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Agente adhesivo con nanorelleno estable, distribuido en forma homogénea, que contribuye a un mejor
desempefio clinico; Adper Single Bond 2 es mas rapido, facil y practico para el procedimiento adhesivo de
rutina en la consulta dental, de restauraciones directas con resina compuesta.

Caracteristicas y Beneficios

— o Basado en el Adhesivo Adper® Single Bond®, clinicamente comprobado.

’ e Mayor fuerza de adhesion gque el Adhesivo Adper® Single Bond®.

e Tecnologia de nano relleno patentada que evita que el relleno se sedimente; no necesita agitarse.

e Su solvente de etanol/agua es menos volatil que el de los adhesivos con base de acetona, menos
desperdicio y un desemperfio mas homogéneo.

e Contiene copolimero Vitrebond® resistente a la humedad.
Botella anaranjada translicida que permite ver la cantidad de producto remanente.

e Compatible con todos los materiales restauradores de resina compuesta foto polimerizables existentes
en el mercado.

o Versatil, indicado para restauraciones directas e indirectas.

o Su tapa abatible (Flip-top) se cierra herméticamente minimizando la evaporacién: menos desperdicio y
un desempefio més homogéneo.

Composicion:

~on excepcion del nanorelleno de silice, el adhesivo Adper Single Bond 2 contiene los mismos componentes
que el adhesivo original Adper Single Bond: BisGMA, HEMA, diemtacrilatos, etanol, agua, un novedoso
sistema fotoiniciador y un copolimero funcional de metacrilato de &cido poliacrilico y acido politaconico que se
introdujo por primera vez con Vitrebond™ londémero de Vidrio para Base /Forro Cavitario y que también se
utiliza en Adper™ Scotchbond™ Adhesivo Multiproposito, RelyX™ Luting Cemento Definitivo y el iondmero
Vitremer™ Restaurador/ Reconstructor de Mufiones. Se ha demostrado que la incorporacion de acido
polialkendico en el primer (acondicionador) del sisterna Adper™ Scotchbond™ Multipropésito ayuda a la
resistencia contra el efecto deteriorante de la humedad en un ambiente con una elevada humedad relativa
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_{runaingsiana y cois. 1vyz). ki SiSlema Toloiniciacor patentaao permile una ToIopoNMmerzacion rapiaa en tan
solo 10 segundos.

Nanotecnologia en el Adhesivo Adper™ Single Bond 2

El adhesivo Adper Single Bond 2 integra particulas esféricas de silice con didmetro de 5 nandometros; este
relleno representa 10% del peso total del adhesivo. Las particulas silanizadas se incorporan al adhesivo a
través de un proceso que evita la aglomeracion. Como particulas diferenciadas, su tamafio
extraordinariamente minUsculo las mantiene en suspension coloidal. Esto significa que el adhesivo Adper
Single Bond 2 nunca se tendra que agitar antes de usarse. En contraste, las particulas de relleno méas grandes

que usualmente incorporan algunos adhesivos corren el riesgo de sedimentarse y separarse de la solucion.
Tales adnhesivos requieren que se les agite antes de usarse.

* Usos y aplicaciones

El Adhesivo 3M™ ESPE™ Adper™ Single Bond 2 esta indicado para los siguientes tipos de restauraciones.
— » Restauraciones directas de resina/compomeros fotopolimerizables
+ Desensibilizacion de superficies radiculares
* Reparaciones de porcelana/resina
*  Carillas de porcelana (cuando se utiliza en combinacién con el Cemento para Carillas RelyX™ Veneer)
» Adhesion de puentes y coronas, restauraciones inlay/onlay, adhesién de amalgama (cuando se utiliza
en combinacion con el cemento adhesivo de resina RelyX™ ARC).

Instrucciones de uso
e Técnica adhesiva de grabado total, foto polimerizacién por 10 segundos.

Preparacion del diente. Elimine la menor cantidad de estructura dental posible. Utilice un método de
aislamiento adecuado. El uso del dique de hule es altamente recomendable. Use un protector pulpar
adecuado. Coloque una base o forro cavitario de ionémero de vidrio comin o de ionémero de vidrio
modificado con resina [hibrido] (3M ESPE Vitrebond™) en areas profundas de la cavidad.

Aplicacion del adhesivo No se recomienda el uso de aire a presion para retirar el agua acumulada
después del paso de grabado acido; absorba el exceso de humedad de la preparacion utilizando una
torunda de algodén o una mini esponja. Aplique el adhesivo inmediatamente después de retirar el
exceso de humedad.

Material de Restauracién Coloque el material restaurador en incrementos graduales,
fotopolimerizando cada capa conforme las va colocando. Polimerice el material de restauracion
adecuadamente de acuerdo con las instrucciones correspondientes para el tono, grosor de la
restauracion y el tiempo de fotopolimerizacion. Ajuste cuidadosamente la oclusién. Verifique la
presencia de puntos altos en la oclusion, especialmente en los contactos de excursion lateral.
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Precauciones y advertencias

El Adhesivo Adper™ Single Bond 2 contiene acrilatos, incluyendo HEMA (2-hidroxietimetacrilato). Evite el uso
de este producto en pacientes con alergia conocida a los acrilatos. Minimice la exposicion a estos materiales
para reducir el riesgo de una reaccion alérgica En particular, evitese la exposicion a las resinas no
polimerizadas Se recomienda el uso de guantes de proteccion y una técnica sin contacto. Si ocurriera contacto
con la piel, lave la zona afectada con agua y jabén. Los acrilatos pueden penetrar los guantes de uso comun.
Si el adhesivo entra en contacto con el guante, quiteselo y deséchelo, lavese las manos inmediatamente con
agua y jabon v, a continuacion, coldquese unos guantes nuevos. En caso de contacto accidental con los 0jos o
contacto prolongado con los tejidos orales blandos, enjuague con agua en abundancia Si la irritacion persiste,
consulte con un médico. Mantener alejado de / chispas / llamas al descubierto / superficies calientes. No
Fumar. Evite respirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapores / el aerosol. Evite el contacto con los
0jos, la piel o la ropa. No comer, beber o fumar mientras se manipula este producto. Lavese completamente
después del manejo. Prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Evitar su
liberacion al medio ambiente. Lave la ropa contaminada antes de volverla a usar. Evite el contacto con agentes
___oxidantes (e]. Cloro, &cido crémico, etc.)

Almacenamiento y vida util

1. El Sistema Adper™ Single Bond 2 se puede almacenar a temperatura ambiente.

El adhesivo Adper™ Single Bond 2 debe taparse inmediatamente después de usarse para minimizar
su evaporacion.

No exponga los materiales a temperaturas elevadas o luz intensa.

No almacene los productos cerca de productos que contengan eugenol.

Este sistema esta disefiado para usarse a una temperatura ambiental de aproximadamente 21- 24° C
0 70-75° F.

oW

Vida datil del producto:
El producto tiene un tiempo de 36 meses de vida Util a partir de la fecha de fabricacion.

~Disposicion final

Eliminar el contenido / recipiente de acuerdo con las regulaciones locales / regionales / nacionales /
internacionales.

Incinerar en una instalacion de incineracion de residuos autorizada.

EPA Nimero de Residuos Peligrosos (RCRA): D001 (Inflamable).
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Presentacién

~ Clasificacion’
" "LHO00007310  Adper™ Single Bond 2 Frasco por 6gr 20 INVIMA  RiesgollA
2022DM-0025642
LH000009951 Adper™ Single Bond 2 Frasco por 3gr 20 INVIMA Riesgo IIA
2022DM-0025642
Notas: Datos Téenicos:

Todas las propledades fisicas y recomendaciones estdn basadas en prucbas que se consideran representalivas, sin embargo
no Implican garant(a alguna,

Uso del producto: El usuario es responsable de la determinaclén del uso particular del producto y su métedo de aplicacion,3M DESCONOCE

CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA PROPOSITOS PARTICULARES

Indemnizaclones: Este producto ha sido probado en cuanto a defectos, 3M se compromete Unlcamente a reemplazar la cantidad de producto que
s¢ comprueba defectuoso 6 la devolucién del dinero a precio de compra.
Limite de la responsabilidad: 3M no se haco responsable por dafios directos, indirectos o Incidentales o consecuentes derivados del uso indebido,

negligencia, estricta responsabilidad o cualquler otra teorfa legal.

Las anterlores responsabilidades no podran ser cambladas excepto mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona
de 3M

Garantia: 3M garantiza que este producto estara libre de defectos de material y fabricacion en el momento
de la compra. 3M NO OFRECE OTRAS GARANTIAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. El usuario es responsable de
determinar la idoneidad del producto para su aplicacion. Si este producto presenta defectos dentro del
periodo de garantia, su recurso exclusivo y la Unica obligacion de 3M sera la reparacion o Reemplazo del
producto 3M. Limitacién de responsabilidad: Excepto donde lo prohiba la ley, 3M no seré responsable de
ninguna perdida o dafio que surja de este producto, ya sea directo, indirecto, especial, incidental o

consecuente, independientemente de la teoria afirmada, incluida la garantia, contrato, negligencia o
responsabilidad objetiva.

N
Dsolventum st

|5



reemplazar la cantidad de producto que se comprueba defectuoso 6 la devolucién del dinero a
precio de compra.

Limite de la responsabilidad: 3M no se hace responsable por dafios directos, indirectos o
incidentales o consecuentes derivados del uso indebido, negligencia, estricta responsabilidad o
cualquier otra teoria legal. Las anteriores responsabilidades no podran ser cambiadas excepto
mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona de 3M.

Datos Técnicos: Todas las propiedades fisicas y recomendaciones estan basadas en pruebas que
se consideran representativas, sin embargo, no implican garantia alguna.

El usuario es responsable de la determinacion del uso particular del producto y su método de
aplicacion.

3M DESCONOCE CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA
PROPOSITOS PARTICULARES

Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete tnicamente a

Uso del producto: Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete Unicamente a

Indemnizaciones: 3M no se hace responsable por dafios directos, indirectos o incidentales o consecuentes derivados del
uso indebido, negligencia, estricta responsabilidad o cualquier otra teoria legal. Las anteriores responsabilidades no
podran ser cambiadas excepto mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona de 3M

Solventum
Avenida -Autopista Norte # 108-27
Torre 3 Piso 16

)
l::“\ SO|Ve ntu m © Solventum 2024. Al tights rosorved. &
Y,

Ys



S| L e e e

o/

W

Soluciones Dentales

3M™Filtek™Z250

Restaurativo Universal
” 13 de agosto de 2024

Ficha Técnica
Descripcién:

El material Restaurador Universal Filtek™ Z250 de 3M™ ESPE™ es un composite
restaurador radiopaco activado por luz visible. Esta disefiado para usarse tanto en
restauraciones anteriores como posteriores. El relleno del material restaurador Filtek
Z230 es zirconia/silica. La carga de relleno inorganico es del 60% por volumen (sin
tratamiento con silanos) con un rango de tamafio de particulas de 0,01 um a 3,5 um,
(mendida en nanomentros 10nm, a 3.500nm). El restaurador Filtek Z250 contiene
resinas BIS-GMA, UDMA y BIS-EMA. Se debe usar un adhesivo dental, tal como uno
fabricado por 3M ESPE, para unir permanentemente la restauracion a la estructura
del diente. El material restaurador esta disponible en una gran variedad de tonos.
Esta disponible en jeringas tradicionales y capsulas unidosis.

Indicaciones:

« El restaurador Filtek Z250 esta indicado para su uso en:

* Restauraciones directas tanto anteriores como posteriores

» Reconstruccion de mufones

» Ferulizacion

» Restauraciones indirectas incluyendo inlays, onlays y carillas

Caracteristicas y Beneficios

* Excelente manipulacion.

» Estética predecible.

» Alta resistencia.

* Buena resistencia al desgaste.

 Facil de pulir.

+ La mejor contraccion volumétrica del mercado.

* Viene en 3 colores

* Indicado para toda clase de restauraciones directas.

[
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El Sistema de Relleno El nuevo sistema de resina de 3v '™ Fiitek '™ £Z250
Restaurador Universal consiste de 3 componentes principales. En el restaurador
Filtek P60, la mayoria de TEGDMA ha sidoreemplazada con una mezcla de UDMA
(uretano dimetacrilato) y Bis-EMA(6)1 (Bisfenol Apolietilen glicol dieter
dimetacrilato).

La Quimica del relleno ceramico es ZrO2-SiO2 (zirconia/silica), Tecnologia Basica
de Z100 (P-50 RBC)

El tamanfo promedio de la particula es 0.04um, 0.6um. (Tamafo en Nanomentros
40nm — 600nm)

Propiedades:
Filtek™ Z250 Restaurador Universal

Propiedades Unidad de medida
Resistencia Tensil
diametral Mpa 86.0(4.3)
Resistencia Flexural Mpa 154.3(6.7)
Modulo Flexural Gpa 11,9(0,3)
Resistencia Compresiva  Mpa 382.5(17.3)

_ Resistencia a la fractura  K1c 1.87(0.12)
Contraccion Volumentrica % 1.74(0.02)
Resistencia al desgaste Micras en 200K  8.5.0(0.8)
Radioapacidad mm Al 2.45(1.1)

Preparacion:

"

.
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Seleccione los dientes. Los dientes deben estar lo suficientemente erupcionados
para poder mantener un campo seco.

Limpieza del esmalte. Limpie profusamente el esmalte para remover placa de
las superficies del esmalte y fisuras. Enjuague profusamente con agua. Nota: No
utilizar ningiin medio de limpieza que contenga aceite. Aisle los dientes y seque.
Mientras que el dique de goma provee del mejor aislamiento, los rollos de
algodones usados en conjunto con barreras de aislamiento, son también
aceptables.

Usos y aplicaciones

Una resina compuesta dental para restauraciones en piezas posteriores.
Indicaciones de uso

El restaurador Filtek P60 esta indicado para su uso en los siguientes casos:

* Restauraciones directas en piezas dentales posteriores (incluidas superficies
oclusales).

» Reconstrucciones de mufiones

« Ferulizacién

* Restauraciones indirectas incluyendo inlays, onlays y carillas

Contraindicaciones
Ninguna

Um @ Salventum 2024, All rights reserved,
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tanto, con el endurecimiento del material restaurador.
solventum

Instrucciones generales de aplicacion:

Instrucciones de Uso

Preparacion

1. Limpieza: El diente debe ser limpiado con piedra pémez y agua para quitar
las manchas superficiales.

2. Seleccion del tono: Antes de aislar el diente, seleccionar el(los) tono(s)
apropiado(s) del material restaurador. La seleccion exacta del tono puede
incrementarse siguiendo las siguientes recomendaciones.

1. Tono: Los dientes no son monocromaticos. El diente puede dividirse en
tres regiones, cada una con un color caracteristico.

1. Area gingival: Las restauraciones en el area gingival del diente
tendrén distintas cantidades de amarillo.

2. Area del cuerpo: Las restauraciones en el cuerpo del diente
pueden estar formadas por tonos de gris, amarillo o café.

3. Area incisal: Los bordes incisales pueden presentar tonalidades
azules o grises. Adicionalmente, también debe igualarse la
translucidez de éste area teniendo en cuenta la extension de la
porcion translucida de diente restaurado asi como los dientes
adyacentes.

2. Profundidad de la restauracion: La cantidad de color que un material
restaurador muestra se ve afectada por su grosor. El ajuste de los
colores debe ser tomado de la porcion de la guia de colores que sea
mas similar al espesor de la restauracion.

3. Prueba fisica del tono o Prueba de botén: Coloque el material
restaurador del color seleccionado sobre el diente sin grabar. Manipule
el material hasta alcanzar aproximadamente el espesor y colocacién de
la restauracion definitiva. Fotopolimerizar. Evaluar el color bajo distintas
fuentes de luz. Retirar el material restaurador del diente no grabado con
un explorador. Repetir el proceso hasta conseguir el color adecuado.

3. Aislamiento: El método mas recomendable de aislamiento es el dique de
goma. También se pueden usar rollos de algodén en combinacién de un
eyector salival.

