el inventario general de
los productos

0
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6. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA

1 Emision Inicial Enero 2071

2 Se realiza actualizacién generzal del procedimiento Septiembre 2018
Se hace cambio de Jefe de Almacén por Auxiliar de Almacén, se

3 gjusta la compra o envid a calibracién del termohigrémetro Mayo 2021
anualmente por un ente que certifique |a calibracion por la ONAC.

" Se reahzaq varios gjustes para unificar los requisitos del INVIMA y Marzo 2022
la Secretaria de Salud

5 Se espec:ﬂca q‘ue ell aimacenam[ento de Igs productos esta Septiembre 2023
organizado segun el tipe o categoria de los mismos.
Se Incluye el procedimiento de almacenamiento de dispositivos

6 médicos en mantenimiento y el Farmato Control de Dispositivos Agosto 2024
Médicos Importados
Se realizan los cambios sclicitados por los auditores del INVIMA,

b o o Enero 2025
para dar cumplimiento a los requisitos legales.

7. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Formato de control de temperatura y humedad Codigo: CAA-FR-02

- Control de Dispositivos Importados Codigo: CAA-FR-21

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Revisd: | Andrea Gonzalez

Aprobd: | Ana Lucia Gonzalez

Fecha: Enero 2025 Fecha: | Enero 2025 Enero 2025
: Director Técnico y . | Subgerente Director Técnico y
Cargo: | Caligad Cargo: | Administrativa Calidad

Fima | Jun Yoo Gritt | Fma | iy
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1. OBJETIVO

Definir los procedimientos de alistamiento, despacho y transporte que se realizan a nivel nacional, local con el fin de garantizar
la celidad y el buen estado de los dispositivos médicos, cosméticos o medicamento.

2. ALCANCE

Inicia con el requerimiento del cliente hasta el embalaje y entrega al transportador.

3. DEFINICIONES

a. Sistema FEFO: Sistema utilizado para garantizar que los productos que cuenten con fecha de vencimiento tengan un
adecuado control. El modelo FEFO, first expired — first out, quiere garantizar que el producto gue primero cadugue
debe ser el primero que salga.

b. Sistema FIFO: El almacenamiento de los productos se debe realizar teniendo en cuenta que el primer
producto que ingresa es el primero en salir,

¢ Embalaje: Cajas de diversos calibres y materiales en las cuales se empacan los productos, para garantizar una adecuada
proteccion.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad
Auxiliar de Almacén
Regente de Farmacia y/o Asistente Administrative Regional

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
5.1. ALISTAMIENTO Y DESPACHO CLIENTE

a. El area comercizl recibe el reguerimiento del cliente por medio escrito o verbal y por medio del Software de
Administracién y Gestién Empresarial realizan la solicitud en “opcién pedido”.

b. El responsable de facturacion realiza la remisién del pedido del cliente en el Software de Administracién y Gestién
Empresarial e imprime una copiz la cual entrega al &rea de almacenamiento para su alistamiento.

c. Elauxiliar de almacenamiento y Regente de Farmacia y/o Auxiliar administrativo realiza el alistamiento del preducto
teniendo como soporte lo registrado en la remisién, cuando detecten que no existe la cantidad o que el lote se encuentre
mal, elaboran la correccién (manualmente en el documento) y entregan documento al responsable de facturacién para
que realice el ajuste de la remisién y facturacién.

NOTA: Antes de entregar la remisin al responsable de facturacién, el auxiliar de almacenamiento anota en la parte
Supertor de (a remision la ubicacién donde se almacena los productos mientras son enviados. Cuando soliciten la
entrega, la persona que reclame solicita el pedido con el sitio de ubicacién registrado en la remision.

\8
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d. El responsable de facturacién luego de realizer el ajuste cuando aplique en cantidades o lotes; Procede a realizer la
factura electrénica o a realizar la remisién y solicita firma de aprobacién del Gerente en las tres copias (cuando apligue),
coloca el sello en las mismas (cliente, contabilidad y original), luego realiza la entrega de la factura al asistente
administrativo y comercial.

NOTA: Para les pedidos que son despachados con remision, se imprimird una copia para el cliente, una para
facturacion y otra para contabilidad.

e. Elasistente administrativo y comercial recite las facturas del responsable de facturacién y realiza la solicitud del producto
(lo solicita con la ubicacién registrada en la parte superior de la remisidn) al almacén junto con el mensajero quien &s la
Unica persana autorizada en llevar los productos.

El auxiliar de almacén realiza l2 entrega de los productos al asistente administrativo, quien procederé 2 verificar las cantidades,
lotes y producto en la factura electrénica; cuando son correctos, deja visto bueno en cada ftem y al terminar, dejan soporte en
el sello colocado en la factura o remision de quien es el que realiza el despacho, la fecha y quien es el responsable de la
recepcion, este factura o remisidn queda en almacén para su posterior registro en el sello control de vehfculo y luego es
entregada al responsable de facturacion.

En caso de las sucursales el Regente de Farmacia y/o Asistente Administrativo Regional seré el Unico responsable del
alistamiento y despacho y dejara el registro en le remision.

NOTA: Cuando los pedidos son despachados con remision se deja evidencia de los sellos en la remision, luego cuando hacen
la factura de las remisiones el Asistente Administrativo y Comercial hace anotacién en la factura “remisidn” para saber que los
sellos de control estan en las remisiones con las que se despacharon los productos.

Cuando el asistente administrativo realiza la entrega al mensajero, indica la clasificacién de estos como dispositivos,
medicamentos, equipos, entre otro para asegurar la identificacion y control adecuado en caso de ser necesario, cuando el
empaque lo requiera, se debe realizar un mejor control del embalaje para evitar averies en el transporte.

52. ALISTAMIENTO Y DESPACHO SUCURSALES

a. Elresponsable de facturacion recibe el correo de las sucursales con la Orden de pedido, con este documento realize el .
traslado entre bodegas en el Software de Administracion y Gestién Empresarial € imprime una copia la cual entrega al
area de almacenamiento para su alistamiento.

b. El auxiliar realiza el alistamiento del producto, cuando alguno de ellos no se encuentre se apoya en la verificacién el
Asistente Administrativo y Comercial, durante dicha verificacion tienen como soporte lo registrado en el traslade entre
bodegas, cuanda detecten que no existe la cantidad o que el lote se encuentre mal, realizan la correccién (manualmente
en el documento) para que el responsable de facturacidn haga el ajuste.

NCOTA: Antes de entregar el documento al responsable de facturacion, el auxilior de almacenamiento anota en la parte
superior de la remision la ubicacion donde se almacena los productos mientras son enviados, para que cuando se vayan
a enviar los busquen por la ublicacién,

c. Elresponsable de facturacidn, luego de realizar el ajuste cuando aplique en cantidades o lotes, imprime la correccién y
entrega el traslado entre bodegas al almacén.
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d. Elauxiliar del almacén realiza el embalaje de los productos identificando y separando por dispositivos, medicamentos y
otros; empaca la documentacion dentro de la caja, luego la sella, la identifica segun el rotulo de la trasportadora y realiza
la entrega.

5.3. EMBALAJE

DENTAL NADER S.AS., Realiza el procedimiento de embalaje terciario, que tiene como finalidad facilitar la manipulacion y el
transporte de los productos.

Sirve para distribuir, unificar y proteger el producto a lo largo de la cadena comercial. Ejemplo: la caja de cartén corrugado que
contendra varias unidades de productos o frascos de liquicos.

~ En este caso el envase debera ser lo suficientemente resistente para sostener el producto y soportar los rigores del embarque
y la transportacion.

Entre las principales funciones del envase se pueden enumerer las siguientes:

1. Conservar las caracteristicas y propiedades fisicoquimicas del producto.

2. Proteger el producto de agentes externo comeo humedad, radiacién, ete.

3. Contener y organizar el producto en unidades fisicas que permitan una adecuada menipulacion, transporte y
almacenaje.

DENTAL NADER S.AS Se debe realizar un adecuado embalaje para evitar dafios en los productos o empaqgues y garantizar lz
proteccién adecuada contra tedos los aspectos externos como impactos, chogues, cambics bruscos de temperatura, presion
de las cargas, presion de los mismos amarres, manipulacién mecanica y manual. Algunas recomendaciones para su embalaje
son:

- Separar los productos per su condicién medicamentos, dispositivos u otros.

- Se separan los productos en estado liquido en cajas independientes; cuando queden espacios vacios los rellenan con
cartdn o papel reciclable,

- Elauxiliar de almacén, Regente de Farmacia y/o Auxiliar administrativo verificard que los productos en estado liguido se
encuentran completamente sellados.

- El auxiliar de almacén, Regente de Farmacia y/o Auxiliar administrativo debera verificar que las cajas para embalaje se
encuentran libres de suciedad y de impurezas que puedan afectar la calidad de los productos.

- Al momento de enviar varios productos en cajes se separan por su peso, pesados en la parte inferior y livianos en la
superior, si quedan espacios vacios los rellenan con cartén o papel reciclable, siempre asegurando la separacién de los
medicamentos, dispositivos u otros. Luego se embalan los productos en cajas, se sella con cinta y se ajusta con zuncho.

- Elauxiliar de almacén, Regente de Farmacia y/o Auxiliar administrativo evitaré el uso de cajas de calibre pequerio (cajas
débiles)

- Encaso de realizar el embalaje en cajas cébiles, el auxiliar de almacén debera acondicionar la caja para evitar dafios de
los productos de la siguiente manera (en el piso de la caja pondréa una lémina adicional de cartén, luego procederd a
sellarla con cinta de sellada y la envolveré en vinipel para garantizar resistencia del empaque.

\4
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5.3.1. Envios con personat interno

El almacén hace la entrega de los productos a los mensajeros indicando cuales son medicamentos, dispositivos y otros, ellos
embalan teniendo en cuenta los siguientes criterios:

- Cuando son pocas cosas con peso similar, se guardan en bolsas y se coloca dentro de la maleta; al momento de tener
varias entregas, marcan las bolsas con el nombre de cada cliente, esta informacidn debe ser clara y no se debe borrar.
Si en la entrega van medicamentos © productos con empaques delicados, el mensajero alista en cejas separando
dispositivas, medicamentos, otros para asegurar un adecuado transporte e identificacién.

- Cuando son varios productos, los mensajeros solicitan cajas al almacén pera realizar el embalaje, si quedan espacios
vacios, rellenan las cajas con carton o papel reciclable, siempre deben tener cuidado separande e identificando los
medicamentos, dispositivos y otros,

5.3.2. Envios con transportadora

El almacén hace la entrega de los productos ya embalados, con su identificacién del destino a Iz transportadora, el rotulaco
debe ser claro y no se debe borrar; luego de la entrega solicitan soporte “guia”.

5.4. TRANSPORTE

Se realiza la entrega de los productos debidamente embalades para su transporte y entrega al cliente. El transparte se realiza
con empresa certificada ¢ con los mensajeros de la organizacion.

El auxiliar de almacén entrega los productos, pero verifican que el responsable de su transporte garantice las condiciones
adecuadas durante él envié, reportando control de temperatura (Si s necesario), caracteristicas, ubicacién en el transporte y
entrega. Luego de la entrega a la trasportadora certificada o al mensajero de la empresa, el Auxiliar registra sello control de
vehiculo en donde registra el estado del transporte y medio de transporte. Cuando sea personal interno de la empresa deberé
dejar firma de recibido, cuando sea por transportadora el 2imacén anctaré el nimero de gula, pero si el cliente viene a recoger
se deja la anotacion “cliente”. En este formato tambien deja constancia de las condiciones del vehiculo, si llegara a presentar
alguna condicién regular, la anota v deja en observaciones el motivo de esa decisién.

5.5. ENTREGA

5.5.1 Mensajero

Cuando el mensajero de Dental Nader S.A.S. realiza la entrega del producto al cliente, debe entregar el pedido por ftem de
producto, en donde corrobora lz informacidn de la factura junto a los productos entregados (presentacién, lote, serie, Invima,
fecha de vencimiento, canticad) y la calidad de su empague; luego de la verificacién solicita firma de satisfaccién en la factura,
en caso gue se evidencie una informacién inadecuada con los productos entregados (lote, serie) el cliente hace la anotacion en
su factura, pero si se presenta informacion inadecuada con la presentacion, cantidad, fecha de vencimiento o Invima el cliente
puede solicitar la devolucién del producte.

Cuando el cliente realice devolucidn de todo el pedido, él cliente debe rechazar la factura electrénica en el link que le llegé al
correo, pero si la diferencia solo es por algunos productos especificados en la factura, el auxiliar de facturacion debe solicitar a
Gerencia la aprobacién para poder realizar en Software de administracién nota crédito solo para casos especiales, en donde se
ingresa el producto con su respectivo lote, fecha de vencimiento, presentacion, precio y se hace la observacién sobre la factura
a la cual se le aplica la devolucién y el motivo.
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5.5.2 Transportadora

Cuande la entrega de los productos se realiza por medio de la transportadora, el Jefe de Importaciones y Compras deberé
realizar el seguimiento a la gufa para confirmar el nombre de lz persona que recibe a satisfaccién,

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Cuando sean dispositivos médicos, cosméticos o medicamentes que manejan fechas de vencimiento, se debera adoptar
el sistema FEFO (primero en expirar primero en salir).

. - Cuando se vaya la luz o nc funcione el Software de Administracién y Gestién Empresarial, se podré realizar el alistamiento
de los productos y entrega con el talonario de Orden de compre, en este se deberd indicer nombre del producto,
cantidad, lote, forma de page, fecha y demés informacién que requiera el documento. Luego cuando ya el Software de
Administracion y Gestion Empresarial entre en funcionamiento, el drea comercial debera registrar el pedido para que el
auxiliar de facturacién realice el movimiento correspondiente en el sistema y anexe la Orden de Compra a la factura
como soporte de entrega.

- TRASLADO DE BODEGA “SUCURSALES”: Si envian la solicitud antes de las 10:00 a.m. se envia el pedido el mismo dfa,
pero si llega después de esa hora se envia al diz siguiente.

- Cuando ne se encuentre el Jefe de Importaciones y Compras, Gerencia indica quien realiza la revision de los productos
y recepcion,

7. CONTROL DE MODIFICACIONES

VERSION DESCRIPCION FECHA
: 01 Emisién Inicial Enero 2011
02 Se realiza actuzlizacién general del procedimiento Febrero 2019
03 Se realiza ajuste al procedimiento incluyendo requerimientos del INVIMA Marzo 2022

y secretaria de Salud.

Se agrega control de los sellos de verificacién y transporte cuando se
04 despacha con remisidn, se debe dejar anotacion “remisién” en la factura Diciembre 2022
cuando esto sucede.

05 Se incluye la actividad (5.5) para la entrega de los productos. Septiembre 2023

06 Se incluye la actividad (5.1.2) alistamiento y despacho de equipas Septiembre 2024

07 Se rea[izgn los cambios sphatados por los auditores del INVIMA, para dar Enero 2025
cumplimiento a los requisitos legales.

08 Se adiciona para las sedes el responsable del alistamiento y despacho al Nigismiirs de 3008

Regente de Farmacia y/o Asistente Administrativo Regional
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8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO
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1. OBJETIVO

Definir los criterios para tramitar devoluciones de los dispositivos o eguipos médicos, cosméticos o medicamentos
que el cliente ha devuelto 2 la empresa o cuando Dental Nader S.AS. devuelve al proveedor, el objetivo es realizar
seguimiento y dar solucién.

2. ALCANCE

Aplica para todos los dispositives o equipos médicos, cosméticos o medicamentos devueltos por el cliente o por
Dental Nader S.AS.

3. DEFINICIONES

a. Devolucidn: Regreso de producto a la empresa Dental Nader S.A.S. 0 al proveedor por causas diferentes a la
calicad del producto.

b. Area de Devolucién: Espacio desighado para almacenar temporalmente productos devueltos por los clientes
o los productos que se van & devolver al proveedor.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad
Jefe de Importaciones y Compras

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Se pueden presentar devolucicnes de los productos durante la recepcidn de una importacién, cuando el mensajero
de la empresa realiza la entrega o cuando el cliente reporte al &rea comercial por via telefénica, correo electrénico
o certificado, sobre la necesidad de devolver dispositivos o equipos médicos, cosméticos o medicamentos
distribuidos por la compafiia por las siguientes causas:

- El preducto no es el solicitado

- Las cantidades no son acordes

- Fechas de entregas pactadas

- Fechas de vencimiento

- Yano lo reguieren

- El empague esta averiado

- Las caracteristicas técnicas no cumplen con lo solicitade
- Registro INVIMA vencido

- Alertas Sanitarias

- Referencias erréneas

5.1. DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DISTRIBUIDOS POR DENTAL NADER

En Dental Nader S.A.S. se establecen las siguientes reglas para aceptar la devolucién de los productos:

A
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1. Después de recibido tendran 5 cias habiles para hacer la devolucién, siempre y cuando se garantice que el
producto no se encuentre usado, dafiado, golpeado, roto o que tenga alguna evicencia por mala manipulacion.

2. Cuando la venta se haya realizado en un término mayor a un afio (carta de compromiso por parte de DENTAL
NADER SAS), para proceder a realizar la devolucién el producte debera tener una fecha de vencimiento mayor
a & meses.

3. Cuando la Gerencia autorice, se podra recibir devoluciones superiores a los 5 dias habiles.

4. Para la devolucion de los equipos médicos, el cliente debe enviarlo en sus cajas criginales, con los accesorios v
documentos entregados.

Todas las devoluciones irén centralizadas con el Jefe de Importaciones y Compras guien es la persona responsable
de solicitar al Auxiliar de Facturacion la devolucién en venta.

El Jefe de Importaciones y Compras deberd entregar al Auxiliar de Facturacion una copia del documente con el que
se despachd para que se pueda verificar lote y fecha de vencimiento y el drea de almacén realiza todas las
devoluciones recepcién e inspeccidn de los productos recibidos, luego el Director Técnico verifica gue no se haya
afectado la calidad de los productos para peder liberarlos y aprobar su posterior venta.

511 DEVOLUCION DEL CLIENTE POR TRANSPORTADORA

Cuando ingresan productos al almacén por develucién de los clientes, se debe revisar las cantidades, el producto y
estado en el que llega; cuando el documento no traiga los lotes, el almacén manualmente anota la informacién en
el documento; ubica en el rea de devoluciones los productos y entrega la documentacion al Jefe de Importaciones
y Compras.

Si llega sin documento, el almacén ubica el producto en el drea de devoluciones; luego informa al Jefe de
Importaciones y Compras quien debe realizar la busqueda de los datos del cliente, las cantidades y el motivo de la
devolucién, con lo cual el podré corroborar la informacién del documento con el producto recibido, verifica el
estado garantizando gue el producto no se encuentre usado, dafiado, golpeado, roto o que tenga alguna evidencia
por mala manipulacion y luego el Director Técnico verifica que no se haya afectado la calidad de los productos para
poder liberarlos y aprobar su posterior venta.

NOTA: Siernpre el Director Técnico y Calidad debe verificar que las referencias, modelos y lote del producto
ingresado este acorde al vendido por Dental Nader SAS.

512 DEVOLUCION CON MENSAJERO DE DENTAL NADER S.AS.

Cuando el mensgjero recibe la devolucién del cliente, entrega el producto y la documentacién al Jefe de
Importaciones y Compras, este deberd entregar el producto marcado al drea de almacén para que ubiguen los
dispositivos, equipos médicos, cosméticos o medicamentos en el rea de devoluciones, mientras que se realiza el
movimiento en el Software de Administracion y Gestién Empresarial.
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Factura de Compra
Traslado de Bodega
Remisiones
Devoluciones de Facturas
Entradas De Mercancia
Documento Equivalente
Devolucién De Remisidn

Factura De Venta

Salidas De Bodega

Salidas De Bodega Par Obsequio
Devolucién En Compra

Manejo De Kit De Entrada
Mangje De Kit De Salida

Se puede observar en la casilla nombrada Doc todos los movimientos y documentos realizados.
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d. Para buscar el producto, se podré realizar de estas dos formas:

N

Mediante una palabra clave la cual se debe digitar de la siguiente manera: "% palabra clave %%" en la casllla
indicada como por ejemplo la descripcidn del articulo
> Dar clic en donde se encuentra el nombre de los productos y escribir el producto que se quiera buscar.
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e. Para buscar el lote, al lado derecho se debe buscar la casilla llamada No. Lote, y escribirlo. Automaticamente el
Software de Administracion y Gestion Empresarial busca todes los movimientos gue tuvo el producto.
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¢. Seleccione la fecha en la cual quiera verificar el movimiento del producto o de los productas y después seleccione la
bodega que quiera ver y de clic en consultar.
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Formato control producto retirados ¢ rechazados CODIGO: CAA-FR-10

Productos A Destruir Codigo: CAA-FR-14. (Director Técnico y Calidad)

Reporte de destruccion de proveedor certificado y acta con las evidencias. (Director Técnico y

Calidad)

Lista de empague (Director Técnico y Calidad, Jefe de Importaciones y Compras y Contader Gerente

Financiero)

> Factura de compra

> Visto bueno de Importacion emitido por la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE (Registro o
Licencia de Importacion). (Director Técnico y Contador Gerente Financiero)

> Certificado de Calidad por lote o serie (Suministrada por el fabricante) (Director Técnico y Calidad)

> Formate virtual Tratamiento de producto no conforme Cédigo: CAA-FRV-01 (Director Técnico y
Calidad).

Y Y V¥

Y

5.7 Factura electrénica de Venta

Una vez el cliente nos envia la orden de compra se realiza la remisién con la cual se hace el alistamiento y por Ultimo se
emite la factura electrdonica la cual deberé tener la siguiente informacion:

Nombre o Razdn Sacial del cliente
Numero de identificacion del cliente
Direccidon del cliente

Teléfono del cliente

Ciudad del cliente

Correo electronico ael cliente
Nombre del producto

Referencia del Producto

Lote o numero de serie del Producto
Unidades vendidas

Firma digital vigente

Y VY YV

Y

YV VY Y

5.8 Rastreo de los Productos vendidos

Para Realizar el rastrec de los productos se realizard por medio del Software de Administracién y Gestion Empresarial,
donde se puede observar la trazabilidad de los productos comercializados; este registro inicia desde que se realiza algun
movimiento (remisién o factura) del producte.

Se puede observar en la documentacién y en el Software de Administracién y Gestion Empresarial, los datos del cliente
(nombre, direccidn, teléfone, correo electrénico, cludad, Nit) y la informacién de los preductos (nombre, presentacion,

marca, lote o serie y vencimienta).

Para verificar los movimientos de los productos y poder realizer verificacién de lotes, se debe realizar los siguientes
pasas,

a. Ingresar al Software de Administracién y Gestién Empresarial el usuario y contrasefia, luego dirigirse a Inventarios.
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5.3 Recepcién de Productos
Et Director Técnico y Calidad procede a verificar lo siguiente:

- Toma Fotogréfica del carro en el que llegan los productos (estado de recepcidn de la mercancia)
- Verificacion de las unidades de empaque que se deben recibir

- Estado general de la mercancia

- Esto se registra en el formato de Reporte Técnico ce Importaciones Codigo; CAA-FR-07

5.4 Inspeccién de Productos

- El Auxiliar de Almacén procede a verificar el estado de cada uno de los productos
- Validaré la lista de empague con los lotes y/o seriales que se deben recibir

- Inspeccionara la etiqueta del fabricante la cual debe contener la siguiente informacion
Nombre del fabricante

Pals

Direccidn

Teléfono

Nombre del producto

Referencia

Ndmero de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento (si aplica)

Simbologia reconocida internacionalmente (si aplica)

VY VVYVYVYYYY

5.5. Acondicionamiento de Productos

El Director Técnico se encargada de acondicionar los productos con la etiqueta previamente aprobada por el INVIMA, la cual
gebera contener la siguiente informacién;

Nombre del Producto

Razdén social

Teléfono

Correo electrénico

Direccién

Ciudad

Nimero del Registro Sanitario

VYV VY YVYVYY

Dejard ta guia de testigo ae esta informacidn en el formato Reporte Téchico de Importaciones Cédigo: CAA-FR-07

Nota: £n Caso de que los dispositivos se encuentren acondicionados per los fabricantes, el Director Técnico y Calidad yel
Auxiliar de Almacén deterdn verificar que la informacidn sea correcta y legible.

5.6 Documentos que Soportan las Actividades de Importacion

Durante el tiempo de vida Util de los dispositivos el Director Técnico y Calidad, deberd verificar que los siguientes registros
Se encuentran conservados en el drea respectiva:

> Reporte Técnico de Importaciones Cédigo: CAA-FR-07 (Director Técnico y Calidad)
> Control de Dispositivos importados CODIGO: CAA-FR-21
> Formato Devolucién de Productos CODIGO: CAA-FR-13

-39
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1. OBJETIVO:

Definir el procedimiento para lo identificacion y trazabilidad de los dispositivos médicos desde el momento de ingreso
hasta el momento de entrega y satisfaccion del cliente.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica pora todos los dispositivos médicos importados y comercializados por Dental Nader.

3. DEFINICIONES:

a. Trazabilidad: Es obtener la traza que va dejando un producto por todos los procesos internos de una compafiie,
con sus manipulaciones, su composicidn, la maquinaria utilizade, su lote, etc,, es decir, todos los indicios que
hacen o pueden hacer variar el producto para el consumidor final.

b. Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto procesado en un s¢lo proceso o
en una serie de procesos, de tal manera gue pueda esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso
continuo de fabricacién, el lote debe corresponder a una fraccidn definida de la produccién, que se caracterice
oor la homogeneidad gue se busca en el dispositive médice. El lote puede ser subdividico.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y de Calidad
Auxiliar de Almacen

Jefe de importaciones y Compras
Contador Gerente Financiero

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Dental Nader SAS. Se compromete a realizar la trazabilidad de los productos de acuerdo a los puntos enunciados o
continuacion

5.1 Adquisicidn de productos
El Jefe de Importaciones y compras genera ung orden de compra la cual envio por medio de correo electrénico, luego el
proveedor debera realizar un alistamiento 'y enviard al Jefe de Importaciones y compras la lista de empaque, factura

proforma y-el Bill of loading o el AIR WAYBILL (documento de transporte) y Certificado de calidad del Producto,

Cuando El Jefe de Impoartaciones y compras ha recibido esta informacién, se pone en contacto con la agencia aduanera para
iniciar el proceso de nacionalizacion, previa presentacién del certificado de crigen, segurc de transporte.

De acuerdo a los incotemrs la agencia aduanera procede a realizar el proceso de inspeccidn previa y proceso de autorizacion
ante el INVIMA del VUCE.

Posterior a esta actividad el agente aduanero regliza las declaraciones de importacién para presentarlas a la DIAN y
posteriormente realizar el pago, para tener el levante de la mercancia y ser trasladada a las bodegas de Dental Nader SAS

5.2 Ingreso de Productos a Dental Nader

El J Jefe de importaciones y compras, mediante un carreo informa a la Direccién Técnica sobre (a llegada de los productos,
adjuntando la lista de empague
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VERSION DESCRIPCION FECHA
01 Emision Inicial Enerc 201
02 Se realiza actualizacidn general del procedimiento Mayo 2019
En el numeral 5.1.1. en NOTAS, se agrege una copia adicional de
03 la devolucidn en venta para el drea de almacenamiento, tanto en | Noviembre 2021
devolucién total como en parcial.
Se realiza ajuste al procedimiento para dar cumplimientc a los
04 reguerimientos de la secretaria de Salud y adicional se adiciona los Marzo 2022
controles de liberacidn por parte de la direccion Técnica.
05 Se mclu)‘xfe la actividad (5.2.2) devoluciones nacionales y politica de Saptierribre 2024
devolucién
06 Se rezlizan los FameOS sohcnacxo‘s‘ por los auditores del INVIMA, Enero 2025
para dar cumplimiento a los reguisitos legales
07 Se realt_z'an cambio del orden de los capitulos y se incluye la Marzo 2025
inspeccidn de los productos devueltos
8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO
1 Nota Crédito de la Factura
2 Factura
3 Remision
4 Formato Reporte de Garantia cédigo: CAA-FR-22
5 Formato Devolucién De Productos Codigo: CAA-FR-13
6 Procecimiento Retiro Del Preducto Del Mercado (Recall) Codigo: CAA-PR-11
Elaboro: | Ana Lucia Gonzéalez | Revisé: | Andrea Gonzélez Aprobé: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Marzo 2025 Fecha: | Marzo 2025 Fecha: Marzo 2025
. Director Técnico y . | Subgerente ¢ Director Técnico y
Cargo: | Caligad Cargo: | Administrativa Cargo: | Calidad
Firma 0 Lo Goslt | Fima |c2émgiursy Fima | f. Y Gosls
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APROBACION DE LA DEVOLUCION

Luego de recibidos e inspeccionados los productos devueltos y en caso de proceder la devolucién, se le
informa al cliente por correo electrénico la aceptacién o rechazo de su solicitud (cambio de producto o
cambio de documentacion).

Retracto: El consumidor deberé devolver el producto antes de cinco (5) dias habiles, contados a partir de la
fecha de la factura, por los mismos medios y en las mismas condiciones en que lo recibié. Los costos de
transporte y los demas gue conlleve la devolucion del bien serén cubiertos por el consumidor (LEY 1480 DE
20M, articulo 47)

En caso de gue Gerencia determine lo contrario se procederd a recoger los equipos o dispositivos médicos
previa coordinacion con el cliente (fecha y hora).

7. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se realiza la aceptacion en la recepcién de los dispesitivos o equipos médicos, cosméticos o medicameantos
devueltos, siempre y cuando se puedan garantizar que no se haya hecho mala manipulacién, cambios en su
estructura, gue no se haya destapado y que no estén proximos a vencer (tiempo no menor a 1 afio), cuando
algunas de estas causas no se cumpla Gerencia sera el Unico que autorice su recepcion.

Cuando los productos devueltos superen el espacio asignado para las devoluciones, se podréa ubicar en el
area de recepcion con aviso Devolucion, para poder identificar y dar solucién a los productos.

Durante una devolucién se puede detectar un producto rechazado, esto sucede cuando la calidad del
producto no sea la estipulada por fabricante, si esto pasa, dirfjase al PROCEDIMIENTO DE RECHAZO
CODIGO: CAA-PR-09.

7. CONTROL DE MODIFICACIONES

¥
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2.

El cliente debe diligenciar el formato Reporte de Garantia cédigo: CAA-FR-22. No se tramitard ninguna
solicitud que no cuente con los reguisitos minimos establecidos en el formato. Las solicitudes de Aplicacion
de Garantias se deben anexen Documentos Soporte, comprobante de entrega o Factura, videos y fotos.

La garantia de cualquier producto estara sujeta a un diagnastico técnico.

Para tramitar la garantfa de un producte instalado se programara una visita técnica de verificacion.

El tiempo maximo de atencion desde la recepcion del elemento y hasta la entrega de respuesta del
diagndstico al cliente, no deberd superar los veinte (20) dias habiles, por ello, tenga en cuenta que si el
producto es nacional se remitiré al proveedor para su diagnéstico técnico y su reparacion (si aplica). Si el
producto es importado por DENTAL NADER S.A S. el tiempo de respuesta no sera superior & (10) dias habiles.
El proceso de reparacion se realizaré dentro de los treinta (30) dias habiles contados & partir del diagnéstico,
en caso de requerir més dias debido a que se debe realizar la importacién de algin repuesto, se informara
al cliente por medio de corree electrdnico y tiempo méximo.

Si resulta procedente la garantia del producto, se efectuaré la reparacion totalmente gratuita.

El cliente deberé diligenciar el formato Reporte de Garantfa cédigo: CAA-FR-22

Condiciones de rechazo de Garantia

La garantia no seré procedente si el diagndstico emitido es:

1

&

Uso indebido del producto por parte de dliente. (rupturas, sobrecargas, maltrato, baterfas, alteracién de los
sellos de garantia, intervencién por personal no autorizaco). '

Que el cliente no atendié las recomendaciones para su uso adecuado (mantenimiento, indicaciones del
manual)

Condiciones generales de garantia

8]

Una vez expire el término de la garantia legal, €l cliente deberéd asumir el page de cualquier revision,
diagndstico, reparacion y/o repuesto que requiera el producto y los gastos de fletes.

En el caso en que se deba reponer el bien por otro igual o de las mismas caracteristicas, el proveedor
procedera a su reposicién dentro de los treinta (30) dfas hébiles siguientes para proveedores nacionales y
maximo 120 dfas para proveedores internacionales, los mismos términos que aplicarén para dar cierre a la
garantia.

La garantia tendré los siguientes alcances: Reparacion: Revisién, calioracion.

Para las devoluciones por garantia DENTAL NADER SAS, Se compromete 2 realizar la reparacién gratuita,
correr con los gastos de fletes y el suministro de los repuestos
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6.1.2. LINEAMIENTOS
A continuacién, se presentan los criterics a tener en cuenta para hacer un adecuado trémite de devolucion de
preductos en DENTAL NADER S.AS, se relacionan algunos motivos que se pueden generar, aungue no significa
gue no se pueda presentar otra situacion diferente la cual se podra evaluar entre
ambas partes.

6.1.3 MOTIVO PARA REALIZAR UNA DEVOLUCION:

1. Cuando la documentacion que acompafia el producto presenta inconsistencias en precio, productos, fecha
de factura o datos del cliente.

Incumplimiento de uno o més términes pactados en la oferta, contrato y/o acuerdo (plazos de entrega, precio
o cantidades).

Ausencia de etiqueta con la informacion necesaria de identificacién del producto.

Meal estado o calidad del producte (roto, vencido, empaque defectuoso o defecto de fabricacién).

Producto no acorde con el requerimiento del cliente.

Cualguier otro motivo de comun acuerdo entre las partes.

o

oy Uk w

DENTAL NADER S.A.S. ACEPTARA LA DEVOLUCION DEL PRODUCTQ SIEMPRE ¥ CUANDO SE CUMPLA CON
LOS SIGUIENTES LINEAMIENTOS:

1. El producto debe estar en condiciones aptas para su venta (sin uso o desgaste, con sellos de garantfa, sin
apertura del empague, en el empaqgue original y en buen estado).

2. Debe coincidir el lote del producto con la factura o Remisién de venta

3. El cliente debe informar a DENTAL NADER S.A.S. antes de cinco (5) dfas hébiles, contados a partir de la facha
de la factura, que va a realizar una devolucién e informar por escrito el motivo, referencia, nimero de factura
y lote del producto (es aceptable él envié de un correo electrénico al comercial asignado).

4. El Director Técnico validaré con Gerencia y area comercial el motivo de la devolucién y aceptaré o rechazard
la solicitud.

5. En caso de cambio por garantla DENTAL NADER S.AS. realizara la verificacion de los defectos de los
dispositivos o dafios reportados por el cliente; para garantizar un uso adecuado del producto.

6. No se aceptan devoluciones de productos en promocién.

GARANTIA DE LOS PRODUCTOS

Condiciones de aceptacién de garantfa

En caso gue un dispositivo 0 equipo presente problemas de funcionamiento o dafios después de su recepcidn, el
cliente podra contactar a DENTAL NADER S.A.S., quien brindaré un soporte adecuado a su solicitud de garantia.

Para gue las solicitudes de garantia sean procedentes, deben cumplir con las siguientes condiciones:

1. La gerantia del preducto debe estar vigentes de acuerde con lo esteblecido por los fabricantes, por
desperfecto de fabrica en productos (no por roturas, baterfas o mal uso de los equipos).

"?.-.
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5.5 ESTADO DE CALIDAD DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DEVUELTOS

551 APROBADO

Cuando el Director Técnico y Calidad considere que los dispositivos médicos devueltos cumplen con los requisitos
técnicos el Auxiliar de Almacén procederé a:

a. Ingresa los dispositives médicos al almacén.
0. Ubicaré los dispositivos médicos en el estante de dispositivos aprobacos.

552 CUARENTENA

Cuandc el Director Técnico y Calidad nc se encuentre, los dispositives médicos ingresaran temporalmente e
cuarentena a la espera de su verificecién, el Auxiliar de Alimacén procedera:

2. Ingresar los dispositivos médicos y registrar la informacién en el formato DEVOLUCION DE PRODUCTOS
CODIGO: CAA-FR-13.

b. Ubicara los dispositivos médicos en el estante de cuarentena a la espera de la inspeccién por parte del
Director Técnico y Calidad.

5.5.3 RECHAZADO

En caso de que el Director Técnico y Calidad considere que los dispositivos médicos deben ser rechazados el
Auxiliar de Almacén procederé:

a. Ingresar los dispositivos médicos y registrar la informacién en el formato DEVOLUCION DE PRODUCTOS
CODIGO: CAA-FR-13.

b. Ubicar los dispesitivos médicos en el estante de rechazados en una caja sellada y con una etiqueta gue
indique estado rechazado, la referencia y cantidad.

¢ Informaré a facturacién por medio del formato DEVOLUCION DE PRODUCTOS CODIGO: CAA-FR-13, para
que puedan realizar los ajustes contables

c. Informard al INVIMA del retiro de producto, de acuerde a lo establecido en el PROCEDIMIENTO RETIRO
DEL PRODUCTO DEL MERCADO (RECALL) CODIGO: CAA-PR-11

6. POLITICA DE DEVOLUCIONES DE CLIENTES
6.1.1 OBJETIVO

Establecer lineamientos para el manejo de las devoluciones de equipos y dispositivos médicos realizadas por los
clientes.
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5. El jefe de importaciones y de compras en el programa Magister procedera a realizer la devolucién de la
factura de compra
5.3 RECEPCION E INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEVUELTOS
5.3.7 RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEVUELTOS

Son todos los productos que retornan a la compafila cuando el cliente no lo recibe por presentar alguna
inconformidad en el momento de la entrega o cuando el cliente no se encuentra en el sitio.

1. El Gerente Comercial, deberg enviar el registro Reporte de Garantia por medio de correo electrénico al
Director Técnico y Calidad, donde le indicara la fecha de envio, fecha de factura, nimero de factura,
cantidades y referencias de los DM devueltos.

2. Cuangdo el Director Técnico y Calidad reciba los DM procederé a verificar el estade de los productos.

3. Silos DM se encuentran en buen estado se procede a informar por medio de un correo electronico a
Facturacion, para gue realice la respectiva nota crédito o devolucién del producto.

5.3.2. INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEVUELTOS

1. El Director Técnico y Calidad, seré el encargado de realizar la inspeccién v registraré la informacién en el
formato DEVOLUCION DE PRODUCTOS CODIGO: CAA-FR-13.

2. Verificaré contra el correc enviado por el Gerente Comercial las cantidades, referencias, lotes o nimeros de
serie y estado fisico de los empaques, etiquetas y de los dispositivos.

3. Cuando el dispositivo médico sea aprobado se procederé a ubicar en el area de DM aprobados y se informaré
al area contable para que puedan proceder a realizar la nota crédito.

4. Elestado del dispositivo quedaré registrado en el Reporte de Garantia (aprobado, cuarentena o rechazado)
54 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO DEVUELTO

Cuando ingresen los productos devueltos a DENTAL NADER SAS, el almacenamiento se efectuard de la siguiente
forma:

1. El Director Tecnico y de Calidad informara al auxiliar de almacén el estado del producto para que lo ubique
en el area correspondiente
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El auxiliar de almacén verifica el estado con el que ingresan los productics para garantizar que estos no se encuentren
usados, dafades, golpeados, rotos o que tenga alguna evidencia por mala manipulacién y luego el Director Técnico
verifica que no se haya afectado la calidad de los productos para poder lierarlos y aprobar su posterior venta

5.2. DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS
5.2.1 Importados

Cuando ingresen productos importados los cuales no fueron solicitades, las cantidades no son acordes, las
referencias son incorrectas, empaque esta averiado ¢ se presentd una alerta sanitaria, el almacén reporta a la
Direccién técnica y Calidad, Gerencia, Subgerencia Administrativa y subgerente y deje ubicado los productos en el
érea de recepcidn, con su identificacién de producto Devuelto, mientras autorizan su liberacion.

7 Cuando el producto no sea el solicitado, Subgerencia Administrativa y subgerente reportaran al fabricante
quienes determinaran si aceptan la devolucién de los productos. Durante la espera el auxiliar de almacén

procedera a almacenaros los productos en el estante de cuarentena.

2 Cuando las cantidades no sean, Subgerencia Administrativa y subgerente informaran al fabricante para que
en préxima importacidn envien las cantidades faltantes.

3 Sillega el producto con empaque averiado y se puede confirmar que el dafio es de fabrica Subgerencia
Administrativa y subgerente reportaran al fabricante.

4 Si el producto sufrié un dafio en el transporte, el jefe de importaciones y de compras, enviard un correo al
encargado aduanero informando los percances y las unidades dafiadas.

5 El Director Técnico y calidad verifica los productos dafiados y en caso de que no se haya afectado la calidad
del producto (pequefias fisuras en su envase primario, cajas dobladas), reportaré por medio de correo al érez

comercial, para que promocionen las unidades afectadas.

5.2.2 Nacionales

Cuando ingresen productos nacionales los cuales no fueron sclicitados, presentan dafios, fechas de vencimiento
cortas o presentan alguna alerta sanitaria se procedera:

1. Ubicarlos en el &rea de develucién
2. Comunicar al proveedor por medio de correo electrénico el inconveniente presentado
3. Enelcorreo solicitar nota crédito, cambid del producto o devolucién del dinero.

4. Siel proveedor acepta el cambio, DENTAL NADER SAS deberé realizar el envio por medio de transportadora
o por medio de los mensajeros de la compafia.
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6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO
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01 Emisién Inicial Octubre 2070
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8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Software de Administracién y Gestién Empresarial

- Factura
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1. OBJETIVO

Definir el procedimiento, los responsables, medios de comunicacién y localizacién de productos distribuidos que requieran ser
retirados controladamente del almacén de la empresa, distribuicores o clientes.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a cualquier lote de los dispositivos médicos, cosméticos o medicamentos distribuidos, los cuales
requieren ser recuperados por razones de calidad de producto © que pueda generar un riesgo sobre el paciente o usuario.

3. DEFINICIONES

a. Trazabilidad: Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas que permiten conocer el

historico, la ubicacién y la trayectoria de un lote o serie de los productes a lo largo de la cadena de suministros en un

momento dade.

Correo certificado: Empresa gue presta el servicio de recogida y entrega de productos.

Recall; Retire del producto del mercado.

d. Retiro del producto: Procedimiento veluntario o por exigencia de la autcridad sanitaria mediante el cual un lote de
fabricaciéon se retira del mercado.

oo

4. RESPONSABLES
Director Técnico y Calidad
S. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Como importadores y comercializadores de dispositivos médicas, cosméticos o medicamentos, debemos notificar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o a nuestros proveedores el retiro total o parcial de productos
del mercado cuando estos supangan un riesgo para la salud de los pacientes en que van a ser usados o cuando haya aspectos
que influyan directa o indirectamente con la seguridad o desempefic de los productos médicos que comercializames. Las
posibles situaciones que puedan originar un RECALL serén por solicitud de la autoridad sanitaria, per instruccién de gerencia,
por solicitud de importado o fabricante.

5.1, CAUSALES DEL RETIRO

La decisién de retirada de productos del mercado puede ser motivada por:
a. Unaqueje o reclamo de un distribuidor o usuario.

b. Notificacién del fabricante

¢. Notificaciéon de la agencia sanitaria (INVIMA o FDA)

d. Dental Nader S.AS detecte un problema de calidad que afecta la conformidad de los productos (etiquetado o empague
defectuoso, Incumplimiento normative y DM adulterados)

2
i

30



SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO (RECALL) R T NSt

CAA-PR-11 Version 06 Marzo 2025

COPIA CONTROLADA
5.2. NOTIFICACION

521 COMUNICACION

El Director Tecnico y Calidad debera comunicar mediante un oficio institucional por medio de un correo electrénico y/o
linea corporativa por separado al fabricante, distribuider y usuarios sobre lz ocurrencia del evente o incidente adverso, e
informara el hallazgo presentado, por medio de un comunicado escrito donde indicara la razén, lotes y/o seriales de los
productos.

522 NOTIFICACION INVIMA — PRODUCTOS IMPORTADOS

El Director Técnico y de Calidad debe ingresar a la pagina del invima https://www.invima,gov.co, dirigirse a Dispositivos
médicos y después a Reportes de Tecnovigilancia; ingrese el usuario y contrasefia.

Usuario: DENTALNADER Cina aes
Clave: DS00486577n INYImao

Pt < 3000

En la pégina se dirige al reporte RISARH

RISARH: Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto (RISARHOO6), por parte de
Importadores, Fabricantes y Distribuidores de Dispositivos Médicos

Nota: La notificacion al Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, debe ser menor a las setenta
y dos (72) horas siguientes al conocimiento de la generacién de una alerta internacional reportada por la case matriz o por
una agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los dispositivos médicos que estamos comercializando en Colombia.

523  NOTIFICACION PROVEEDOR — PRODUCTOS NACIONALES

Cuando se evidencie algun producto de compra nacional que supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que van
a ser usados o cuando haya aspectos que influyan directa o indirectamente con la seguridad o desemperio de los preductos
meédicos, Direccion Técnica reporta a proveedor, quien es el responsable de programar la recogida del producto.

524 NOTIFICACION CLIENTE O SUCURSALES

Luego de tener los datos del cliente, se procede 2 notificarlo por medio de un correo electrénice del cliente o de las sucursales
e indicamos el no uso de los dispositivos médicos, cosméticos o medicamentos a los usuarios y se solicita el envic o se
programe la recogida de los productes.

Se le informara al cliente las dos opciones disponibles:

- Nota crédito

- cambio del preducto
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5.3 TRAZABILIDAD

Cuando Dental Nader S.A.S deba realizar el retiro de un preducto del mercado el Director Técnico y Calidad solicitara al
Auxiliar de Almacén y al Gerente Financiero Iz siguiente informacién:

a. Relacion de saldos de Inventario emitido por el programa MaGister

b. Informe de Relacién de Ventas (Razdn Social, Direccién, Ciudad, Teléfono, Carreo electrénico, Persona de
contacto, referencias y lotes adquiridos, cantidad).

c. Con la recopilacién de la informacién el Director Técnico y Calidad preparard el FORMATO CONTROL
PRODUCTOS RETIRADOS O RECHAZADOS CODIGO: CAA-FR-10

d. Entregaré una copia del registro al Encargado de Almacén
5.4 RECOGIDA O ENVIO DE PRODUCTOS

- CLIENTE
Se programa la recogida de los productos donde los clientes o sucursales y se genera nota crédito o cambio mano 2
mang, este convenio con el cliente se realizard con la aprobacion de Gerencia.

- SUCURSAL
Las sucursales realizaran traslado de los productos a |2 bodega de Bogota.

5.5 ALMACENAMIENTO

1. Todos los DM retirados se ubicarén en el AREA DE RECHAZO, dentro de cajas de cartén por nimero de lote o serie
con una etiqueta que indique la fecha de ingreso al Almacen.

2. El Director Técrico y Calidad confrmaré que los datos consignados en el registro DEVOLUCION DE PRODUCTOS
CODIGO: CAA-FR-13, son correctos y procede a embalar los productos por lotes dentro de una caja y los ubicara en
el Area de rechazo.

3. El Director Técnico y Calidad deberé confeccionar el INDICADOR PORCENTAJE DE RECUPERACION y el INDICADOR
DE PORCENTAJE DE CONCILIACION.

4. Los DM retirados no deben permanecer en el almacén por mas de tres meses.

5. En caso de que los productos se encuentren en el Area de APROBADOS, se retiraran inmediatamente y se ubicaran en
el drea de rechazo.

5.6 DISPOSICION FINAL

| Director Técnico junto al proveedor definen la disposicién final de los dispositivos médicos, retirados del mercado, cuando el
fabricante solicita envié de los productos, la Direccién técnica, solicita realizar salida de los productos al jefe de compras en el
Software de Administracién y Gestién Empreserial y procede con el envio al proveedor; pero si el proveeder autoriza su
destruccién, se ejecuta la destruccién de los productos de acuerdo a lo establecico en el procedimiento de PROCEDIMIENTO
DISPOSICION FINAL CODIGO: CAA-PR-14.

-~
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5.6.1 Destruccién Dispositivos

Para realizar la destruccién, |z Direccién Técnica envia correo a Gerencia, Subgerencia Administrativa y Subgerente sobre los
productos que se van a mandar a destruir y las cantidades de cada uno, inmediatamente contacta a una empresa certificada y
autorizada para realizar la destruccion de los dispositivos médicos y solicita catizacion la cual deberé ser aprobada por Gerencia.

Cuando Gerencla autoriza, se rezliza acta de entrega relacionando productes y cantidades entregadas al proveedor encargado
de la destruccidn; se debe tener en cuenta que para los productos que se encuentren en el inventario de Dental Nader S.A.S.
se debe solicitar al auxiliar de facturacién realizar el traslado entrega bodegas para dejar los productos en la bodega de rechazo,
con este movimiento el Jefe de compras podra realizar la devolucién en compra en el Scftware de Administracién y Gestidn
Empreserial. Siempre la Direccién técnica debe solicitar copla del soporte de la devolucién la cual quedara archivada con el acta
de entrega y debera también solicitar soportes de destruccion al proveedor.

El Director Tecnico y Calicad deberd proceder de acuerdo a lo establecido en el procedimiento de PROCEDIMIENTO
DISPOSICION FINAL CODIGO: CAA-PR-14.

5.7 CIERRE PRODUCTOS IMPORTADOS

1. Tiempo de cierre: Se debera dar solucion y presentar el cierre ante Tecnovigilancia en un tiempo maximo de tres meses.
2. Responsable: El Director Técnico es el Unico responsable del proceso.
3. El Director Técnico preparard un informe que debera contener:
a) Referencia o cddigos, nambre, marca, modelo, lote o nimero de serie, datos del cliente (razén social, direccién, ciudad y
correo electrénico).
) Numero de unidades enviadas.
) Numero de unidades que no fueron enviadas.

N o

d) Motivo del retiro

e) certificado de destruccion o devolucién al fabricante y cuando el Invima envié correo de cierre del Re-call se guarda con
la demés documentacién

5.8 SIMULACRO DE RETIRO

Minimo una vez al afio se debe realizer un simulacro de retiro de un producto, para verificar la efectividad del procedimiento y
el entrenamiento del personal relacionado a menos que haya ocurrido una accion de mercado real durante ese periodo. La
Direccién Técnica debe mantener registro de esas acciones. El simulacro se lleva a cabo escogiendo el ultimo lote de referencia
importada que mas rote y que haya sido objeto de distribucién el procedimiento aplicade sera el mismo descrito en este
documento. Lz actividad del simulacro se registra en el formato INFORME DE SIMULACRO RETIRO DE PRODUCTO CODIGO:
CAA-FR-15

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO
- Aplica la resclucion 4816 del 2008 en el articulo 19.

- PRODUCTOS CON BUENA CALIDAD: Para los retiros de dispositivos médicos, cosméticos o medicamentos por causas
diferentes a la sequridad o desempefio del producto no deben ser reportados 2l Programa Nacional de Tecnovigilancia.
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7. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA

01 Ernisién Inicial Enero 2011

02 Se realiza actualizacién general del procedimiento Maye 2079

03 Se 1_'1ace actuelizacion del procedimiento donde se incluye los B dlsns 3555
medicamentos
Ajuste en el pracedimiento para los productos nacionales, como no se

04 reporta al Invi.mla, se esp_eciﬁca gue la actividad se realiza con el Octubre 2023
proveedor. Adicional realizar reporte no mayor de 24 horas para
medicamentos

05 Se rea?szgn los cambios s.olhcnados por los auditares del INVIMA, para dar Eners 2035
cumplimiento a los requisitos legales
Se realiza acleracién en el item 5.2, se elimina el subcapitulo de

06 recepcion e inspeccion, Se realizan ajustes en el proceso a seguir en el Marzo 2025
capitule de almacenamiento y se cambia la palabra estante por érea

8, REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Formato control de productos retirados o rechazados cédigo: CAA-FR-10
- Formato Devolucién De Productos cédigo: CAA-FR-13

- Procedimiento Disposicion Final Cédigo: CAA-PR-14

- Informe De Simulacro Retiro De Producto Codigo: CAA-FR-15

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Revisé: | Andrea Gonzalez Aprobé: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Marzo 2025 Fecha: | Marzo 2025 Fecha: Marzo 2025
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1. OBJETIVO

Definir el procedimiento de limpieza para garantizar que se mantengan las condiciones de aseo en las &reas de la compafiia.
2. ALCANCE

Establecer y definir el procedimiento, materiales, rotacién de desinfectantes y desinfeccion para las areas de la compania.

3. DEFINICIONES

a. LIMPIEZA: Préctica empleada con el fin de eliminar residuos fisicos inertes y quimicos de las areas, evitando asf que se
den condiciones favarables para el crecimiento de microorganismos.

b. LIMPIEZA PROFUNDA: Actividad de limpieza, pero con mayor detenimiento, esta actividad se realiza cade 15 dias ©
cuanda se requiera.

c. DESINFECCION: Procedimientos destinados para eliminar los microorganismos a partir del uso de sustancias quimicas
llamadas desinfectantes, permitiendo gue estas hagan contacto con les superficies que forman parte de las éreas.

d. DETERGENTE: Compuestc que al ser disuelto en agua actia como agente limpiador de la suciedad y de sustancias en
superficies contaminadas.

e. DESINFECTANTE: Agente quimico que destruye los microorganismos presentes. Sin embargo, no necesariamente elimina
las formas resistentes de las bacterias come las esporas. Excepto cuando el uso indicado es contra ellas.

f  LAVADO: Busca remover y retirar la sucledad de las superficies que la requieran y que sean visibles. Con el transcurriy del
tiempo la mugre y el polvo forman una pelicula grasesa, principaimente en lugares humedos.

g. 'LIMPIEZA RUTINARIA: Se considera aquella que se realiza diariamente en las distintas areas para mantener un grade de
limpieza e higiene éptimo.

h.  LIMPIEZA GENERAL: Se considera aquella que se realiza periddicamente de acuerdo a una programacion establecica, pero
de una forma mds rigurosa.

SACUDIDO: El polve no siempre es visible, pero constantemente esté suspendido en el aire, Es necesario sacudirlo para
evitar que se acumule y se endurezca, pues esto favarece el crecimiento bacteriano.

j.  HIPOCLORITO DE SODIO: El hipoclorito de sodio es un desinfectante universal, activo contra todos los microorganismos.
Excelente bactericida, dilucida; es inestable y disminuye su eficiencia en presencia de luz, calor y largo tiempo de
preparacion.

k. ALCOHOL INDUSTRIAL O ETANOL: Los alcaholes son activos contra las formas vegetativas de las bacterias, [0s hongos
y Virus, pero na contra las esporas. Pueden utllizarse en la piel, superficies de trabajc como las mesas, pisos y paredes,

asi como en instrumental quirdrgico.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Los desinfectantes empleados en Dental Nader S.A.S. para la limpieza de las dreas son Hipoclorito de Sodic y Alcohol Industrial;
estos se deben rotar cada semana, para evitar que los microorganismos se vuelvan inmunes a ellos.

5.1. EQUIPOS PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

Guantes

Desinfectante (Alcohol o Hipoclorito de sodia)
Traperos

Baldes

Escobas

Recogedores

R

La persona encargada del aseo cuenta con tres traperos, tres recogedores t tres escobas mascadas asi:

1. Bafios: limpieza de pisos y paredes de los bafios.
2. Areas administrativas y comunes: Limpieza de pasillos y oficinas.
3. Almacén: impieza de pisos.

Nota: Los traperos se deben lavar con hipoclorito de sodio.
5.1. PROCEDIMIENTO LIMPIEZA DE AREAS
5.1.1 Limpieza de Area administrativa y zonas comunes

1. La persona responsable de la limpieza de las areas entes de comenzar con sus funciones debe identificar que
desinfectante debera utilizar, para luege realizar el alistamiente de los elementos de proteccién personal y los elementos
de aseo

2. Elresponsable, comienza a realizar |a actividad barriendo y trapeando las areas de Gerencia, luego sigue con las dreas

camunes y administratives. En las areas administrativas realiza la limpieza de los escritorios y en las zonas comunes limpia

paredes, divisicnes, cuadros, puertas entre otras cosas. 1

Cuando termina con el &rea administrativa procede a limpiar el area de cafeteria.

4. Las areas de cafeteria el responsable debe:

a) Laver cafetera,

b) Limpiar nevera.

¢) Limpiar horno microondas.
d) Limpiar y desinfectar mesas.
e) Limpiarsillas.

f)  Barrery lavar el piso.

5. laterraza el encargado deberé barrer y limpiar el piso

6. Limpieza de escaleras:

a) Las escaleras deben permanecer libres de obstaculos.

b) Realizar limpieza desde el piso superior al inferior,

¢) Limpiar con un pafio himedo los pasamanos.