Restauraciones directas
1. Preparacion de la cavidad:
1. Restauraciones anteriores: Realice preparaciones convencionales
para todas las restauraciones Clase lll, IV y V.
2. Restauraciones posteriores: Prepare la cavidad. Los angulos lineales
y puntas deben ser redondeados. No se debe dejar ningin residuo de
amalgama u otros materiales de base en la preparacion interna de la
preparacion que puedan interferir con la transmision de la luz y por lo

® Solventum 2024, All rights resarved.
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Instrucciones generales de aplicacién:
Instrucciones de Uso
Preparacién

2. Proteccién Pulpar: Si ha ocurrido una exposicion pulpar y la situacién justifica

un procedimiento de tapado directo de pulpa, utilice una cantidad minima de
hidroxido de calcio sobre la exposicién y luego aplique base/revestimiento de
lonémero de Vidrio Fotopolimerizable 3M™ ESPE™ Vitrebond™ o
base/revestimiento de lonémero de Vidrio Fotopolimerizable 3M™ ESPE™
Vitrebond™ Plus. La base/revestimiento de Vitrebond o Vitrebond Plus también se
puede utilizar para cubrir dreas de excavacion de cavidad profunda. Consulte los
detalles en las instrucciones de la base/revestimiento Vitrebond o Vitrebond Plus.

3. Colocacién de la matriz:

1. Restauraciones anteriores: Se pueden usar tiras de Mylar o moldes
de coronas para minimizar la cantidad de material a utilizar.

2. Restauraciones posteriores: Coloque un metal delgado y blando, o
un Mylar preformado o una banda matriz preformada de metal e inserte
firmemente las cufias. Pula la banda matriz para establecer el contorno
proximal y el area de contacto. Adapte la banda para sellar la zona
gingival para evitar sobreextensiones.
Nota: La matriz puede ser colocada si se prefiere después de la
aplicacion de los pasos de grabado acido del esmalte y aplicacion del
adhesivo.

4. Sistema adhesivo: Siga las instrucciones del fabricante, por ejemplo,
adhesivos 3M ESPE, en cuanto a grabado &cido, imprimacién, aplicacién de
adhesivo y polimerizacion.

5. Dispensado de la resina: Siga las instrucciones de uso correspondientes al
sistema de dispensado elegido.

1. Jeringa: Dispensar la cantidad necesaria de material restaurador
desde la jeringa hasta el bloqgue de mezcla girando suavemente el
émbolo en el sentido de las manecillas del reloj. Para prevenir que el
material restaurador se escurra cuando se ha completado el
dispensado, girar media vuelta el émbolo en sentido contrario a las
manecillas del reloj para detener el flujo. Colocar inmediatamente el
tapéon de la jeringa. Si no se va a usar inmediatamente el material
dispensado debe protegerse de la luz ambiental.

2. Capsulas Desechables: Inserte la capsula en el Administrador de
materiales restauradores de 3M™ ESPE™. Consultar las instrucciones
del dispensador para una aplicacién correcta, asi como las
precauciones de uso. Extruir el material directamente en la cavidad.

|Ve ntu m © Solvontum 2024. Al righta reserved.

4

f\\

\56



6. Colocacion:
1. Cologue y fotopolimerice el material restaurador en incrementos tal
como se indica en la Seccién 7.

2. Sobre-obturar ligeramente la cavidad permitiendo que el composite
selle los margenes de la cavidad. Contornear y dar forma con los
instrumentos disefiados para composite.

Evitar contacto con luz intensa sobre el campo de trabajo.
4. Recomendaciones de colocacion en posteriores:

1. Para ayudar en la adaptacion, la primera capa de 1 mm puede

colocarse y adaptarse en la caja proximal.

2. Puede utilizarse un instrumento de condensacién (o dispositivo

similar) para adaptar el material a todos los aspectos internos de
la cavidad.

L

Polimerizacion: El Filtek Z250 estéa disefiado para polimerizarse con la exposicion
a una luz halégena o diodo emisor de luz (LED) con una intensidad minima de
400 mW/em2 en el rango de 400-500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo
toda su superficie a una fuente de luz visible de alta intensidad, como una
lampara de fotopolimerizado 3M ESPE. Mantenga la punta de la guia de luz tan
cerca de la restauracion como sea posible durante el proceso de fotocurado. En la
tabla siguiente se muestran los tiempos recomendados de exposicién y espesores
maximos de los incrementos de cada color

Color Espesor Tiempo de
exposicion
A1, A2, A3, ASS, A4, B1,B2. |25 mm 20 seg.
|B3,C2 03,1
|ub | 2,0 mm 30 seg.

— 7. Terminado:
Dé forma a las superficies de la restauracién con diamantes finos de acabado,
fresas o piedras. Dé forma a las superficies proximales con las tiras de acabado
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.
6. Ajuste de la Oclusion: Verifique la oclusion con papel de articular delgado.
Examine los contactos en excursion céntrica y lateral. Ajuste cuidadosamente la
oclusion retirando material con un fino diamante o piedra de pulido.
Pulido: Pula con el sistema de pulido y acabado 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ y con

piedras blancas y puntas de caucho en los lugares en que los discos no tengan
acceso.
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1.

Seleccion del tono: Seleccione elllos tono(s) apropiado(s) de
restaurativo Filtek Z250 antes de aislar el diente. Si la restauracion es lo
suficientemente profunda, se recomienda usar un tono opaco. El uso de
un tono Incisal en la superficie oclusal ayudara a lograr una apariencia
estética.

Preparacion: Prepare el diente.

Toma de impresién: Después de terminar la preparacién, haga una
impresién del diente preparado siguiendo las instrucciones del fabricante
del material elegido para la toma de impresiones. Se puede usar un
material de impresion 3M ESPE.

Procedimiento de laboratorio

1.

Vacie la impresién de la preparacion con yeso piedra. En este paso,
cologue los pasadores en la zona de la preparacion si se ha utilizado una
cubeta de “triple arco”.

Separe el modelo de la impresiéon después de 45 a 60 minutos. Coloque
pasadores en el molde como en el procedimiento tipico de coronas y
puentes. Monte o articule el modelo con su antagonista en un articulador
apropiado.

Si no se ha recibido una segunda impression, vaciar un segundo modelo
usando el mismo material de impresién. Este se usa como un modelo de
trabajo.

Seccione la preparacién con una sierra de laboratorio y retire el exceso o
exponga los margenes de modo que puedan ser trabajados facilimente.
Marque los margenes con un lapicero rojo si fuera necesario. Si se va a
usar un espaciador, coléquelo en este momento.

Empape el molde en agua, y a continuacién con una brocha, aplique una
capa muy fina de medio separador al molde. Deje secar algo y afiada
otra fina capa.

Ahada el primer tercio del composite al suelo de la preparacién, sin tocar
los margenes y fotopolimerice durante 20 segundos.

Ahada un segundo tercio del composite. Espere al ultimo tercio (incisal)
para incluir las éreas de contacto. Fotopolimerice durante 20 segundos.
Vuelva a colocar el modelo en el arco articulado y afiada el Ultimo tercio
de composite incisal a la superficie oclusal. Rellene muy ligeramente en
exceso en las areas mesial distal y oclusal. Esto permitira los contactos
mesio-distales y el adecuadoc contacto oclusal cuando la arcada opuesta
se ponga en oclusién con el incremento
incisal sin polimerizar. Fotopolimerice sélo 10 segundos y saque el
modelo para evitar que se pegue a superficies adyacentes. Termine el
proceso de polimerizacion.

@ Solventum 2024, All rlghts resarved.
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1. LOn I0s contacios oclusales ya esiableciaos comience a reurar el
exceso de resina alrededor de los puntos de contacto. Haga las
inclinaciones y crestas de acuerdo al resto de la anatomia oclusal.

2. Se debe tener cuidado al retirar la prétesis del molde. Rompa
pequenos fragmentos del molde alrededor de la protesis, los
fragmentos deben romperse separandose de la restauracién
limpiamente hasta que todo el molde haya sido retirado.

3. Usando el molde maestro, compruebe la restauracion en cuanto a

imperfecciones, socavaciones y ajuste. Ajuste la restauracién segun

sea necesario y después proceda a pulirla.

Procedimiento Operatorio Dental

Desbaste las superficies interiores de la restauracién indirecta.

6. Limpie la prétesis en una solucién jabonosa en un bafio ultrasénico
y enjuague bien.

7. Cementacion: Cemente la protesis con un sistema de cemento de
resina 3M ESPE siguiendo las instrucciones del fabricante.

Almacenamiento y Uso

1. Este producto esta disefiado para usarlo a temperatura ambiente. Si
se almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la
temperatura ambiente antes de wusar. La duracion en
almacenamiento a temperatura ambiente es de 36 meses. La
temperatura ambiente rutinariamente superior a 27°C/80°F puede
reducir la vida de almacenamiento. Consulte la fecha de caducidad
en el empaque exterior. No exponga los materiales restauradores a
temperaturas elevadas o a la luz intensa. No almacene los
materiales cerca de productos que contengan eugenol. Desinfecte
los productos con un proceso de desinfeccién de nivel intermedio
(contacto con liquido) segun recomienda el Centro para el Control
de Enfermedades (Center for Disease Control, CDC) con el
respaldo de la Asociacion Dental Americana (America Dental
Association, ADA), Lineamientos para el control de infecciones en
entornos de asistencia odontolégica (2003). MMWR, 19 de
diciembre, 2003:52(RR-17), Centros para el Control y la Prevencién
de Enfermedades (CDC).

Eliminacién — Vea la ficha de datos sobre seguridad de materiales

(disponible en www.3MESPE.com o a través de su subsidiaria local) para

informacién sobre eliminacion.

Informacion para ClientesNinguna persona esta autorizada para facilitar

ninguna informacion que difiera de la informacién suministrada en esta hoja

de instrucciones.

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta o

uso de este aparato bajo prescripcién de profesionales odontolégicos.

Solventum 2024, All righta rosarved,
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- Precauciones y advertencias -
* Reaccion alérgica (es decir, enrojecimiento, hinchazon, picor, sensacién de
quemazon cerca del lugar de aplicacion
» Sensibilidad/dolor posoperatorio

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida. ) ]
ADVERTENCIA E INFORMACION DE PRECAUCION para pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccion alérgica
por contacto con la piel en ciertas personas.

Evite el uso de este producto en pacientes con alergia conocida al acrilato.

Si se produjera un contacto prolongado del material con el tejido blando oral,
eniuague con abundante agua.

Si presenta una reaccién alérgica, busque la atencién médica segin sea
necesario, retire el producto de ser necesario y suspenda su uso.

. Procedimiento operatorio dental

3.1. Haga que las superficies interiores de la restauracion indirecta queden
asperas.

3.2. Limpie la protesis en una solucién jabonosa en un bafio ultrasénico y
enjuague bien.

3.3. Cementacion: Cemente la prétesis con un sistema de cemento de resina
3M, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Condiciones de almacenamiento

1. Este producto esté disefiado para usarse a temperatura ambiente. Si se
almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la temperatura
ambiente antes de usarlo. La vida util a temperatura ambiente es de 36 meses.
La temperatura ambiente habitualmente superior a 27 °C/80 °F puede reducir
la vida util. Consulte el exterior del empaque para ver 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.

INFORMACION SOBRE RIESGOS
Ninguna conocida
Almacenamiento y vida util

ALMACENAMIENTO Y USO

Este producto esté disefiado para su almacenamiento y uso a temperatura
ambiente. La vida Util a temperatura ambiente es de 24 meses. Las
temperaturas ambientes habitualmente superiores a 27 °C/80 °F o inferiores a
10 °C/50 °F pueden reducir la vida Util. No congelar o exponer a temperaturas
de calor extremo. Consulte el exterior del empaque para ver la fecha

0
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Corisulte la hoja de datos de seguridad (disponible en www.3M.com o a través de su
filial local) para obtener informacién sobre el desecho del material.

T g Descripcién || e Registro INVIMA Clasificacién

[ 70201052001 |Filtex™ 7250 Jeringa Individual de 4g Tano Al 10 INVIMA 2009DM-0003919 Rlesgo IlA
70201052019 |Filek™ Z250 Jerings Individual de 4g Tono A2 10 INVIMA 2009DM-000391% Riesgo 1A
70201052027 [Filtek™ Z250 Jeringa Individual de 4g Tono A3 ‘ 10 INVIMA 2009DM-0003919 Rlesgo [IA
70201052035 Filwek™ 7250 Jeringa Individual da 4g Tonp A3.5 | 10 INVIMA 2009DM-0003919 Riesgo lIA
TO201052076 Filtex™ Z250 Jeringa Indivicual da 4g Tono 82 | e INVIMA 2009DM-0003919 Riesgo IIA
70201052088 Fikek™ Z250 Jorings Individual de 4g Tano 81 | 10 INVIMA 2009DM-0003919 Riesgo IlA
70201052092 Filek™ Z250 Jeringa Individual de $g Tono C2 | 1C INVIMA 2009DM-0003919 Riesgo IIA

EPA Ndmero de Residuos Peligrosos (RCRA):
No esta regulado

Garantia: 3M garantiza que este producto estara libre de defectos de material y fabricacion en
el momento de la compra. 3M NO OFRECE OTRAS GARANTIAS, INCLUYENDO
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
PARTICULAR. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del producto para su

- aplicacion. Si este producto presenta defectos dentro del periodo de garantia, su recurso
exclusivo y la Unica obligacion de 3M sera la reparacion o Reemplazo del producto 3M.
Limitacion de responsabilidad: Excepto donde lo prohiba la ley, 3M no ser4 responsable de
ninguna pérdida o dafio que surja de este producto, ya sea directo, indirecto, especial,
incidental o consecuente, independientemente de la teoria afirmada, incluida la garantia,
contrato, negligencia o responsabilidad objetiva.

reemplazar la cantidad de producto que se comprueba defectuoso 6 la devolucion del dinero
a precio de compra.

Limite de la responsabilidad: 3M no se hace responsable por dafios directos, indirectos o
incidentales o consecuentes derivados del uso indebido, negligencia, estricta
responsabilidad o cualquier otra teoria legal. Las anteriores responsabilidades no podran ser
cambiadas excepto mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona de 3M.

Datos Técnicos: Todas las propiedades fisicas y recomendaciones estan basadas en
pruebas que se consideran representativas, sin embargo, no implican garantia alguna.

El usuario es responsable de la determinacion del uso particular del producto y su método de
aplicacion.

3M DESCONOCE CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA
PROPOSITOS PARTICULARES

Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete Unicamente a

Uso del producto: Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete Unicamente a

Indemnizaciones: 3M no se hace responsable por dafos directos, indirectos o incidentales o consecuentes
derivados del usc indebido, negligencia, estricta responsabilidad o cualguier otra teoria legal. Las anteriores
responsabilidades no podran ser cambiadas excepto mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona de
3M .

&)
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Solvenfum Corporation

Centro Empresarial Paralelo 108
Avenida 45 No. 108-28.

Torre 3, Of 1601

Bogota | Colombia

1) solentm

Solventum, el logotipo S son marcas comerciales de
Solventum o sus filiales, 3M y el logotipo de 3M son
marcas comerciales de 3M. Otras marcas comerciales

son propiedad de sus respectivos duefios Solventum 2024.

© Solventum 2024, All rights reserved.
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FICHA TECNICA
FT-PT-ASG-033 « Rev. 17
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&
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SEE | Epa BURAR YA
.S 17% Solucién :
Endc!)ncia LineaDental

Este producto ha sido manufacturado cumpliendo los requisitos de la norma interniacional 1SO 13485:2016

que garantiza calidad, seguridad y eficacia para el sector salud.

e Descripcidn y uso

Solucién  quelante, usada durante la
instrumentacién de conductos estrechos y
como complemento para remover la capa de
desecho dentinario o smear layer. Aumenta el
didgmetro de la entrada de los tubulos
dentinales, dejando las paredes mas limpias y
facilitando la accion de medicamentos
intraconducto.

Se aplica con jeringa.

¢ Aspecto fisico

Solucién  transparente, inodora, libre de
particulas extrafas. ;

¢ Ingrediente activo
EDTA 17%.

¢ Presentacién
Frasco x 120 mL.

o Vida atil

3 afios.

e Riesgo

lla.

e Condiciones de almacenamiento

Manténgase bien tapado, en sitio fresco,
protegido de la luz y lejos del alcance de
los nifios. '

e Observaciones

Producto de uso profesional
odontolégico.