¢) Limpiar las manchas que se observen en las paredes, alrededor de los interruptores y donde se pueda acumular
suciedad.

o
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5.12 Limpieza de bafios
1. El proceso de limpieza se inicia con el lavado de las paredes, lavamanos vy sanitarios.
2. Antes del lavado del sanitario, descargar el agua y utilizar el desinfectante utilizado para tel fin.
3. Barrer el pisc y proceder a lavar con los desinfectantes utilizados para tal fin,
4. en la limpieza de los bafios debera dejar registro de la actividad en el formato control de limpieza y desinfeccién de
barios codigo: CAA-FR-08.
5.1.3 Limpieza del drea de almacén
1. Limpieza de mebiliaric: se procede a realizar |a limpieza de los escritorios, computaderas, sillas.
2. Retiro de residuos generales de todas las canecas en las bolsas correspondientes segln el residuo y trasladarlo al
contenedor principal.
3. Limpieza de estructuras metdlicas: Limpiar el polvo de las estructuras,
4. Limpieza de paredes: Limpiar las paredes, interruptores y todos aquellos lugares que puedan presentar suciedad.
5. Limpieza de ventanas y vidrios: Limpiar el polvo de las ventanas con un trapo suave, no usar ningun tipo de liquido, ya
gue las ventanas se encuentran con una lamina adhesiva para proteger de los rayos ultravioleta
6.

Limpieza de piso: Barrido general del piso, luego se procedera a lavar el piso y desinfectarlo con hipoclorito de sodio
0 alcohal.

Para la desinfeccidn se debe usar un atomizader, rociar el piso y trapear. Realizar la dilucién segun las indicaciones
descritas en este procedimiente para los desinfectantes.

Nota: Si durante la limpieza de las &reas, el encargado identifica algin organismo que pueda causar contaminacion de los
productos © encuentra alguna plaga, deberéd informar inmediatamente al Director Técnico para que realice el tratamiento
pertinente al iqual debe dejar el registro en el Formato de Limpieza de Areas cddigo: CAA-FR-T1.

5.1.3 Limpieza de los elementos de asec

Cuando termine las actividades, se debe realizar la limpieza de los elementos y dejarlos ordenados en el lugar correspondiente.
Luego el responsable debe colocar registro de la actividad realizada en el formato limpieza de areas codigo: CAA-FR-11, en el
~ cual se anota la fecha en la que realiza la limpieza, la sustancia empleada, las areas, labor ejecutada y en el espacio de
observaciones se debe anctar las limpiezas profundas que realice, con el propésito de hacer seguimiento a dicha actividad. Al
terminar el registro entrega el formato a la Direccién Técnica y Calidad para su respectivo seguimiento y archivo.

5.2. DESINFECTANTES

5.2.1

Alcohol El Alcohol es un desinfectante que se aplica directo al piso no hay necesidad de rebajario.
Hipoclorito de Sodio: Es necesario rebajar el hipoclorito 5.25% a 200 p.p.m.
Preparacion y aplicacién del alcohol y el hipoclorito

Alcohol industrial: Este desinfectante se aplica puro por medio de un atomizador, previamente de aplicario el encargaao
debe garantizar que las superficies se encuentran limpias, para esparcirlo se debe utilizar el trapero.

Hipaclorito 5.25%: Se debe adquirir hipoclorito a una concentracién de 5.25%, para esto tomamos una botella de 1 litro
la llenamos de agua y con una Jeringa le sacamos 4cc de aguz y le agregamos 4 cc de hipaclorito al 5.25%, con esta

concentracién vamos a realizar la limpieza de las dreas, cuando el piso este limpio con un atomizador se esparce con un
trapero.
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3. Bafios: En un balde se coloca 1 litro de agua y con una jeringa le sacamos 10CC y le agregamos 10cc de hipoclorito, si
se necesita mayor cantidad de agua la concentracidn de hipoclorito varia de acuerdo z la siguiente tabla

TABLA DE DILUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO EN PRESENTACION COMERCIAL DE 5,25%
PARA 200 ppm PARA 500ppm
VOL DE SOLUCION REQUERIDA
Hipoclorito Agua Hipaclorito Agua

1 Litro 4cc 996cc 10¢cc 8S0cc
2 Litro Bce 1892¢c 20cc 1980 ¢cc
4 Litro 16cc 3984cc 40¢cc 3860 cc
5 Litro 20cc 4980cc 50cc 4950 cc

5.3. PROTECCION PERSONAL

Para evitar que se genere accidentes de trabajo es necesario que al momente de manipular algln desinfectante se use |os
implementos de proteccion personal.

e Proteccién Respiratoria: Es necesario el uso de tapa bocas al momento de utilizar los desinfectantes.
e Proteccidn de la Piel: Es estrictamente necesario el uso de guantes, para prevenir dafios en la piel.

e Proteccién de los Qjos: Cuando se utilice los desinfectantes, es necesario utilizar mascaras faclales, para evitar
salpicaduras que puedan ocasionar irritacién en os ©jos.

5.3. FRECUENCIA

El aseo y desinfeccion de las instalaciones de DENTAL NADER S.A.S, se realizara tres veces a la semana (los dias lunes, miércoles
y viernes). i

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se realiza limpieza tres veces a la semana.
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7. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA

07 Emision Inicial Enero 2071

02 Se realiza actualizacion general del procedimiento Mayo 2019

03 Se ajusta hmpseza.t.:le 2 a 3 veces, adl‘mon'a! se agrega la inspeccién y Septiernbre 2023
reporte de novedades en plagas a la Direccién Técnica.

04 %e ajustan los pasos a seguir para la realizacion de la limpleza de las Septiembre 2024
areas.

s - e . :

05 Se rea!;zgn los cambios s.o‘||r:|tados por los auditores del INVIMA, para dar Enero 2025

cumplimiento a los requisitos legales.

8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Formato control de limpieza y desinfeccion de bafios cédigo: CAA-FR-09

- Formato limpieza de areas codigo: CAA-FR-11

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Revisé: | Andrea Gonzalez Aprobé: | Ana Lucia Gonzalez
Fecha: Enerc 2025 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025

. Director Técnico y . | Subgerente . Director Técnico y
Cargo: Calidad Cargo: Administrativa Cange: Calidad
Firma JQ - ‘g,m;w @w‘wb-‘r Firma | (& ;x"nj-ﬂé Firma JQ o iu-’w @-w*&i
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para asegurar el control permanente de las actividades de prevencion y erradicacion

de roedores e insectos y garantizar que durante la actividad el personal y los dispositivos médicos no sean
contaminados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para todas las dreas de Dental Nader S.A.S.

3. DEFINICIONES

a. Fumigacién: Las fumigaciones son operaciones propias de una accion de saneamiento e higiene ambiental.
b. Plagas: Es todo animal que produce dafios de diversa indole: enfermedades, contaminacion o dafio @ los
productos.

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

En la empresa se establece la actividad de fumigacion cada 8 meses salvo recomendaciones diferentes de la
compafifa que preste el servicio, el perscnal de servicios genereles al momento de realizer la limpieza de las
ireas realiza |as verificaciones y reporta en caso de encontrar novedad de plagas u organismos gue pongan
en peligro la higlene ambiental de la organizacidn.

5.1. CONTACTAR AL PROVEEDOR

El Director Téenico y Calidad verifica las fechas a realizar la fumigacion en las sucursales y Bogota, antes de
cumplido el tiempo, contacta a las sucursales o en Bogota a la empresa prestadora del servicio de fumigacion,
por medio de correo electrénico o por teléfono sclicitando las cotizaciones para poder programar la
fumigacidn de las éreas y garantizar que no se extienda las fechas programadas para dicha actividad.

52. DOCUMENTOS

Cuando se contacte al proveedor, se debe recomendar la entrega de los soportes luego ce terminada la visita
de fumigacién y los documentos en los cuales se encuentran autorizados pare realizar dicha actividad (Copie
de la licencia sanitaria, ficha técnica de los productos utilizados)

Nuevamente la Direccién Técnica programa la nueva activided a realizar en el cronograma de actividades.
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5.3. REPORTE PERSONAL INTERNO

Se notifica al personal la fecha y hora establecida para la fumigacion, se solicita a cada uno dejar las éreas de
trabajo limpias con el propésito de evitar contaminacion de sus implementos de trabajo y de los dispositivos
medicos; en el &rea de cafeteria no puede quedar alimentos o implementos usados para el transporte de los
mismos.

5.4. PREVIO A LA FUMIGACION

se debera:

Limpiar todas las superficies y estantes de polvo

Cerrar las ventanas

Apagar los equipos electrénicos

Limpiar los pisos

Sacar la basura

Resguardar debidamente los alimentos (azucar, café, etc) y utensilios (vascs, cuchares, platos etc) y
cubrir estos.

Todos los dispositivos médicos de almacén deben estar en sus lugares respectivos, el ultimo entrepafio
de los estantes estaré despejado, con el fin de evitar dafios por el contacto con los productos
utilizados

5.5, FUMIGACION

El Director Técnico reporta a Gerencia la programacion de la activided, luego programan a personal que
acompafiara en la visita al proveedor, el responsable recibiré al proveedor v lo acompariia durante el recorrido
que este realice en las instalaciones de la empresa, al terminar la activided solicita soportes de la visita para
luego realizar el archivo de estos.

5.6. DESPUES DE LA FUMIGACION

Tiempo de reintegro: La fumigacion se debera realizar un sébado con el fin de que el personal ingrese
al siguiente lunes.

Limpieza de areas después ce la fumigacién: Las éreas se deberan limpiar el dia lunes evitando los
perimetros, esto ayudea a conservar el efecto del producto por mas tiempo

Uso de limpiadores y detergentes: evitar los detergentes y quimicos por un pericdo de 4 dias

Lavado de trastes y utensilios: Se deberén lavar todos los utensilios de la cocina

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO
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7. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA
07 Emisién Inicial Octubre 2010
02 Se regliza actualizacién general del procedimiento Mayo 2019
Se realiza cambio de la frecuencia de 6 a 8 meses.
03 Se incluye reporte de verificacion de servicios generales Septiembre 2023
Se incluyen las sucursales dentro del procedimiento
04 Se iqduye pfocedimientg a .i:'eguir previo a la fumigacién y pasos a Agosto 2024
seguir después de la fumigacion
05 Se realizan los cambios solicitados por los auditares del INVIMA, para

Enero 2025

8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Reporte de fumigacion suministrado por el proveedaor que presta el servicio,
- Cronograma codigo: CAA-FRV-04

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Revisé: | Andrea Gonzélez Aprobd; | Ana Lucia Genzalez
Fecha: Enero 2025 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025

. Director Técnico y . | Subgerente _ Director Técnico y
Cargo: | Calidad Cargo: | Administrativa Cargo: | Caligad
Firma _Jf v Luie Gowelt | Firma | (odin e Firma _,,? o Wi Gomialit
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1. OBJETIVO

Garantizar la correcta disposicién final de Dispositiva Médico.

2. ALCANCE

Aplica para todos los Dispositivos Médicos que ingresan a la bodega de Dental Nader S.AS.

3. DEFINICIONES

a.

b.

Destruccién: Actividad de descomponer el Dispositivo Medico para evitar el uso de sus partes,
Caducado: Cuande un Dispositivo Medico pierde sus propiedades de uso a causa del tiempo "fecha de vencimiento'.
Generador: Es la persona natural o juridica que preduce residuos en el desarrollo de su actividad.

Gestion Integral: £s el manejo que implica la cobertura y planeacidn de todas las actividades relacionadas con la gestion
de los residucs desde su generacidn hasta su disposicién final,

Ruta Sanitaria: Consiste en llevar los residuos desde los diferentes sitios de generacién al lugar de almacenamiento central.
Esta debe realizarse mediante el uso de carros contenedores o transportadores.

Residuos Especiales: 4 este grupo pertenecen aquellos residucs que presentan algun tipo de riesgo para la salud o el medio
ambiente, y cuya disposicion final la realiza una empresa certificada

Vida Util: Es el intervalo de tiempo durante el cual se espera que un medicamento o un dispositivo médico, en condiciones
de almacenamiento correctas, satisfaga las especificaciones de calidad establecidas

4. RESPONSABLES

- Director Técnico y Calidad
Jefe de Importaciones y Compras
Auxiliar de Almacén

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

5.1. Politica De Destruccién De Dispositivos Médicos Y Medicamentos

Dental Nader S.A.S. como empresa generadora, determina destruir aquelios residuos especiales que tengan alguna de las
siguientes condiciones:

1

&

o

Los medicamentos y/o dispositivos vencidos, deteriorados o mal conservados

Dispositives, equipos médicos o medicamentos que presenten cambios en su aspectc © que no cumplan con las
condiciones establecidas por los fabricantes al momento de su liberacién

Vencimiento o cancelacién del Registro INVIMA

Alertas Sanitarias

Cumplimiento de su vida atil

71
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5.2 Inspeccién Técnica

1. Revisar mensualmente los dispositivos y medicamentos para identificar los vencidos o deteriorados y registrarlos en el
FORMATO INFORME DE VENCIMIENTOS CODIGO: CAA-FRV-03.

2. Los dispositivos identificados se ubicaran en el estante de productos rechazados y se informara a la Direccion técnica

3. Cuando ingresen productos rechazades &l area, la Direccidn Técnica debe diligenciar e/ FORMATO CONTROL
PRODUCTOS RETIRADOS O RECHAZADOS CODIGO: CAA-FR-10, en donde debe especificar la informacién del
praducto, el motivo del rechazo y la accion tomada.

5.3 Almacenamiento

1. Todos los dispositivas médicos para destruccion se ubicaran en el estante de RETIRO, dentro de cajas de cartén por
nuamero de lote o serie con una etiqueta que indique |a referencia y/o nombre y la fecha de ingreso al Almacén.

2. La conciliacion del producto la realizara el Auxiliar de Almacén quien recibird los productos y diligenciara el formato
PRODUCTOS A DESTRUIR CODIGO: CAA-FR-14.

3. Los DM para destruir no deben permanecer en el &rea de retiro por méas de tres meses.

El responsable del almacenamiento seré el Auxiliar de Almacén

5. Encaso de que los productos se encuentren en el estante de APROBADOS, se retiraran inmediatamente y se ubicaran
en el estante de RETIRO

e

5.3 Destruccién Dispositivos

Para realizar la destruccidn, la Direccién Técnica enviara un correo con el registro de PRODUCTOS A DESTRUIR CODIGO: CAA-
FR-14 a Gerencia, Subgerencia Administrativa y Subgerente, solicitaré al Jefe de Importaciones y Compras que contacte a una
empresa certificada y autorizada para realizar la destruccién de los dispositivos médicos.

Para realizar la destruccion el procedimiento a seguir es:

1. Todaos los dispositivos que sean rechazados ¢ que deban ser retirados del mercado deberéan ser destruidos.

2. El Jefe de Importaciones y Compras, verificaré en la pagina de la secretaria distrital de ambiente, los gestores con licencia
vigente y solicitara las cotizacién respectiva con el fin de enviar la orden de compra y de programar el diz v hora de la
recoleccién.

3. Previo a la recoleccién el Auxiliar de Almacén debe;

a. Destruir los empaques de los preductos a destruir

b. Embalar los productos en cajas de cartdn y sellarlas

¢. En caso de usar varias cgjas numerarlas

d. Diligenciar el formato PRODUCTOS A DESTRUIR CODIGO: CAA-FR-14

4. El dia de la recoleccion el Auxiliar de Almacén entregaré una copie al gestor del registro de PRODUCTOS A DESTRUIR
CODIGO: CAA-FR-14

5. El gestor debera realizar la destruccion y deberd emitir el correspondiente certificado de destruccion.

6. Cuando sea un RECALL se enviard una copia del certificado de destruccion a INVIMA, con el fin de cerrar el caso.

Nota: se debe tener en cuenta que para los productcs que se encuentren en el inventaric de Dental Nader S.AS. se debe
solicitar al auxiliar de facturacién realizar el traslado entre bodegas para dejar los productos en la bedega de rechazo, con este

movimiento el Jefe de Importaciones y Compras podré realizar la devolucion en compra en el Software de Administracién y
Gestién Empresarial.
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5.5 RUTA SANITARIA INTERNA

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

7. CONTROL DE MODIFICACIONES

Los residuos no peligrosos son recogidos cada dia intermedid por la persona encargada de la limpieza de areas y los trasladara
hasta el &rea central de basuras ubicada en el segundo pisc.

Los dispositives médicos vencidos o dadeos de baja se ubicarén en el estante de retiro de cada una de las bodegas en cajas
marcados con el nombre genérico y el motivo de su destruccién, para su posterior entrega a la empresa externa especializada
contratada para realizar la recoleccién y disposicién final de los residuos.

Se realizara proceso de destruccidn de los dispositivos médicas almacenados en el drea de rechazo, cuando el volumen de
estos supere el espacio establecido o cuando el peso no sea soportado por el &rea.

VERSION DESCRIPCION FECHA
01 Emisién Iniciel Enero 20N
02 Se realiza actualizacion general del procedimiento Mayo 2019
Se incluye dentro del procedimiento el momento del registro del

03 Formato control productos retirados o rechazados cédigo: CAA-FR-10 al Mayo 2021
igual se especifica en que momento se debe proceder con la destruccion
de los Dispositivos médicos lo cual es detallado en el numeral 6.

04 Se {ncluye olitica Dg [?e;trucoon De Dispositivos Meédicos Y Octubre 2024
Medicamentos y ruta sanitaria interna

05 Se real‘|2§n los cambios sgpmtados por los auditores del INVIMA, para dar Enero 2025
cumplimiente a los requisitos legales.

8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Formato control productos retirados o rechazados cédigo: CAA-FR-10.

- Formato informe de vencimientos codigo: CAA-FRV-03

- Productos A Destruir Cédigo: CAA-FR-14

- Reporte de destruccion de proveedor certificado y acta cen las evidencias.

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Reviso: | Andrea Gonzélez Aprobd: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Enero 2025 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025

, Director Técnico y . | Subgerente , Director Técnico y
Cargo: Calidad Cargo: Administrativa Cargo: Calidad
Firma j A Cosslt | Firma | (oo Gngiter Firma jﬁ” o Lo Gostt
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1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para el control del vehiculo interno en el cual se transportar los productos importados o

comercializados por la empresa. Asegurando un adecuado control de limpleza, verificacidn, alistamiento,
despacho y entrega de los productos.

2. ALCANCE

Aplica para todas las entregas que son transportadas por personal interno.

3. DEFINICIONES

LIMPIEZA: Préctica empleada con el fin de eliminar residuos fisicos inertes y quimicos de las areas, evitando asf
que se den condiciones favorables para el crecimiento de microorganismos.

DESINFECCION: Procedimientos destinados para eliminar los microorganismos a partir del uso de sustancias

quimicas llamadas desinfectantes, permitiendo que estas hagan contecto con les superficies que forman parte
de las areas.

DESINFECTANTE: Agente quimico que destruye los microorganismos presentes. Sin embargo, no
necesariamente elimina las formas resistentes de |as bacterias como las esporas. Excepto cuando el uso indicado
es contra ellas.

LAVADO: Busca remover y retirar la suciedad de las superficies que la requieran y que sean visibles. Con el
transcurrir del tiempo la mugre y el polvo forman una pelicula grasosa, principalmente en lugares himedos.

LIMPIEZA GENERAL: Se considera aquella que se realiza periddicamente de acuerdo a una programacion
establecida.

HIPOCLORITO DE SODIO: El hipoclerito de sodio es un desinfectante universal, activo contra todos los
microorganismos. Excelente bactericida, dilucida; es inestable y disminuye su eficiencia en presencia de luz, calor
y largo tiempo de preparacion.

ALCOHOL INDUSTRIAL O ETANOL: Los alcoholes son activos contra las formas vegetativas de las bacterias, los
hongos y virus, pero no contra las esporas. Pueden utilizarse en la piel, superficies de trabajo como las mesas,
pisos y paredes, asl como en instrumental quirdrgico.

EMBALAJE: Cajas de diverscs materiales en las cuales se empacan los productos, para garantizar una adecuada
proteccion

4. RESPONSABLES

Director Técnico y Calidad
Jefe de Importaciones y Compras




PROCEDIMIENTO CONTROL VEHICULO

—
R

CAA-PR-16

Version 02

Enero 2025

COPIA CONTROLADA
5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

5.1. LIMPIEZA Y SANETIZACION

Dental Nader S.A.S. esteblece el procedimiento para la realizacién adecuada de limpieza del vehiculo, se define
implementos de aseo solo para esta actividad.

Antes de realizar la actividad de limpieza se debe seguir las siguientes recomendaciones;

- El personal debe estar capacitado para realizar dicha actividad.
- Se debe disponer de todes sus elementos de proteccion personal necesarios para la limpieza y

desinfeccion del veniculo.

- Antes de colocarse los elementos de proteccidn personal, deben realizar un lavado correcto de manos
segun instructivo de Dentel Nader S.AS.
- Los colaboradores deben chequear constantemente sus elementos de proteccién personal y caso de
presentar dafios o deterioro informar inmediatamente a la direccidn Técnica.
- Disponer de todos sus equipos, materiales e insumos necesarics para realizar la limpieza y desinfeccién

del vehiculo.

- Ventilar el vehiculo por lo menos 10 minutos antes de usarlo.

La limpieza y desinfeccion del vehiculo se realiza en horas de Iz tarde, al finalizar la jornada de trabajo, dicha
actividad se debe registrar en el Formato Lista de chequeo Vehiculo cédigo: CAA-FR-06 en donde se debe

asegurar el siguiente control de limpieza:

- Selinicia con la limpieza de las estibas, las cuales deben ser levantadas para poder sacudirlas y

limpiarlas por amboes lades.

- Luego se hace barrido y recoleccién de basura separando los residucs segdn su tipo, residuos no
aprovechables, plasticos, residuos aprovechables, luego se procede & su desecho en el punto

ecolégico de la empresa.

- Se trapea el piso con desinfectante “alcohol o hipoclorito, se debe realizar rotacién de
desinfectante semanalmente con lo cual se asegura que los virus o bacterias no se vuelvan

inmunes a los productos.

a. Alcohol El Alcohol es un desinfectante que se aplica directo al piso no hay necesidad de rebajarlo.

b. Hipoclorito de Sodio: Es necesario rebajar el hipoclorito 5.25% a 200 p.p.m.

TABLA DE DILUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO EN PRESENTACION

COMERCIAL DE 5,25%
VOL DE SOLUCION PARA 200 ppm PARA 500ppm
REQUERIDA Hipoclorito | Agua | Hipeclorito | Agua
1 Litro 4cc 996¢cc 10cc 990cc

- Con toalla limpia y humedecida con el desinfectante “hipoclorito o alcohol* desinfectar las paredes,

techo, rejas, sillas, guantera y volante,
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- Mensualmente se debe realizar [Impieza del vehiculo en sus partes interna y externa con establecimiento
certificado, en donde se debe asegurar que este se encuentre en condiciones éptimas para el transporte
de los productos, en caso de requerir se podra realizar con més frecuencia dicha actividad.

5.2. INSPECCION DE VEHICULO

Antes de salir a ruta, el responsable del transporte de Dental Nader S.A.S. debe asegurar la limpieza, control
de temperatura, inspeccién del vehiculo de sus partes internas y externas, en donde debe asegurar que el
vehiculo se encuentra en condiciones adecuadas para el transporte, las verificaciones estén sefizladas en el
Formato Lista de chequeo Vehiculo codigo: CAA-FR-06, en donde debe registrar las condiciones del vehiculo
como lo sen:

- Estado de las llantas

- Nivel de Gasolina

- Estado de las partes internas (que estas no se encuentren oxidadas, o con deterioros que
puedan afecter la calidad del producto)

- Estado de las luces

- Estado de las alertas visuales (freno, direccionales)

- Realizar la verificacion documental (carta de propiedad del vehiculo, SOAT, revision tecno

mecénica, cedula, pase,) en donde se debe asegurar que los documentos estén acordes para

iniciar recorrido.

Equipo de carretera

Recarga vigente de extintor

5.3. CARGUE Y DESPACHO DE PRODUCTOS

El Jefe de Importaciones y Compras organiza el recorrido de los mensajeros; luego se dirige al almacén con
las tres (3) copias de factura “original, cliente y contabilidad” para hacer |2 verificacién de los productos a
despachar; junto al auxiliar del almacén hacen la verificacién de los pedidos en donde corroboran que los
productos fisicos sean acorde a los registrados en la documentacion (factura o remision), en la verificacion
deben asegurar concordancia en los lotes, fecha de vencimiento y cantidad, cuando terminan la verificacion
dejan registro en el sello gue se coloca al documento denominade Control Interno Despacho en donce se
evidencia la fecha de la actividad y las personas involucradas en el proceso.
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Luego, el Jefe de Importaciones y Compras hace la entrega de los productos y la documentacion al mensajero,
auien es la persona interna autorizada para el transporte de los productos a los clientes.
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Se realiza la entrega por factura y cliente al mensajero, con el fin de asegurar que realice una adecuada
identificacién, alistamiento y embalaje de cada pedido, se establecen parametros para su embalaje como lo
son:

- Productos pesados van en la parte inferior

- Liguidos van en empague separado de los sélidos

- Transporte en cajas resistente para la cantidad o peso de los productos que se van a transportar

- Cuando se presente varias unidades de cajas para un cliente, se debe identificar cada una y anota en la
factura o remisin las cajas a entregar, con el proposito de asegura que los productos sean entregados
en su totalidad al cliente.

Luego de la entrega de los productos a los mensajeros, se deja registro en el sello del control de vehiculo en
donde se verifica el estado (bueno, regular, malo), se registra el motivo cuando no se encuentre en buenas
condiciones y se registra la persona que realiza el transparte de los productos.
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5.4. TRANSPORTE DE PRODUCTO

En Dental Nader S.A.S. se manejan dos transportes de productos, el primero se hace con trasportadora certifica
a2 quien al momento de hacer la entrega de las cajas o paguetes con sus respectivas guias se verifica que el
vehiculo se encuentre en buenas condiciones para el transporte de los productos, luego se verifica el trato con
los paguetes o cajas entregadas. Para el seguimiento y rastreo de recibido, se hace por medic de la plataforma
con le guia que es anotada en la factura del sello de control de vehiculo que queda en la facturs de
contebilidad.

La segunda forma para el trasporte de los productos es con el mensajero interno, se maneje el control de
entrega, verificando la factura de contabilidad, en la cual queda el sello del control del vehiculo, este sello permite
identificar quien es el responsable del transporte de los productos; pero si se quiere verificar que el cliente recibe
los productos, se hace verificacidn en la factura original, en donde el cliente deja firma de recibido de los pedidos.
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5.5. DESCARGUE Y ENTREGA DE PRODUCTO

Dental Nader S.AS. tiene politicas para la entrega de los productos de una forma crganizada con el fin de
asegurar la calidad dada por fabrica en todas las etapas en las cuales se encuentra involucrado el producte.
En el procesc de entrega, se define los siguientes parametros:

Durante e! despacho, se debe definir la ruta a realizar, para poder organizar, almacenar

temporalmente en el vehiculo e identifican los productos de cada pedido; con el propésito de
garantizar una adecuada entrega a cada cliente.

Lz documentacion (factura o remisién) debe ser entregada al cliente, para su posterior
verificacion.

Al momento del descargue de los productos se debe asegurar que estos no sufran ningun
dafio en su empaque, para eilo, se debe transportar con el debido cuidado hasta el sitio
establecido por el cliente, en donde se realiza la inspeccion de la entrega.

Todo pedido debe ser verificado, se debe revisar segin el orden del documento, las
cantidades, lotes, fechas de vencimiento y el estado.

Cuando el cliente se encuentre satisfecho, se debe solicitar firma de recibido en la factura

7. CONTROL DE MODIFICACIONES
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original, luego se hace entrega de la factura cliente al cliente.
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Nota: Cuando el cliente no se encuentre satisfecho con los productos, se solicita diligenciar encuesta virtual y
se reporta al Jefe de Importaciones y Compras para la verificacion de la inconformidad. La Direccion Teécnica
verifica las encuestas de los clientes y hace retroalimentacién al drea involucrada con lo cual se asegura (a
disminucidn de los inconvenientes de los despachos.

VERSION DESCRIPCION FECHA
o1 Emisién Inicial Noviembre 2022
02 Se .reallzan los c.:arpbqos sol!crcado§ por los auditores del INVIMA, Enero 2025
para dar cumplimiento & los requisitos legales.
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8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

- Formato Lista de chequeo Vehiculo cédigo: CAA-FR-06

Elaboro:

Leidy Bonilla Blanco | Revisé: | Andrea Gonzélez Aprobé: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Noviembre 2022 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025
: Director Técnico y . | Subgerente . . Director Técnico y
Cargo: | Calidad Cargo: | 4 dministrativa Cargo: | calidad
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1. OBJETO

Determinar las actividades a realizar en la Recepcion Y Almacenamiento de los productos que seran
distribuidos, devueltos, rechazados por las sedes

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la recepcion y almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos e
insumos que han solicitado las sedes para su posterior venta o distribucion.

3. DEFINICIONES

a.

Recepcién: Accion realizada a los dispositivos médicos, luego de su Recepcién en la bodega de
Dental Nader; dicha actividad consiste en verificar el empaque exterior y la revision documental
en la cual deberé coincidir la cantidad y producto segln factura.

Rechazo: Producto que presenta algiin defecto de calidad y por consiguiente no se puede utilizar
para comercializar.

Cuarentena: Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado por medios fisicos o
por otros medios eficaces y se restringe su uso en espera de una decisién acerca de su
autorizacién o rechazo para ser comercializado.

Aprobado: Producto que cumple con la calidad estipulada por el fabricante para la
comercializacién.

Lote: Es la denominacién, ya sea numérica o alfabética, que identifica y confiere trazabilidad a
un conjunto de productos idénticos que comparten determinadas caracteristicas de produccién
(hora de produccién, fecha de produccién, cédigo de identificacién, etc.). (Guia técnica de

analisis del INVIMA, tercera revision de 2002).

Almacenamiento Caético Direccionado: Tipo de almacenamiento donde se optimiza el espacio
disponible de bodega en la cual se mezclan diferentes productos, pero siempre teniendo en
cuenta la ubicacién establecida para ellos.

Almacenamiento Fijo Direccionado: Almacenamiento donde se encuentran definidas las
ubicaciones de los productos.

Sistema FIFO: El almacenamiento de los productos se debe realizar teniendo en cuenta que el
primer producto que ingresa es el primero en salir.

Sistema FEFO: Cuando los productos tienen fecha de vencimiento, el primero que se encuentre
préximo a vencerse debe ser el primero que salga sin importar el orden de llegada para el
almacenamiento. El modelo FEFO significa first expired - first out (primero que expira primero
que sale).

Termohigrémetro: Es un equipo que mide la temperatura y la humedad relativa del aire y del
medio ambiente.

Inspeccién: Proceso mediante el cual se verifican los productos para determinar su conformidad

Hy
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4. RESPONSABLES

Regente de farmacia
Asistente Administrativo Regional

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDAD

5.1. RECEPCION E INSPECCION

5.1.1 RECEPCION

1.

El Regente de farmacia o el Asistente Administrativo Regional deberédn determinar la cantidad
de dispositivos médicos requeridos, para su posterior traslado.

Realizarén una solicitud de pedido a las areas de compras, facturacién y almacén a la sede
principal en Bogoté y les informarén mediante un correo electrénico sobre el requerimiento.

El area de facturacion realizaré un traslado de bodega e informara al Auxiliar de Almacén para
que proceda a realizar el alistamiento y envio a la sede solicitante.

Cuando los pedidos son recibidos por la sede el Regente de farmacia o el Asistente
Administrativo Regional procederan a ubicar las cajas sobre las estibas del area de recepcién.

5.1.2. INSPECCION

1.

El Regente de farmacia o el Asistente Administrativo Regional, sera el encargado de realizar la
inspeccion.

Una vez realizada la recepcién se procederé a inspeccionar el contenido material que se
encuentra en el interior de la caja.

Se inspeccionaré la TOTALIDAD (100%) de los elementos recibidos.

Verificar las cantidades y referencias de accesorios o DM recibidos y contrastarlas con el
Traslado de Mercancias.

Registrara la informacién en el formato Recepcion Y Almacenamiento De Dispositivos Cédigo:
CAA-FR-19.

Inspeccionara el estado de los empaques individuales de los DM y el estado de las etiquetas. Si
es posible y sin abrir el empaque, realizar una inspeccién visual del estado fisico del DM.

Cuando se detecte alguna anomalia en la inspeccién de los productos, el Regente de farmacia o
el Asistente Administrativo Regional, informaré via correo electrénico al Auxiliar de Almacén
para revision y posterior devolucién a Bogota.

Nota: Si la fecha de vencimiento no se encuentra en los rangos solicitados o los productos llegan
deteriorados, el Regente de farmacia o el Asistente Administrativo Regional informara al Auxiliar De Almacén
de Bogotd mediante un correo electrénico sobre lo sucedido, con el fin de tramitar la devolucién a la sede
principal, en caso de devolucién se almacena en el érea de rechazo mientras es enviado a Bogota.
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5.2. RESULTADO DE LA RECEPCION E INSPECCION DE LOS DM
5.2.1. DISPOSITIVOS MEDICOS APROBADOS

Los DM que aprueben la totalidad de la inspeccién fisica seran DM APROBADOS, y posteriormente seran
colocados en el area de almacén.

5.2.2. DISPOSITIVOS MEDICOS EN CUARENTENA

Los DM gue no sean directamente aprobados se ubican temporalmente en esta drea hasta resolver su
situacion.

5.2.3. DISPOSITIVOS MEDICOS RECHAZADOS

Los DM que luego de la inspeccién fisica No Cumplan con alguno de los requisitos de aprobacién (por
ejemplo: etiquetas, empaques dafiados, fechas de vencimiento caducadas, Registro Sanitario Vencido,
Alertas Sanitarias) Seran DM Rechazados y se procedera a su destruccién o a su devolucién y se dejara el
registro en el formato Recepcién Y Almacenamiento De Dispositivos Cédigo: CAA-FR-19. Seran colocados
en la estanteria de DM RECHAZADOS.

En caso de ser necesaria la destrucciéon se procedera a enviar a Bogoté para que El Director Técnico Y De
Calidad proceda de acuerdo a lo establecido en el Procedimiento Disposicién Final CAA-PR-14.

5.3. ALMACENAMIENTO

1. Cuando el Regente de farmacia o el Asistente Administrativo Regional aprueben los dispositivos,
procederan a realizar el almacenamiento, el cual seré fijo y direccionado.

2. Verificarén que las unidades almacenadas coincidan con el registro de traslados.
3. Elalmacenamiento de los productos esta organizado segin el tipo o categoria de los mismos.

4. La ubicacién de lo DM debe ser ordenada para rotarlos de acuerdo al sistema FIFO (primero en
entrar, primero en salir), pero este sistema cambia cuando ingresan productos con fecha de
vencimiento, ya que se estipula el manejo del sistema FEFO (primero que expira primero que
sale).

5. Los Dispositivos médicos serén ubicados en la estanteria y estibas destinadas para tal fin.
5.3.1 CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO

Se realizara el control de la temperatura y humedad del almacén, para garantizar que los dispositivos y
equipos médicos se encuentren en buenas condiciones. El registro del control lo realizaréd Regente de
farmacia o el Asistente Administrativo Regional y se deberéd hacer dos veces al dia (mafiana y tarde), se
registrara en el formato de Control De Temperatura Y Humedad Cédigo: CAA-FR-02. El termohigrémetro se
compraréa nuevo o se mandara a calibrar anual.

5.3.2 CONDICIONES AREA DE ALMACENAMIENTO

1. Almacenar los productos en sitios alejados de la contaminacién, para conservar adecuadamente
los productos.
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2. Las condiciones de los pisos, techos y paredes deben ser de material de facil limpieza y
sanitizacion.

3. Debe tener luz natural o artificial.

4. Debe haber sistema de ventilacion natural o artificial que garantice la conservacidn de los
productos.

5. Evitar la incidencia directa de los rayos solares.

6. Garantizar controles de temperatura y humedad recomendada por el fabricante esta actividad
se registrara en el Formato de Control De Temperatura Y Humedad Cédigo: CAA-FR-02

7. Los productos no podrén estar en contacto con pisos, techos o pared.
8. Se debe contar con extintor
9. Contar con caneca de basura

10. Avisos de restriccion
6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El Regente de farmacia o el Asistente Administrativo Regional, realiza seguimiento a las fechas de vencimiento
de los productos para evitar la distribucién de productos vencidos. La primera semana de cada mes, envia
correo electrénico al Director Técnico y de Calidad con la informacion de los productos préximos a vencer
o de baja rotacién. Cuando los productos se encuentren vencidos los encargados de cada sucursal deberan
enviarlos a Bogota.

7. CONTROL DE MODIFICACIONES

VERSION DESCRIPCION FECHA

1 Emision Inicial Noviembre 2025

8. REGISTRO DEL PROCEDIMIENTO

Formato Recepcién Y Almacenamiento De Dispositivos Cédigo: CAA-FR-19
Procedimiento Disposicién Final CAA-PR-14.
Formato de Control De Temperatura Y Humedad Cédigo: CAA-FR-02

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Reviso: | Andrea Gonzélez Aprobo: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Noviembre 2025 Fecha: | Noviembre 2025 Fecha: Noviembre 2025

. Director Técnico y . | Subgerente " Director Técnico y
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1. OBJETIVO

Asegurar que los equipos de sequimiento y meaicidn utilizados en Dental Nader SAS, estén en dptimas condiciones de
uso, de mantenimiento, correctamente calibrados y /o verificados segun aplique, en todo momento.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los dispositivos que tengan incidencio en el servicio de posventa de DENTAL NADER SAS

3. DEFINICIONES

3.1. CALIBRACION: Consiste en comparar los resultados obtenidos con el patrén y verificar si estos valores se encuentran de
acuerdo a los estdndares establecidos por los fabricantes.

3.2 VERIFICACION: Consiste en comprobar que los equipos se mantienen dentro de las tolerancias establecidas para su uso,
y-que las derivas producidas desde (g dltima calibracion vigente, estdn dentro de dichos criterios.

3.3 LIMPIEZA: Conjunte de operaciones necesarias para preservar y conservar los dispositivos de seguimiento y medicion en
dptimas condiciones fisicas.

3.4 IDENTIFICACION: Es la accidn y efecto de permitir diferenciar el dispositivo de otros, generalmente se identifica con el
nombre del equipo y una codificacién interna.

3.4 MANTENIMIENTO: Consiste en preservar un equipo ¢ conservar su estade en optimas condiciones con el fin de que
pueda cumplir con la funcion requerida.

3.5 TOLERANCIA: Se refiere al error total permitido en un elemento.

3.6 HOJA DE VIDA: Es el documento donde se compila la informacién mds relevante del equipo (marca, modelo, fabricante,
No. De serie efc. -

4. RESPONSABLES

Director Técnice y Calidad

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

DENTAL NADER ha definide que los Unicos equipos que deben ser calibrados y verificados son los utilizados para la
realizacion de los servicios posventa (termohigrémetro)

5.1. INGRESO DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Cuando se adquiera un dispositivo de seguimiento El Director Técnico y Calidad lo ingresara al Inventario de dispositivos
de seguimiento y medicién y procederd abrir una carpeta virtual la cual debe contener la siguiente informacion:

Haoja de Vida del Dispositivo de Seguimiento

2. Cronograma Anual De Mantenimiento De Dispositivos De Medicion

3. Certificado de calibracion

4. Manual de usuario

5. Registros de Mantenimiento que pudieran acontecer durante la vida Util del equipo

—

(@)

K3



T R BTN B e Sl Bt B RN W Bl Nl TSRS Is "’r =
DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION DR TAL TIADER o a0,
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COPIA CONTROLADA
5.2. USO DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO

Los dispositivas de seguimiento y medicién seran utllizados exclusivamente dentro de las instalaciones de DENTAL NADER.

Nota: En caso de gue se requieran fuera de las instalaciones de DENTAL NADER, el retiro del equipo solo 10 podra realizar
el Director Técnico y Calidad previa autorizacién por parte de la Gerencia con documento firmado por las dos partes.

5.3. INSPECCION, VERIFICACION Y CALIBRACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO

Anuelmente el Director Técnico y Calidad realizard la programacidn de los mantenimientos vy calibraciones de los
dispositivos y registrara la informacién en el formato Cronograma Anual De Mantenimiento De Dispositivos De Medicién,
en el indicaré la semana programada y la actividad a reealizar.

La frecuencia de inspeccion, verificacién y calibracién la establece el Director Técnico y Calidad en funcién de las
especificaciones y recomendaciones de los fabricantes y del uso que tengan estos.

La limpieza externa de los dispasitivos la debera realizar una vez al mes el Director Técnico y Calidad utilizando implementos
que no afecten el funcionamiento del mismo.

Todos los dispositivos de seguimiento deberan ser inspeccionados y verificados anualmente. El Director Técnico y Calidad
deberé realizar dos tipos de inspecciones las cuales son:

1. Inspeccidn visual donde se tendré en cuenta el estado fisico del equipo y de sus accesorios
2. Inspeccién funcional, se deberé comprober el estado del dispositivo y de los accesorios
3. Los resultados de la inspeccién se registrarén en la hoja de vida del dispositivo de seguimiento

En caso de que un dispositive de seguimiento sufra algdn accidente (golpes, perdida de partes, dafios de accesorios entre
otros), gue ponga en duda el funcionamiento se debera enviar inmediatamente a fabrica o servicio técnico autorizado.

5.3. ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos de seguimiento serén almacenados de acuerdo a lo establecido en la Hoja de Vida del Dispositivo
de Sequimiento de cada equipo y serdn responsabilidad del Director Técnico y Calidad

5.3. BAJA DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO

Cuando el dispositivo no cumpla con la calibracién, verificacién y el proveedor indigue que el equipe debe ser dado de
baja el Director Técnico y Calidad procederd inmediatamente a realizar el retiro del Inventario de dispositivos de
seguimiento y medicion, adicional dejara la anctacién en la Hoja de Vida del Dispositivo de Seguimiento y procederd at
retiro del equipo y posterior destruccian.

6. ESPECIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO




SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

R,
DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION DEnra L T
CAA-PR-19 Versién 02 Enero 2025
COPIA CONTROLADA
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
VERSION DESCRIPCION FECHA
01 Emisién Inicial Agosto 2024
02 Se rea’hz?n los cambios lsglmtados por los auditores del INVIMA, para dar Enero 2025
cumplimiento a los requisitos legales.

8. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO

* Inventario de dispositivos de seguimiento y medicién cédigo: CAA-FR-16
e Haja de Vida de Dispositivo de Seguimiento cédigo: CAA-FR-17
e Cronograma Anual De Mantenimiento De Dispositivos De Medicion codigo: CAA-FR-18

Elaboro: | Ana Lucia Gonzélez | Revisd: | Andrea Gonzalez Aprobé: | Ana Lucia Gonzélez
Fecha: Agosto 2024 Fecha: | Enero 2025 Fecha: Enero 2025

. Director Técnico y . | Subgerente , Director Técnico y
Cargo. Calidad Cargo: Administrativa Cargo. Calidad
Firma _/.f - ‘1: il G,;‘*“M?" Firma | (Cer ﬂé_f«/%ﬂ Firma _;f 2 im @w,@f.-:t
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DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontolégicos

Proceso Seleccion Directa Proceso Niimero 6
de 2026

METROSALUD

SUMINISTRO DE INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO, NECESARIOS PARA
LA PRESTACION EFICIENTE DEL
SERVICIO DE SALUD ORAL.

REGISTROS SANITARIOS Y FICHAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS

BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO
Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32-24 Cra. 5No.31-33 Cra. 36 No. 36-11
PBX: 6199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6708405

FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844
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Traduccién

Descripcién del Producto

Pagina 1de 3

1. Descripcion del Producto
1.1. Descripcion General

1) Nombre del producto: Aguja Dental
2) Nombre Comercial: DENJECT.

1.2 Uso Previsto

Desechable,

Destinado para ser conectado a una jeringa e inyectar anestésico local y otros medicamentos.

13. Especificaciones y Caracteristicas del Producto

1.3.1. Resumen

Agujas dentales desechables para uso odontolégico, es un dispositivo delgado y metalico con punta
afilada, destinado a ser conectado a una jeringa para la inyeccién de anestésicos locales.

1.3.2. Especificaciones del Producto

Calibre

Art.

Color

25G

25G - XXL

25G - XL

25G-L

25G - M

25G-S

Rojo

27G

27G - XXL

27G - XL

27G-L

27G-M

27G-S

Amarillo

30G

30G-L

30G-S

30G - XS

Blanco

31G

31G-L

31G-S

31G - XS

Blanco Claro

49
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BIODENT DOCUMENTO TECNICO

Traduccion

Descripcién del Producto

Pagina2de3

1.3.3. Normas Aplicables

I1SO 7885: Agujas para inyeccidn dental, estériles y de un solo uso.

1.3.4. Materiales del Producte y Especificaciones

Partes Material Especificacion
Tapa inferior Polipropileno
Tapa superior Polipropileno
Conector Polipropileno
Canula Acero Inoxidable SUS (STS) 304
Rétulo Papel
Material de recubrimiento Silicona
Material de unién Epoxy

1.4. Tipo y Estructura

Parte # Nombre
1 Tapa inferior
2 Canula
3 Conector
4 Tapa superior
5 Etiqueta

SO
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BIODENT

Descripcién del Producto Pagina3de3

1.5, Tamano

M

1
s

Unidad: (mm)
Tipo de Aguja
Calibre Art.# Longitud b = e g ¥ <D
25G-XXI. 38 25 115 12.8 38 46.2 05
26G-XL 35 25 115 128 35 46.2 0.5
25G 2oL 30 25 115 12.8 30 46.2 0.5
26G-M 25 25 115 12.8 25 46.2 0.5
26G-S 21 25 115 128 21 46.2 0.5
27G~-XXL 38 25 115 12.8 38 46.2 04
21G~XL 35 25 115 128 RS 46.2 0.4
MG 27G-L 30 25 115 12.8 30 46.2 04
27G-M 25 25 115 128 %5 46.2 0.4
27G~-S 21 25 115 128 21 46.2 0.4
30G-L 25 25 115 12.8 25 46.2 0.3
30G 30G-S 21 25 11 12.8 21 46.2 0.3
30G-XS 12 25 115 12.8 12 46.2 0.3
31G~L 25 25 115 128 25 46.2 0.26
31G 31G-S 21 25 115 128 Al 462 0.26
31G-XS 12 25 115 [ 128 12 46.2 0.26
le. Clasificacidn

Nombre del Producto: Agujas dentales desechables

Clase: Ila (De acuerdo a la regla 6 del criterio de clasificacién, Anexo IX; MDD 93/42/CEE, modificado por
2007/47/CE)

Presentacion Comercial

100 unidades de agujas dentales por caja; 60 cajas por caja master.
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NIT. 900.038.175-1 Calle 42 Ne.8A-69 OF301 TEL 2 45 90 98 omedisventas@omail.com

FICHA TECNICA_ BANDAS PORTAMATRIZ

DESCRIPCION:

Forma de tira o banda metalica en acero inoxidable 304, de un espesor

de 0'05-0'0015 mm.
Es fuerte para resistir la presién de condensacion.
Facil adaptacién y fijacién sobre el diente

Facil de colocar y quitar.

PRESENTACION: Caja x 3mts en referencia de 1/4” y 3/16"

TIPO:

CARACTERISTICAS:

1-

Tensionales:

a- Se sujetan al diente mediante un sistema de
tension (porta matrices)

b- Tras colocarla, se tensa con la porta matrices
hasta quedar bien sujeta al diente.

c- Pueden ser rectas (quedan desajustadas en
gingival) o anguladas (apropiadas en dientes
triangulares, como los premolares).

d- Tienden a producir paredes planas (segun
tamafio en cavidades anchas) y puntos de
contacto muy altos (segin tamafio las
anguladas).

No Tensionales:

a- Se sujetan al diente con algun elemento

accesorio (godivas, cufias...)

b- Permiten una curvatura mas adecuada

c- Son mas laboriosas de colocar, pero més

efectivas.

Son dispositivos que se aplican temporalmente en
los dientes con caries proximales, para transformar
una cavidad compuesta en una simple.

Permite reconstruir la forma, el contorno y la
relaciéon de contacto de un diente con una caries
proximal.

Reparacion de la pared ausente de la cavidad

5%



PRECAUCIONES:

UsSos:

Mantiene el aislamiento del campo y rechaza la
encia en cavidades gingivales.

Es muy importante la correcta reconstruccion
para evitar la impactacién de alimentos en el
espacio Inter dentario.

Retirar con cuidado la matriz en las obturaciones
de amalgama; esperar hasta que esta adquiera

la dureza suficiente para que no se produzca
fractura.

Deben retirase en la propia sesién operatoria.

Reparacion de la pared ausente de la cavidad
Reestablecimiento de la relacién de contacto,
devolviendo al diente su contorno y forma
correctos

Mantener el aislamiento del campo y rechazar la
Encia en cavidades gingivales.

Impide el desbordamiento del material de

obturacién fuera de los limites cavitarios.

Facilita la insercidon y condensacién del material
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FICHA TECNICA

CONOS DE GUTAPERCHA MARCA GAPADENT

Producto a base de gutapercha preciso y flexible que no permite deformacién con
excelente radiopacidad, para insertarse en el conducto radicular y realizar la
obturacién de este.

CARACTERISTICAS

e Composicion: gutapercha, éxido de zinc, sulfato de bario y colorante
organico, libre de cadmio, biocompatibles.

e Conicidad: 0.2

e Largo: 28 mm +/- 1 mm

e Color de cono de acuerdo a su nimero en la parte superior.

e Superficie lisa libre de defectos.

e Compatible con cualquier Lima que cumpla con las normas ISO.

e Presentacién: Caja x 120 unidades empacados en 6 tubos cada uno con 20
unidades # 15 al # 80 o surtidas # 15/40, # 45/80.

» Conforme a las especificaciones ISO (6877 - 3630)

» Pais de origen China

» Registro Sanitario Invima 2020DM-0022223

e Precauciones: Mantener en un lugar fresco entre 5° a 25°
e Contraindicaciones. No conocidas.

?AD&:}

() GAPADENT"
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Version: 1

FICHA TECNICA Fecha: noviembre 1 de 2018

Cadigo: FT-GT-083

* Ultradental
NOMBRE CONOS DE
DEL GUTAPERCHA
PRODUCTO: | MARCAHYGENIC,

COLTENE, SPECTRA
POINTS

NOMERE CONOS DE
REF: | yvaARiAS GENERICO: GUTAPERCHA

DATOS GENERALES:

PRESENTACION: CAJA X 100 CONCS
— - CAJA X 60 CONOS
5 .m 3‘; “ # FABRICANTES: COLTENE/ WHALEDENT INC, y GmbH
opse a1 A US.A., y ALEMANIA
Gurta E"m?‘ﬂ Ralotg 2 4
e bl e IMPORTADO POR: ULTRADENTAL S.A.S.
Ass't 15.40 COTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA
.. SR REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016006
: FECHA VENCIMIENTO DEL WARZO 14 DE 2027
REGISTRO SANITARIO:
by CLASIFICACION DE RIESGO; lia
o VIDA UTIL: 5 Afios
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
ALMACENAMIENTO Almacenar a una temperatura de
4-23C +5

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO:

COMPOSICION: OXIDO DE ZINC, GUTTA PERCHA, SULFATO DE BARIO, DIOXIDO DE
TITANIO, BISFENOL POLIBUTILADO, FD&C AMARILLO 5, SON
PUNTAS SOLIDAS DE ELASTOMERO TERMOPLASTICO FABRICADOS EN
VARIOS TAMANOS, CONICOS Y COLORES.

Usos:

LA GUTAPERCHA ESTA DESTINADA A SER USADA COMO UN MATERIAL
PARA OBTRURAR LOS ESPACIOS EXISTENTES EN EL CANAL Y
REEMPLAZAR LA PULPA EXTRAIDA DURANTE UN TRATAMIENTO DE
CONDUCTOQ. SE UTILIZA COMO PRQTECCIGN CONTRA LA FILTRACION
APICAL Y CORONAL COMO TAMBIEN PARA EVITAR UNA INFECCION
SECUNDARIA.

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a algin componente del producto

APROBADO POR:

NOMBRE: PATRICIA RESTREPO OCHOA

CARGO: DIRECTORA TECNICA
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Division Soluciones de Cuidado Oral

3M

Sof-Lex™
03/22/2016

Ficha Técnica

Descripcion

El sistema de discos Sof-Lex™, ha sido disefiado para proporcionar un excelente pulido a
los composites, materiales de microrrelleno, amalgamas, metales preciosos y
Semipreciosos.

Caracteristicas y Beneficios

El sistema Sof-Lex™ ofrece grano grueso a superfino, identificados claramente por colores
para facilitar la secuencia de trabajo, asi como la posibilidad de cambiar los discos de
forma rapida

Discos reversibles. Facilita el alineamiento del disco para pulir diferentes superficies

Cambio de disco rapido y sencillo. Simplemente, se encaja y desencaja de forma
segura en/del mandril sin necesidad de alinearlo

Codificado por colores. Secuencia de color oscuro (grano grueso) a claro (grano
superfino) para un proceso paso a paso facil de aplicar.

Dos tamafios Para diferentes necesidades 13 mm o 9 mm Superficie abrasiva
maximizada El mandril presenta un perfil rebajado. El disco tiene un agujero central
pequefio y redondo

Discos de diferente grosor y flexibilidadAplicable a diferentes usos, con estructura
normal o extrafina

Los discos pueden ser cambiados de forma sencilla con nuestro sistema de mandril
patentado.

Mandril metalico resistente a la fractura y esterilizable.

Discos de pulido flexible con recubrimiento de éxido de aluminio.

Excelente pulido y brillo.

Ahorro de tiempo clinico.

Excelente resultado estético sin combinar con otros sistemas.

Composicion:

Discos abrasivos impregnados con oxido de aluminio, papel, refuerzo de uretano curado.
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Usos y aplicaciones

Sistema de contorneado y pulido Sof-Lex: El sistema de discos Sof-Lex, debido al mandril
de bajo perfil y a la mayor area funcional del disco, nos permite extender el uso de estos
para abarcar también el tercio gingival de los dientes anteriores y posteriores y ciertas
superficies oclusales de dientes posteriores. Sistema de contorneado y pulido extra-fino
Sof-Lex

El sistema de discos extra-finos (XT) Sof-Lex: debido a su mandril de bajo perfil y
construccion de discos extra-finos, nos permite extender el uso habitual de los discos
abrasivos a areas intraorales de acceso restringido. Ha demostrado ser especialmente (til
para acabar y pulir troneras de restauracion.

Sistema de discos de pulido y acabado Sof-Lex: (mandril cuadrado) El sistema de discos
Sof-Lex de orificio cuadrado puede utilizarse para pulir y acabar restauraciones anteriores
y posteriores. Este sistema es especialmente Gtil para alisar los margenes linguales y
faciales, como sustituto o para usar en conjunto con puntas de goma. La flexibilidad
inherente de los discos, permite al disco doblarse, simulando la curvatura de los dientes.
Estos discos mas grandes son Utiles cuando se pulen y acaban restauraciones directas en
el laboratorio dental.

Instrucciones de uso

Antes de usar el sistema Sof-Lex, retire el exceso de material restaurador y modele la
restauracion hasta la forma deseada utilizando diamantes finos o fresas de carburo
estriadas. El siguiente procedimiento produciré un pulido de calidad independientemente
del sistema Sof-Lex que se utilice.

Discos Sof-Lex

Nota:
+ Saltarse un tamafio de grano en la secuencia de pulido puede reducir la calidad del

pulido de la restauracion.

» Los productos Sof-Lex estan codificados por colores, desde tonalidades oscuras
(para granos mas asperos) hasta tonalidades claras (granos mas finos).

* Evitar tocar el composite con el mandril o el orificio del disco ya que podria
decolorarse. Esta marca puede eliminarse repitiendo los pasos de pulido. La cabeza
mas pequefia del mandril, de bajo perfil, y el disefio del orificio del disco reduce el
riesgo del contacto del composite con el orificio.

* Se recomienda lavar la superficie de restauracién cada vez que se use un disco de
grano diferente al anterior.

+ Como promedio, el tiempo que se pasa con cada disco es aproximadamente de 15-
20 segundos.
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. Cologue el disco Sof-Lex en el mandril empujando suavemente la porcién del orificio
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del disco en el mandril hasta que el disco quede seguro (no rota). El lado abrasivo del
disco puede estar hacia arriba o hacia abajo en funcién de la necesidad.

El movimiento de pulido debe ser constante y unidireccional. No se recomienda un
movimiento de avance y retroceso en el margen del esmalte de restauracion.

Cuando se pule, emplear una ligera presién para permitir que el disco haga el trabajo.
Para la reduccion inicial, se emplea el disco Sof-Lex de grano grueso a unas 10.000
rem. Lavar y secar. 5. Para el contorneado y acabado final, utilice el disco de grano
medio Sof-Lex a unas 10.000 rpm.