Registros Sanitarios

Reg. (COL.) INVIMA 2012DM-0008632-R1
Reg. (ECU.) DM-1330-03-07
Reg. (BOL.) DI-46777/2017
Reg. (MEX.) 0903C2014 SSA
Reg. (CRI.) EMB-CO-18-02643
Reg. (HON.) HN-DM-1220-0054
Reg. (NIC.) 104-270921-8981

Este documento es emitido por Eufar S.A: Cualquier reproduccion se considerara COPJA NO CONTROLADA

& EUFdr.com

Fabricade por Laboratorios EUFAR S.A.
Linea de servicio al cliente (571) 6254455
Bogotd, Colombia
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Ultradental

Versién: 1

FICHA TECNICA Fecha: noviembre 1 de 2018

Cédigo: FT-GT-005

NOMBRE DEL | ENDO-FROST REF: | 240000 | NOMBRE ENDO-FROST
PRODUCTO: GENERICO:
DATOS GENERALES:
PRESENTACION: Frasco x 200 ml
FABRICANTE: COLTENE!/ WHALEDENT GmbH
- ALEMANIA
- ]
: IMPORTADO POR: ULTRADENTAL S.A.S.
COTA, CUNDINAMARCA,
COLOMBIA
REGISTRO SANITARIO:
1' INVIMA 2014DM-0002927-R1
& roeKo
& | FECHA VENCIMIENTO DEL 26 DE SEPTIEMBRE DE 2024
5 Endo-Frost) REGISTRO SANITARIO:
Bt CLASIFICACION DE RIESGO: [
[
E sﬂc i TIPO DE DISPOSITIVO: NO INVASIVO
VIDA UTIL: _
5 Afios
ALMACENAMIENTO Almacenar a una temperatura

de4a23°C+5

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO:

COMPOSICION:

PROPANO / BUTANO

Usos:

SPRAY REFRIGERANTE UTILIZADO PARA DIAGNOSTICAR LA
VITALIDAD PULPAR DEL DIENTE.

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a algtiin componente del producto.

PRECAUCIONES:

TENER CIUDADO CON LOS TEJIDOS BUCALES ADYACENTES,
YA QUE PUEDE PRODUCIR QUEMADURAS E IGUALMENTE
PUEDE INFLUIR EN EL CORRECTO DIAGNOSTICO DEL DIENTE,
DANDO UN FALSO POSITIVO.

NO APLICAR EL PRODUCTO DIRECTAMENTE A LA ESTRUCTURA
DENTAL, SE DEBE APLICAR EL PRODUCTO A UNA MOTA DE
ALGODON Y LUEGO S| COLOCAR LA MOTA AL DIENTE.

CARACTERISTICAS Y MODO DE
EMPLEO:

Spray refrigerante:

= temperatura — 50°C

= Para congelar torundas y pequefios rollos de algodén y luego
aplicar estas sobre la superficie dental, NUNCA se debe aplicar el
Spray Endo-Frost directamente al diente.

* con boquillas de aplicacién para una aplicacién de gran
precision

= de olor neutro

APROBADO POR: NOMBRE:

PATRICIA RESTREPO OCHOA

CARGO:

DIRECTORA TECNICA

g4
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EUGENOL PUFr

Analgésico dental tépico LineaDental

‘FICHA TECNICA

FT-PT-ASG-013 - Rev.20
Vigente'desde 21-01-25

Este decumanto es emitido por Eufar; esta limitada su
reproduccion y ¢s un DOCUMENTO NO CONTROLADG

CEMENTOS
DENTALES

Descripcion vy uso

- Es una solucién anestésica,
analgésica y antiséptica, indicada
para preparar cementos de
obturacion temporal, como
eugenolato con Oxido de Zinc y

Condiciones de almacenamientc
Manténgase bien tapado, en sit
fresco, protegido de la luzy lejos d
alcance de los nifcs.

Observaciones

cemento de endodoncia con
Crossfar para relleno en obturacién - Uso profesional odontolégico

intraconducto.
- Es biocompatible con tejidos Registros Sanitarios
' bucales.
Reg. (COL.) INVIMA 2021DM-0006270-1
Aspecto fisico Reg. (ECU.) 17514-DME-1024

Reg. (BOL) DI-46777/2022
Reg. (PER.) DMI2251E
Reg. (NIC.) l104-040822-9681

Liquido ligeramente viscoso, color
amarillo claro, olor caracteristico,
libre de particulas extrafias.
Ingrediente activo

Eugenol

Presentacicnes:

Frasco gotero de vidrio &mbar x 15 mL

Vida atil

4 afos.

Riesgo lla

Contdctanos
X ventas@eufar.com
{© (+57) 304 462 8755

-
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FICHA TECNICA
FT-PT-ASG-005 « Rev. 15

Vigente desde: oct-12-21 H id r()Xi d O de ?U Fa r ..:‘
Pagina 1 de 1 i
Calcio Polvo Eufar

LineaDental
Endodoncia

Este producto ha sido manufacturado cumpliendo los requisitos de la norma internacional 1SO 13485:2016
que garantiza calidad, seguridad y eficacia para el sector salud.

e Descripcién y uso ¢ Condiciones de almacenamiento
Es un producto que al ser mezclado con Manténgase bien tapado, en sitio fresco,
agua destilada o solucién salina e protegido de la luz y lejos del alcance de
introducido en el fondo del conducto es los nifios.
formador de dentina secundaria, util en
tratamiento de conductos radiculares. e Observacién
Al ser aplicado en el interior del conducto , .
radicular, entra en contacto con el mufién Uso profesional odontolégico.

\
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pulpar, preservando asi su vitalidad y
acelerando la formacién cementaria apical.

¢ Aspecto fisico

Polvo blanco fino, inodoro, libre de particulas
extranas.

¢ Ingrediente activo

ENB OVENEVC & NES& oV

Hidroxido de calcio.

e Presentacién
Frasco x 10 g.
e Vida util

4 afios. . o
Registros Sanitarios

* Riesgo Reg. (COL.) INVIMA 2021 DM-0024504
lla. Reg. (ECU.) DM-1330-03-07
Reg. (BOL.) DI-51481/2019

Reg. (HON.) HN-DM-1220-0049

Este documento es emitido por Eufar; esta limitada su reproduccion y €s DOCUMENTO NO CONTROLADO
Fuente: Método Interno Eufar.

‘ Fabricado por Laboratorios EUFAR S.A.
I E r Um Linea de servicio al cliente (571) 6254455
® o ¥ Bogotd, Colombia
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FICHA TECNICA
FT-PT-ASG-014 - Rev, 17

TR gaods PP

LineaDental
Cementos Dentales

Este producto ha sido manufacturado cumpliendo los requisitos de la norma internacional 1SO 13485:2016
que garantiza calidad, seguridad y eficacia para el sector salud.

e Descripcion y uso o Condiciones de almacenamiento
Polvo utilizado para la preparacion del Manténgase bien tapado, en sitio fresco,
eugenolato cuando se combina con el protegido de la luz y lejos del alcance de
Eugenol. los nifios.

e Aspecto fisico e Observacion
Polvo muy fino, impalpable, de color blanco Uso profesional odontolégico.

o ligeramente amarillo, inodoro. Libre de
- granulos y de particulas extrafias.

e Ingrediente activo
Oxido de zinc.

e Presentacion
Frasco x 175 g.

e Vida util
4 anos.

e Riesgo
ila Registros Sanitarios
Reg. (COL.) INVIMA 2021 DM-0006270-R1
Reg. (ECU.) DM-1331-03-07
Reg. (BOL.) DI-46777/2017

Este documento es emitido por Eufar; est4 limitada su reproduccion y es DOCUMENTO NO CONTROLADO
Fuente: Método Interno Eufar.

‘ Fabricado por Laboratorios EUFAR S.A.
U m Linea de servicio al cliente (571) 6254455
e e® . Bogotd, Colombia
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2. USOS DEL PRODUCTO

SFr dont

Bioseguridad

R.S INVIMA. 2011DM-0000733-R1

1. DESCRIPCION

Solucién ' incolora a  ligeramente amarilla libre de particulas
extrafias, con olor a cloro.

Contiene Hipoclorito de Sodio 5% y al 1%

Presentacion comercial: envases plésticos por 120 mL, 1,000 mL y
Galon.

| En Bioseguridad :

Utilizada para limpieza de éreas, utensilios y equipos, solucién
: bactenclda y desinfectante

3. ESTABILIDAD

El producto se conserva estable por dos afios, se debe almacenar
el recipiente bien cerrado, en lugares ventilados, secos y protegido
de los rayos solares directos.

4. INSTRUCCIONES
PARA SU USO

Para uso como desinfectante:
Dirigirse al protocolo PRODONT S.A.S

5. PRECAUCIONES

‘#Prodont

TeCuida

Prodont Scientific S.A.S.
Calle 161A N° 16A-74
Teléfono No. : +571 678 1090
‘www.prodont.com

+ Antes de manipular el producto, debe leer las instrucciones de
uso en la etiqueta y la ficha de datos de seguridad.

» Debe evitar el contacto con ojos, piel y mucosa. En caso de
contacto lavar con abundante agua. Consultar al médico vy
presentar esta ficha técnica.

+ Debe utilizar guantes y proteccion adecuada.

* Encaso de hacer diluciones, ver “otras indicaciones” item 6.

» Corrosivo.

* Efectos Ecotéxicos: debe proceder a la eliminacién de residuos
segun normatividad vigente.

* Debe lavar manos y guantes después de usar ENZOHIP-5,

* Una vez abierto consumir en el menor tiempo posible. Debe
mantener bien cerrado el recipiente

+ Debe almacenar en sitio fresco y ventilado, lejos del alcance de
los nifios.

Lavar manos después de usar XILOL.

Cnesst ended G| —w«j{)fgf/

| Vanessa Méndez 0. [ Sergio Hayos H.

hf:hﬂwusn
| Dir. Téenica, Coqu-u Dir. Téenlco, Con:ru
COOI'U C. Calidad ‘ Aseguramiento de Calidag. Aseguramiento de Calldud,

‘ Prodont Scientific S.4.8

Prodont Scimntifie SA%. | ! Predont Scienmtific A%,

A |
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aFr dont

Bioseguridad

sty wml |
"”“Mtf'mnm y

ENZOHIP- 1

R.S INVIMA. 2011DM-0000793-R1

Para hacer diluciones de Hipoclorito de Sodio correctamente en caso de
que se requiera utilizar como desinfectante, las recomendaciones que da
el INVIMA son las siguientes:

A) Se desea preparar una solucién al 0.25% (2500 ppm) porque se va a
emplear para hacer el procedimiento de desinfeccion del lavado rutinario
de un area critica.

1) Verifique en la etiqueta del producto hipoclorito de sodio comercial la

6. OTRAS concentracion de este, suponer que en este ejemplo se dispone de hipoclorito
‘DICACIONES de sodio al 5% (50000 ppm).

2) Determine la cantidad que necesite preparar de esta dilucion. En este

ejemplo necesitamos preparar 1 litro a2 2500 ppm.

Informacién que se requiere para hacer los calculos:

Concentracién deseada (Cd)

2500 ppm (o sea que cada 100 mL de solucién contiene 0.25 gramos de

hipoclorito).

Concentracion conocida (Cc)

50000 ppm (Solucién de hipoclorito de sodio al 5%)

Volumen de la solucién concentracién deseada a preparar (Vd)

1000 mL (1 litro de solucién de 2500 ppm).

Entonces debo utilizar la siguiente férmula para saber que (V?)

Volumen en mL (mililitros) de la solucién conocida al 5% (50000 ppm) que

debe mezclarse con agua desionizada o destilada.

Entonces debo utilizar la siguiente férmula:

C€d x Vd=Cc x V ? Despejamos y queda asi:

V?=CdxVd/Cc V?= 2500 ppm x 1000 mL / 50000 ppm= 50 mL

Entonces se debe agregar 50 mL de Hipoclorito de sodio al 5% (50000 ppm) a
950 mL de agua desionizada o destilada para obtener un 1 litro de solucién de

#Prodont ™"

TeCuida

Prodont Scientific S.A.S. e

Calle 161A N° 16A-74 \ ?
Teléfono No. : +571 678 1090 ;ércendru-? G

‘ v Méndez 0. |
www.prodont.com ‘ ci‘é‘fé"‘é Calia SRS Rl P

Prodont Sclentfic SA.S

Prodont Scientific SA5. ‘ [ Prodant Sientific 5AS,
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Bioseguridad

. &Pr dont

R.S INVIMA. 2011DM-0000793-R1

7. CONDICIONES A EVITAR RECOMENDADO POR EL
INIMAPRECAUCIONES

Debe evitar que durante el almacenamiento pueda entrar en contacto con
materiales combustibles, acidos y/o compuestos derivados del amoniaco.

LI No debe mezclar con detergentes, pues esto inhibe su accién y produce vapores
irritantes para el tracto respiratorio llegando a ser mortales.

C Son corrosivos para el niquel, el hierro, el acero, por lo tanto no debe dejarse en
contacto con estos materiales por mas tiempo que el indicado.

0 Usar agua desionizada o destilada para la preparacion con las siguientes
caracteristicas: No debe tener contenido de los metales niquel, cobalto, cobre,
hierro, manganeso, mercurio, aluminio, plomo, cing, estafio, magnesio, bario.

No mezclar con agua caliente, cuando es hiperclorinada el agua caliente se
produce trihalometano compuesto cancerigeno animal.

#Prodont

TeCuida

:Prodont Scientific S.A, s e e L

Calle 161A N° 16A-74 ‘ N N ] 7,_}; |

Teléfono No. : +571 678 1090 I m(‘ﬁ{ﬁ\dﬂ-? G| Touon Jf £ /w~ Y 34/,/ ,

www.prodont.com | Vanessa Wéndez O | s e o ior R ) |
‘ | g ! Coord. C, Calidad Aseguramiento ﬂ‘wﬂtlldnl.. th;urn:iwmrs‘:c‘mdg

Prodent Scientific SA.S | ! Frodont seinatific SAS.

Y o
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Clinpro™ White Varnish

Con Trifosfato de Calcio

R M

Lt
a]im: Varnish

ﬁliPErW' -
Cl u. At i

a0t .l:.w i 1
| SN,

Es bueno tener

_un poco'de Proteceion:
adicional

EI TCP exclusivo de 3M ESPE ofrece mas proteccion. fluoruro. Después de la aplicacion, Clinpro™ White Varnish

ClinproTM White Varnish con Trifosfato de Calcio (TCP) es fluye a través de las superficies dentales y entra en contacto

una férmula patentada que contiene fluoruro, calcio y fosfa- con la saliva, liberando el calcio y flucruro.

to — componentes encontrados naturalmente en la saliva.

Esta tecnologia TCP exclusiva ha sido modificada para A medida que el barniz se mueve, mas material del barniz es

trabajar con Clinpro™ White Varnish para que se de una expuesto a la saliva permitiendo que el fluoruro y calcio

liberacién de fluoruro y calcio dirigida y sostenida. adicional sean liberados en la superficie del diente. Este
proceso permite que Clinpro™ White Varnish libere conti-

Durante el proceso de fabricacién, una barrera protectora es nuamente fluorure y calcio durante la vida del barniz — jhasta

creada alrededor del calcio permitiendo que coexista con el por 24 horas!

" Oompiiehe 12 calidad e ese producto. TR L PE
- “.apoyadaiena teenologia que selo M plede brindar 4 EEERE REFC -




Clinpro™ White Varnish

Con Trifosfato de Calcio

Aplicacion
= Segundos

v sin necesidad
de cubetas

Presentacién_
Monodosis

facil de dispensar

Color
blanco

practicamente

invisible

Fluye mejor
yllega a areas

donde |os barnices
trzdicionales

no pueden

Menos
sensibilidad

Menos pacientus pueclen
igantificar CUAL diente
88 la crusa de sy
molestly,”

Sellado
iInmediato
,duradero

Clinpro™ White Varnish
ingresa y sella los tlbulos

Clinpro™ White Varnish cuenta con la
viscosidad y adherencia ideal, lo que
permite aplicarlo faciimente mediante un
pincel en las superficies a tratar y evita que
sea ingerido,

Clinpro™ White Varnish viene en presenta-
cion de 100 cépsulas monodosis (0,5 ml
c/u), permitiendo una facil dispensacion sin
preocuparse per el desperdicio,

Clinpro™ White Varnish viene en un color
blanco. practicamente invisible, el cual le
permite al odontdlogo aplicarlo sin preocu-
parse por la estética del paciente.

Fluye mejor que otros bamices probacos, y
no solo se endurece y se detiene donde sa
aplica. Clinpro™ White Vamish permanece
en forma fluida por mas tiempo, v continda
fluyendo de las superficies dentales
tratadas a no tratadas -incluyendo dreas
interproximales

Clinpro™ White Varnish se extiende a2 mas
superficies  dentales, ofreciendo  una
ventaja dnica en el tratamiento da la
hipersensibilidad, donde el dolor pueds
estar relacionado con verias superficies
interproximales.

* Fuents: Gillam DG, Seo KS, Bulman JS, Newman HN; Jour of

Oral Rehab,1999:26.710-714

El sellado de los tibulos dentinales en el
consultorio proporciona alivio Inmediato el
dolor asociado con el paso de liquides a
traves de tbulos expuestos,

Clinpro™ White Varnish penetra y sella los
tdbulos dentinales.

‘ / }‘."\

VENTAJAS:

= Contiene flier que ayuda en la prevencion de carles

= Remineraliza el esmalte de los dientes

= Exhibe un efecto protector de desgaste y erosion acida

= Ofrece alivio inmediato a sensibilidad dental

= Contiene 22.600 partes por millen de flior en un sistema solvente (nico
 Estolerante @ la humedad v a la saliva y se activa con asta,

= Con TCP (fosfato tri-calcio) innovador

= Libera fllor, calcio y fosforo

= Se adhiere a los dientes a los cuales se ha aplicado

= Migra a la superficie dental incluyendo espacios dificiles de alcanzar
= Crea una barrera fisica cubriendo y ocluyendo tibulos dentinales

e Contiene xilitol

= Agradable sabor de menta

¢ Empaque de dosis unitaria que elimina el desperdicio

TCP ({Ca0n Protegido)

Flugruro

’,é?%n#“' o el

i
Rt
AT

La salva activa el compuesto de calcio
protegida en la superficie dental, haclendo
que sea liberado junto con el fluoruro.

SM ESPE

172



(&

. _(Priodomt

|'l." Odoentologf

SYLKAPRO

REGISTRO SANITARIO INVIMA. 2013DM-0001963-R1

+ Pasta suave libre de particulas extrafias color rosado o verde,
con sabor a fresa o tutifruti respectivamente. Soluble en agua.
+ Contiene: Piedra pémez (Silicatos de Aluminio, Sodio y Potasio).
1. DESCRIPCION  Con y sin fltor.
+ Lavable. |
* Uso odontolégico.
Presentacion comercial:
Pote plastico y Tubo plastico colapsible de 50g.

aﬁr.s::uInnnnzau:anm::uunnnn:naw:uuunus-tt‘unuwu"nunnmunﬁmzsnuu:wiaﬂnnmu:annnnwnaa:anﬂﬂﬂ

+ Pasta para profilaxis dental. Elimina sarro dental y manchas superficiales. Utilizado

. USOS DEL para limpieza, previo a la fluorizacién, técnicas de blanqueamiento, colocacién de

PRODUCTO sellantes y procedimientos de restauracién. SYLKAPRO por su accién abrasiva,
permite la eliminacién del sarro sin atacar el esmalte dental

_-n!.nnmmnnnn:l:lnnn:innt;n:mn—nmr.l.\hnuunr—.A;'.:nw'.'l:ln::::::u::::n:nuran:nnnunnnnzmm:n:uﬂnl‘.‘l:

3. ESTABILIDAD - El producto es estable por tres afios, almacenado bien cerrado y en sitio fresco.

¢ n::u:nsunHnumnu:uuwﬂuu:sameu::r.L':n:.uannu:ﬂnannnq:nmuun=:unnuus:naan:n:nmnﬂhuuunuaunnnzzmn

4. INSTRUCCIONES fa Extraer, con la ayuda de una espétula la cantidad necesaria de SYLKAPRO.
PARA SU USO .+ Colocar en las copas de caucho o en el cepillo de profilaxis para proceder con la limpieza

UEEUEHﬂﬂﬂIZ'I:IEUBHEK:.-‘Et:ﬁ‘:x525-hu==Hl_illlBﬂ!ﬂﬂﬂl‘.ﬁ:lﬂ:-’::BHEW:El::H:ﬂﬂE==HEEEH“E:H:BE:BEHEEEMHEE

*-Antes de manipular el producto leer las instrucciones de uso en la etiqueta y la
ficha'de datos de seguridad.
5. PRECAUCIONES ‘- No presenta contraindicaciones por inhalacién, ingestién o por contacto con la piel.

En caso de ingestion beber leche y consultar al médico, presente esta Ficha
Técnica,

= Incombustible.
tlAlien » Utilice instrumental y proteccién adecuada.
' - No presenta efectos ecotdxicos.
+ Mantener los recipientes cerrados y fuera del alcance de los nifios.
+ Lavar manos y guantes después de usar SYLKAPRO.

—

Prodont Sclentific S.A.S.

Calle 161AN® 16A-T4 |

Teléfono No, : +571 678 1090

vwwprodantcom (I U T

A VCH / | i
]€C d - (sererdarC «/757;!/7 = | e
u’ a I e Mén-dez 0. | D|r Teanica, Cmuw\'ﬁ-—. Oir. Tecnice, ﬂ:"""‘-;"‘
| Coord, C. Calidag Asaguremienio de Celxtad, Avgior armieeio i Colciod.
1 F'deGnl sﬂﬁﬂﬁc SA5 ‘ Hroannt Lomntific SAS Prodant Lylentific TAZ,
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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL ELEMENTO

FORMOCRESOL

uso

PARA USO EXCLUSIVO EN ODONTOLOGIA. MOMIFICANTE PULPAR

ESPECIFICACIONES

APARIENCIA Y OLOR: Liquido &mbar claro con significativo olor a formol
diluido y a fenol.

SOLUBILIDAD EN AGUA: Miscible

PH (a 25 C): 4,05

PUNTO DE EBULLICION (°F): 392

TASA DE EVAPORACION (Acetato Butyl = 1): 0,3
PRESION DE VAPOR (mm Hg a 48° C): 1,0
GRAVEDAD ESPECIFICA (H20 = 1): 1,058 a 25° C

PORCENTAJE DE VOLATILIDAD: 38% v/v

COMPOSICION
m. CRESOL: 60%

FORMOL ALDEHIDO < 20%

PRESENTACION

FRASCO AMBAR X 13cc — TAPA — SUBTAPA Y SELLO DE SEGURIDAD

MARCA

INDENTAL

3

Yy



FECHA DE VENCIMIENTO
2028

PRECAUCIONES

DESCRIPCION EN CASO DE EMERGENCIA: Extremadamente corrosivo
para los tejidos del cuerpo. Puede llegar a ser fatal si es absorbido por la piel o
si es ingerido por via oral. Dafioso si es inhalado. Sobre exposicién requiere
primeros auxilios y atencién medica inmediata. Combustible.

SOBRE EXPOSICION: Ingerir por via oral este materia causa intensas
quemaduras en la boca y en la garganta, seguido por dolores abdominales y
nausea, estos sintomas pueden verse retrasados en algunas ocasiones.

El material penetra répidamente la piel bien sea liquido o en vapor,
produciendo quemaduras y dermatitis. Los efectos locales de este material en
la piel o membranas mucosas son decoloracién de la piel, anestesiado,
seguido de continua picadura, dolor y destruccién de tejido. El contacto del
material con los ojos produce severos dafios en la cornea. Exposicién aguda
del material por cualquier ruta de absorcion puede causar debilitamiento
muscular, perturbaciones gastricas, depresion severa, schock, colapso y
muerte. Sin embargo, estos efectos pueden ocurrir preliminarmente en el
sistema nervioso, edema pulmonar y dafios en rifiones, higado, corazén,
pancreas y bazo.

SOBRE EXPOSICION CRONICA: Exposiciéon repetida puede producir
perturbaciones gastricas, dafio pulmonar, dafio al higado y rifiones vy
erupciones en la piel. Algunos individuos pueden llegar a ser hipersensibles al
material.

CONTRAINDICACIONES

CRESOL: Ojos y Piel — Irritaciones severas en ojos y piel. Causa quemaduras
quimicas y dermatitis después de prolongada y repetida exposicién

ORIGEN DE FABRICACION DEL BIEN:

COLOMBIA

INFORMACION ADICIONAL DEL PRODUCTO
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JAVIER GARCIA B.

REPRE&’ENTACIONES NIT. 10.236.238-6
IVA REGIMEN COMUN

FICHA TECNICA

FIJADOR PREPARADO

Producto encargado de remover los cristales de bromuros de plata no expuestos y no
revelados; asi como endurecer la gelatina de la emulsion. <

COMPOSIT CION'_ QUIMICA
Parte A Tio sulfato de amorio
Parte B Acido Acético P R R S U

PRESENTACION

Fijador denral listo para uso, frasco
Kit x 480 ml cfu g

ALMACENAMIENTO

Manténgase en un lugar fresco y alejado de la Juz.

TO)
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Titulo:
FICHA TECMICA PRODUCTC TERMINADO AGUA ' Pagina ‘

OXIGENADA OSA

|‘
1 de 1 ’

FORMA FARMACEUTICA:

REGISTRO SANITARIO:
INDICACIONES Y USQS:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

COMPOSICION:

ALMACENAMIENTO:

PRESENTACION COMERCIAL:

EMBALAJE:

Solucién Tépica

N® INVIMA 2015M — 0011507 R1

Antiséptico de uso externo

Y Hipersensibilidad al medicamento 3
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Cada 100mL contiene peroxido de hidrogeno 3%

Almacenar a temperatura inferior a2 30°C

Envase PEAD Blanco x 120mL

Envase PEAD Blanco x 3600 mL

Caja corrugada con frascos PEAD 120mL x 48 und
Caja corrugada con frascos PEAD 3600 mL x 4 Und

ESPECIFICACIONES INTERNAS bE CALIDAD:

ANALISIS/ENSAYO ESPECIFICACION METODO
e Se produce coloracion azul fugaz en la capa A
1. ldentificacion acuosa que penetra la etérea. ; PCDC-061
2.pH 30-55 PCDC-061
3. Acidez Maximo 2.5 mL de NaOH 0.10N ! PCDC-061
: No se produce turbidez ni precipitado en eh :
# Baio plazo de 10 minutos, ARt
5.Metales pesados La muestra no es més oscura q el estandar |  PCDC-061 :
0. Limite deresiduo no | 5 mayor a 30,0 mg PCDC-081 |
7. Limite de conservante | No mayor a 0.050%(50mg) PCDC-061
|8. Valoracién Entre 2,85% v 3,15% PCDC-081

oww

Elaborado Por:
{RONALD ROCHA

! i 'y
|Firma__+ ‘\Zﬂvv

Revisado Por;
MARYORY APONTE

Firma_ . Atorc

| Analista de Quimico

Auxiliar de Documentacién

Aprobado Por:
MELINA GONZALEZ

1, '
Firma__ Ll Bovales
Director Técnico y de
Garantia de la Calidad

FECHA:C2IDici2Dvs

FECHA: 2l oiclizDis |

|FECHA: 02 iDici2ons

FTCDC-081 R04

Fecha de Elaboracion:
10/OCTI2010

Fecha de Modificacién:
02/DIC2015
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FICHA TECNICA ALGODON HIGIETEX

PROD-E-15 e
Act. 24/01/08
Pag. 1 de 2

INFORMACION EMPRESARIAL

CIUDAD / PAIS DE ORIGEN : MEDELLIN - COLOMBIA TELEFONOS : 2554782 o
DIRECCION: CALLE 12 No. 52 A 119 FAX: 25507 10

DIRECCION ELECTRONICA: servicioalcliente@higietex.com.co

NIT No. : 890.908.196-2 ‘RUT : VIGENTE

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO OFRECIDO

DENOMINACION LEGAL DEL PRODUCTO:

ALGODON ABSORBENTE HIGIETEX

PRESENTACION COMERCIAL:

ALGODON EN ZIG-ZAG Y MANTA

REGISTRO SANITARIO No.:

INVIMA 2006DM-0000295 R-2

CARACTERISTICAS :

Algodén absorbente, purificado.

LEGISLACION APLICABLE;

Decreto 2092. Farmacopea USP 24 de 2000, Norma ICONTEC 2209 de 1986
Industria Farmacéutica y Cosmeética Algoddn Purificade para Uso Medicinal.

DESCRIPCION FISICA:

sin ligaduras y desprovista de materia grasa.

Cinta de algoddn blanco, absorbente y purificado. Prensada en Zig-Zag o rollo, o
empacada sobre la medida de su empaque , libre de impurezas y material extrafio,

CARACTERISTICA FISICOQUIMICAS:

Residuo de ignicién, en % max.: Max. 0,2 %
Materia grasa, en % max.: Max. 0,7 %
Sustancias solubles en agua, en % max.: Max. 0,35 %
Sustancias solubles en alcohol Ausente

Ensayo de Absorcién:

Min. 24 veces su masa

CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS

Neutralidad: Cumple

ph: 6.0a7.9

Impurezas: !Max. 20 Semillas/dgm
Aspecto: |Suave.

Color: Blanco.

Recuento total mesoaerobios: <100 ufe / ml.

'Recuento total hongos:

<100 ufc/ mL.

NMP Coliformes fecales. Ausentes.
Staphylococcus aureus. Ausentes.
Pseudomona aeruginosa. Ausentes.
‘Sa[monel[a typhi. Ausentes.

Responsables:

Revisado por: Aprobado por:

T

3 o
} B ;f--_-m-m. }m‘.’_..,i -(}

«

Frvctie Goglwies -

Versién No. 5
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PROD-E-15
Act—240HEE

Pag. 2 de 2
DOCUMENTO CONTROLADO

| g g mil g

P pamissman =y

R i

Jefe de Administracion del
Sistema de Calidad.

Jefe de Control Calidad.,

FICHA TECNICA ALGODON HIGIETEX

Zig-Zag x 250g Zig-Zag x 100g Zig-Zag x 50g Zig-Zag x 259
zgiiéurgg!soﬁg"so\é Zig-Zag x 20g Manta x 1Kg. | Manta x 5 Kg Manta x 10Kg
Libra x 4549 i Algodoén x 15g Algodén x 10g Algodon x 5g
VIDA UTIL: Tiempo indefinido en condiciones normales de almacenaje.
ALMACENAJE : Guardar a temperatura ambiente en lugar seco.
T&g%ﬂﬁilor\] Producto aséptico.

MANEJO Y CONTROLES
ESPECIALES DURANTE LA
DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION

Guardar a temperatura ambiente, conservar en lugar seco, separado de productos como jabones,
detergentes, lociones y otros que contaminen por fragancias o derrames. Aislar de materiales
combustibles.

Usos:
DOMESTICO :

Ideal para remover el esmalte de las ufias, maquillaje, aplicar cremas limpiadorsa, astringentes, aceites
y lociones en cara y de manera especial para limpiar la delicada piel del bebé.

USO MEDICINAL:

Primeros Auxilios, curaciones e inyectologia.

INDUSTRIAL :

Apto para el acondicionamiento de medicamentos, limpieza de equipos de tipografia, tratamiento de
flores, tanatologia.

ESPECIFICACIONES DEL EMPAQUE UNITARIO

MATERIAL DE EMPAQUE :

Bolsa de polietileno transparente con cierre incorporado. Calibre 2,5",

COLORES DEL DISENO :

Policromia 4 x 4. Proveedor: Polizip.

MEDIDAS DEL EMPAQUE
UNITARIO

250 Gramos: " Ancho: 9" Largo: 17,5" Pestaria: 1,25" Fuelle 1,5" Peso: 17g Calibre: 0,25
100 Gramos: Ancho: 8" Largo: 12,5" Pestafia: 1,25" Fuelle 0.75" Peso: 7,2g N
50 Gramos: Ancho: 5" Largo: 9,5" Pestafa: 1,25" Fuelle 0.75" Peso: 5,69

25 Gramos: Ancho: 4,5" Largo: 7,75" Pestafa: 1,25" Fuelle 0.75" Peso: 3,9g

20 Gramos: Ancho: 4,5" Largo: 7,75" Pestafia: 1,25" Fuelle 0.75" Peso: 3,99

454 Gramos: Ancho: 8" Largo: 15,5" Pestafia: 1,25" Fuelle 1,5" Peso: 13g Calibre: 0,25"
15 Gramos: Ancho: 4,5" Largo: 6,5" Pestaria: 1,25" Fuelle 0.75" Peso: 3,8g

10 Gramos: Ancho: 4,5" Largo: 5,5" Pestafia: 1,25" Peso: 2,7g

10 Gramos sin cierre Ancho: 12cm Largo: 15cm Pestafa: 2cm Peso: 2g Calibre: 1,5cm

\8z
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5 Gramos: Ancho:

45"

Largo: 4,5" Pestafia: 1,25" Calibre: 2.0" Peso: 2g

Act—24/04/66———
Pag. 3 de 2
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ESPEJO DE BOCA DE RODIUM No 5.