A continuacion, cambie al disco de grano fino Sof-Lex. La velocidad de la pieza de
mano puede aumentarse hasta aproximadamente 30.000 rpm.

Finalmente, trabaje la restauracién hasta obtener un pulido lustroso usando el disco de
grano super-fino Sof-Lex a aproximadamente 30.000 rpm durante 15-20 segundos.
Retirar el polvo o los residuos de la superficie de restauracion.

Precauciones y advertencias

Evite el contacto visual con el polvo o particulas en el aire. Evite el contacto prolongado o
repetido con la piel. Lavese las manos después de manipular y antes comer.

Almacenamiento y vida Gtil

Condiciones de almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad
No hay requisitos especiales de conservacion.

Vida atil del producto: No aplica

Disposicién final

Eliminar el producto de desecho en un relleno sanitario. Los discos y las tiras Sof-Lex
son articulos de un solo uso. Deseche correctamente los discos y las tiras usadas de
conformidad con el programa de su centro médico.

EPA Niumero de Residuos Peligrosos (RCRA): No esta regulado

S5&



Sof-Lex™ Kit Introductorio de 120 Discos

INVIMA 2016DM-

isgo A

LHO00005736 Extradelgacos 1/2" (30 Discos Sdper Finos, 0014743
30 Finos, 30 Medios, 30 Grueso) + Mandril
LHO00011882 Sof-Lex™ Mini Kit de 40 Discos 20 INVIMA 2016DM- Riesgo 1A
Extradelgados 1/2" (10 Discos Super Finos, 0014743
10 Finos, 10 Medios, 10 Grueso) + Mandril
Sof-Lex™ Repuesto Grano Grueso 85 20 INVIMA 2016DM- Riesgo lIA
Unidades 0014743
LHO00012788
LH000012807 Sof-Lex™ Repuesto Grano Medio 85 20 INVIMA 2016DM- Riesgo lIA
Unidades 0014743
LHOD0D12823 Sof-Lex™ Repuesto Grano Fino 85 Unidades 20 INVIMA 2016DM- Riesgo lIA
0014743
LHO00012815 Sof-Lex™ Repuesto Grano Stper Fino 85 20 INVIMA 2016DM- Riesgo lIA
Unidades 0014743
LHO00011840 Sof-Lex™ Repuesto Grano Grueso 30 20 INVIMA 2016DM- Riesgo lIA
Unidades 0014743
LHO00011857 Sof-Lex™ Repuesto Grano Medio 30 20 INVIMA 2016DM- Riesgo IIA
Unidades 0014743
LH0000711565 “Sof-Lex™ Repuesto Grano Fino 30 Unidades 20 INVIMA 2016DM- Riesgo A
0014743
LHO0000711573 Sof-Lex™ Repuesto Grano Stper Fino 30 20 INVIMA 2016DM- Riesgo A
Unidades 0014743
Netas: Datos Técnlcos: Todas las propledades flsicas y recomendacionss estan basadas en pruebas que se consideran represantativas, sin embargo

Uso del producto:

Indemnizaciones:

Limite de la responsabilidad:

Avenida El Dorado No. 75-93

{571) 4161666 PBX
(571) 4161677 Fax
Bogota

ne Implican garantia alguna.

El usuaric es respensable de la determinacién del use particular del producto y su rmétodo de aplicacin, 3M DESCONDCE

CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA PROPOSITOS PARTICULARES

Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete dnicamente a reemplazar la cantidad de products que
se comprueba defectuosn ¢ la devolueisn del dinero a preclo de compra,

3M no se hace responsable por dafios directos, Indirectes o Incidentales o consecuentes derivados del uso indeblde,
negligencia, estricta responsabllidad o cualguier otra teorfa legal,

Las anterlores responsabliidades no podran sor cambiadas excepte mediante un acuerdo escrlto, firmado por alguna persona

de 3M

Consulte mas informacién en MNuestro Web Site:

www.3m.com.co
Contéactenos

email: 3meontacto@mmm.com
Servicic al cliente: 4108555 en Bogota
01-8000-113636 Resto del Pais
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_, CODIGO.: FOR-GC-08 V. 00 =

:\'\
Hiv g ¢ FICHA TECNICA DE PRODUCTO | FECHA DE VIGENCIA: 12 DE JULIO DE 2011
“4Orbidental

~ R,
-

NOMBRE DEL PRODUCTO

:.:'_:_':'.-{.

i i

FRESAS DE DIAMANTE — D DANTIS

MARCA:
-danftis
PRESENTACION: Blister x 10 unds
Unidad
IMPORTADOR: ORBIDENTAL S.A.S
Carrera 9 No. 61-79
Tel: +57 1 2353110
Fax: +57 12104431
Bogotd D.C — Colombia
www.orbidental.com
REGISTRO SANITARIO: INVIMA No. VIGENTE HASTA:
2018DM-0018042 17-JUL-2018
CLASIFICACION DE RIESGO: IIA— Medio
DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Las Fresas de Diamante son usadas en odontologia, se

usan con la pieza de mano de alta velocidad para cortar,
perforar, tallar y pulir dientes naturales, composites,
cementos, ionoémeros de vidrio, carillas, polimeros y
ceramicos, aleaciones preciosas y no preciosas.

Uso: Cortar, perforar, tallar y pulir dientes naturales,
composites, cementos, ionémeros de vidrio, carillas,
polimeros y cerdmicos, aleaciones preciosas Yy ho
preciosas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS: Codificacion de color, de acuerdo al didmetro del grano
de diamante, ubicado al final de la cabeza de trabajo,
segun ISO estandar.

Verde (Grano grueso) 100 — 120#

Azul (Grano estandar) 120 — 140#

Rojo (Grano Fino ) 240-270#

Amarillo (Grano Extra Fino) V/20-30#

Las fresas de diamante se deben utilizar bajo la velocidad

Carrera 9 No. 61 — 79 Bogoté — Colombia Tel: (0057)(1) 2353110 Fax: (0057)(1)2104431
www.orbidental.com
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i CODIGO.. FOR-GC-08 V. 00
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permitida.

Azul< 450.000 rpm
Amarille<300.000 rpm
Rojo<160.000 rpm

VIDA UTIL (Fecha de Vencimiento): NO APLICA
COMPOSICION: Vastago: Acero Inoxidable No. 303 y recubrimiento en
niquel
Parte Activa: Granos de Diamante Natura.
PRECACUCIONES: De uso profesional Unicamente.
CONTRA INDICACIONES: Procedimientos que no sean los indicados.
ALMACENAMIENTO: Almacenamiento debe ser en seco, limpio y en

condiciones de temperatura ambiente.

Las fresas deben ser almacenadas en el contenedor de
esterilizacién hasta que se precise. El contenedor debe
ser secado antes de su apertura para evitar la
contaminacién cruzada contenida en el agua.

INFORMACION ADICIONAL DEL PRODUCTO:

Deseche en conformidad con todas las disposiciones locales y estatales. Las normativas locales pueden ser mas
estrictas que los requisitos estatales o federales. Es responsabilidad del generador de residuos determinar la
toxicidad y las caracteristicas fisicas del material para determinar la correcta identificacién y eliminacion de
residuos en el cumplimiento de las normativas aplicables.

Carrera 8 No. 61 — 79 Bogota ~ Colombia Tel: (0057)(1) 2353110 Fax: (0057)(1)2104431
www.orbidental.com
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MAILLEFER
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SOLUTICNS

Uso:
Fresas de carburo de Tugnsteno de alta velocidad para seccionar molares,
separar raices y eliminar hueso

Caragerigiess: |
sus 6 hojas helicoidales. Su punta presenta 0,8mm de didametro.

Tiene pocos bordes cortantes lo cual no recalienta el hueso, el corte es
expulsivo y no se entrapa en el hueso.

El modelo de alta rotacion se presenta en tamafio de 23mm
y parte activa de 11mm

@O_,

Composicién
Parte activa fabricada en Carbonato de tungsteno (K20) y mango fabricado de
acero inoxidable DIN 1.4197, conteniendo 13% de cromo.

Presentacion Comercial
Blister con 1 unidad

W Dentsply
Sirona

€2



Marea:
Dentsply Maillefer

Regqistro invima:
2017DM-0017024

Fecha de vencimiento:
23/10/2027

Precauciones:

Desechar los instrumentos que presenten cualquier deformacion (doblados,
torcidos), dafios (roturas, corrosién) o defectos (perdida del cédigo de color o
marcado) que afecten a la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del
instrumento.

Contraindicaciones
No conocidas

Origen de fabricacion del bien
Suiza

Presenta certificado de buenas practicas de manufactura: si_x_ no__

e e e e e = e S

SoLUTIONS W Dentsply
COMPANY™ Sirona

&3



! Fresas'Gates®"|!'| i, : il

Uso:

Fresa para ensanchar el tercio coronal radicular y definir la entrada del conducto.
Facilitando la preparacién biomecénica, logrando un ensanchado y permitiendo asi

la obtencion de un adecuado acceso al sistema de conductos para irrigaciones o
posteriores tratamientos.

Caracteristicas:

Fabricadas en acero inoxidable con corte lateral, 3 filos y punta inactiva. (0
Parte activa de 3mm, longitud de trabajo de 19mm v longitud total de 32mm
Codificacion I1ISO ¢
El cabo presenta pequefias marcas indicando la numeracion de la fresa |

Se puede utilizar en cualquier contra-angulo giratorio a una velocidad entre 800-
1200 rpm.

Diametro de corte disponible del 1 al 6 de la siguiente manera:

T

N° 1 - & 0,50
N° 2 -3 0,70
N°3 -2 0,90
N°4-@ 1,10
N°5-@ 1,30
N°6 - 1,50

THE DENTAL

SOLUTICNS \ Del‘ltsply

COMPANY ™
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Composicién

Fabricada en acero inoxidable DIN 1.4187, teniendo 13% de cromo en su
constitucion.

Presentacion Comercial
Caja x 6 unidades estandar No. 1, No. 2 6 No. 3.
Caja x 6 unidades surtidas del 1 al 6

Marca:
Dentsply Maillefer

Registro invima:
2017DM-0017023

Fecha de vencimiento:
23/10/2027

Precauciones:

Desechar los instrumentos que presenten cualquier deformacién (doblados,
torcidos), dafos (roturas, corrosion) o defectos (perdida del cédigo de color o
marcado) que afecten a la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del
instrumento.

Contraindicaciones
No conocidas

Origen de fabricacion del bien
Suiza

Presenta certificado de buenas practicas de manufactura: si_x_no__

THE DENTAL
SOLUTIONS
COMPEANY ™

i

= Dentsply
Sirona
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Uso:

Fresa para ensanchar el tercio coronal radicular, desobturar y preparar conductos
pare la posterior colocacion de postes.

Caracteristicas:

Fabricadas en acero inoxidable con corte lateral, 4 filos y punta inactiva.

Parte activa es mas larga, longitud de trabajo de 19mm y longitud total de 32mm
—~ Codificacién I1ISO

El cabo presenta pequefias marcas indicando la numeracion de la fresa

Se puede utilizar en cualquier contra-angulo giratorio a una velocidad entre 800-

1200 rpm.

Diametro de corte disponible del 1 al 6 de la siguiente manera:

! N°1-@20,70
N°2-20,90
N°3-@ 1,10
N°4 -@1,30
N°5-@ 1,50
N°6-91,70

THE DENTAL \ Dentsply
CompANY- ® Sirona

36
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Composicién

Fabricada en acero inoxidable DIN 1.4197, teniendo 13% de Cromo en su
constitucion,

Presentacién Comercial
Caja x 6 unidades estandar No. 1, No. 2 6 No. 3.
Caja x 6 unidades surtidas del 1 al 6

Marca:
Dentsply Maillefer

Registro invima:
2017DM-0017023

Fecha de vencimiento:
23/10/2027

Precauciones:

Desechar los instrumentos que presenten cualquier deformacion (doblados,
torcidos), dafics (roturas, corrosién) o defectos (perdida del cédigo de color o
marcado) que afecten a la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del
instrumento.

Contraindicaciones
No conocidas

Crigen de fabricacion del bien
Suiza

Presenta certificado de buenas practicas de manufactura: si _X_no__

SOLUTIONS W, Dentsply
COMPANY ™ 125 Sirona

&t
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Tiras metalicas Adaco

Donde no llegan otras tiras

Las tiras metélicas Adaco son perfectas
para la preparaciéon manual del espacio
aproximal que practicamente no es

accesible con otros instrumentos.

Combinacidn perfecta

La combinacién de un acero portador
altamente elastico v de forma
extremadamente estable con un
revestimiento de corindén especial
de alta resistencia garantiza la
maxima comodidad de manejo con

caracteristicas de abrasion éptimas.

Un trabaje limpio

Naturalmente, las tiras metalicas Adaco
también se pueden desinfectar y

Longitud:

esterilizar en el esterilizador de

aire caliente.

Datos técnicos

Ancho:

Grosor:

Granulacién:

2mm, 3mm, 4 mm, 6

mm, § mm

135 mm

con revestimiento en una
cara: 0,15 mm

con revestimiento en las
dos caras (bilateral): 0,20
min

fina: 40 pm, media: 50
um, gruesa: 60 pm

Reservado el derecho de modificaciones

tecnicas v de desviaciones de I tolerancia.

v

1\{&\
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1060-CO-FT-101 FICHA TECNICA: Sedge | DGOCHTHID!
De NISPly | INSTRUMENTAL DENTAL MAILLEFER - (gocion_ 12

LIMAS M-ACCESS Pagina 1de?2

Sirona

Fecha 30/06/2021

.| 16/07/2024

la
1

" DENTSPLY SIRONA

| Las limas K-File (hecha en acero inoxidable con mas masa
~ metélica, més rigida, entorchada a partir de un véastago
- | cuadrado, tiene corte en la punta, corta entrando y saliendo) y
| las limas Flexofile Ready Steel (hecha en acero inoxidable, con
aks ipili e?mqgm artir de un vastago triangular,
i | a t entrar y al salir), son limas
- - | manuales utilizadas para la limpieza y conformacién del
A _| conducto radicular.

ES! M(i)l:!():-.l;:nEfi Preparacion manual del canal radicular durante los
{6) procedimientos de endodoncia.

e Limas con alto poder de corte, indicadas en las maniobras
his de pulpectomia y preparacion biomecanica del conducto.
565 le Seccion transversal en forma de gota con punta activa,
| corta solo saliendo.

Es torneada a partir de un vastago cilindrico.

Parte activa: Acero inoxidable

Topes: Silicona

e Mango: Plastico
[ ]
[ ]

Contienen acero inoxidable y silicona. Estos productos no
deben utilizarse para pacientes con sensibilidad alérgica
conocida a estas materias primas.

92
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1060-CO-FT-101 FICHA TECNICA:
INSTRUMENTAL DENTAL MAILLEFER -

LIMAS M-ACCESS

Cédigo 1080-CO-FT-101

Version 2

Revision 2

Pagina 2de?2

Fecha 30/06/2021

= |e Leer manual de uso.

|+ Desechar

los

Leer manual de uso.

instrumentos que presenten cualquier
deformacion (doblados, torcidos), dafios (roturas, corrosion)
o defectos (perdida del cédigo de color o marcado) que
afecten a la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del
instrumento.

No conocidos.

. |e Leer manual de uso.

55 - 60
55 - 60

55 - 60

6. 15/40

“|e Limas K-file caja *6 unidades
21mm: 06 - 08-10-15-20-25-30-35-40-45—-50 —

25mm: 06 —08-10-15-20-25-30-35-40-45-50 —
31mm: 06 —08-10-15-20-25-30-35-40-45-50—

" |e Limas K-file en 21mm, 25mm y 31mm surtidas caja *6:
i 15/40 o0 45/80

~|* Limas K-FlexoFile en 21mm, 25mm y 31mm medidas
: individuales caja * 6: 15 -20-25-30 - 35-40

e Limas K-FlexoFile en 21mm, 25mm y 31mm surtidas caja

DERTSECYIMRANCEEDZ0ZT
< NIT: 830050631 2
Teléfono: 63817100
| Directora Técnica: Alexandra Garcia
| Bogota, Colombia

MY

REVISION ||, 0 i R _____ MODIFICACIONES ___FECHA
1 Creacion del Documento 24/05/2021
Diferencia entre las limas K-File y K-Flexofile en la descripcion del
2 producto. 30/06/2021
Adicion de las presentaciones disponibles.

ATV Elabore! il

Aprobdé

Fecha

Johana Mesa

Julian Parra
Alexandra Garcia

Dayana Ramirez

30/06/2021




Mandriles Sof-Lex™

Los mandriles Sof-Lex™ y los ojos de los discos de pulido han sido
patentados para una facil insercion y remocion de un disco desde el
mandril.

Presentacion: Unidad

Invima: 2016DM-0014743 (27/05/2026)
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FT/23407-2/2012
TObGOM Issue Date: 25/05/2011
1]

B-muswmIRED

FICHA TECNICA

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O DE LA MEZCLA Y DE LA COMPARNIA

1.1, Nombre del Producto
PULIDOR DE CERAMICA

1.2. Descripcidn:
Piedras de pulido blancos giratorios y oscilantes para uso en el sector dental especialmente disefiados
para el pulido de composites y porcelana. Son muy Utiles para eliminar el exceso de material
compuesto y pulido de los dientes.

1.3. Intencién de uso
Acabado y pulido de composites, restauradores de ionémero de vidrio y porcelanas
Remover los excesos de composite y Pulido de los dientes.

1.4.1dentificacion dle Fabricante:
Nombre del Producto: Toboom Shanghai Precise Tool Co., Ltd
Direccion: Building 5B, No. 15, Dazhong Road, Hangtou Town, Pudong New Area, Shanghai, RP de
China.
" Teléfono: +86-021-58141555
Fax:+86-021-58147299
E-mail: tb@toboom.com.cn
Web site: http://www.toboom.com.cn

1.5.Numero telefénico de emergencia: +86-021-58141555

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROSOS
CLASIFICACION SGA No es posible clasificarlo .
SIMBOLO -

PALABRA SENALES -

INDICACIONES DE PELIGRO -

CONTRAINDICACIONES

- Este producto esta contraindicado para los procedimientos que no figuran en el presente
documento.

175
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FT/23407-2/2012
TObGOM Issue Date: 25/05/2011

1 EB - Tolowss THES

PRECAUCIONES

- Instrumentos rotatorios y oscilantes para su uso en el sector dental se deben utilizar
solamente per los doctores u otros expertos que tienen experiencia en el manejo seguro
de estos instrumentos.

- No manipular antes de haber leido y comprendido todas las precauciones de seguridad.

- Losinstrumentos sélo deben utilizarse de acuerdo a su aplicacién prevista.

- Los Instrumentos dafiados tienen que ser desechados inmediatamente.

- No re-utilicelos instrumentos corroidos.

- El dafio térmico causado por los instrumentos rotatorios se debe evitar en cualquier caso
(trabajo a la velocidad recomendada y use suficiente refrigeracién por agua).

- Presidn de contacto excesivo (> 2N) tiene que ser evitado.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

3. COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Parte de trabajo: éxido de aluminio.
Vastago: Acero inoxidable

Ningin material peligroso estd presente en esta piedra de moler.

4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1.Contacto con los ojos: Lave inmediatamente con abundante agua y acudir al médico, ya que el polvo
de molienda puede rayar la cérnea si hay contacto.

4.2. Contacto con la piel: N/A

4.3.Ingestion: Retire de la exposicion. (si se inhala el polvo de molienda).

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Este producto no es inflamable
5.1.Medio de extincién adecuado: N/A
5.2.Medio de extincion que no debe ser usado: N/A
5.3.Peligros derivados de |a exposicién especial:  N/A
5.4.Equipo de proteccién especial: N/A

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1.Precauciones Personales: N/A
6.2.Métodos de limpieza: Recoger y colectar en un recipiente adecuado.

215
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12.

FT/23407-2/2012 -
TObGOM Issue Date: 25/05/2011 -

BIFE - ol 2eds TR

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1.Manipulacién: Use de acuerdo con la instruccidn con respecto a la velocidad de rotacidn.
7.2.Almacenamiento: Almacene en un lugar seco. Tome medidas para evitar dafios mecanicos y
quimicos.

CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1.Limites de exposicién: Nombre quimico CAS No. ACGIH TLV
N/A

8.2. Proteccion respiratoria: respirador de polvo y / o extraccidn local

8.3.Proteccion de las manos: N/A

8.4.Proteccién de los ojos: Gafas de seguridad
8.5.Proteccion de la piel: Ropa de proteccién general

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
9.1.Apariencia / Olor: Blanco, piedra de moler inodoro (abrasivo)
9.2.Punto de ebullicion / intervalo de ebullicidn: N/A
9.3.Punto de fusion / rango de fusién: N/A
9.4.punto de inflamabilidad: N/A

9.5.Auto inflamibilidad: N/A

9.6.Propiedades explosivas: N/A

9.7.Propiedades comburentes: N/A

9.8.Presion de vapor: N/A

9.9.Densidad relativa: N/A

9.10. Solubilidad: No soluble

ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Estable en temperature normal

10.1. Condiciones a evitar N/A
10.2. Materiales a evitar: N/A
10.3. Productos de descomposicion peligrosos: No ocurrirad

INFORMACION TOXICOLOGICA

No hay informacion

INFORMACION ECOLOGICA

No hay informacién
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13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

Eliminar el contenido / el recipiente en conformidad con las regulaciones locales / regionales / nacionales /
internacionales (especificar).

14. INFORMACION DEL TRANSPORTE

Informacion de |a restriccion de la aerolinea: No corresponde
No. ONU; No corresponde

Infermacion de Ia restriccidn del Mar; No corresponde

No. ONU; No corresponde

15. INFORMACION REGULATORIA
Siga todas las regulaciones en su pafs

16. OTRA INFORMACION

Este producto esta disefiado para su uso por profesionales de la odontologfa. (instrumento /
materiales)

17. RECOMENDACIONES

- Asegurese de que sélo se utilizan técnicamente y en condiciones higiénicas perfectas y limpias
turbinas, piezas de mano y contra-angulos.

- Inserte los instrumentos lo m3s profundamente posible.

- Use gafas de seguridad seglin sea necesario.

- Para evitar la generacion de calor no deseado durante la preparacion, asegtrese de
proporcionar una refrigeracion suficiente por medio de aire / agua pulverizada (al menos 50
ml / min.).

- Antes del primer uso en el paciente e inmediatamente después de cada uso, todos los
instrumentos rotatorios tienen que ser (re) procesados.

18. EMPAQUE

- Cajax 12 unds
- Caja x 100 unds

4/5
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1. GENERALIDADES DEL PRODUCTO

Newcaina® 2% E-80
Soluciones Inyectables Anestésicas de Uso Odontolégico

Newcaina® 2% E-80 - Lidocaina HCI 2% con Epinefrina 1:80.000 es una solucidn
inyectable (de pequefio volumen) usada como anestésico dental, indicada para
producir anestesia local, aplicada por técnicas de infiltracién o blogueo nervioso. Este
producto debe ser utilizado por personal con certificacién profesional, capacitado para
realizar procedimientos odontoldgicos.

1.1 Nombre Comercial y denominacién comun internacional:
Newcaina 2% E-80

Epinefrina: 1,2-Benzenediol, 4-[1-Hidroxi-2-(metilamino) etil]-, (R)
Lidocaina HCI :Acetamida, 2-(Dietilamino)-N-(2,6-Dimetilfenil)-2-(Dietilamino)-26 -
acetoxilidina

1.2 Registro sanitario
Colombia: INVIMA 2012M-001183-R1

1.3 Formula quimica estructural, molecular y/o empirica de los principios activos:

1.3.1 Lidocaina HCI

Férmula molecular: C14H22N20 - HCI

Peso molecular: 270.80 g/mol

Designacion IUPAC: 2-(diethylamino)-N-(2,6-dimethylphenyl)acetamide; hydrochloride
Numero CAS: 73-78-9
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Formula estructural:

CHs CHs

0 (

N CH
N )k/ \/ 3
H

CHs
1.2.2 Epinefrina

Formula molecular: CgH13sNO3

Peso molécular: 183.21 g/mol

Designacion IUPAC: 1,2-Benzenediol, 4-[1-Hidroxi-2-(metilamino) etil]-, (R).
Numero CAS: 51-43-4

Foérmula estructural:

OH

=L

"CH3

HO
OH

2. INFORMACION DE COMPOSICION
Cada Carpul dental de 1,8mL contiene:

e Lidocaina Clorhidrato : 0,036g
¢ Epinefrina Base: 0,0000225g
e Excipientes c.s.p. 1,8mL

3. PROPIEDADES DEL PRODUCTO

Para ejercer su accion anestésica, la lidocaina estabiliza la membrana de la neurona,
por inhibicion del flujo iénico requerido para la iniciacion y conduccioén del impulso
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nervioso (figura N° 1). La Epinefrina causa vasoconstriccién local, lo que limita la
absorcion del anestésico, prolongando su accién, disminuyendo su toxicidad sistémica
y facilitando la vasoconstriccién.

La Lidocaina suministra anestesia sumamente répida, profunda y extensa. Permite
trabajar en los procedimientos mas delicados como la preparacién de mufiones en
dientes vivos, pulpectomias y el tratamiento quirtirgico de la periodontitis.

La actividad de la Lidocaina es mucho mas que el doble de la Procaina, siendo la
intensidad de la anestesia y el 4rea anestesiada dos veces mayor que la de la
Procaina, en igual concentracién. Debido a su estructura quimica amino amida la cual
la hace tan diferente de la estructura de la Procaina y de los anestésicos locales, la
lidocaina puede ser el anestésico de eleccién de las personas que son sensibles a la
Procaina. La lidocaina es completamente atéxica y la reacciones adversas son raras
cuando la lidocaina es usada como anestésico local y es administrada correctamente.

Figura N° 1 Variaciones de polaridad y potencial en la conduccién de los
Impulsos de una fibra nerviosa

Na® entra KT sale Na™ entra K * salo
P +!-——]++++++’——T++++
= = e v - —
= = 4+ + — —— — — — + + — — — —
o F *F — = FF+ FF++ — — + + + +
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-75 _.-- -----------------------
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3.1 Metabolismo

Aproximadamente el 90% de la lidocaina es metabolizada en el higado y es eliminada
en forma de varios metabolitos a través del rifién. Solo 10% es excretado sin
alteracion.

La Epinefrina se inactiva rapidamente en el organismo. El higado produce dos
enzimas para la destruccion de la Epinefrina circulante, es un tejido importante,
aunque no indispensable La accién del higado es importante aunque no indispensable
en el proceso de degradacién. La mayor parte se excreta en metabolitos por la orina.

4. USOY APLICACIONES

La Lidocaina 2% con Epinefrina es un anestésico local indicado en procedimientos
dentales de infiltracién o bloqueo nervioso. La adicién de epinefrina retarda la
reabsorcion y alarga la accion anestésica de la lidocaina la cual debe ser méas larga
para ciertos procedimientos dentales.

4.1 Advertencias

Los equipos de reanimaciéon deben estar disponibles inmediatamente cuando se
administra anestésicos locales, a fin de proporcionar una buena aireacion y
ventilacion en caso de posibles reacciones téxicas.

Pequenas dosis de anestésicos locales inyectadas por via intravascular en la cabeza
y en el cuello pueden producir reacciones adversas sistémicas similares a las
observadas con inyecciones intravasculares accidentales de dosis mas altas.

En pacientes con acidosis o hipoxia se puede incrementar el riesgo y severidad de las
reacciones toxicas. Dichas reacciones involucran el sistema nervioso central y
cardiovascular. Los anestésicos locales deben administrasen con cuidado en
pacientes con anemia, cardiopatias severas o insuficiencia circulatoria de cualquier
tipo. El efecto de los anestésicos locales puede ser reducido si |a inyeccion se realiza
en un area inflamada o un absceso.

Las soluciones que contienen un vasoconstrictor, deben ser usadas prudentemente y
en cantidades prescritas cuidadosamente. No debe aplicarse en sitios terminales del
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cuerpo porque la isquemia producida puede conducir a gangrena. En procedimientos
dentales, un vasoconstrictor no debe ser inyectado repetidamente en el mismo sitio
porque reduce el flujo sanguineo e incrementa el consumo de oxigeno en los tejidos
afectados, pudiendo causar anoxia del tejido, retardando la cicatrizacién del edema o
necrosis en el sitio de la inyeccion.

4.2 Precauciones

Sensibilidad cruzada y/o problemas relacionados raramente puede ocurrir con otros
anestésicos local tipo amida.