NOMBRE: ESPEJO DE BOCA No 5.
COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE — RECUBRIMIENTO DE RODIUM

DESCRIPCION: ESPEJO DE BOCA No 5. SIN AUMENTO, DE SUPERFICIE
FRONTAL, REDONDO, CON ROSCA UNIVERSAL PARA ACOPLE PERFECTO CON
EL MANGO PARA ESPEJO.

USO: SE UTILIZAN PARA VISUALIZACIONES INDIRECTAS, RETRACCION DE
LOS LABIOS, LAS MEJILLAS Y LA LENGUA, ASI COMO PARA ILUMINAR
ZONAS OSCURAS.

MARCA: SUPERDENT :
—

REGISTRO INVIMA: RS.INVIMA 201 7DM-0015982
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD.

INDICACIONES: LOS INSTRUMENTOS DE ACERO INOXIDABLE DEBEN
SECARSE POR COMPLETO ANTES DE SU UTILIZACION, A FIN DE EVITAR LA
EXISTENCIA DE CORROSION U OXIDACION. LAS SIGUIENTES SUSTANCIAS
QUIMICAS NO DEBEN SER EMPLEADAS NUNCA CON LOS INSTRUMENTOS DE
ACERO INOXIDABLE: HIPOCLORITO DE SODIO, AGUA REGIA, AGUA
DESTILADA, CLURURO FERRICO, ACIDO SULFURICO, ACIDO CLORHIDRICO Y
YODO.

IMPORTADOR: INVERSIONES AMALGADENT LTDA.

X7
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CASA DENTAL e %
¥ EDUARDO DAZA LTDA. i@tz

FICHA TECNICA

LENTULOS MARCA MANI

Instrumento flexible, espiral de alambre utilizado en una pieza de mano para aplicar
pasta de materiales de obturacién en los conductos radiculares.

CARACTERISTICAS

e Materiales principales

Parte Cortante: Acero Inoxidable (incluyendo niquel y cromo)

Mango: Acero Inoxidable (incluyendo niquel y cromo).

Espiral de Acero Inoxidable

Electro pulido

Taper .02

conforme a las especificaciones ISO (3630). Prueba de rendimiento
Conforme a las normas Din (1.4197)

Presentacion Embalaje transparente para verificar por fuera el tamario y tipo.
Caja x 4 unidades # 25 al 40 en 21, 25 y 29 mm

Pais de origen Japon

e Registro Sanitario Invima 2019DM — 0004860-R1

\g5



10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.

17.

No conocidas

Precauciones

Para prevenir una infeccion, utilice la autoclave y confirme la esterilizacién antes de
SU uso.

Mantenga estrictamente la velocidad permisible del motor, ya que el exceso de
velocidad puede causar fracturas y lesiones.

Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del dispositivo activo e inserte
todo el mango para evitar su detencién a medio camino.

Con respecto al manejo del dispositivo activo, siga la instruccién en la etiqueta.
Escoja el tipo mas apropiado para cada caso y siga las instrucciones manuales.
Antes de su uso ensaye los instrumentos fuera de la cavidad oral para asegurar que
no haya distorsion.

Antes de su uso, aseglrese de que los instrumentos fuera de la cavidad oral no
tengan deformaciones, rayones ni fisuras.

Si la cabeza de este producto es delgada, larga o grande, hay posibilidades de
fractura o enroscamiento. Por este motivo, aseglrese de evitar el uso de angulos
irracionales y la presion excesiva.

Utilice gafas de seguridad para proteger sus ojos de dafio. También, utilice una
mascara protectora de polvo para prevenir la inhalacion del mismo.

Utilice dique de goma.

No utilice este instrumento para ninglin propésito, excepto para mas aplicaciones
mencionadas antes.

Unicamente para uso de dentistas.

Después de su uso, siga un tratamiento apropiado como deshecho médico.
Deseche este instrumento si su empaque esta dafiado o contaminado.
Después de usar este producto. Lavelo y cepillelo con agentes médicos de limpieza.
Lave las sustancias extrafias tales como fluidos corporales adherentes y tejidos
corporales.

cuando haya hecho la limpieza con un limpiador ultrasénico, fije el producto en una
posicion que evite el deterioro de la cuchilla.

Utilice este producto con mucho cuidado para evitar la perforacién de los dedos a
causa del posicionamiento del borde de la parte filosa.

Contraindicaciones

&y



{5 $ FICHA TECNICA DE PRODUCTO
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CODIGO.: FOR-GC-08
FECHA DE VIGENCIA:

V. oo

12 DE JULIO DE 2011

Péginaidea

NOMBRE DEL PRODUCTO

ITEM No. 199-9191 - Papel de Articular Bicolor
Azul/Rojo

MARCA:
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MANUFACTURING CORP
THE RITE-CHOICE

PRESENTACION:

Caja x 12 Cadernillos
Cuadernillo x 12 hojas

FABRICANTE:

RITE-DENT Manufacturing Corp.
3750 East 10™ Court, Hialeah, FL 33013 USA
sadec@rite-dent.com

REGISTRO SANITARIO:

INVIMA No. VIGENTE HASTA:

NO REQUIERE N/A

CLASIFICACION DE RIESGO:

N/A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Cuadernillo de 12 hojas de papel impregnadas de color
azul y rojo para detectar y marcar los puntos de contacto

Uso:

Tiras de papel recubiertas de una capa de color azul (100
1) para detectar y marcar los puntos de contacto en las
superficies oclusales de los dientes.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Suave, Liso, no se pega

Paper supersensible es grandioso para marcar cada punto
de articulacion.

Alta resistencia al desgarro

VIDA UTIL (Fecha de Vencimiento):

No aplica

COMPOSICION:

Papel, Pigmento azul y Pigmento rojo

PRECACUCIONES:

Para uso de profesionales en odontologia

CONTRA INDICACIONES:

Ninguna conocida

ALMACENAMIENTO:

lugar fresco y seco, no expuesto a la luz solar directa

INFORMACION ADICIONAL DEL PRODUCTO:

desecho:

desperdicio doméstico, no se requiere regulacion especial

Carrera 9 No. 61 — 79 Bogota — Colombia

Tel: (0057)(1) 2353110

Fax: (0057)(1)2104431

www.orbidental.com
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CODIGO.: FOR-GC-08 V. 00
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FECHA DE VIGENCIA: 12 DE JULIO DE 2011

Pagina 1 de 2

NOMBRE DEL PRODUCTO

PUNTAS DE PAPEL ABSORBENTES DE USO DENTAL
SURE-DENT

IR T o D
T ! :
A i Fag £ Byl Yo il Wulgd S %
Rbsorbent § Absorbent Paper Foints

2%, -

370 B P
IFemthato By Charmera iy

MARCA:

SURE-DENT

PRESENTACION:

Caja 200 unds

FABRICANTE:

Sure Dent Corporation
#808, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, South Korea
13210
Tel. +82-31-737-4720
Fax. +82-31-737-4724
Mail. suredent@suredent.com

REGISTRO SANITARIO:

INVIMA No. VIGENTE HASTA:

2015DM-0013337 2025/SEP/10

CLASIFICACION DE RIESGO:

1A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Puntas de papel endoddnticos esterilizados que se
utilizan para secar el canal e introducir medicamentos en
los procedimientos endodonticos.

Uso:

Terapia de secado para endodoncia, para secar el canal
radicular del diente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

- Alta solidez y absorbencia para comodidad del
operador.

- 100% Irradiado por rayos gamma: Nivel de garantia de
esterilizacion: 10-6

- Tamafio preciso: calidad constante: Inspeccion l3ser de
punta v papel

- Superficie limpia vy sin pelusa

- Varias selecciones de tamafios en diversos paquetes.

- Marca de longitud vivida: calibrada a 16 mm, 18 mm, 19
mm, 20 mm, 22 mmy 24 mm

Carrera 9 No. 61 — 79 Bogota — Colombia

Tel: (0057)(1) 2353110

Fax: (0057)(1)2104431

www.orbidental.com

(8¢
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CODIGO.: FOR-GC-08 V. 00

K,L—\(.(

FECHA DE VIGENCIA:

12 DE JULIO DE 2011

Pagina 2 de 2

VIDA UTIL (Fecha de Vencimiento):

Cuatro (4) afios

COMPOSICION:

100% papel puro

PRECACUCIONES:

Uso profesional solamente

No autoclave o esterilizar al calor

Dispositivo de un solo uso y la reutilizacién no
esta permitida.

CONTRA INDICACIONES:

Procedimientos que no sean lo indicados

ALMACENAMIENTO:

Almacene en un lugar fuera del alcance de los
nifios

Mantenga en un lugar seco vy fresco, evitando la
exposicion de los rayos solares

No es peligroso, transporte lejos de alimentos vy
bebidas.

INFORMACION ADICIONAL DEL PRODUCTO:

Ninguna

Carrera 9 No. 61 - 79 Bogota — Colombia

Tel: (0057)(1) 2353110

www.orbidental.com

Fax: (0057)(1)2104431

\g9



FICHA TECNICA

CODIGO: VERSION: FECHA: T s,
FT-DT-003 1 JULIO 2021 s
PRODUCTO: EYECTOR DESALIVA FLEXIBLE REFERENCIA: | EM-15

MARCA:

EURONDA

IMPORTADO POR:

DENTAL NADER S.A.S
BOGOTA-COLOMBIA
Carrera 47 No. 123 A-09

PRESENTACION:

PAQUETE POR 100 UNIDADES

Registro Sanitario:

INVIMA 2020DM-0022442

VIDA UTIL: N/A

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura ambiente en un lugar seco y aireado
Eyectores de saliva flexibles y desechables hechos de PVC transparente
no toxico. El alambre interno lo sujeta perfectamente en el angulo

uUsos requerido y nunca sobresale durante el proceso de plegado. Las puntas
redondeadas fijas o extraibles son ideales para trabajar en las membranas
mucosas irritadas.

COMPOSICION:

PVC transparente no toxico

CARACTERISTICAS TECNICAS:

» Dimensiones:- Didmetro: 6,5 mm - Longitud: 12,5 0 15 cm"

e Colores: Laguna azul, azul, burdeos, verde, lila, lima, rosa,
naranja, transparente, amarillo.

e No volver a reutilizar, puede causar infecciones agudas o crénicas

en el paciente

METODO DE Acorde a la normatividad vigente para el descarte de dispositivos
DISPOSICION FINAL : | médicos.
BOGOTA BUCARAMANGA MONTERA VILLAVICENCIO
Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32-24 Cra. 5No.31-33 Cra. 36 No. 36
PBX: 6199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6706405
FAX: 2131524 FAX: 6474748 FAX: 7821041 FAX: 6628844

Y
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Ultrapak®
HILO TEJIDO

2018' ¢
REALITY

]
Five Sear Awgyed

[ %k x |

CHOICES |

e [ hilo tejido original

* Répido desplazamiento de los tejidos, mérgenes detallados para unas
impresicnes de calidad

* Failita &l empacado y permanece en su posicién mejor que el hilo retorcido
0 frenzado

» Se comprime durante el empacado y se expande para una retraccion

-~ Gptima

No se enreda en la fresa de diamante

= Los colores brillantes facilitan la fécil identificacion y extraccion

El hilo Uttrapak estd hecho 100% de algoddn tejido en miles de diminutos lazos
para formar largac cadenas entrelazadas. Este exclusivo tisefic teiido ejerce
Una suava prasion constanie hacia fusra tras la colacacin mientras los lazos
tefirlos Intantan abrirse. €l desplazamiento dplimo te los tejidos se produce en
13 minuitos.

El hilo Uttrapak® se puede utilizar para aplicar soluclones de sulfato 18rrico
de forma subgingival para el control del Auido suloular, B hilo Ultrapak™ esta
disefiado para mejorar las técnicas de mangjo de tefidos los hemostaticos
ViscoStat* o Astringedent®, Las técnicas convencionales con aluminic, clorurg

. e aluminio, etc. tamhién se mejoran cuandn se utilizan hilos tejidos planos
Ultrapak®, que llevan cantidades significativamente mayores de solucion he-
mostatica aue los hilos convencienalss.,

'
|

iEL UNICO RAYADOQ!

De fécll empacado; excelente absorcidn y excepcional retencion. El propio dise:
it de! tefido del nilo Ultrapak ha sido | eleccion de preferancia durante afios.

Comparacion de absorcion con
la competencia de Ultrapak®

Los datos revelan la capacidad de absorcidn del hilo tejido Ultrapak® frents a
sus compeatidores més destacados”.

GlngiBraid™** |
@ingiKnit™e* : '
GingiPak™ Z Twist™** |
SilTrax® Plain**
Sure-Corg™™* -;1
Ultrapak®

Stat-Pak™* ViscoStat?

VisouStat® Clear |
T Agua |
Proetract™** |

Linigiad de medida: plfem
100 120

Oj[/ 20 40 60 80

1, realityostheries.com

\al
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Ultrapak® Kit e
1 hilo de cada: n.?00,0, 7y 2 i

Cada bote contiene 244 ¢cm de hilo.

t«:
]

:-*

* Anteriores inferiores

» Para cementar cerca de carillag gingivales y subgingivales
» Restauraclones de clase Il vy v

* Hilo superior para usar con la técnica de “doble hil"

9333 Repuesto de hilo Ultrapak® n.° 0 i

1 erganizador Ultrapak (g =]
(b3 B% oy i
l
#000 ‘; #1 T
e Hiloinferior en la técnica de “doble hilp ‘ ‘ © Los tamanos n.° 1y n.° 2 no impregnados son especialmente eficaces para
= Dientes anteriores el control y el desplazamiento de tejidos cuando se embaben en una solucion
e Doble empacaco & w hemostdtica coagulante antes o despugs de la preparacion de %
! A coronas £

0331 Repuesto de hilo Ultrapak® n.° 000 ‘ ‘ * Hilo protector previo-a la preparacion en los dientes anteriores 7

: \

9334 Repuesto de hilo Uttrapak® n.° 1 i

“ g
#OO [ SRS EPEPEH e [ | #7 B e e e e e o o

¥
* Preparacion y cementacion de carillas - © Hilo superior para la técnica de “doble hilo”

- = Procedimiento de restauracién con tejidos finos y delicatios i ’ ‘ e Hilo protector previo a la preparacion .
Nt ! 7
I | Il

9332 Repuesto de hilo Ultrapak® n.° 00 & . 9335 Repuesto de hilo Ultrapak® n.® 2

i : o i d
#D S T e e | ‘ #3 e e e e e e

= Zonas con tejfidos gingivales bastante grussos donde se recasita mucha
fuerza
e Hilo superior para usar con la técnica de “doble hilp” &

9336 Repuesto de hilo Ultrapake .o 3 \ =

Nota: No use preparaciones de epinefrina con soluciones de sulfato férrico, incluidos los hemostaticos ViscoStat, Astringedent y Asiringedent ¥, va
que se producira un precipitado azul/negro,

* Marcas registracas nor uiia erpresa distinta de Uliradeat,

\92



* Técnica de empaque previo a la preparacion

Para garantizar la retencién del hilo durants la preparacién, use un hil suficien-
temente grandg para comprimir con firmeza i &l surco.

1, PREEMPAQUE
' “ogue el hilo tejido Litragak® empapade

- osolycidn hamostatica usendo hilo o2 un
TAMmAO ligeranmarte qrance pas garantzr la
retancion dal misma. B fing Ulrapak™ Pagker
resiiza répldamerite &l bilo hasld su posicion.
El exclusive disefio dsl cordan tefide (hazos en-
trelazados) taciita ¢ empacado v 19 blogusa
an g silio,

&, PREPARACION

Exdignda 8l mzrgen suogingialments rezlizan-
do un eorte parchil &n el hiln oo, que no 58
Gt gnredar e la fresa do diamante. Extralga
#l romansnie g8l hilo con un axplosador u ol
instrumento, Bl sangrades s se orocduce, 85
i, S2 LOnserva Una pegusia porcion de
dianle sin cortar sobre al atache gingival para
reqistrarla en laimprasion. $1es necesaria més
relracelon, resmpacie con un Wil del kamano
adecurado. Enjuaglie. saqus con aire \ e e
impresitn,

Para impresiones digitales — Hemostasis total

1. HEMOSTASIS

La hemostasis mlal es esencial, én esnectal
cuando: s@ forgn  Impreslones  digitalss,
parg que ob ajustz mergingl de cualouisr
raslauracion seg muy praciso.

2. DESPEJE OE LA ZONA
Tras I3 hemostasis v la reiraneidn dl tajido, |a
preparacion esta ista par Iz impresian dlgital.

Técnica de doble hilo

Las complicacionas mas frecuentes para tomar impresiones de calidad son
la retraceion adecuada dz los tefidas v un control suficients de la humedad.
Pruebe la técnica de doble hilo de retraceidn en combinacion con agentes he-

mastatices eficaces para aliviar 2mbos,

1. PRIMER HILO

Una vez consequida la hemostasis, cologue
cuitzdosamenta un nico hilo, coma el hilo
tafide Ulirapak™ n® 0 o 00, ilreducisndolo
10e 1o que pueca en el surco. Use Fischar's
Uhrapak Packers para colocar los hilos de o
mi adecliada v &ficaz,

3. ACLARADI/SECALD
Aclars blen la zona, segle ligeramente y tomie
o impresian,

2. SEGUNDQ HILD

Calonue un segundo [l méds grueso embebi-
do &nun agente hemosiRlivo para extander ol
wjide dla forma latetal,

Hilo trenzado

Bl Il Ultrapak tefldg astd hesho dé miles de
diminutos lazos entrelazados, do forma que ge
contray ' se expands con mas facidad que
olros hiles. Las Horas do 100% algeddn son
muy ehsorbertes de los agentss hemostéticos
v los fluidos suleulares,

cormprime  tlurame
el omuacads v s eginde para un
Ussplazamiantu optimo ge Ins tejldos.

B hilo Utrpak, satrads con soluclén
hemogidtica, controla [ hemorragia y el fiulds
suleular pare las proparaciones cersa de la
rona gingival y subgingival,

Bl disenio de Ukrepake ClaanCut incluye uns
uchilla en fa lapa pare on cone eficaz, Un
orificin dispensador sgpecial evila que el filo
e caiod en la botella,

\13
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FICHA TECNICA

Tiras de M
J'Eﬂwlx 50 ‘L.'un.lu\l;'.-e Y‘ar

| L s X 1.5 e Onlibre 0480

NOMBRE DEL ELEMENTO

TIRAS DE MYLAR

Uso

SE INDICA SU USO EN LOS PROCEDIMIENTOS DENTALES

ESPECIFICACIONES

TIRAS PLASTICAS TRANSPARENTES, DESECHABLES, FORMA RECTANGULAR.

COMPOSICION

FILME O PELICULA DE POLICARBONATO

PRESENTACION

PAQUETE POR 50 UNIDADES

PRECAUCIONES

NINGUNA CONOCIDA

2&((‘\
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CONTRAINDICACIONES

NINGUNA CONOCIDA
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| ents INSTRUMENTAL MANUAL ODONTOLOGICO - |Yersion
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iIrona DIGITALES Fecha 03104/2021

Al

ADDECPRODUC MBRE REGISTRO SANITARIO) | |
INSTRUMENTAL MANUAL ODONTOLOGICO - DENTSPL Y MAILLEFER - ESPACIADORES
DIGITALES

. |Indicado como auxiliar en la obturacién de canales radiculares
| para la técnica de condensacion lateral.

| Apoyo en los procesos odontoldgicos.

mefEparEv eorijcioNaEbientales normales.

| Espaciador digital cénico de punta redonda.

| Acero Inoxidable.

No conocidos.
Leer manual de uso.

Desechar los instrumentos que presenten cualquier
deformacion (doblados, torcidos), dafios (roturas,
corrosion) o defectos (perdida del codigo de color o
marcado) que afecten a la resistencia, la seguridad o el
funcionamiento del instrumento.

Leer manual de uso.

No conocidos
Leer manual de uso.

L
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Fecha 03/04/2021

B Sirona DIGITALES

.| Cajas por 4 unidades individuales o surtidas.
| Medidas 21 y 26mm en los tamafios A, B, C y D.

. |DENTSPLY FINANCE CO
- |NIT: 830050631 2
+ | Teléfono: 6917100
‘| Directora Técnica: Alexandra Garcia
_| Bogota, Colombia
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1 Creacion del Documento 03/04/2021
Elaboro Reviso Aprobo Fecha
Johana Mesa Julian Parra Dayana Ramirez 03/04/2021
Alexandra Garcia
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FICHA TECNICA T—P\T‘i’;
CODIGO: VERSION: FECHA: AT B R S AT
FT-DT-027 1 OCTUBRE 2024 s Maosan sk
PRODUCTO: CUNAS DENTALES DE MADERA Riesgos: N/A
MARCA: PROGEDENT
DENTAL NADER S.A.S

IMPORTADO POR:

BOGOTA-COLOMBIA
Carrera 47 No. 123 A =09

PRESENTACION:

Caja/Paquete

Registro Sanitario:

Certificado NO Requiere
20241232582

VIDA UTIL:

No Aplica

ALMACENAMIENTO:

1. Almacenar en un lugar seco, ventilado y con una humedad relativa no
superior al 80%.
2. Evitar la luz solar directa.

usos

Las cufias de madera comunes se utlizan en la restauracion dental.
Cuando los molares de los pacientes y los dientes posteriores tienen dos o
tres cavidades, el médico utiliza la cufia al llenar los dientes,

CARACTERISTICAS TECNICAS: Y
e Asegurese gue este producto esté limpio antes de usarlo.

e Durante la restauracién dental, seleccione el modelo adecuado para el tamafio de la
brecha dental del paciente.

Deseche de acuerdo con todas las reglamentaciones locales. Es
METODO DE responsabilidad del generador del desecho determinar la toxicidad vy las
DISPOSICION EINAL: caracteristicas fisicas de material para determinar la identificacion y
© | disposicion adecuada de los desechos de conformidad con las
reglamentaciones aplicadas.

BOGOTA BUCARAMANGA MONTERIA VILLAVICENCIO

Cra. 47 No. 123 A-09 Calle 48 No. 32 - 24 Cra. 5No.31~33 Cra. 36 No. 36

PBX: 6199095 TEL.: 6574580 TEL: 7816426 TEL: 6706405

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

.(3(‘
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FICHA TECNICA Y DE ALMACENAMIENTO

PROXICUNAS
CUNAS PROXIMALES TRANSPARENTES
No Requiere Registro Sanitario

Descripcion:
Las cunas proximales transparentes tienen forma prismatica de punta delgada, son curvas para no
lastimar la encia. Se fabrican en tamafio mediano y fino. El cuerpo de la cufia de forma de prisma va

unido a una cabeza plana que permite asirla para colocarla y retirarla una vez colocada la banda. Son
desechables.

Modo de Empleo: Se usa en la realizacion de obturaciones proximales, para evitar excesos de material
— | de obturacién después de colocar la banda. Dejan pasar la luz. Son desechables.

CONDICIONES DE EMPAQUE Y EMBALAJE

Se fabrican en molde de inyeccién con Policarbonato; pléstico, transparente resistente al calor, a la
deformacion, es flexible, resistente a la corrosién. Se usa en utensilios domésticos y médicos. Margen
de temperatura 40°C a 120°C estable ante rayos UV.

Las PROXICUNAS vienen empacadas en:
Caja plastica con 100 cufias azules
Caja plastica con 100 cufias transparentes

Identificadas con los datos de la compaiiia

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Las PROXICUNAS deben almacenarse en condiciones sanitarias adecuadas.
No se debe transportar con sustancias toxicas, quimicos o animales.
No dejar al alcance de los nifios. No ingerir.
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FICHA TECNICA
FT-PT-ASG-064 « Rev. 0
Vigente desde: Mar-1-23
Pagina 1 de 1
2]
Prevencidn de
la Alveolitis

e Descripcion y uso

OBV EVEN G LVET

Va AV VAVAVAVA AV,

suturar.

exodoncia y favorece el
cicatrizacion.

hidrofilica.

e Aspecto fisico

Pasta homogénea, color

extranas.

e Ingrediente activo

Eugenol, Fenoxietanol

e Presentacion

Pote x 10 g.
o Vida dtil
gl 3 afios.
‘ ¢ Riesgo

\ /

Il

[\

" BUFarCom

Se reabsorbe en el alvéolo gracias a su base

PAYS

- -«"ov”

Ao EUFAI

LinezDental

Este producto ha sido manufacturado cumpliendo los requisitos de la norma internacional 1ISO 13485:2018
que garantiza calidad, seguridad v eficacia para el sector salud.

¢ Condiciones de almacenamiento

Pasta suave, indicada para el tratamiento Manténgase bien tapado, en sitio fresco,
preventivo o curativo de la alveolitis. protegido de la luz y lejos del alcance de
Se aplica una porcién del producto en el los nifios.

alvéolo después de efectuada la exodoncia. »
Una vez aplicado el producto no se debe ¢ Observacion

Uso profesional odontoldgico.

Reduce posible infeccion después de la

proceso de o Precauciones

Advertir al paciente que no se enjuague
la boca enérgicamente durante las 24
horas siguientes a la exodoncia.

No utilizar en nifios menores de 12 afios.

amarillo, olor

caracteristico a eugenol, libre de particulas

Registro Sanitario

Reg. (COL.) INVIMA 2022DM-0026219

Este domumento es emitido por Eufar; estd limilada su reproduccién y es DOCUMENTO NO CONTROLADO

Fuente: Matodo intemo Eufar.

Fabnicado por Laboratonos EUFAR 8.4,
Linea de servicio al cliente [571) 6254455
Bogotd, Colombia
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CARELIFE
FICHA TECNICA

AGUJA DENTAL

2 L
0:4x30mm. ' 100 Needles

DESCRIPCION
Aguja Dental siliconada, tribiselada que permite una puncién atraumatica, con sello de seguridad.

COMPOSICION

Cono luer: elaborado en polipropileno traslucido
Cénula: Acero Inoxidable

Protector de la canula: elaborado en polipropileno

INDICACIONES
Agujas indicadas para suministrar anestesia durante procedimientos dentales.

= PRESENTACIONES
CAJA X 100 UNIDADES

MARCA
MEDIC DENTAL - CARELIFE

MEDIDAS

30G 0.3 X 12mm

30G 0.3 X 21mm Universal
27G 0.4 X 25mm

27G 0.4 X 30mm

27G 0.4 X 42mm

REGISTRO SANITARIO COLOMBIA
INVIMA 2020DM-0022152

TIPO DE DISPOSITIVO RIESGO
INVASIVO IIA
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d procedimientos de endodoncia.

Almacenar en condiciones ambientales normales.

Effective 5/5/2021

nstrumento que se utiliza en los tratamientos endodénticos de

N 5 Al ; : as clinicas dentales con el fin de extraer y remover, de manera
A e Tt mecanica, la pulpa del conducto radicular de la pieza dental a

estaurar.

Parte activa: Acero inoxidable

Mango: Plastico

Topes: Silicona

No conocidos.

Leer manual de uso.

Desechar los instrumentos que presenten cualquier
deformacién (doblados, torcidos), dafios (roturas, corrosion)
o defectos (perdida del codigo de color o marcado) que
afecten a la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del
instrumento.

Leer manual de uso.

No conocidos.

Leer manual de uso.

24u



140

-l Cédigo 1060-CO-FT-067
D t [ 1060-CO-FT-067 FICHA TECNICA: Versién 1
\ en SD y INSTRUMENTAL DENTAL MAILLEFER Revision | 1
Sirona TIRANERVIOS COLORINOX Plgiva. 1 2de 2
Fecha 04/04/2021
e Tiranervios colorinox 25 en 21 mm
e Tiranervios colorinox 30 en 21 mm
. |e Tiranervios colorinox 35 en 21 mm
- |e Tiranervios colorinox en 21 mm Surtido
- |DENTSPLY FINANCE CO
- |NIT: 830050631 2
| Teléfono: 6917100
| Directora Técnica: Alexandra Garcia
__|Bogota, Colombia
REVISION MODIFICACIONES FECHA
1 Creacion del Documento 04/04/2021
Elaboré Reviso Aprobo Fecha
Johana Mesa Julian Parra Dayana Ramirez 04/04/2021
Alexandra Garcia

Status CURRENT Effective 5/5/2021



6N

J Carestream

DENTAL HOJA DE DATOS DE INFORMACION TECNICA

CHSP-8520 Emitido 11-2012
Derechos de autor, Carestream Health, Inc., 2012

Peliculas dentales intraorales

INSIGHT, Ultra-speed, E-Speed, D-Speed

1) Descripcion
Las peliculas dentales intraorales son peliculas dentales de rayos X de alta calidad adecuadas para todo tipo de
exploraciones intraorales. Estos productos son compatibles con todos los tipos de equipo existentes que se usan en el
proceso de imégenes radiograficas. Las peliculas dentales intraorales son peliculas de emulsién de doble cara, revestidas

con una base de poliéster azul. Cada pelicula esta envasada en paquetes individuales. Cada paquete se expone
directamente a rayos X (no se necesita pantalla intensificadora).

Las caracteristicas de las peliculas dentales intraorales son:

Pelicula Entornoe de procesamiento Clase de Contraste
velocidad ISO
INSIGHT Automdtico, transporte por rodillos F alto
INSIGHT Transporte sin rodillos o procesamiento manual E alto
Ultra-speed Todas las condiciones de procesamiento D alto
E-Speed Automadtico, transporte por rodillos F alto
E-Speed Transporte sin rodillos o procesamiento manual E alto
D-Speed Todas las condiciones de procesamiento D alto

Notificacién: aunque los datos presentados son tipicos de las capas de produccién, no representan estindares que deben ser
cumplidos por Carestream Health, Inc. El almacén variante, exposicién y condiciones de procesamiento afectaran los resultados.
La compaiiia se reserva el derecho de cambiar y mejorar las caracteristicas del producto en cualquier momento.

2) Luz de seguridad

Use un filtro de luz de seguridad rojo rubi (longitud de onda >520 nm) como GBX-2, con una bombilla mate de
15 vatios situada a una distancia de al menos 1,22 metros (48 pulgadas) de la pelicula, o use una cubierta roja con un
cargador para luz diurna.
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" Hoja de datos—2 Derechos de autor, Carestream Health, Inc., 2012
CHSP-8520 Emitide 11-2012

3)

4)

Almacenamiento y manipulacion

Manipulacién
Las manos deben estar limpias, secas y sin lociones, etc. La pelicula debe manipularse con cuidado por los bordes para
evitar tensiones fisicas, tales como presiones, pliegues o dobleces.

Deben evitarse los relojes luminosos, los teléfonos celulares y las fugas de luz en el cuarto oscuro.

Almacenamiento

Almacene la pelicula no expuesta a una temperatura de 10 °C a 24 °C (50 °F a 75 °F), con una HR del 30 al 50 por ciento
con proteccion adecuada contra rayos X, rayos gamma u otros tipos de radiacién penetrante. Mantenga la pelicula
expuesta en un lugar fresco y seco adecuadamente protegido contra la radiacion penetrante. No refrigere ni congele el
producto, ya que puede provocar condensacion.

Luego de la exposicion, procese la pelicula tan pronto como sea posible. La pelicula procesada debe almacenarse a una
temperatura entre 16 °C y 27 °C (60 °F a 80 °F), con una HR del 30 al 50 por ciento, pero para un almacenamiento
optimo se recomienda almacenar a temperaturas ms bajas, es decir, de 4 °C a 16 °C (40 °F a 60 °F) y con una HR del
30 al 50 por ciento.

Procesamiento manual
Revelador: Revelador y reforzador GBX

Fijador: Fijador y reforzador GBX

Temperatura de Tiempo de revelado
las soluciones (minutos)
(grados)
oC (°F)
20 °C (68 °F) 5
21 *C{(70 °F) 41/2
22 °C{72 °F) 4
24,5 °C (76 °F) 3
26,5 °C (80 °F) 212

<J Carestream

DENTAL
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- Hoja de datos—3 Derechos de autor, Carestream Health, Inc., 2012
CHSP-8520 Emitido 11-2012

° Sumerja las peliculas ripidamente en la solucién reveladora; elimine las burbujas de aire inmediatamente.
° Peliculas en colgadores de peliculas dentales: mueva el colgador enérgicamente bajo el nivel de la solucién durante
5 segundos.
° No agite las peliculas durante el resto del revelado.
° No permita que las peliculas drenen revelador nuevamente hacia el tanque de revelado en exceso.
° Enjuague durante 30 segundos, ya sea en agua corriente limpia o en un tanque de solucion de trabajo de bafio de paro;

mantener una agitacién constante a una temperatura entre 16 °C y 30 °C (60 °F a 85 °F).