Embarazo: Estudios en animales no han mostrado efectos adversos en el feto. Puede
causar constriccion de |la arteria uterina.

Los anestésicos locales de tipo amida son metabolizados por el higado, por lo que el
anestésico debe ser usado con precaucion en pacientes con dafio hepatico.

4.3 Contraindicaciones

Se debe evitar su empleo en caso de isquemia regional, disfuncién hepatica,
enfermedad renal o hipersensibilidad a la Lidocaina.

La Lidocaina esta contraindicada a todos aquellos pacientes con hipersensibilidad
conocida a todos los anestésicos locales del tipo de las amidas, asi como en el estado
de shock o blogueo cardiaco.

La Lidocaina no deberé aplicarse cuando existe inflamacién en la zona donde se va
infiltrar para obtener anestesia local. La administracién intravenosa del producto
centraindicada bajo cualquier circunstancia.

El uso de soluciones comerciales de lidocaina que contienen sulfitos incrementa el
riesgo de reacciones anafilacticas o broncoespasticas. En el hipertiroidismo: se
produce estimulacion cardiaca perjudicial en estos pacientes. Esta contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad al bisulfito.

A excesivas dosis se producen altas concentraciones en plasma, depresion del
sistema cardiovascular (hipotensién, latido lento o irregular, palidez inusual,
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transpiracion incrementada y/o paro cardiaco); toxicidad del sistema nervioso central
(visién doble o borrosa, confusion, convulsién, mareo o aturdimiento, sensacion de
calor, frio, escalofrios, ansiedad, excitacion, nerviosismo o inquietud).

- 4.4 Reacciones Adversas

Rara vez se producen reacciones al anestésico Lidocaina 2% con Epinefrina si se
utiliza como un anestésico local y se emplea correctamente en los procedimientos
dentales. Si existen reacciones adversas, son similares en caracteristicas a las
observadas con otros anestésicos locales.

Las reacciones adversas son en general debido a niveles en plasma elevados por
dosis excesiva, inyecciones rapidas o inyeccidn intravascular inadvertida, o puede
resultar de una hipersensibilidad, idiosincrasia o disminucién de la tolerancia por parte
del paciente. Usualmente no causa estimulacion del S.N.C antes de una depresion del
S.N.C.

Las reacciones a nivel del sistema nervioso central (SNC) son excitatorias ylo
depresoras, y pueden ser caracterizadas por nerviosidad, mareo, visién borrosa y
temblores, seguidos de malestar, convulsiones, inconsciencia y posiblemente paro
respiratorio. Las reacciones a nivel cardiovascular son depresoras y se caracterizan
por hipotension, depresién miocardica, bradicardia y posible paro cardiaco.

Las reacciones alérgicas son raras. Se caracterizan por lesiones cuténeas tardias,
urticaria, edema y otras manifestaciones alérgicas. Asimismo, puede producir
hormigueo y adormecimiento de labios y boca.

4.5 Tratamiento En Caso De Sobredosis

La aparicion de reacciones toxicas sistémicas aparece de forma inmediata tras la
inyeccion intravascuar y al cabo de 15 a 60 minutos en el caso de sobre dosis del
anestésico local. Inicialmente los sintomas incluyen agitacion, sensacion de
intoxicacion y entumecimiento de los labios y la lengua, parestesias alrededor de la
boca, mareos, problemas de vision. Los espasmos pueden predecer a convulsiones
generalizadas. Puede presentarse bajada en la presién sanguinea, bradicardia y
arritmia.
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El tratamiento de los pacientes con manifestaciones téxicas consiste en:

Acostar el paciente boca arriba, levantar las piernas 30°- 45° por encima del nivel
horizontal, asegurar y mantener una oxigenacién apropiada. Si la ventilacion es
inadecuada, ventilar al paciente, con oxigeno si es posible.

Si la frecuencia del pulso es baja (< 40) o no registrable, comenzar un masaje
cardiaco externo. Si el paciente esta inconsciente y/o la ventilacion es inadecuada
después de haber tomado las medidas anteriormente mencionadas, proceder con el
tratamiento de las convulsiones y aplicar ventilaciéon mecanica.

Para convulsiones: El tratamiento de las convulsiones consiste en asegurar una
oxigenacion apropiada y detener las convulsiones. Si las convulsiones contintian 2

pesar de una ventilacion adecuada, debe administrarse benzodiazepinas tales como
diazepam (en 2.5 mg incrementados) o un barbitdrico de accién ultra corta tal como el
tiopental sodico (en 50 a 100 mg incrementados) por via intravenosa cada 2 o 3
minutos es recomendado, para detener las convulsiones. Los agentes, especialmente
los barbitlricos pueden causar depresién circulatoria cuando son administrados
intravenosamente. Segun la situacién clinica, la depresidn circulatoria puede ser
tratada con soluciones i.v. y un vasopresor, si fuera necesario (por ejemplo, efedrina).

Este tratamiento puede también producir depresién respiratoria, se debe disponer de
los medios para apoyar o controlar la ventilacién mecénicamente.

El uso de agentes bloqueantesneuromusculares pueden ser también usados para
disminuir las manifestaciones musculares de convulsiones persistentes. El uso de
respiracion artificial es obligatorio en el uso de estos agentes.

Para metahemoglobinemia: Si esta no responde a la administracién de oxigeno,
administrar Azul de Metileno (intravenoso, 1 a 2 mg por Kg. de peso corporal (mg/Kg.)
de una solucion al 1% sobre un periodo de unos 5 minutos) es recomendado.

Pueden ocurrir raramente reacciones alérgicas como lesiones cutaneas, urticaria,

edema y sintomatologia tipo anafilactoide. Estos sintomas deben ser manejados con
terapia convencional.

4.6 Interacciones con medicamentos o Problemas Relacionados
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La Lidocaina con antiarritmicos puede producir efectos cardiacos aditivos, con
anticonvulsivos del grupo de la hidantoina tiene efectos depresivos sobre el corazén vy
se metaboliza mas rapidamente la Lidocaina. Con los bloqueadores B-adrenérgicos
puede aumentar la toxicidad de la Lidocaina. El uso de cimetidina aumenta los niveles
de Lidocaina en sangre.

La administracion de soluciones de anestésico local que contienen epinefrina a

e pacientes en tratamiento con medicamentos que producen alteraciones en la presion
1 sanguinea (ej. inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), antidepresivos triciclicos
o fenotiazinas.), puede producir hipotensién o hipertensién prolongada.

Los bloqueantes neuromusculares pueden ver potenciado su efecto con el uso
simultaneo con Lidocaina.

El uso de lidocaina puede interferir con ciertas de pruebas de laboratorio. La prueba
con bentiromida se ve alterada al usar Lidocaina; los valores de la creatinin-
fosfoquinasa (cpk) pueden aumentar con la administracién intramuscular de la
Lidocaina.

El uso de vasoconstrictores simpaticomiméticos como la Epinefrina puede producir
toxicidad aditiva. El riesgo de un efecto sistematico significativo resultante de la
interaccion entre algunos de los siguientes medicamentos y un vaso-constrictor que
contenga una solucién de anestésico local depende de la dosis total (volumen vy
concentracién) del vasoconstrictor administrado y de los factores que afectan el
promedio de absorcidn del vasoconstrictor (lugar y via de administracién, y potencial
de la administracion intravascular).

La eficacia del agente vasoconstrictor puede ser disminuida por el uso de
bloqueadores alfa adrenérgicos como: Labetalol, Fenoxibenzamina, Fentolamina,
Prazosin, Tioxantenos, o vasodilatadores que actian répidamente, como los nitratos.

Pacientes que reciben Epinefrina, levonordefrina o norepinefrina; pero no fenilefrina,
el blogueo alfa adrenergico puede convertirse en una actividad beta adrenergica con
riesgo de hipotension y taquicardias severas.

Fecha de Creacidn Elaborado por: Revisado por:
2018-02-20 Analista Farmacéutico Coordinador de Validaciones
Clase Pagina Aprobado por: Fecha de Actualizacién Versién
E 8 de 13 Director Técnico de Anestésicos 2018-02-21 0

DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019

A



Direccion: Cra. 53 N™ 50-02
Guarne (Anticguia) COLOMBIA
Telefong: {(S74) S80 00 €0

eSS e tallif e
=ox: (574) 58] 31 34

—
S’
—

FICHA TECNICA:
NEWCAINA® 2% E-80
PRFTPT-015

Los vasoconstrictores pueden disminuir los efectos terapéuticos de los
vasodilatadores, incluyendo los efectos de los nitratos contra la angina de pecho.

| Los anestésicos hidrocarburados (cloroformo, ciclopropano, halotano o tricloroetileno
y en mucho menor grado, euflurane, isoflurane o metoxiflurane), pueden sensibilizar el
corazon para los efectos de una vasoconstriccién simpaticomimetica: el uso asociado
con un vasoconstrictor puede causar arritmia cardiaca.

L Los antidepresivos triciclicos o maprotilene en combinaciéon con lidocaina puede
incrementar los efectos cardiovasculares del vasoconstrictor y como resultante
producir arritmias, taquicardia, hipertensién grave o hiperpirexia.

Antihipertensivos o diuréticos usados como antihipertensivos: los efectos
antihipertensivos pueden disminuir por los vasoconstrictores (se recomienda controlar
la presién arterial).

4.7 Incompatibilidades Medicamentosas

i En las soluciones con epinefrina, la mezcla con soluciones alcalinas puede causar
una rapida degradaciéon del vasoconstrictor, asi como una mayor tendencia a la
precipitacién.

La Lidocaina clorhidrato con amfotericina causa precipitacién, y ocasionalmente
(dependiendo del pH y el vehiculo) es incompatible con ampicilina sédica.

Con alimentos no se encuentra reportada ninguna incompatibilidad.
5. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DEL PRODUCTO

El .producto Newcaina® 2% E-80 se fabrica bajo los requisitos de las Buenas
Practicas de Manucfactura con controles técnicos y de calidad claramente
establecidos. Su proceso productivo se lleva a cabo en dreas especiales de
manufactura que cuentan con controles ambientales, microbiolégicos y operacionales
realizados por personal capacitado y entrenado. Los insumos empleados son
previamente verificados y aprobados de acuerdo a las exigencias de las farmacopeas
vigentes. El proceso de control incluye el control de materiales de empaque y envase.
Todas las materias primas son adquiridas a proveedores calificados.
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El producto Newcaina® 2% E-80 con epinefrina en sus diferentes presentaciones
cumple con los requisitos especificados en las Farmacopeas Vigentes de acuerdo a
los requerimientos establecidos por las entidades reguladoras segun aplique. Estas
especificaciones incluyen aspecto, caracteristicas fisicas, contenido de principio activo
y controles microbiolégicos. Estos parémetros son verificados durante las diferentes
etapas del proceso de fabricacion con el uso de equipos de alta tecnologia,
procedimientos estandarizados, areas especiales de andlisis, personal profesional
capacitado y entrenado.

6. INSTRUCCIONES DE USO
Newcaina® 2% E-80 segun criterio médico puede ser usada en:

Adultos: La dosis méxima para adultos sanos no debe exceder de 7 mg/kg de peso
corporal 0 500 mg por intervencion.

Dosis pediatrica: La dosis debe ser determinada individualmente por el profesional
basado en el peso y la edad del paciente.

Para administracién a pacientes pediatricos, ancianos, pacientes debilitados y en
pacientes con enfermedades cardiacas y/o hepatica, debe usarse en concentraciones
mas bajas que las comercialmente existentes, diluir la concentracion disponible con la
cantidad de inyeccién de cloruro de sodio al 0.9% necesario para obtener la
concentracion final de la solucion anestésica local.

La dosis del anestésico local depende de los siguientes aspectos: estado fisico del
paciente, el area de la cavidad oral a ser anestesiada, la vascularidad de los tejidos
orales y la técnica de anestesia empleada.

El menor volumen de la solucién que resulte en anestesia efectiva local debera ser
administrada, observando en el paciente manifestaciones de alguna reaccién adversa.

Soluciones con Epinefrina pueden ser usadas cuando se requieren mayores tiempos
de accion de la Lidocaina en el sitio. Una reduccion en la dosis de la Lidocaina o un
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incremento en los intervalos entre dosis, pueden ser necesarios en pacientes con
disminucion del flujo sanguineo hepatico o falla de la funcién hepética.

Se debe tener en cuenta:
- Inyeccion en areas infectadas:

La capacidad tampon de los tejidos normalmente causara estabilizacién de pH a nivel

i del tejido. Inyecciones en las dreas infectadas, algunas veces producen anestesia
incompleta, porque el foco infeccioso produce &cidos residuales que bajan
normalmente la capacidad tampén de los tejidos. Un pH éacido bajard la potencia
anestesiante de una solucion inyectada.

- Variaciones anatémicas:

En algunos pacientes, la inyeccién puede fallar debido a una desviacidn en la posicién
del nervio, un hueso excepcionalmente grueso y compacto formara una barrera
difusora y hara menos efectiva una inyeccion con la técnica de infiltracion.

- Inyeccién Intravenosa:

Si toda o parte de la solucién ha sido inyectada intravascularmente, no habra o se
presentara poco efecto anestésico local respectivamente. Se pueden presentar
, efectos simpaticomiméticos indeseables (taquicardia, hipertension) e incremento de la
P toxicidad propia del anestésico local.

- Inyecciones muy Rapidas:

La presion excesiva durante la inyeccién puede causar irritacion local y dolores
postoperatorios. Una inyecciéon muy rapida puede causar también necrosis en los
tejidos del paladar, debido a la firmeza del ligamento con el hueso.

- Desinfeccion de los carpules:

Los carpules no deben ser colocados en soluciones hechas con tabletas

anticorrosivas o soluciones de sales de amonio cuaternario tal como cloruro de
benzalconio. Ciertos iones metélicos (como mercurio, zinc y cobre) son contenidos
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por soluciones desinfectantes y pueden causar inflamacién después de la anestesia,
; por lo tanto los carpules no se deben sumergir en éstas soluciones.

Para la desinfeccion quimica de la superficie del carpul se recomienda alcohol
' isopropilico al 91% o alcohol etilico al 70% sin desnaturalizantes; las soluciones que
contengan metales pesados no son recomendadas.

No se debe usar el producto si la solucién esté coloreada (de rosado o parduzco) o
IS contiene un precipitado.

i El anestésico Lidocaina con Epinefrina no debe someterse a un proceso de
a esterilizacion por autoclavado, debido a descomposicién térmica de la epinefrina
(termolabil).
Cualquier porcién sobrante del carpul debe ser desechada.

7. PRESENTACIONES COMERCIALES

El producto Newcaina® 2% E-80 se comercializa nacionalmente en las siguientes
presentaciones comerciales:

Envase Primario
7.1 Carpul de Vidrio: Cartuchos cilindricos de vidrio Tipo | (borosilicato).
Envase Secundario

Caja de carton que contiene 5 Blisters X 10 carpules cada uno y un inserto.

Codigo EAN13: 7701126800415
Cadigo de barras:

7 %701126"800

415
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7.2 Carpul de Plastico: Cartuchos cilindricos de polipropileno virgen.
Envase Secundario
Caja de carton que contiene 5 Blisters X 10 carpules cada uno y un inserto.

Codigo EAN13: 7701126800583
Cadigo de barras:

1

7 "'701126"800583
Ambas presentaciones tienen los mismos tipos de pistén y de agrafe: Pistén de
caucho natural y agrafe con diafragma, de aluminio y caucho natural.

8. TIEMPO DE VIDA UTIL

De acuerdo a las pruebas de estabilidad, el producto tiene un tiempo de vida Gtil de
dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion.

9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PRESERVACION

El producto inyectable Newcaina® 2% E-80 debe ser almacenado en un lugar fresco
y seco, protegido de la incidencia directa de luz y calor o fuentes luminosas intensas.
Se .recomienda almacenar a una temperatura inferior a 30,0 °C en su envase y
empagque original. Se debe evitar la congelacion de este producto.
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1. GENERALIDADES DEL PRODUCTO

1.1. Nombre comercial

Lidocaina 2% SP
1.2. Nombre genérico

Lidocaina Clorhidrato 2% solucién inyectable
1.3. Forma farmacéutica

Solucién Inyectable
1.4. Descripcién

Lidocaina 2% es una solucién inyectable para uso dental que contiene como principio activo Lidocaina
Clorhidrato en concentracion al 2% como generador del efecto anestésico.

La Lidocaina Clorhidrato es un agente anestésico tipo amida que suministra anestesia con un corto tiempo
de latencia, répida diseminacién a los tejidos circundantes y de corta duracién para procedimientos
odontolégicos simples.

2. INFORMACION DE COMPOSICION

2.1. Principios activos

Los principios activos del producto Lidocaina 2% se describen a continuacién:

COMPONENTE CONCENTRACION CANTIDAD POR CARPUL 1,8 mL
Lidocaina Clorhidrato 20 mg/mL 36 mg

2.2, Excipiente

Los excipientes del producto Lidocaina 2% se describen a continuacion:

COMPONENTES
Cloruro de Sodio
Hidréxido de Sodic
Agua para Inyeccion
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3. PROPIEDADES DEL PRODUCTO
3.1. Propiedades fisicoquimicas
PROPIEDADES VALOR
Apariencia Solucion transparente, incolora
Olor Inodora
Estado Liguido
Veolumen 1,8 mL
Densidad ~1,0 g/lem?
Viscosidad ~1,0cp
Solubilidad Muy Soluble
Punto Ebullicién ~100 °C
Punto congelacién ~0"°C

3.2. Propiedades farmacolégicas

Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Sistema nervioso / Anestesia / Anestesia local / Amidas / Lidocaina, cédigo
ATC: NO1BB02

Mecanismo de accién y efectos farmacodinémicos: La Lidocaina Clorhidrato, un anestésico amida local,
bloquea de forma reversible la conduccion nerviosa a través de un mecanismo conocido que se ha
observado comlnmente en otros anestésicos amidas locales. Este consiste en la disminucién o Ia
prevencion del gran aumento transitorio de la permeabilidad de las membranas excitables al sodio (Na*),
que normalmente se produce por una ligera despolarizacién de la membrana. Esto produce una accidn
anestésica. A medida que la accién anestésica se desarrolla progresivamente en el nervio, el umbral de la
excitabilidad eléctrica aumenta gradualmente, el ritmo del aumento del potencial de accién disminuye, y la
LY conduccién de impulsos se ralentiza.

Eficacia clinica y seguridad: Usado como anestésico dental, las soluciones de Lidocaina Clorhidrato 2%
tienen un tiempo de latencia de 1 a 3 minutos, una duracién de la anestesia pulpar de 10 minutos a 30
minutos.

il No se observé ninguna diferencia de las propiedades farmacodinamicas entre la poblacién aduita y Ia
pediatrica.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion: Los niveles de plasma dependen del sitio y el método de administracién. Sin embargo, existe
una escasa relacion entre la cantidad de anestésico local inyectado y los niveles méximos en plasma. Las
concentraciones maximas se alcanzan en los Ultimos 30 minutos, en la mayoria de los pacientes las

Fecha de Creacién Elaborado por: Revisado por:
2009-08-01 Analista Farmacéutico Coord Garantia Calidad Anestésicos
Clase Pagina Aprobado por: Actualizacién: Version
E 2de 14 Director Técnico Anestésicos 2022-06-21 06

DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019
FECHA DE ACTUALIZACION: 2021-11-12
VERSION: 02

by

)

16&



\6

e Direccidn: Cra. 53 N* 50-09
’ Guarne (Anticquic) COLOMEBIA,
Telefonos: (57-60-4) 53S0 00 00 - 403 87 B0

Fax: (57-80-4) 551 31 34

£ :3 S t e -t i C infocolombia@newstetic.com

FICHA TECNICA LIDOCAINA 2% SP
- DPFTPT-108

concentraciones maximas se logran en 10-20 minutos.

Distribucion: La lidocaina se une a las proteinas plasmaticas, incluida la glucoproteina alfa-1 acida (AAG) y
la albdmina. El grado de enlace es variable, pero es aproximadamente del 66%. El medicamento atraviesa
las barreras hematoencefalica y placentaria probablemente como resultado de la difusién pasiva. El nivel
plasmatico de AAG en recién nacidos es bajo y la fraccion libre de lidocaina biolégicamente activa en
neonatos es relativamente alta.

Biotransformacion: La lidocaina se metaboliza en el higado y aproximadamente el 80% de una dosis sufre
una N-desalquilacién para formar monoetilglicinaxilidida (MEGX) y glicinaxilidida (GX), que pueden
contribuir a los efectos terapéuticos y téxicos de la lidocaina. Los efectos farmacolégicos y téxicos de
MEGX y GX son comparables, pero de menor intensidad que los de la lidocaina. La glicinaxilidida tiene
una semivida mas larga (aproximadamente 10 horas) que la lidocaina y puede acumularse con la
administracién crénica. Se produce un metabolismo adicional y los metabolitos se excretan en la orina con
menos del 10% de lidocaina inalterada. Los resultados con microsomas hepaticos humanos e isoformas
CYP humanas recombinantes demostraron que las enzimas CYP1A2 y CYP3A4 son las principales
isoformas CYP involucradas en la N-deetilacion de la lidocaina.

Eliminacién: El tiempo de la semivida de eliminacion es de 1,5 — 2 horas en adultos y aproximadamente
3 horas en recién nacidos. La semivida de eliminacién tal vez aumente en caso de insuficiencia cardiaca
grave (hasta 4 — 12 horas) o enfermedad hepética crénica (hasta 4,5 — 6 horas). Los tiempos de semivida
de los metabolitos activos monoetilglicina xilidida (MEGX) y glicina xilidida (GX) son de 2-6 horas y
10 horas, respectivamente. Dado que sus semividas plasmaticas son mas prolongadas que las de la
lidocaina, la acumulacién de metabolitos, particularmente de GX, se puede producir durante una perfusion
prolongada. Adicicnalmente, la velocidad. de eliminacién depende del pH; puede aumentar mediante la
acidificacion de la orina. El aclaramiento plasmatico es de aproximadamente 0,95 ml/min.

4. USO Y APLICACIONES

4.1. Indicaciones

Anestesia local y locorregional en procedimientos dentales. Lidocaina Clorhidrato 2% estd indicado en
adultos, adolescentes vy nifios,

4.2. Posologia

Como con cualquier anestésico local, las dosis varian dependiendo de la zona de la anestesia, de la
vascularizacién de los tejidos, del nimero de segmentos nerviosos que han de ser bloqueados, de la
tolerancia del individuo (grado de relajacién muscular y estado del paciente) y la técnica y profundidad de
la anestesia. Se debe utilizar la dosis mas baja que produzca una anestesia eficiente. La dosis necesaria
debe ser determinada individualmente.

La dosis méxima recomendada de Lidocaina Clorhidrato es de 7 mg/kg de peso corporal para un adulto
sano de 70 kg. La dosis total inyectada en todas las dreas, distribuida en una sesién dental, no debe
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exceder la dosis maxima absoluta de 500 mg de Lidocaina Clorhidrato, sea cual sea la menor de ambas
cantidades (8,9 cartuchos de 1,8 ml). La dosis recomendada para procedimientos es de 200 mg.

Pacientes pediatricos

Se debe actuar con una precaucién especial al tratar a nifios menores de 4 afos. La cantidad para
inyectar debe ser determinada por la edad y el peso del nifio y por el alcance de la operacién. La técnica
de la anestesia debe ser elegida meticulosamente. Se deben evitar las técnicas de anestesia dolorosas. El

comportamiento de los nifios durante el tratamiento debe ser supervisado meticulosamente.

La dosis media que se debe emplear esta en el intervalo de 20 mg a 30 mg de hidrocloruro de lidocaina
por sesién. La dosis media en mg de Lidocaina Clorhidrato que puede ser administrada a nifios puede ser
calculada multiplicando el peso del nifio (en kilogramos) por 1.33.

No se debe sobrepasar el equivalente de 5 mg de Lidocaina Clorhidrato por kilogramo de peso corporal.

Poblaciones especiales

Debido a la falta de datos clinicos, se debe prestar una atencion especial para administrar la dosis mas
baja que produzca una anestesia efectiva en pacientes mayores de 70 afos y en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica

Pacientes de edad avanzada: En el caso de los pacientes de edad avanzada, las dosis se calculan
individualmente de acuerdo con la edad y el peso corporal de los pacientes. Las dosis pueden necesitar
adaptacion a medida que el gasto cardiaco y el flujo sanguineo hepético disminuyan con la edad
avanzada, indicando una disminucién del aclaramiento de la Lidocaina Clorhidrato

Pacientes con insuficiencia renal: Se debe supervisar a los pacientes, dado que la insuficiencia renal
puede provocar efectos tdxicos debidos a la acumulacién de metabolitos activos. Es posible que haya que
adaptar la dosis debido a una reduccion del aclaramiento y un aumento de la semivida de la lidocaina.

Pacientes con insuficiencia hepética: Es posible que haya que reducir la dosis a la mitad en pacientes con
insuficiencia cardiaca o hepética

Pacientes con insuficiencia cardiaca: Es posible que haya que reducir la dosis a la mitad en pacientes con
insuficiencia cardiaca o hepatica

Otras poblaciones especiales: Es posible que haya que reducir las dosis en pacientes con mal estado
general o en aquellos con una reducida capacidad de fijacién a las proteinas plasmaticas (derivada p. ej.

de insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, cancer o embarazo).

4.3. Interacciones

Interacciones con la Lidocaina Clorhidrato
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e« Otros anestésicos locales:

La lidocaina se debe utilizar con precaucion en pacientes tratados concomitantemente con otros productos
para anestesia local, ya que los efectos téxicos son aditivos (riesgo de sobredosis).

La dosis total de lalidocaina administrada no deberia superar la dosis maxima recomendada.
¢ Antiarritmicos Clase |

Se debe evitar la administracién simulténea de lidocaina y otros antiarritmicos de clase |, debido al riesgo
de que se produzcan efectos adversos cardiacos graves

¢ Relajantes musculares
El efecto de los relajantes musculares (p. €j., suxametonio) se ve prolongado perla lid ocaina
e Sedantes opidceos:

En caso de administracién concomitante se deben utilizar dosis reducidas de Lidocaina 2% debido al
posible efecto depresor aditivo sobre el sistema nervioso central de la Lidocaina Clorhidrato y de los
sedantes.

* = Inhibidores de la CYP3A4 y CYP1A2;

La Lidocaina Clorhidrato se metaboliza principalmente por la enzima CYP1A2 y CYP3A4. Los inhibidores
de estos citocromos (por ejemplo, ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina, amiodarona, cimetidina) pueden
disminuir su metabolismo, aumentar el riesgo de efectos adversos y contribuir a niveles sanguineos de
lidocaina prolongados o téxicos. También se ha notificado un aumento de los niveles séricos de
anestésicos amidicos después de la administracién concomitante de cimetidina, lo que probablemente se
debaal efecto inhibitorio de la cimetidina sobre la CYP1A2 yla CYP3A4.

* Los agentes bloqueantes B-adrenérgicos no selectivos

Pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de Lidocaina Clorhidrato al reducir el flujo sanguineo
hepatico e inhibir la CYP1A2. Se debe tener precaucion cuando la Lidocaina Clorhidrato y los B-
bloqueadores no selectivos se administran concomitantemente,

4.4. Sobredosis
El término sobredosis en anestésica local se suele utilizar en un amplio sentido para describir:

e Sobredosis absoluta
e Sobredosis relativa
o Inyeccion accidental en un vaso sanguineo
o Absorcidn répida anormal en la circulacién sistémica

Fecha de Creacion Elaborado por: Revisado por:
2008-09-01 Analista Farmacéutico Coord Garantia Calidad Anestésicos
Clase Pagina Aprobado por: Actualizacion: Version
E 5de 14 Director Técnico Anestésicos 2022-06-21 06

DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019
FECHA DE ACTUALIZACION: 2021-11-12
VERSION: 02

¥



I} 2

Direccién: Cra, 52 N° 50-09

Guarne (Antioguia) COLOMBIA.

Teléfonos: (§7-80-4) BS0C 00 00 - 403 87 80
. Fax: (57-80-4) 55] 31 34

' ‘?HS —i: e -t l C infocclombia@newstetic.com

FICHA TECNICA LIDOCAINA 2% SP
DPFTPT-108

4.5.

4.6.

4.7.

o Metabolismo y eliminacién del farmaco retrasados
En caso de sobredosis relativa, los pacientes suelen presentar sintomas a los pocos minutos. Encambio,
en el caso de sobredosis absoluta, los signos de toxicidad aparecen un tiempo mas tarde después de Ia
inyeccién, dependiendo del lugar de inyeccion.