° Fije todas las peliculas en el fijador y reforzador GBX durante 2 a 4 minutos. La temperatura recomendada para el
baiio de fijacién es de entre 16 °C (60 °F) (a los 4 minutos) y 30 °C (85 °F) (a los 2 minutos). Agite de manera
intermitente. Las peliculas pueden retirarse del bafio de fijacién para inspeccionarlas tan pronto como se aclaren, pero
deberan volverse a introducir para una fijacién y endurecimiento completos.

° Por lo general, la fijacién adecuada se alcanza en dos veces el tiempo de aclarado. No obstante, si el tiempo de

aclarado es mas de una vez y media del tiempo de fijacién total recomendado, descarte el fijador y sustitiyalo por una
solucién nueva.

° Lave las peliculas con agua corriente (unos 8 cambios de volumen/hora) entre 16 °C y 30 °C (60 °F a 85 °F) durante
10 minutos.

e Seque en un area libre de polvo a temperatura ambiente o en un gabinete de secado adecuado. La temperatura no debe
exceder los 49 °C (120 °F).

Notificacion: respete la informacion preventiva de las etiquetas del producto y de las hojas de datos
de seguridad de los materiales.

S) Proceso rapido especial
Proceso recomendado

Solucién/paso Temperatura Tiempo Agitacion
Revelador dental F 15 segundos Continua
de acceso rapido (72 °F)

Fijador dental de 16 a30°C 15 segundos minimo; Continua

acceso rapido (60 a 85 °F) hasta que aclare

Lavar 16 a30°C 30 segundos Agua corriente
(60 a 85 °F)

Nota: descarte el revelador y el fijador después de procesar el equivalente a 60 peliculas
intraorales (paquetes tamafio n.° 2) en 148 ml (5 onzas) de solucién, o bien pasados tres dias, lo
que ocurra primero. Mantenga cubierto el revelador cuando no lo utilice, de esta forma reducira
el indice de oxidacion y de evaporacién y evitara la contaminacidn.

Si se van a conservar las radiografias, vuelva a fijar durante 2 a 4 minutos en solucién de trabajo fijador GBX o en

fijador dental de acceso répido; vuelva a lavar en agua corriente durante 10 minutos. Seque la pelicula en un 4rea libre de
polvo a temperatura ambiente o en un gabinete de secado adecuado; la temperatura no debe superar los 49 °C (120 °F).

<J Carestream

DENTAL
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6) Procesamiento automatizado

Ciclo estandar

Todas las peliculas intraorales se pueden procesar en procesadores dentales automatizados con productos quimicos
READYMATIC y READYPRO. Para conocer las recomendaciones, consulte las instrucciones del fabricante del equipo.
Para obtener una calidad de imagen 6ptima, recomendamos no emplear ciclos de procesamiento reducidos.

Nota: NO se recomiendan los productos quimicos RP X-OMAT.

Endociclo

Este ciclo de procesamiento de tiempo reducide proporciona un examen répido para peliculas periapicales de calidad sin
clasificar. Este proceso se utiliza para procedimientos quirirgicos dentales en los que se prefiere un procesamiento
rapido. Para obtener los mejores resultados de clasificacién, se recomienda procesar manualmente siguiendo las
directrices que aparecen en la seccién PROCESAMIENTO MANUAL.

Refuerzo

Carestream recomienda afiadir 236 ml (8 onzas) de reforzador adecuado a las soluciones de trabajo revelador y fijador
todos los dias, aunque no se procese ninguna pelicula. Esto se basa en un procesamiento diario medio de entre

20 y 30 peliculas intraorales. Si procesa mas de 30 peliculas intraorales al dia, aumente la cantidad diaria de solucién
reforzadora a 7 ml (0,25 onzas) por cada pelicula adicional procesada. Los fabricantes de procesadores automatizados sin
rodillos recomiendan cambiar todas las soluciones (no reforzadas) cada dos semanas. Las soluciones reforzadas deben
sustituirse con soluciones de trabajo nuevas cada 3 o 4 semanas en condiciones normales.

El contenido de esta publicacién se encuentra sujeto a cambio sin aviso.

* © Carestream Health, Inc., 2012. CARESTREAM, READYMATIC, READYPRO, INSIGHT, Ultra-speed
y X-OMAT son marcas comerciales de Carestream Health.

Grupo de sistemas dentales
Carestream Health, Inc. - Rochester, NY 14608 EE. UU.

Fin de Ia hoja de datos

<J Carestream

DENTAL

299



SAS

Ly

=2

Zray Lo Mo, S 200 e 25% Gp.an

FICHA TECNICA CEPILLOS PARA PROFILAXIS

DESCRIPCION:

PRESENTACION:

CARACTERISTICAS:

PRECAUCIONES:

Usos:

FORMA DE USO:

Elemnento conformado por cuerpo y cerdas,

Cuerpo elaborado en bronce arquitectonico-latén plomado.
Niguelado con iones de niquel al 99.99%.

Cerdas elabaradas en nylon/monofilamento 100% pollamida.

Caja por 144 unidades (1 gruesa)

1=
-

Forma cilindrica

Embolo adaptable & cuglquier pieza de manc para
sy manipulacion.

Manofilamento suave vy flexible.

El Cepillo para profilaxis es desechable.
Utilizable solo una vez.

Fara higiene oral profesional

Zoloque en el contra angulo

Proceda a colocar en el cepille una porcién de crama
para profilaxis

Prenda la pieza de mano e inicie 1a limpieza

0
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Soluciones Dentales
3M ™Vitrebond™ Plus

, 22 de octubre de 2024

Ficha Técnica
Descripcion:

La base ionomero de vidrio Vitrebond™ Plus fotopolimerizable, fabricado por 3M, es un sistema
compuesto de pasta/liquido. La pasta/liquido estan contenidos en el sistema dosificador
Clicker™ fabricado por 3M. Este sistema dosificador dispensa simultaneamente la pasta y el
—liguido para lograr una mezcla consistente. La composicion esta basada en Vitrebond base de
ionomero de vidrio fotopolimerizable. La pasta contiene un vidrio radiopaco de Silicato de
aluminio y fluoruro. El liquido contiene un acido polialquencico modificado. Vitrebond Plus
base/liner ofrece los mayores beneficios de los cementos de ionémero de vidrio incluyendo
adhesion a la estructura dentaria y liberacién continua de fliior. Adicionalmente, la base
ionomero de vidrio Vitrebond Plus ofrece la tinica combinacién de un prolongado tiempo de
trabajo con un corto tiempo de polimerizacién por exposicién a una lampara de luz visible.

Caracteristicas y Beneficios

* Reduce el riesgo de hipersensibilidad postoperatoria

+ Sistema dispensador Clicker™ garantiza la obtencién de dosis reproducible con una mezcla
consistente.

» Poca microfiltracion, comparable a la de la base cavitaria Vitrebond ™ original

+ Fotopolimeriza en 20 segundos.

+ Radioopaco que permite un facil diagnéstico.

* No es necesario ningtin equipamiento adicional, su rapida técnica, gracias a que es foto
polimerizable, y sus excelentes caracteristicas de manipulacién permiten una colocacion
rapida y sencilla.

*» Forma una fuerte adhesién a la dentina, sellando el diente para reducir la incidencia de micro
filtraciones, ayudando asi a reducir la sensibilidad post-operatoria.

» Produce zonas de inhibicién contra las bacterias que cominmente se encuentran en la
cavidad oral.

* Liberacion continua de fltor para la proteccién del diente, atin tiempo después de terminada
la restauracién.

* Brinda una excelente adhesion a los sistemas de adhesivos dentales de la linea 3M, ya sea
en su aplicacion con resinas compuestas o0 amalgama.

* No necesita pre tratamiento de la dentina, con una alta fuerza de compresion y tension
pudiendo usarse bajo restauraciones de amalgama y resinas compuestas.

" 'E:J SO’Ve n‘tu m © Salventum 2024, All rlghts reserved.
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- Composicion:

El componente liquido del Vitrebond Plus para fondos cavitarios/bases consiste basicamente del
mismo &cido polialquenoico modificado de resina, agua e iniciadores (incluyendo camforguinona)
encontrado en el Vitrebond original. La pasta es una combinacion de HEMA, BIS-GMA, agua,
iniciadores y un vidrio radiopaco de fluoruoaluminosilicato (FAS). Este vidrio es diferente que
elvidrio de FAS incluido en el Vitrebond original. EL cambio en los vidrios de FAS produce
unareduccién en la opacidad de Vitrebond Plus comparado con el Vitrebond original. El Vitrebond
Plus ha demostrado poder exhibir las reacciones de un verdadero ionémero de vidrio encontrados
en el Vitrebond original. Usos y Aplicaciones: Base/Liner, bajo restauraciones directas e indirectas,
incluyendo resinas compuestas, amalgamas, restauraciones ceramicas y metélicas.
Propiedades Mecanicas
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Composicion:

El componente liquido del Vitrebond Plus para fondos cavitarios/bases consiste basicamente del
mismo acido polialquenoico modificado de resina, agua e iniciadores (incluyendo camforquinona)
encontrado en el Vitrebond original. La pasta es una combinacién de HEMA, BIS-GMA, agua,
iniciadores y un vidrio radiopaco de fluoruoaluminosilicato (FAS). Este vidrio es diferente que
elvidrio de FAS incluido en el Vitrebond original. EL cambio en los vidrios de FAS produce
unareduccion en la opacidad de Vitrebond Plus comparado con el Vitrebond original, El Vitrebond
Plus ha demostrado poder exhibir las reacciones de un verdadero ionémero de vidrio encontrados
en el Vitrebond original. Usos y Aplicaciones: Base/Liner, bajo restauraciones directas e indirectas,
incluyendo resinas compuestas, amalgamas, restauraciones ceramicas y metalicas.

Instrucciones de uso

El Clicker es exclusivo sistema de dispensacion de 3M donde viene empacado el Vitrebond Plus.
El dispensador Clicker brinda cantidades simulténeas, pre medidas y uniformes de cada
componente. El volumen consistente de cada componente asegura la obtencién de un producto

—consistente. El dispensador Clicker ofrece una relacion consistente A:B independientemente de la

antidad de material que haya dentro del Clicker , edad del material (siempre y cuando esté dentro

de su vida util), o del operador. Esto aumenta la precision de la cantidad dispensada del Vitrebond
Plus en comparacién con el método convencional dedispensacion de polvo/liquido del Vitrebond
original. El dispensador Clicker reduce la variabilidad de la proporciéon A:B del Vitrebond Plus en
casi un 74% cuando se compara la con dispensacién tradicional polvo/liquido del Vitrebond
original. El dispensador Clicker minimiza las posibilidades de contacto con la piel de ambos
componentes.

1.Aislamiento: El metodo mas recomendable de aislamiento es el dique de goma. Evite la
contaminacion con agua y saliva durante la aplicacion y polimerizacion de la base cavitaria
Vitrebond Plus.

2.Restauracion/Preparacion del diente: Elimine la dentina cariada y toda la amalgama u otro
material de base del interior de la preparacion. Enjuague y seque la cavidad. Deje himeda la
superficie del diente. No secar excesivamente,

3.Proteccion pulpar: La base cavitaria Vitrebond Plus no esta indicada para recubrimiento pulpar

directo. Si la pulpa queda expuesta y la situacion requiere un procedimiento de recubrimiento

pulpar, utilice una cantidad minima de hidroxido de calcio en la parte expuesta y luego aplique
~base cavitaria Vitrebond Plus.

4.Pretratamiento de la dentina: No se recomienda dar pretratamiento a la dentina. El uso de
limpiadores de barrillo dentario como soluciones de acido poliacrilico produce una menor
adherencia de la base cavitaria Vitrebond Plus. |

5.Dispensado a)Quite |a tapa: Presione la lengueta y sostengala apretada para destrabar la tapa
protectora. Deslice la tapa fuera del dispensador clicker. b)Dispense: Togue la loseta de mezclado
con la punta del dispensador. Aprietetotalmente la palanca del clicker para dispensar “1 clic” de
base cavitaria Vitrebond Plus en la loseta de mezclado. Cuando deje de salir pasta (1-2
segundos), suelte la palanca. Repita el proceso de dispensado para mas material. 1-2 clics son
suficiente para la mayoria de las restauraciones. c)Limpie: Limpie la punta del dispensador con
una gasa humedecida con alcohol.

A
\ﬁ SO |Ventum @ Salvantum 2024, Al rights rasarvod.
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-d)Vuelva a poner la tapa protectora: Haga esto inmediatamente despues de dispensar el material.
Sostenga los lados del cartucho clicker y deslice la tapa a su lugar hasta que quede bien trabada,
lo que queda indicado con un “clic”. No oprima la palanca del clicker mientras quita o pone la tapa.
No haga avanzar el embolo del dispensador mientras quita o pone la tapa. El nimero aproximado
de aplicaciones de la base cavitaria Vitrebond Plus que quedan en el sistema de dispensado
Clicker esta indicado en la parte inferior del embolo al lado de la flecha negra del cartucho.

26

6.Mezcla: Mezcle rapidamente (10-15 segundos) los componentes pasta vy liquido con una
espatula pequena. La base cavitaria Vitrebond Plus mezclada tiene una consistencia suave y un
aspecto brillante. Para reducir al minimo la evaporacion de agua y optimizar el tiempo de trabajo,
mezcle |la pasta y el liquido en un area pequena de la loseta (2,5 cm de diametro).

7.Aplicacion y polimerizacion: Evite la contaminacion con agua y saliva durante la aplicacion y
polimerizacion de la base cavitaria. El mejor metodo de aislamiento es el dique de goma. Aplique
una capa delgada (0,5 mm o menos) de material de base cavitaria Vitrebond Plus mezclada a las
superficies de dentina de la cavidad preparada con un aplicador de bola u otro instrumento
adecuado. No lo lleve a los bordes. El material de base cavitaria Vitrebond Plus tiene un tiempo de
trabajo minimo de 2 minutos y 30 segundos a una temperatura ambiente de unos 23°C. Las
temperaturas mas altas reducen el tiempo de trabajo. Polimerice la base cavitaria Vitrebond Plus
exponiendo capas de 1,5 mm o menos durante 20 segundos a la lampara de fotopolimerizacion

"M ESPE ahora Solventum fabricada por 3M ESPE ahora Solventum u otra lampara de
polimerizacion de intensidad similar. El mecanismo de autopolimerizacion retardada de la base
cavitaria Vitrebond Plus asegura la eventual polimerizacion del material que hubiera estado
protegido de la luz como en areas de socavadura. En las areas donde desee una capa mas
gruesa de la base cavitaria Vitrebond Plus, la mejor adherencia se logra colocando y
fotopolimerizando primero una capa delgada, y luego colocando una segunda capa de hasta 1,5
mm de profundidad, y fotopolimerizando durante 20 segundos. 8.Sistema adhesivo: Continue con
el paso de adhesion del procedimiento de restauracion comenzando con el grabado. Poner acido
grabador sobre la base cavitaria no causa dano ni perjuicio alguno.

Precauciones y advertencias

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 jabén, y utilice un nuevo par de guantes. Evite
respirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapores / el aerosol. Evite el contacto con los
_ojos, la piel o la ropa. No comer, beber ni fumar durante su utilizacién producto. Lavese

;ompletamente después de la manipulacion. Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo. Evitar su liberacion al medio ambiente. Lave la ropa contaminada
antes de volverla a usar.

Contraindicaciones:

Base ionomero de vidrio Vitrebond Plus no esta indicada como protector pulpar directo. Si hay
exposicion pulpar,cubrir la pulpa con hidréxido de calcio. Colocar la base Vitrebond Plus sobre el
hidroxido de calcio y dentina periférica para una buena proteccion y sellado.

0
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Almacenamiento y utilizacion

1,

10.

11.
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La base cavitaria esta disenada para usarse a una temperatura ambiente de
aproximadamente 21-24°C. Evite las temperaturas elevadas.