Tras una sobredosis (absoluta o relativa), puesto que la excitacion puede ser transitoria o ausente, la
primera manifestacion puede ser somnolencia, que se convierte en inconsciencia y paro respiratorio.

Sintomas debidos a la Lidocaina Clorhidrato:

Los sintomas dependen de la dosis y tienen una gravedad progresiva en el &mbito de las manifestaciones
neurolégicas (presincope, sincope, cefalea, inquietud, agitacién, estado confusional, desorientacion,
mareo [vahido], temblor, estupor, depresién profunda del SNC, pérdida de consciencia, coma,
convulsiones [incluidas crisis ténico-cionicas), alteraciones del habla [p. ej., disartria, logorrea), vértigo,
alteraciones del equilibrio [desequilibric]), manifestaciones oculares (midriasis, vision borrosa, trastorno de
la acomodacion), seguidas de toxicidad vascular (palidez [local, regional, general], respiratoria (apnea
[paro respiratorio], bradipnea, taquipnea, bostezos, depresién respiratoria) y, finalmente, cardiaca (paro
cardiaco, depresién miocardica). La acidosis exacerba los efectos téxicos de los anestésicos locales.

Datos de seguridad

SALUD | MEDIO AMBIENTE | FISICO
No clasificado como peligroso. Sustancia 0 mezcla exenta de clasificacion segin el GHS
GHS: Global Harmonization System.

Ver ficha de seguridad

Contraindicaciones

» Hipersensibilidad al principio activo, Lidocaina Clorhidrato, o a alguno de los excipientes.
* Hipersensibilidad a cualquier agente de anestesia local.

Debido a la Lidocaina Clorhidrato

. * Trastomos graves de la conduccion cardiaca (p.ej. bradicardia grave, bloqueo AV de segundo y
tercer grado);
e Porfiria aguda intermitente;
= Paclente epiléptico con control insuficiente.

Advertencias

Pacientes con trastornos cardiovasculares:

e Enfermedad vascular periférica
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4.8.

e Armritmias, especialmente de origen ventricular;
e Insuficiencia cardiaca;
¢ Hipotension.

El producto debe ser administrado con precaucién en pacientes con deficiencia cardiaca ya que pueden
ser menos capaces de compensar los cambios debido a la prolongacién del conducto atrioventricular.

Pacientes con enfermedad epiléptica:

Debido a sus convulsiones, todas las anestesias locales deben ser utilizadas con mucha precaucién.

Pacientes con enfermedad hepética:

Se debe utilizar la dosis mas baja que produzca una anestesia efectiva.

Pacientes con enfermedad renal:

Se debe utilizar la dosis mas baja que produzca una anestesia efectiva,

Pacientes con coaqulopatias:

Se debe considerar el aumento del riesgo de hemorragia después de una puncién accidental de los vasos
sanguineos y durante la cirugia maxilofacial. Se debe utilizar el seguimiento por INR en pacientes que
toman anticoagulantes.

Pacientes mavores:

Se debe utilizar la dosis méas baja que produzca una anestesia efectiva en pacientes de més de 70 afios.
Precauciones

Riesgo asociado a una inveccién intravascular accidental:

La inyeccion intravascular accidental (p.ej.: la inyeccién intravenosa involuntaria en la circulacion
sistémica, la inyeccion intravenosa o intraarterial involuntaria en la zona de la cabeza y del cuello) puede
causar reacciones adversas graves, como convulsiones, seguidas de depresién del sistema nervioso
central o depresién cardiorrespiratoria y coma, que evolucionan a término en un paro respiratorio debido a
la répida elevacién de los niveles de Lidocaina Clorhidrato en la circulacion sistémica.

Por tanto, para comprobar que la aguja no penetre en un vaso sanguineo durante la inyeccién, se deberia
realizar una aspiracién antes de inyectar el producto anestésico local. Sin embargo, la ausencia de sangre
en la jeringuilla no garantiza que se haya evitado la inyeccién intravascular.

Riesgo asociado a una inveccién intraneural:

Una inyeccion intraneural accidental puede provocar que el farmaco se desplace de un modo retrégrado a
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lo largo del nervio.

A fin de evitar la inyeccidn intraneural y para evitar lesiones en el nervio relacionados con bloqueo
nervioso, la aguja se debe retirar suavemente si el paciente percibe una sensacién de choque eléctrico
durante la inyeccién o si la inyeccién es particularmente dolorosa. Si se producen lesiones en el nervio, el
efecto neurotéxico puede ser agravado por el potencial neurotéxico de la Lidocaina Clorhidrato.

Riesgo asociado a tratamientoc con Antiarritmicos:

Los pacientes tratados con farmacos antiarritmicos de clase I (p.gj. amiodarona) deben ser vigilados
estrechamente, y debe plantearse una monitorizacién ECG ya que los efectos cardiacos de lidocaina y de
los farmacos antiarritmicos de clase Il pueden ser acumulativos

4.9. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La Lidocaina Clorhidrato atraviesa la placenta. No hay evidencia de que la lidocaina cause alteraciones en
el proceso reproductivo, como una mayor incidencia de malformaciones, o que tenga un efecto directo o
indirecto en el feto. Los estudios en animales no revelaron evidencias de dafio al feto. Sin embargo, no

debe administrarse durante el embarazo a menos que se considere que los beneficios superen los riesgos.

La Lidocaina Clorhidrato administrada por bloqueo epidural o paracervical, especialmente a dosis
elevadas, o por infiltracion perineal local antes del parto, pasa rapidamente a la circulacién fetal. Los
niveles elevados de lidocaina pueden persistir en el recién nacido durante al menos 48 horas después del
parto. Puede darse bradicardia fetal o bradicardia neonatal, hipotonia o depresién respiratoria,

Lactancia

La Lidocaina Clorhidrato y sus metabolitos son excretados con Ia leche humana, pero a dosis terapéuticas,
no se anticipan efectos sobre los recién nacidos y bebés durante la lactancia. Este producto puede ser
utilizado durante la lactancia.

Fertilidad
Nec se dispone de datos en humanos sobre el efecto de Iz lidocaina en Ia fertilidad.
4.10. Reacciones adversas

Las reacciones adversas después de la administracién son similares a las que se observan con otros
anestésicos tipo amida locales. Por lo general, estas reacciones adversas estan relacionadas con la dosis
y pueden derivar de elevados niveles de plasma causados por una sobredosis, la absorcién rapida o la
inyeccion intravascular involuntaria. También pueden derivar de la hipersensibilidad, la idiosincrasia o la
tolerancia reducida por parte del paciente especifico.
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CLASIFICACION POR
ORGANOS Y SISTEMAS FRECUENCIA
MedDRA

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos del sistema Raras
inmune

Reacciones de hipersensibilidad
Urticaria

Edema

Broncoespasmo

Dificultad respiratoria

Chogue anafilactico

Trastornos psiquiatricos Muy frecuentes

Disforia

Frecuentes

Confusién
Inquietud
Irritabilidad
Euforia
Alucinaciones
Depresion

Trastornos del sistema Frecuentes
nervioso

Sintomas neuroldgicos transitorios
Somnolencia

Mareos

Veértigo

Disartria

Tinnitus

Temblor

Sensacion de hormigueo y parestesia (piel)
Visién borrosa

Poco frecuentes

Sintomas de toxicidad sobre el SNC:

Parestesia

Paresia hasta paraplejia de las extremidades
inferiores

Pérdida de control de los esfinteres (p. ej.,
sindrome de la cola de caballo)

Dolorde cabeza

Tinnitus

Fotofobia

Lesiones de los nervios craneales

Sordera neurosensorial

Vértigo
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Raras

Espasmos musculares
Convulsiones generalizadas
Disminucién del nivel de conciencia
Coma,

No conocidas

Sindrome de Horner!

Trastornos oculares Raras

Ptosis de los parpados, exoftalmos
Diplopia (parélisis de los musculos
oculomotores)

Amaurosis

Midriasis

Miosis

Insuficiencia visual

Visién borrosa

Trastornos de la adaptacion

Trastornos del oido y del Raras

Vértigo

laberinto Muy raras

Aclfeno / Hiperacusia

Trastornos cardiacos Raras

Bradicardia
Bloqueo auriculoventricular
Paro cardiaco

Muy raras

Taquicardia ventricular

Trastornos vasculares Poco Frecuentes

Hipotension (con posible colapso circulatorio)

Raras

Vasodilatacion
Sofocos

Trastornos respiratorios, Raras
torécicos y mediastinal

Depresién respiratoria

Trastornos Muy frecuentes
gastrointestinales

Nauseas
Vomito
Disfagia

Trastornos de la piel y de los | Raras
tejidos subcutaneos

Angioedema ? (edema del rostro / lengua / labio
/garganta /laringe /edema periorbital)
Urticaria

Muy raras

Inflamacion facial

Trastornos generales y Raras
alteraciones en el lugar de la
administracion

Escalosfrios®

Lesiones traumaticas, Raras
intoxicaciones y
complicaciones de la

Trauma
Imitacion radicular transitoria
Compresion de la médula espinal después del

intervencién desarrollo de un hematoma
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'Asociado alaanestesia epiduralo aplicacionesen la regionde cabezay cuello

%El angicedema incluye edema en el rostro /lalengua/los labios /la garganta/la laringe / periorbital. El edema laringofaringeo
puede producirsecaracteristicamente junto con ronguera o disfagia.

*Especialmente tras administracion epidural

5. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El producto Lidocaina 2% se fabrica bajo los mas estrictos controles técnicos y de calidad, su proceso
productivo se lleva a cabo en dreas especiales de manufactura que cuentan con controles ambientales,
microbiolégicos, operacionales, es llevado a cabo por personal previamente capacitado y entrenado para
este tipo de proceso. Los insumos empleados en este son previamente verificados y aprobados de
acuerdo con las exigencias de las farmacopeas vigentes, este proceso incluye control de materiales de
empaque, materias primas e insumos los cuales son adquiridos por proveedores calificados.

Las caracteristicas de calidad de producto se describen a2 continuacién:

PARAMETRO | ESPECIFICACION | REFERENCIA
Fisicoguimicos
Lescripcion Liquido transparente, Incoloro USP

La solucién muestra no presenta
coloracién rosacea ni precipitados
Color y transparencia La absorbancia de la solucién muestra UspP
no supera la absorbancia de la solucidn

estandar

Material particulado
o Cada carpul debe estar practicamente
Visible t =
exento de particulas visibles
La preparacién cumple con la prueba si
L8 el nimero promedio de particulas
” presente en las unidades analizadas no
Sub-visible excede de 3000 particulas iguales o USP
mayores de 10 pm por envase y no
excede de 300 particulas iguales o
mayores de 25 um por envase.

El volumen no es menor que el volumen
nominal en el caso de envases
examinados individualmente o, en el
caso de envases con un volumen

UsP

Volumen de entrega nominal de 2 mL o menos, no es menor aer
que la suma de los volimenes
neminales de los envases tomados
colectivamente.
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pH | 50-7,0 usP
Instrumentales

Identificacion

Los tiempos de retencién de Lidocaina
de la Solucién muestra corresponden a
los de la Solucién estandar, segln se USP
obtiene en la Valeracion de Lidocaina
Clorhidrato
El espectro IR de la preparacién
. obtenida a partir de la muestra de
prueba presenta maximos solo en las USP
mismas longitudes de onda que la
solucién estandar.

Lidocaina Clorhidrato

Valoracion
Lidocaina Clorhidrato | 95%-105% | UsP
Microbiologicos
Mesdfilos No hay crecimiento de microorganismos USP
Hongos y Levaduras No hay crecimiento de microorganismos USP
<1,1 UE USP / mg de Lidocaina HCI
Endotoxinas bacterianas equivalente a 22 UE /mL de solucién usp
inyectable

6. INSTRUCCICNES DE USO

6.1. Preparaciéon y administracién

Los carpules no deben ser colocados en soluciones hechas con tabletas anticorrosivas o soluciones de
sales de amonio cuatemario tal como cloruro de benzalconio. Ciertos iones metélicos como mercurio, zine
y cobre, son contenidos por soluciones desinfectantes y éstos causan ademas inflamacién después de |a
anestesia, por lo tanto, los carpules no se deben sumergir en estas soluciones. Para la desinfeccién
quimica de la superficie del carpul se recomienda alcohol isopropilico al 91% o alcohol etllico al 70% sin
desnaturalizantes; las soluciones que co ntengan metales pesados no son recomendadas,

No se debe usar el producto si la solucién esté coloreada (de rosado o parduzco) o si contiene un
precipitade. El anestésico Lidocaina Clorhidrato al 2% no debe someterse a un proceso de esterilizacién
porautoclavado, debido a la configuracion del sistema de envase vy a las caracteristicas fisicoquimicas de
la solucion anestésica. Cualquier porcion sobrante del carpul debe ser desechada.

Este producto solo debe utilizarlo un médico o un dentista con la formacién suficiente y familiarizado con el
diagnéstico y el tratamiento de la toxicidad sistémica, o bajo su supervisién. Elestado de consciencia del
paciente debe monitorizarse después de cada inyeccién de anestesia local.
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6.2.

L

Al utilizar Lidocaina Clorhidrato 2% para una infiltracién o un bloqueo anestésico regional, la inyeccién
siempre se debe administrar lentamente y con aspiracién previa.

Para evitar el riesgo de infeccién (p. €j., la transmisién de hepatitis), la jeringa v las agujas usadas para
preparar |a solucién deben ser siempre nuevas y estériles. La eliminacién del medicamento no utilizado y
de todos los materiales que hayan estado en contacto con é| se realizard de acuerdo con la normativa
local

Tratamiento en caso de sobredosis

Antes de la administracién de la anestesia regional con anestésicos locales, se debe garantizar la
disponibilidad un equipo de reanimacion y medicamentos adecuados para poder aplicar tratamiento
inmediato a cualquier emergencia respiratoria o cardiovascular.

Segun |a gravedad de los sintomas de la sobredosis, el médico o el dentista deben implementar protocolos
que prevean la necesidad de protegerlas vias respiratorias y suministrar ventilacién asistida.

El estado de consciencia del paciente debe monitorizarse después de cada inyeccion de anestesia local.

Si. aparecen signos de toxicidad sistémica aguda, debe detenerse Ia inyeccion del anestésico local
inmediatamente. Si es necesario, coloque al paciente en dectbito supino.

Los sintomas del SNC (convulsiones, depresién del SNC) deben tratarse inmediatamente con el soporte
de las vias respiratorias/respiratorio adecuado y la administracién de f&rmacos anticonvulsivantes.

La oxigenacién y la ventilacién 6ptimas, junto con el soporte circulatorio y el tratamiento de la acidosis
pueden evitar un paro cardiaco.

Si se produce depresién cardiovascular (hipotensién, bradicardia), debe considerarse un tratamiento
adecuado con liquidos intravenosos, vasopresores o agentes inotrépicos. A los nifios se les debe
administrar dosis acordes a su edad y peso.

En caso de paro cardiaco, se debe practicar inmediatamente reanimacién cardiopulmonar.

PRESENTACIONES COMERCIALES
Naturaleza del envase primario

= Carpul de vidrio borosilicato tipo | con agrafe de aluminio y liner de Clorobutilo y con embolo de
caucho natural.

e Carpul de vidrio borosilicato tipo | con agrafe de aluminio y liner de Clorobutilo y con embolo de
Bromobutilo

e Carpul de Polipropileno con agrafe de aluminio y liner de Clorobutilo y con Embolo de Caucho
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7.2,

7.3.

7.4.

8.1,

8.2,

8.3.

Natural
Naturaleza del empaque secundario

_ * Blister de material PET sellado con papel propalcote en caja de cartén
e Caja plastica Polipropileno
e Tarro metélico

Presentaciones aprobadas

Caja blister por 50 carpules de 1,8 mL.
Caja blister por 20 carpules de 1,8 mL.
Caja blister por 10 carpules de 1,8 mL.
Caja plastica por50 céarpules de 1,8 mL.
Tarro metalico por40 carpules de 1,8 mL
Tarro metélico por 50 carpules de 1,8 mL

Registro sanitario
INVIMA 2016M-004009*

* De acuerdo con el nimero de renovaciones el registro incluye la designacion -R. (Por ejemplo: R1 para
la primera renovacién, R2 para la segunda y sucesivamente)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Precauciones de conservacién

Manténgase fuera del alcance de los nifios. No se administre si la solucién no es transparente, si contiene
particulas o sedimentos en la solucién.

El producto inyectable Lidocaina Clorhidrato 2% debe ser almacenado en un lugar protegido de la luz del
sol, calor o fuentes luminosas intensas. Consérvese a una temperatura inferior a 30 °C. No congelar.

Periodo de validez
Tiempo de vida Gtil de 3 afios a partir de la.fecha de fabricacién.
Incompatibilidades

No almacenar en conjunto con alcoholes 0 mondmeros acrilicos.
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1. GENERALIDADES DEL PRODUCTO

ARTHEEK®Y ARTHEEK® SP
Articaina Clorhidrato 4% Epinefrina 1:100.000
Soluciones Inyectables Anestésicas de Uso Odontolégico

Artheek® y Artheek SP es una solucién inyectable (subcutdnea de pequefic volumen)

anestésica de uso odontoldgico, indicada para producir anestesia local, aplicada por

técnicas de infiltracién o bloqueo nervioso. Este producto debe ser utilizado por personal

con certificacion y entrenamiento profesional, capacitado para realizar procedimientos
= odontoldgicos.

Nombre Comercial
Artheek® Articaina al 4% con Epinefrina 1:100.000

Artheek SP®
1.1 Férmula quimica estructural, molecular y/o empirica de los principios activos.

1.1.1 Articaina Clorhidrato
Férmula molecular: C13HaoN203S.HCI
Peso molecular: 320.83g/mol.

Designacion IUPAC: Monoclorhidrato de 4-metil-3-[2-(propilamino) propionamido]-2-
tiofenocarboxilato de metilo.

Formula estructural:

1.2.2 Epinefrina
Férmula molecular: CgH13NO3
Peso molecular: 183.21g/mol
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Nombre IUPAC: Alcohol (-)-3,4-dihidroxi-a-[(metilamino)metil] bencilico
Férmula estructural:

CH,

HO

2. INFORMACION DE COMPOSICION
Cada carpul de 1.8 mL contiene:

¢ Articaina Clorhidrato: 0,072 g
e Epinefrina Base: 0,000018 g
+ Excipientes c.s.p. 1.8 mL

3. PROPIEDADES DEL PRODUCTO

La Articaina es un anestésico local de accién intermedia, perteneciente al grupo de las
amidas. Sin embargo, la Articaina posee ademas un grupo éster adicional que es
rapidamente hidrolizado.

La Articaina ocasiona un bloqueo reversible de la conduccidon nerviosa al disminuir la
permeabilidad de sodio a la membrana de las células nerviosas, esta reduccién disminuye
la despolarizacién de la membrana aumentado el umbral necesario para la excitabilidad
eléctrica.

La accion anestésica local es ejercida por medio de la Articaina, estabilizando la
membrana de la neurona, por inhibicién del flujo iénico requerido para la iniciacidn y
transmision del impulso nervioso.

La Epinefrina causa vasoconstriccion local, lo que limita la absorcion del anestésico,
prolongando su accion y disminuyendo su toxicidad sistémica.

Fecha de Creacién Elaborado por: Revisado por:
2009-12-03 Analista farmacéutico Coordinador garantia calidad anestésicos
Clase Pagina Aprobado por: Fecha de Actualizacién Version
E 2de 8 Director técnico Anestésicos 2021-01-29 6
DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019
VERSION: 0

2%



Direccion; Cra. 53 N* 50-09
Guarne (Antioguia) COLOMBIA,
Teléfono: (574) 550 00 00

- __ S 't e 'I: | C Fox: (574) 55131 34

FICHA TECNICA: ARTHEEK® Y ARTHEEK®
PRFTPT-001

4. USO Y APLICACIONES

Artheek® y Artheek SP es un anestésico local indicado en procedimientos dentales de
infiltracién o bloqueo nervioso y en aquellos casos en que no esté contraindicado el uso
de anestésico con vasoconstrictor.

4.1 Advertencias

Antes de administrar un anestésico local, debe asegurarse de tener el equipo de
resucitacion necesario para mantener una buena aireacién y oxigenacién para el
tratamiento de reacciones téxicas.

Pequefias dosis de anestésicos locales inyectadas por via intravascular en la cabeza y en
el cuello pueden producir reacciones adversas sistémicas similares a las observadas con
inyecciones intravasculares accidentales de dosis mas altas.

En pacientes con acidosis o hipoxia se puede incrementar el riesgo y severidad de las
reacciones téxicas. Dichas reacciones involucran él| sistema nervioso central y
cardiovascular. Los anestésicos locales deben administrarse con cuidado en pacientes
con anemia, cardiopatias severas o insuficiencia circulatoria de cualquier tipo. Deben
evitarse los anestésicos locales cuando existe inflamacién en la regién de aplicacion de la
inyeccién.

4.2 Precauciones

Sensibilidad cruzada y/o problemas relacionados: Raramente puede ocurrir con otros
- anestésicos locales tipo amida.

Los anestésicos locales tipo amida son metabolizados por el higado, por lo tanto, el
anestésico debe ser usado con precaucién en pacientes con dafio hepatico.

4.3 Contraindicaciones

Se debe evitar su empleo en caso de isquemia regional, disfuncién hepética, enfermedad
renal o hipersensibilidad a la Articaina.
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La Articaina no debera aplicarse cuando exista inflamacién en la zona donde se va a
infiltrar para obtener anestesia local.

Excesivas dosis de este anestésico local pueden llevar a altas concentraciones
plasmaticas, seguida por depresion del sistema cardiovascular (hipotensién, latido lento o
irregular, palidez inusual, transpiracién incrementada y/o paro cardiaco); y toxicidad del
sistema nervioso central (visién doble o borrosa, confusién, convulsién, mareo o
aturdimiento, sensacién de calor, frio, escalofrios, ansiedad, excitacién, nerviosismo o
inquietud).

Por su contenido de bisulfito, Artheek® y Artheek SP esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad al bisulfito

4.4 Reacciones adversas

Rara vez se producen reacciones al anestésico Articaina 4% con Epinefrina 1:100.000 en
las dosis utilizadas en los procedimientos dentales. Si existen reacciones adversas, son
| similares en caracteristicas a las observadas con otros anestésicos locales.

Las reacciones adversas son en general debido a niveles en plasma elevados por dosis
excesiva, inyecciones rapidas o inyeccién intravascular inadvertida, o puede resultar de
una hipersensibilidad, idiosincrasia o disminucién de la tolerancia por parte del paciente.

La Articaina puede generar sintomas significativos de toxicidad sobre el SNC si alcanza
concentraciones séricas demasiado elevadas.

Las reacciones a nivel del sistema nervioso central (SNC) pueden ser excitatorias ylo
depresoras, y pueden ser caracterizadas por nerviosismo, mareo, visién borrosa y
temblores, seguidos de malestar, convulsiones, inconsciencia y posiblemente paro
respiratorio. Las reacciones a nivel del sistema cardiovascular se caracterizan por
hipotension, depresion miocardica, bradicardia y paro cardiaco.

Las reacciones alérgicas son raras. Se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria,
edema u otras manifestaciones alérgicas. Asimismo, puede producir hormigueo vy
adormecimiento de labios y boca.

4.5 Tratamiento en caso de sobredosis

El tratamiento de los pacientes con manifestaciones toxicas consiste en:
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Acostar el paciente boca arriba, levantar las piernas 30°- 45° por encima del nivel
horizontal, asegurar y mantener una oxigenacién apropiada. Si la ventilacion es
inadecuada, ventilar al paciente, con oxigeno si es posible.

Si la frecuencia del pulso es baja (< 40) o no registrable, comenzar un masaje cardiaco
externo. Si el paciente esta inconsciente y/o la ventilacion es inadecuada después de
haber tomado las medidas anteriormente mencionadas, proceder con el tratamiento de las
convulsiones y aplicar ventilacion mecanica.

Convulsiones: El primer paso en el manejo de las convulsiones consiste en una atencién
inmediata para el mantenimiento de una via aérea permeable y ventilacién asistida o
controlada con oxigeno. Si las convulsiones continlan a pesar de una ventilacién
adecuada, debe administrarse benzodiazepinas tales como diazepam (en 2.5 mg
incrementados) o un barbitdrico de accion ultracorta tal como el tiopental sédico (en 50 a
100 mg incrementados) por via intravenosa cada 2 o 3 minutos es recomendado. Los
agentes, especialmente los barbitdricos pueden causar depresién circulatoria cuando son
administrados intravenosamente. Segun la situacion clinica, la depresién circulatoria
puede ser tratada con soluciones intravencsas y un vasopresor, si fuera necesario (por
ejemplo, efedrina).

Este tratamiento puede también producir depresion respiratoria, se debe disponer de los
medios para apoyar o controlar la ventilacién mecanicamente.

El uso de agentes bloqueantes neuromusculares puede ser también usados para
disminuir las manifestaciones musculares de convulsiones persistentes. El uso de
respiracion artificial es obligatorio cuando se utiliza alguno de estos agentes.

4.6 Interacciones

La Articaina con antiarritmicos puede producir efectos cardiacos aditivos.

Con los bloqueadores B-adrenérgicos puede aumentar la toxicidad de la Articaina.

Con los bloqueantes neuromusculares se puede ver potenciado su efecto con el uso
simultaneo con Articaina.

Los pacientes con tratamiento hipertensivo pueden tener efectos hipertensores.

La administracién concomitante con vasodilatadores de accién rapida, como los nitratos,
pueden ocasionar hipotension.

El uso de vasoconstrictores simpaticomiméticos como la epinefrina puede producir
toxicidad aditiva. El riesgo de un efecto sistematico significativo resultante de la
interaccién entre algunos de los siguientes medicamentos y un vasoconstrictor que
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contenga una solucién de anestésico local, depende de la dosis total (volumen y
concentracion) del vasoconstrictor administrado y de los factores que afectan el promedio
de absorcién del vasoconstrictor (lugar y via de administracién, y potencial de la
administracion intravascular).

La eficacia del agente vasoconstrictor puede ser disminuida por el uso de los siguientes
medicamentos:

Blogueadores alfa adrenérgicos como Labetalol, Fenoxibenzamina, Fentolamina,
Prazosin, Droperidol, Haloperidol, Loxapin, Fenotiazinas, Tioxantenos, o vasodilatadores
que actian rapidamente, como los nitratos.

5. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DEL PRODUCTO

El producto Artheek®y Artheek SP® se fabrica bajo los méas estrictos controles técnicos y
de calidad, su proceso productivo se lleva a cabo en dreas especiales de manufactura
que cuentan con controles ambientales, microbioldgicos, operacionales, es llevado a cabo
por personal previamente capacitado y entrenado para este tipo de proceso. Los insumos
empleados en este son previamente verificados y aprobados de acuerde con las
exigencias de las farmacopeas vigentes, este proceso incluye control de materiales de
empaque, materias primas e insumos los cuales son adquiridos por proveedores
calificados.

Artheek® y Artheek SP ® cumple con los requisitos especificados en las Farmacopeas
Vigentes de acuerdo con los entes reguladores segln aplique. Estas especificaciones
incluyen: aspecto, caracteristicas fisicas, contenido de principio activo y controles
microbiolégicos. Dichos parémetros son verificados durante las diferentes etapas del
proceso, contando para ello con equipos de alta tecnologia, procedimientos
estandarizados, é&reas especiales de analisis, personal profesional capacitado y
entrenado.

6. INSTRUCCIONES DE USO

Dosis pedidtrica: La dosis debe ser determinada individualmente por el profesional,
basado en el peso y la edad del paciente. No se recomienda el uso en nifios menores de
4 afios.

La dosis del anestésico depende de los siguientes aspectos: estado fisico del paciente, el
area de la cavidad oral a ser anestesiada, la vascularidad de los tejidos orales y la técnica
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de anestesia empleada. En adultos la dosis maxima recomendada es de 7 mg/Kg (0.175
mL/Kg).

(44

Se recomienda administrar el menor volumen de la solucién que resulte en anestesia
efectiva, para evitar altos niveles plasmaticos y efectos adversos indeseables.

Se debe tener en cuenta:
+ |nyeccion en areas infectadas.

| La capacidad tampdn de los tejidos, normalmente causa estabilizacién de pH a nivel del
tejido. Inyecciones en las dreas infectadas, algunas veces producen anestesia incompleta,
porque el foco infeccioso produce acidos residuales que bajan normalmente Ia capacidad
tampén de los tejidos. Un pH &cido bajard la potencia anestesiante de una solucién
inyectada.

« Variaciones anatomicas.

En algunos pacientes, la inyeccién puede fallar debido a una desviacién en la posicién del
nervio, un hueso excepcionalmente grueso y compacto formaré una barrera difusora y
hara menos efectiva una inyeccién con la técnica de infiltracién.

e Inyeccion Intravenosa.

Si toda o parte de la solucién ha sido inyectada intravascularmente, no habra o se
presentara poco efecto anestésico local respectivamente. Se pueden presentar efectos
simpaticomiméticos indeseables (taquicardia, hipertension) e incremento de la toxicidad
propia del anestésico local.

e Inyecciones muy Rapidas.

La presion excesiva durante la inyeccién puede causar irritacidn local y dolores
postoperatorios. Una inyeccion muy rapida puede causar también necrosis en los tejidos
del paladar, debido a la firmeza del ligamento con el hueso.

» Desinfeccion de los carpules.

Los carpules no deben ser colocados en soluciones hechas con tabletas anticorrosivas o

soluciones de sales de amonio cuaternario tal como cloruro de benzalconio. Ciertos iones
metalicos (como mercurio, zinc y cobre) son contenidos por soluciones desinfectantes y
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pueden ser la causa de inflamacién después de la anestesia, por lo tanto, los carpules no
se deben sumergir en estas soluciones.

7

Para la desinfeccién quimica de la superficie del carpul se recomienda alcohol etilico al
70% sin desnaturalizantes; las soluciones que contengan metales pesados no son
recomendadas.

No se debe usar el producto si la solucion contiene un precipitado o se presenta
coloracion en la solucion.

Cualquier porcién sobrante del carpul debe ser desechada.

7. PRESENTACIONES COMERCIALES

El producto Artheek® y Artheek SP se comercializa en las siguientes presentaciones
comerciales:

e Envase Primario
Carpul de Vidrio: Cartuchos cilindricos de vidrio Tipo | (borosilicato).

En cuanto a Artheek® la presentacion tiene, piston de caucho natural y agrafe con
diafragma de aluminio y cloro butilo.

En cuanto a Artheek SP® la presentacién tiene, pistén de bromo butilo y agrafe con
diafragma de aluminio y cloro butilo.

e Envase Secundario
Blister por 10 carpules, en la caja de cartén por 5 blister.
Caja pléstica por 50 carpules.

8. TIEMPO DE VIDA UTIL EN ESTANTE

De acuerdo con las pruebas de estabilidad, el producto tiene un tiempo de vida Gtil de dos
(2) afios a partir de la fecha de fabricacion.

9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PRESERVACION

El producto Artheek® y Artheek SP, debe ser almacenado en un lugar seco, protegido de
la luz del sol, calor o fuentes luminosas intensas. Se recomienda almacenar a una
temperatura inferior a 30.0 °C.

Fecha de Creacién Elaborado por: Revisado por:
2009-12-03 Analista farmacéutico Coordinador garantia calidad anestésicos
Clase Pagina Aprobado por: Fecha de Actualizacién Version
E 8de 8 Director técnico Anestésicos 2021-01-29 6
DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019
VERSION: 0

|33



INDUSTRIAL LATORRE CAICEDO LTDA.

Carrera 8°. No, 17-49 / 55 NIT. 860.001.655-9 Apartado Aéreo 3860

Tels: 243 08 53 — 334 33 84 Bogota D.C — Colombia Fax: 284 50 58

CEMENTO FOSFATO DE ZINC POLVO/LIQUIDO
LEE SMITH — INDENTAL

DESCRIPCION:

Es un producto que se utiliza para la
cementacion de prétesis fija.

Es un cemento de fosfato de zinc tipo 1
(grano fino) indicado para la cementacion
final de restauraciones terminadas asi como
para base y obturaciéon temporal, viene en
tres tonos: Marfil, Blanco nieve, y amarillo
claro.

PRESENTACION:
Estuche:

» Un (1) Frasco de Polvo x 32 grs.
» Un (1) Frasco de Liquido x 15 cc.

COMPOSICION:

Oxido de Zinc 100%
Acido Ortofosforico 100%

COLORES:

1/ CLARO

2/ Gris Claro

3/ perla Claro
4/Amarillo Clare
S/Amarillo
6/Dorado Oscuro

INVIMA:
V-001640
TECNICA:
%E{.IZE
LIONTAL: LD
“PROFESIONALES EN ASESORIA Y VENTAS.”
Carrera 9 N° 61-79 TEL: (091) 2 353110 - 2115056 FAX: 2 104431 E-MAIL: grbidental Itda@starmedia.co
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INDUSTRIAL LATORRE CAICEDO LTDA.

Carrera 82, No. 17-49/ 55 NIT. 860.001.655-9 Apartado Aéreo 3860

Tels: 243 08 53 — 334 33 84 Bogota D.C - Colombia Fax: 284 50 58

Complete el mezclado en un minuto como a continuacién se indica:

1. Dispense polvo (0. 5 g) sobre una loseta de mezclado que tenga una temperatura entre
65°F (18°C) y 75°F (24°C).

2. Acomode el polvo en un monticulo alongado. Divida el polvo a la mitad, luego cada mitad
en tercios, resultando 6 porciones aproximadamente iguales.

3. Dispense 7 dias de liquido (0.19 ml) en la loseta de mezclado, manteniendo la botella en
posicion vertical,

4. Con espatula incorpore la primera porcién del polvo en liquido. Mantenga la espatula
horizontal y con movimientos rotatorios, espétula la primera porcién por 10 segundos. Para
disipar calor, use una superficie considerable de la loseta de mezclado.

5. Cada una de las porciones restantes (necesarias para una consistencia apropiada) se
deberan mezclar de la misma manera que la primera, por diez (10) segundos cada una.

6. Durante el espatulado, frecuentemente junte la masa y extiéndala de nuevo para asegurar
una mezcla uniforme.

7. La consistencia correcta para cementacién, se puede identificar cuando la mezcla fluye
lentamente de la espatula.

8. Eltiempo maximo de trabajo desde terminada la mezcla hasta asentar la restauracion es
1%2 minutos. Cuando se va a utilizar como base u obturacién temporal es necesaria una
consistencia use porciones adicionales de polvo. Las instrucciones de proporciones y
manipulacién contenidas, deberén emplearse con una relacién de polvo liquido de 1.30 g a
0.5 ml.

Almacenamiento

Coloque la tapa al frasco con liquido después de usar y almacene a temperatura 65-80°F (18-
27°C).

NOTA: LA INFORMACION OBTENIDA PARA LA ELABORACION DE ESTE DOCUMENTO FUE EXTRAIDA DE
CATALOGOS PROPORCIONADOS POR SU FABRICANTE — INDENTAL

{'\ IRI3T
KleNrTar Lroa
“PROFESIONALES EN ASESORIA Y VENTAS.”

Carrera 9 N° 61-79 TEL: (091) 2 353110 — 2115056 FAX: 2 104431 E-MAIL: orbidental Itda@starmedia.co
BOGOTA D.C
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Dycal es una composicion de Hidréxido de Calcio, de auto
| endurecimiento, indicada como recubrimiento pulpar y como base

| protectora bajo materiales de obturacién cementos y otros materiales
| de base.

O fipdnhite la @Qgémlg@g..ur)o mismo o fotopolimerizable.
| Este material posee una coloracion similar a la dentina que impide su

nfluencia en la coloracién final de las resinas compuestas.

~ |Dycal también fue formulado para tener una alta resistencia a la
| disolucion por el acido fosférico utilizado en el grabado 4cido o
| acondicionamiento de las estructuras dentarias.

e distribuyen partes iguales de base y catalizador sobre el bloc de
- [mezcla. Se mezcla inmediatamente usando una espatula hasta
| obtener un color uniforme. No mezclar en exceso. Como norma
| general y a fin de obtener un maximo de tiempo de trabajo, la mezcla
| debe ser terminada en 10 segundos. El material mezclado se aplica
| rpidamente a la cavidad que debe estar seca, permitiendo una facil
| inserci6n antes de que empiece a fraguar. En condiciones ambientales
| normales (22 °C y una humedad relativa de 50%) el material fraguara
| en 2 a 3 minutos. El tiempo de fraguado en la boca es mas reducido
| debido a la humedad y la temperatura. Luego se remueve cualquier

- |exceso de material de las areas retentivas utilizando un excavador o
IR una fresa.

Y39
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] Almacenar a temperatura ambiente o baja temperatura. Puede
| obtenerse maxima durabilidad cuando se lo mantiene refrigerado.

- | Dejar que el material vuelva a la temperatura ambiente normal antes
__ | de usarlo.

''''' Comprobado protector pulpar.

Promotor de dentina secundaria.

Gran confianza en su comportamiento.

Ahorro de tiempo clinico.

Evaporacién y mayor penetracion en los tejidos del diente.
Menos vulnerable a los fluidos orales.

Mejores resultados a largo plazo.

Restauraciones mas estéticas.

Fécil de aplicar.

Fluye o se mantiene cuando es necesario.

Y'Y N NYYYYNVYYNY

' | BASE: Ester glicol salicilato, Fosfato de calcio, Tungstato de Calcio,
| Oxido de zinc, colorantes minerales.

.| CATALIZADOR: Hidr6xido de calcio, oxido de zinc, estearato de zinc,
_| etiltolueno sulfonamida, colorantes minerales.

| La pasta catalizadora de Dycal contiene hidréxido de calcio. Evitar en

i .l contacto con ojos y boca. Si ocurre un contacto accidental, lave el srea

~ | con una gran cantidad de agua. En caso de contacto con los ojos lave
|inmediatamente con agua y busque atencién médica.

|

|La solubilidad y la naturaleza esencialmente alcalina de Ia
composicion requiere que sea usada solamente en situaciones donde
| pueda ser protegido adecuadamente del medio bucal.

o Dycal no debe ser usado como material para obturacién temporaria o

2 _ i a pasta base y el catalizador es
1 fﬁﬁﬁﬁ&gtm?je% adiopacidad, la resistencia y la
| durabilidad del material. La proporcion recomendada de base y
- | catalizador no debe variarse. El tamafio del diente, su forma, la

| radiopacidad de Iz dentina y las condiciones de exposicién a los rayos
[ X son variables adicionales que afectan la deteccién radiografica del

X | material.

| DE UN SOLO USO. REPROCESAMIENTO PROHIBIDO.
| USO PROFESIONAL

E 1 Kit conteniendo: 1 Tubos de pasta base x 13g + 1 Tubos de pasta
atalizadora x 11g + 1 Bloc de mezcla

ENTSPLY FINANCE CO
| Carrera 19B # 84-47

__ _Elaboré ' _Reviso Aprobé
Stefany Herazo Julian Parra Juan Upegui
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TEGET | DiTonos  EUFdl

LineaDental

Higiene Oral

Este producto ha sido manufacturado cumpliendo los requisitos de la norma internacional 1ISO 13485:2016
que garantiza calidad, seguridad y eficacia para el sector salud.

VAVA AJD AVAVA AVAVA &

AVAVA AVA AVAV._ VA AVA &
VAV VAVAVAVA AV VAVAVY,

¢ Descripcion y uso e Riesgo
Solucioén colorante reveladora de placa I
bacteriana.
La placa antigua se pigmenta de color azul ¢ Condiciones de almacenamiento
i t : -
ggﬁrfogagao ;i)rl:?;:ra]\sgueva 48 pigimenis: ce Manténgase bien tapado, en sitio fresco,
Aplicar 3 - 5 gotas en la boca y esparcir protegldo de la luz y lejos del alcance de
con la lengua por los dientes. los nifios.
Dejar actuar por 10 segundos. .
Enjuagar y verificar. e Observaciones
Esta presentacién rinde para 50 Uso por el higienista u odontélogo.
aplicaciones.

EN@ VNGO LNV LV

o Aspecto fisico

Liquido de color azul oscuro violaceo,
inodoro, libre de particulas extrafias.

¢ Ingrediente activo

Eritrosina Sédica y Azul Brillante.

¢ Presentaciéon

Gotero x 10 mL. Registros Sanitarios
o Vida util Reg. (COL.) INVIMA 2021 DM-0006601-R1
i Reg. (PER.) DM5602E

Reg. (ECU.) DM-1331-03-07
Reg. (BOL.) DI-46777/2017
Reg. (MEX.) 1633C2011 SSA
Reg. (NIC.) 104-270921-8979

Este documento es emitido por Eufar; estd limitada su reproduccién y es DOCUMENTO NO CONTROLADO
Fuente: Método Interno Eufar.

- Fabricado por Laboratorios EUFAR S.A.
E' EU r E nm Linea de servicio al cliente (571) 6254455
é e - | Bogotd, Colombia

|ul
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"REES | Desminfar  BUFN

LineaDental

e’ w

Estética Dental

Este producto ha sido manufacturado cumpliendo los requisitos de lz norma internacional ISO 13485:2016
que garantiza calidad. seguridad y eficacia para el sector salud.

e Descripcion y uso e Riesgo

Es un gel de acido fosférico 37 %, que se lla.

utiliza cuando se requieren procesos de

desmineralizacién en dentina y esmalte. e Condiciones de almacenamiento
Lavable.

Manténgase bien tapado, en sitio fresco,

Desminfar proporciona un grabado de protegido de la luz y lejos del alcance de

dentina en un tiempo de aplicacién de 10 - los nifios.
15 segundos y en esmalte de ‘15 - 20 )
segundos. e QObservaciones

Uso profesional odontolégico.
e Aspecto fisico

Gel de color azul, ligero olor a &cido © Precaucion
fosforico, libre de particulas extrafias. No refrigerar.

Evite un tiempo de contacto mayor al

¢ Ingrediente activo indicado, para evitar lesion dentinal.

Acido Fosférico 37%. Evite el contacto con piel y mucosas, si
hay contacto, lavar inmediatamente con
o Presentaciones agua.

Jeringa graduada x 5 mL (6 g.)
Jeringa graduada x 10 mL (12 g.)

Con 3 puntas aplicadoras. Registros Sanitarios
e Vida util Reg. (COL.) INVIMA 2019DM-0004764-R1
Reg. (ECU.) DM-1331-03-07
3 anos. Reg. (PER.) DM2486E
Reg. (NIC.) 1104-270921-8980

Este documento es emitido por Eufar; esta limitada su reproduccion y es DOCUMENTO NO CONTROLADO .
Fuente: Método Interno Eufar.

Fabricado por Laboratorics EUFAR S.A.

'@ EIJ ar [: Um Linea de servicio al cliente (571) 62544585
e e " ' Bogotd, Colombia
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Division Soluciones de Cuidado Oral
3M

Filtek™ Bulk Fill Flowable
02/25/2016

Ficha Técnica

Descripcion

El Restaurador Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative, es un fluido de baja viscosidad, fotopolimerizable y
radiopaco. Este material fluido de bajo estrés de contraccion es semitransitcido y permite una profundidad
de curado de 4 mm. El restaurador se presenta en cépsulas y en jeringas. Los tonos que ofrece el
restaurador fluido Filtek Bulk Fill son U (Universal), A1, A2 y A3.

Caracteristicas y Beneficios

-Ahorra tiempo y pasos

-Facil de aplicar y de dispensar

-Reduccién del tiempo de curado total porque permite polimerizar incrementos de 4mm
-Menos riesgo de microfiltracién dentro de una restauracién

-Reduccion del riesgo de contaminacion

-La cavidad se termina de obturar con una resina convencional,

-Color naranja de facil identificacidn

-Presentacion en 4 tonos: Universal, A1, A2, A3

-Baja contraccién de polimerizacién comparable con otras resinas o bases de liner
-Alta radiopacidad.

Composicion:

El restaurador Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative contiene bis-GMA, UDMA, bis-EMA(8) v resinas de
peliacrilato. El relleno es una combinacion de tricloruro de iterbio con una variedad de tamarios de particulas
que van desde 0,1 a 5,0 micrones y zirconio/silice con una variedad de tamarios de particulas que van de
0,01 @ 3,5 ym. La carga del relleno inorganico es de aproximadamente el 64.5% por peso (42,5% por
volumen). El restaurador fluido Bulk Fill Flowable se aplica al diente luego del uso de un adhesivo dental
compatible a base de metacrilato, tales como los que fabrica 3M ESPE, que adhieren permanentemente la
restauracién a la estructura del diente.

Usos y aplicaciones
Filtek™ Bulk Fill Flowable

» Base bajo restauraciones directas Clase | y II.

e Sellante de fosetas y fisuras.

» Restauracion de preparaciones de cavidades minimamente invasivas que no estén sometidas a
estrés oclusal.

¢ Restauracion de cavidades Clase Ill y V.

» Reparacion de restauraciones en resina compuesta.

1u3



et

"R e
1~ T ] . . .. . S x"-'u.‘f-',{.":.,....._..' calf
e Reparacién de provisionales a base de Biscacriles Reparacién de resina y acrilico en materiales

temporales.

o Reconstruccion de mufiones, donde al menos la mitad de la estructura dental coronal es restante
para proporcionar soporte estructural para la corona.

Instrucciones de uso
Preparacion

1. Profilaxis: Se debe limpiar el diente con piedra pémez y agua para quitar las manchas de la superficie.

2. Seleccion del color: Antes de aislar el diente, seleccione el o los tonos del restaurador fluido Bulk Fill
Flowable con una guia estandar de tonos VITAPAN® Classical. Para usarlo como sellador o reconstruccion
de mufiones, lo ideal es utilizar un tono que contraste con el diente para poder detectarlos faciimente. Nota:
Como el restaurador fluido Bulk Fill Flowable es semitrasltcido, la ubicacion de la restauracion, el color de
los dientes subyacentes o las restauraciones adyacentes pueden influir en la apariencia final del alineador o
base.

3. Aislamiento: El método de aislamiento méas recomendable es el dique de goma. También se pueden usar
rollos de algodon, mas un evacuador.

Instrucciones

1. Banda matriz: La formacion de fuertes puntos de contacto proximal se logra Unicamente a través de una
cuidadosa técnica de matriz. Se necesita hacer presion con una cufia para proporcionar un sello gingival
hermético y para crear la separacién entre los dientes y asi compensar el grosor de la banda matriz. Siempre
que sea posible, utilice una banda matriz seccional precontorneada. Sin embargo, se puede utilizar una
banda matriz circunferencial fina extra suave cuando sea apropiado. La matriz se debe brufir para asegurar
un contorno proximal adecuado ya que el restaurador fluido Bulk Fill Flowable no sostendra la matriz durante
la colocacion.

2. Proteccién de la pulpa: Si se produce una exposicién de la pulpa y la situacién requiere un procedimiento
de recubrimiento directo, utilice una pequefia cantidad de hidréxido de calcio en la exposicién seguida de una
aplicacion de iondémero de vidrio fotopolimerizable Vitrebond™ o Vitrebond™ Plus de 3M™ ESPE. Los
alineadores o las bases Vitrebond o Vitrebond Plus también se pueden usar para alinear zonas profundas de
la cavidad.

3. Sistema adhesivo: Para adherir el fluido Bulk Fill Flowable a la estructura del diente, se recomienda
utilizar un sistema adhesivo dental de 3M ESPE (por ejemplo, Scotchbond™ Universal de 3M™ ESPE™,
Consulte las instrucciones del producto del sistema adhesivo para obtener las instrucciones y las
precauciones completas del producto. Luego de polimerizar el adhesivo, siga aisléndolo de la sangre, la
saliva y otros fluidos y contintie inmediatamente con la colocacion del fluido Bulk Fill Flowable. Nota: Siga las
instrucciones de uso del sistema adhesivo en relacién con el tratamiento con silano recomendado durante la
reparacion de restauraciones ceramicas seguidas por la aplicacién del adhesivo.

4. Aplicacion:

4.1. Aplicacion con jeringa: El restaurador fluido Bulk Fill Flowable se puede colocar directamente desde la
punta dispensadora.

4.11. Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el personal dental cuando se usa la
punta dispensadora.

4.1.2. Prepare la punta dispensadora: Saque la tapa y guérdela. Gire la punta dispensadora desechable
doblada para colocarla con firmeza en la jeringa. Con la punta alejada del paciente y del personal dental,
extraiga una pequefia cantidad del restaurador fluido Bulk Fill Flowable para asegurarse de que el sistema de
aplicacién no esté obstruido.

4.1.3. Si estuviese obstruido, retire la punta dispensadora y extraiga una pequefia cantidad del restaurador
fluido Bulk Fill Flowable directamente desde la jeringa. En caso de haber obstrucciones visibles en la
apertura de la jeringa, retirelas. Reemplace la punta dispensadora y vuelva a extraer composite. El |
restaurador fluido Bulk Fill Flowable se puede colocar sobre un bloque de dispensado y aplicar con un
instrumento apropiado.

\uy



4.1.4. Coloque la jeringa en uso con la punta dispensadora puesta en un pldstico protector moldeado
debidamente, haga un orificio en el extremo del plastico con una cénula de forma tal que esta quede
expuesta para que pueda ser utilizada. El uso de un plastico protector facilita la limpieza y desinfeccién de la
jeringa entre pacientes.

4.2. Capsula unidosis: Inserte la capsula en la pistola dispensadora de capsulas de 3M™ ESPE™. Consulte
las instrucciones por separado de la pistola dispensadora de restauracién para obtener las instrucciones y
precauciones completas. '

5. Colocacion:

5.1. Evite la luz intensa en el érea de trabajo. La exposicion del material a la luz intensa puede causar
polimerizacién prematura.

5.2. Dispense el restaurador fluido Bulk Fill Flowable: Comience por colocar el material en el drea mas
profunda de la preparacién, manteniendo la punta cerca de la superficie de preparacion. A medida que salga
el material, levante despacio la punta de manera que quede ligeramente sobre el material dispensado para
minimizar la cantidad de aire retenido. No permita que la punta se introduzca en el material. Para las dreas
proximales, mantenga la punta contra la matriz para ayudar a que el material fluya hacia la caja proximal.
5.2.1. Aplicacion de la base o el alineador: Deje un espacio libre de al menos 2 mm en el margen
cavosuperficial oclusal para el composite universal o posterior. Estos incrementos oclusales brindan
fortaleza, resistencia al desgaste y calidad estética, que son necesarias para restauraciones posteriores.
5.2.2. Reconstruccién de muriones: Coloque el material con la jeringa en zonas retentivas y alrededor de pins
y postes y llene la preparacion.

5.2.3. Aplicaciones del sellador: Coloque el material sobre la superficie preparada.

5.3. Fotopelimerice el restaurador tal como se indica en la Seccién 6.

6. Pelimerizacion: Este producto se ha disefiado para ser polimerizado mediante la exposicién a una luz
halégena o de diodo emiscr de luz (LED) con una intensidad minima de 500 mW/cm2 en el rango de 400 a
500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo la superficie entera a una fuente de luz visible de alta
intensidad, como las lamparas de polimerizacion de 3M ESPE. Mantenga el terminal de la lampara lo mas
cerca posible del restaurador durante el proceso de exposicién a la luz.

Tlempo de polimerizacidn
Todas las Elipar™ $10
T Profundidad del | luces halégenas (Lamparas ce
incremento | Lamparas de LED (con | 3M™ ESPE™ LED con
potencia de salica de potencia de salidade
5501000 mW/cm?) 1000-2000 mWiem?)
U 4mm 20 sequndos 10 segundes
Al A2, A3 4 mm 40 sequndes 20 sequndes

7. Finalice la restauracion:

7.1. Aplicacion de la base o el alineador: Cologue un material restaurador de composite, como el restaurador
universal Filtek™ Supreme Ultra o Filtek™ Supreme XTE directamente sobre el restaurador fluido Bulk Fill
Flowable ya polimerizado. Siga las instrucciones del fabricante para los procesos de colocacion,
polimerizacion, acabado, ajuste oclusal y pulido.

7.2. Sellador de fisuras y fosas: Retire suavemente la capa inhibida restante tras la fotopolimerizacién con
polvo de piedra pémez o con pasta de pulir.

7.3. Reconstruccion de munones:

7.3.1. El restaurador Bulk Fill es compatible con los materiales de impresion comtnmente utilizados cuando
se elimina la capa inhibida superficial.

7.3.2. El restaurador Bulk Fill debe mantenerse humedo con saliva o lubricado para prevenir la unién a
provisionales de polimerizaciéon quimica.

7.3.3. Los cementos temporales de uso comun no se uniran al restaurador Bulk Fill.

7.4. Aplicacién directa del restaurador:

7.4.1. Modele las superficies de la restauracion con diamantes de acabado fino, fresas o piedras.
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7.4.2. Compruebe la oclusién con un papel para articulacion fino. Examine los contactos de oclusién en
maxima intercuspidacién y movimientos excéntricos. Ajuste cuidadosamente la oclusién retirando el material
con una piedra o un diamante de pulido fino.

7.4.3. Pula con el sistema de pulide Sof-Lex™ de 3M™ ESPE™ o con piedra blanca para pulir, puntas de

goma o pasta de pulir donde los discos no sean adecuados.

Precauciones y advertencias

Evite el contacto con los ojos. Se recomienda una técnica de no tocar. Si se produce contacto con la piel,
lavar la piel con agua y jabén. Los acrilatos pueden penetrar los guantes de uso comun. Si existe contacto
con los guantes, deséchelos lave las manos con agua y jabdn, y utilice un nuevo par de guantes. Lavese las
manos despueés de manipular y antes de comer. No comer, beber o fumar mientras se manipula este
producto. La ropa de trabajo contaminada no debe salir del lugar de trabajo. Evitar su liberacién al medio
ambiente. Lave la ropa contaminada antes de volverla a usar. Evite el contacto con agentes oxidantes (ej.
Clore, acido crémico, etc.)

Almacenamiento y vida atil

Condiciones de almacenamiento:;

1. Este producto esta disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente. Si se almacena en un
refrigerador, deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. La duracién a
temperatura ambiente es de 36 meses. Una temperatura ambiente continuamente superior a 27°C/80°F
puede reducir la duracién de almacenamiento. Consulte en el envase exterior la fecha de vencimiento.

2. No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas o luz intensa.

3. No almacene los materiales cerca de productos que contengan eugenol.

4. Luego de utilizar la jeringa con el plastico protector, quite la punta dispensadora y el pléstico. Para
hacerlo, tire del centro de la punta dispensadora a través del plastico, gire y saque la tapa junto con el
plastico. Deseche la punta utilizada y el plastico en un flujo de residuos adecuado. Sustituya la tapa de
almacenamiento de la jeringa.

Vida atil del producto:
El producto tiene un tiempo de 36 meses de vida (til a partir de la fecha de fabricacién.

Disposicion final

Métodos de eliminacién de residuos:

Eliminar el contenido / recipiente de acuerdo con las regulaciones locales / regionales / nacionales /
internacionales.

Eliminar el material completamente curado (o polimerizado) en una instalacién de residuos industrial
autorizado. Como una alternativa de disposicion, incinerar el material no curado en una instalacién de
incineracion de residuos permitidos. Si no hay otras opciones de eliminacién disponibles, el producto a
desechar que ha sido completamente curado o polimerizado puede ser colocado en un vertedero
apropiadamente disefiado para residuos industriales.

EPA Numero de Residuos Peligrosos (RCRA): No esta regulado

\ug



Presentacion

Roferencia - UndiiCajal Registro INVIATE Clasification’
70201400432 Filtek™ Bulk Fill Flowable 2 Jeringas de 2g Gl 10 INVIMA 2016DM-0014430  Riesgo IIA
Color A1
70201400440 Filtek™ Bulk Fill Flowable 2 Jeringas de 2g /U 10 INVIMA 2016DM-0014430 Riesgo 1A
Color A2
70201400457 Filtek™ Bulk Fill Flowable 2 Jeringas de 2g C/U 10 INVIMA 2016DM-0014430 Riesgo 1A
Color A3
70201400465 4862U FILTEK BULK FILL FL 10 INVIMA 2016DM-0014430 Riesgo IlAa
Motes! Dalos Téenicon: + Todss las propledades (Tsleas y r dacl esldn basadas an pruabas Quo se conslderan reprosentativas, sin smbarge
ne Impiican gorantia algune,
Usa del producta: E| usunrio o8 responsable de Ia doterminacién del uso particular del praducto y su método de aplicaclén 3M CESCONOCE
CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA © AJUSTES PARA PROPOSITOS PARTICULARES
Indemnizociones: Esie prndm hn sldo prubado on cUaNS b Sefectas, 9 36 co a P Ia contidad de produsto que
0 det dunern a ptado de compra,
Limile de lo rosponsablldad: 30 no e hoce respansanle per dafies dlrm:ton, d ol dorlvados del use indobid
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(571) 4161688 PAX
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de 3M
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