La base cavitaria Vitrebond Plus es fotosensible. Protejalo de la luz ambiental
dispensando justo antes de usar y volviendo a poner la tapa del dispensador clicker
inmediatamente despues de dispensar.

Desinfeccion del clicker. Desinfecte el clicker tapado con un proceso de desinfeccion de
nivel intermedio (contacto con liquido) de la forma recomendada por los CDC (Centers for
Disease Control) y avalada por la ADA (American Dental Association). Guidelines for
Infection Control in Dental Health-Care Settings —2003 (Vol. 52; No. RR-17), Center for
Disease Control and Prevention.

La caducidad de la base cavitaria Vitrebond Plus a temperatura ambiente es 24 meses.
Vea la fecha de caducidad en paquete externo.

El almacenamiento en frigorifico asegura la mayor duracion del producto. Permita que
alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

No almacene materiales en lugares proximos a productos que contengan eugenol.

Aplicacion y polimerizacion: Evite la contaminacion con agua y saliva durante la
aplicacion y polimerizacion de la base cavitaria. El mejor metodo de aislamiento es el
dique de goma.

Apligue una capa delgada (0,5 mm o menos) de material de base cavitaria Vitrebond Plus
mezclada a las superficies de dentina de la cavidad preparada con un aplicador de bola u
otro instrumento adecuado. No lo lleve a los bordes.

El material de base cavitaria Vitrebond Plus tiene un tiempo de trabajo minimo de 2
minutos y 30 segundos a una temperatura ambiente de unos 23°C. Las temperaturas
mas altas reducen el tiempo de trabajo.

Polimerice la base cavitaria Vitrebond Plus exponiendo capas de 1,5 mm o menos
durante 20 segundos a la lampara de fotopolimerizacion 3M ESPE fabricada por 3M
ESPE o a otra lampara de polimerizacion de intensidad similar.

El mecanismo de autopolimerizacion retardada de la base cavitaria Vitrebond Plus
asegura la eventual polimerizacion del material que hubiera estado protegido de la luz
como en areas de socavadura. En las areas donde desee una capa mas gruesa de la
base cavitaria Vitrebond Plus, la mejor adherencia se logra colocando y
fotopolimerizando primero una capa delgada, y luego colocando una segunda capa de
hasta 1,5 mm de profundidad, y fotopolimerizando durante 20 segundos.

Sistema adhesivo: Continue con el paso de adhesion del procedimiento de restauracion
comenzando con el grabado. Poner acido grabador sobre la base cavitaria no causa
dano ni perjuicio alguno.

m © Salvantum 2024, All ighta rosorved. 5
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ADVERTENCIA E INFORMACION DE PRECAUCION para el personal de odontologia
Las capsulas pueden calentarse (no caliente las jeringas).

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccion alérgica por contacto
con la piel en ciertas personas.

Minimice la exposicion a estos materiales para reducir el riesgo de una reaccion alérgica
En especial, evite la exposicién al producto no fotopolimerizado.

Si ocurriera contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabon.

Se recomienda el uso de guantes de proteccién y el empleo de una técnica sin contacto.
Los acrilatos podrian penetrar los guantes de uso frecuente.

Si el producto entrara en contacto con los guantes, quiteselos y deséchelos, lavese las
manos inmediatamente con agua y jabdn, y luego vuelva a colocarse guantes.

Si presenta una reaccion alérgica, busque atencion médica segun sea necesario

INFORMACION SOBRE RIESGOS
Ninguna conocida
Almacenamiento y vida util

ALMACENAMIENTO Y USO

Este producto esta disefiado para su almacenamiento y uso a temperatura ambiente. La
vida util a temperatura ambiente es de 24 meses. Las temperaturas ambientes
habitualmente superiores a 27 °C/80 °F o inferiores a 10 °C/50 °F pueden reducir la vida
atil. No congelar o exponer a temperaturas de calor extremo. Consulte el exterior del
empadque para ver la fecha

' Vitrebond™ Plus
en sistema Clicker ‘ 0004103-R1
" l0g .

EPA Numero de Residuos Peligrosos (RCRA):
No esta regulado

2]
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Garantia: 3M ahora Solventum garantiza que este producto estara libre de
defectos de material y fabricacion en el momento de la compra. 3M NO OFRECE
OTRAS GARANTIAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. El usuario es
responsable de determinar la idoneidad del producto para su aplicacion. Si este
producto presenta defectos dentro del periodo de garantia, su recurso exclusivo y
la unica obligacion de 3M sera la reparacién o Reemplazo del producto 3M.
Limitacion de responsabilidad: Excepto donde lo prohiba la ley, 3M no sera
responsable de ninguna pérdida o dafio que surja de este producto, ya sea
directo, indirecto, especial, incidental o consecuente, independientemente de la
teoria afirmada, incluida la garantia, contrato, negligencia o responsabilidad
objetiva.

reemplazar la cantidad de producto que se comprueba defectuoso 6 la devolucion del dinero a
precio de compra.

— Limite de la responsabilidad: 3M no se hace responsable por dafios directos, indirectos o
incidentales o consecuentes derivados del uso indebido, negligencia, estricta responsabilidad o
cualquier otra teoria legal. Las anteriores responsabilidades no podrén ser cambiadas excepto
mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona de 3M.

Datos Técnicos: Todas las propiedades fisicas y recomendaciones estan basadas en pruebas que
se consideran representativas, sin embargo, no implican garantia alguna.

El usuario es responsable de la determinacion del uso particular del producto y su método de
aplicacion.

3M DESCONOCE CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA
PROPOSITOS PARTICULARES

Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete Unicamente &

Uso del producto: Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete lnicamente a

Indemnizaciones: 3M no se hace responsable por dafios directos, indirectos ¢ incidentales o consecuentes derivados del
uso indebido, negligencia, estricta responsabilidad o cualquier otra teoria legal. Las anteriores responsabilidades no
podran ser cambiadas excepto mediante un acuerdo escrito, firmado por alguna persona de 3M .

Solventum, el logotipo S son marcas comerciales de
Solventum o sus filiales, 3M y el logotipo de 3M son
marcas comerciales de 3M. Otras marcas comerciales

son propiedad de sus respectivos duefios Solventum 2024.

0
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| Soluciones Dentales
SM™Ketac™ Molar Easy Mix

M3

Julio 18 2025

Ficha Técnica
Descripcion:
lonémero de vidrio de alta viscosidad indicado para restauraciones anteriores y posteriores
de endurecimiento por fraguado, de facil mezcla. La caracteristica especial del material de
obturacion de ionomero de vidrio Ketac™ Molar Easymix es que el relleno primario del polvo
. delionomero de vidrio es procesado para producir granulos especiales. Los granulos son
aglomerados de particulas de relleno que son unidas mediante un medio de granulacién.
Esta estructura en particular permite una absorcion enormemente incrementada de liquido
por medio de fuerzas capilares. El polvo granulado Ketac Molar Easymix se distingue de los
polvos de iondémero de vidrio convencionales por una humectacion significativamente
mejorada.

Caracteristicas y Beneficios

» Liberacion de fltor.

* Alta resistencia a la flexion, reduce el riesgo de fractura de la restauracion.

» Excelente adhesion a esmalte y dentina.

* Alta resistencia a la compresion.

- Baja erosion a los &cidos, mantiene una excelente integridad marginal.,

* Radiopaco.

—+Nueva tecnologia de punta, el material de obturacién Ketac Molar easy mix tiene una nueva
formula de polvo granulada que ofrece:

» Mas rapidez, facilidad en la dosificacion, mezcla y uso.

-Dosificacion exacta y reproducible para asegurar una viscosidad predecible.

> La relacion de polvo-liquido (proporciones por peso) de la versién de mezclado manual es
de 4.5:1.

» Esto corresponde a una cuchara de medicién de polvo y a una gota de liquido.

» Para lograr excelentes valores de fuerza y de consistencia de empaque simultdneamente
con un buen comportamiento de fraguado, la distribucion de las particulas y el pre-
tratamiento del vidrio para el iondmero de vidrio Ketac Molar ha sido especialmente
optimizado.

™ solventum
b © Solventum 2025. Al rights reserved
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» El polvo de vidrio utilizado en el ionémero de vidrio Ketac Molar es un vidrio muy fino y
radiopaco de aluminio-calciolantano de vidrio fluorosilicato.

» La distribucion del tamafio de las particulas demuestra que un 90 por ciento de todas
las particulas son mas pequefas de 9um y un 10 por ciento son menores a 1um.

» Cincuenta por ciento de las particulas de vidrio en el iondmero de vidrio Ketac Molar
miden hasta aproximadamente 2.8um.

Composicion:

El material de obturacion de ionémero de vidrio Ketac™ Molar Easymix esta disponible
en la version de mezclado manual: EI material de ionémero de vidrio en capsula Ketac
Molar Aplicap™ difiere de la version de mezclado manual en que posee una distribucion
modificada del &cido policarboxilico entre el polvo y el liquido. Todas las versiones de la
linea de productos Ketac Molar tienen una concentracion de &cido comparable en el
estado de mezcla. La tabla 1 muestra la relacion polvo-liquido y el porcentaje de los
componentes acidos en el polvo y el liquido.

Usos y aplicaciones

Terapia de obturacién convencional:

» Como base para restauraciones de resina compuesta de una o de varias superficies.
* Reconstruccion de mufiones.

* Obturaciones en dientes temporales.

» Obturaciones de una sola superficie en areas que no involucran la oclusion.

» Obturacion de cavidades Clase V donde la estética no es primordial.

» Obturaciones semi-permanentes de una o de varias superficies.

Terapia de obturacion de intervencion minima (MI) (Técnica A.R.T.):

» Obturaciones en dientes temporales.

» Obturaciones de una sola superficie en areas que no involucran la oclusion.
» Obturacion de cavidades Clase V donde la estética no es primordial.

» Obturaciones semi-permanentes de una o de varias superficies.

» Obturaciones semi-permanentes de cavidades Clase Il

« Sellado de fisuras

) solventum
b © Solventum 2025. All rights reserved
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Instrucciones de uso
Advertencia

Solo el liquido Ketac Molar Easymix debe ser utilizado para mezclarse con el polvo
Ketac Molar Easymix. EI mezclar el polvo Ketac Molar Easymix con otros liquidos (por
ejemplo, el liquido de Ketac™ Molar fabricado por 3M ESPE) alterara la concentracion
de &cido en el material de obturacion. Esto puede resultar en una sensibilidad post-
operatoria. Ademas, las propiedades mecanicas del material son alteradas y la
velocidad del fraguado disminuye.
Pasos antes de la preparacion
Terapia de obturacion convencional y la técnica A.R.T. (tratamiento restaurativo
atraumatico):
* Mantenga a la mano todos los instrumentos y materiales requeridos.
* En el caso de las obturaciones de superficies mltiples, coloque una banda matriz

—  para proteger.
Los dientes adyacentes y para simplificar el modelado de los contornos. Especialmente
en la técnica A.R.T.:
Un juego minimo de instrumentos debera incluir: espejo dental, explorador, pinzas,
excavador (grande, mediano, pequefo), instrumento de modelado, tallador
(instrumento de corte en forma de hacha), espatula para mezclar, bloque de mezcla,
una banda matriz (si es necesaria), rollos de algodén, torundas de algodon, vaso para
agua (esterilizable o desechable).
» Antes de iniciar la preparacién, el &rea de trabajo debe ser limpiada y secada
profusamente. Esto resulta en un esmalte sin color y desmineralizado, facil de
reconocer y tratar.
» Sino se cuenta con un medio de aspiracion durante el tratamiento, el area de trabajo

debera mantenerse seca, cambiando repetidamente los rollos de algodon.

Preparacion

Terapia de obturacién convencional:

» Sélo remueva el tejido carioso; no requiere hacerse cortes.

* iNo prepare bordes delgados ya que el material requiere un grosor de pared minimo de 0.5 mm!

* Lave la cavidad con agua y seque con aire.

Teécnica A.R.T. (Tratamiento restaurativo atraumatico)

Extienda el orificio de cavidades pequefias con un excavador para obtener un mejor acceso. Como
consecuencia, cualquier esmalte que no esté soportado se fracturara y se creara suficiente espacio
para el acceso del excavador manual més pequerio.

Iniciando desde la interfase esmalte-dentina, utilice movimientos abrasivos circulares con el
excavador manual mas pequefio para remover cualquier dentina cariosa de la cavidad. El esmalte no
soportado también debe ser removido.

) solventum
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A continuacion limpie el piso de la cavidad.

- Utilice el excavador mas grande adecuado para cavidades grandes, y ejerza
poca presion para no

exponer la pulpa debido a una presion excesiva.

* Lave la cavidad con agua y seque con aire.

Acondicionamiento

Terapia de obturacién convencional y la técnica A.R.T. (tratamiento restaurativo

atraumatico):

» Para obtener una adhesion quimica éptima a los dientes, la capa de debris

producida durante los pasos de preparacion debe ser cuidadosamente removida

mediante la aplicacién del Acondicionador Ketac™ o para el uso con la técnica AR.T,,

se debe aplicar el liquido de Ketac™ Molar Easymix a las superficies preparadas y se
_ debe permitir que la sustancia (s) reaccione por 10 segundos.

Después de esto, enjuague con agua en abundancia y seque con aire en 26 3

intervalos cortos con agua y aire sin aceite o seque con torundas de algodén.

* La cavidad debe estar seca y tener una apariencia brillante. El secar de manera

excesiva puede resultar en una sensibilidad post-operatoria después de la obturacion.

* Evite la contaminacion de la cavidad. Si las superficies se vuelven a contaminar,

repita el procedimiento.

Dosificacion Terapia de obturacion convencional y la técnica A.R.T. (tratamiento

restaurativo atraumatico):

* Agite el frasco para permitir que el polvo fluya libremente. Utilice una proporcion de
la mezcla (unidad de peso) de 4,5 partes de polvo (1 cuchara medidora llena de polvo
al ras):1 parte de liquido (1 gota).

« Para retirar el polvo, limpie la cuchara al ras en el inserto de plastico. Evite
comprimir el polvo.

» Dosifique las cantidades suficientes de polvo y liquido en las areas adyacentes en el
mismo bloque de mezcla. Mantenga la botella de liquido en posicion vertical durante
la dosificacion. - El dispositivo de dosificacion de las gotas debe estar libre de
cualquier residuo seco del liquido. - Las gotas no deben tener burbujas de aire.

- Cierre bien las botellas del polvo y del liquido después de su uso y asegurese de
que no quede ningun residuo de polvo en el anillo de plastico de la botella.

) solventum
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Mezclado

Terapia de obturacion convencional y la técnica A.R.T. (tratamiento restaurativo
atraumatico):

* Procese Ketac Molar Easymix a temperatura ambiente (20-25°C/68-77°F).

» Utilice una espétula metélica o de pléstico y un blogue de mezcla o una loseta de vidrio
para el mezclado. |

* Idealmente, el polvo debe transferirse hacia el liquido en no més de dos porciones.

* Mezcle la pasta repetidamente hasta que la consistencia sea homogénea.

La humedad puede tener un efecto negativo sobre las propiedades del cemento de
jonomero de vidrio. Si no se obtiene una pasta homogénea con las proporciones de
mezcla proporcionadas, deseche el material.

Aplicacion

Evite la contaminacién durante la aplicacion

Terapia de obturacién convencional:

» Aplique Ketac Molar Easymix en varias porciones utilizando un instrumento adecuado.
Los cortes o escalones de la cavidad pueden necesitar ser tratados primero.

« Evite el atrapamiento de burbujas de aire bajo los cortes del esmalte. Técnica A.R.T.
(Tratamiento restaurativo atraumético)

» Aplique Ketac Molar Easymix en varias porciones utilizando un instrumento adecuado.
Los cortes o escalones de la cavidad pueden necesitar ser tratados primero.

» Evite el atrapamiento de burbujas de aire bajo los cortes del esmalte.

» Sobre obture ligeramente las cavidades, aplique el material a las retenciones y fisuras
adyacentes.

» Aplique una pequefa cantidad de vaselina a su dedo y utilicelo para presionar el
cemento de ionémero de vidrio en las cavidades, fisuras y retenciones.

» Mueva repetidamente la punta de su dedo en una direccion mesio-distal y bucolingual
para distribuir el material por toda la superficie oclusal ("técnica de presion digital”),

» Finalmente retire el dedo hacia los lados para prevenir que el material restaurativo se
levante de la cavidad.

Producto Relacion polvo/liquido Acido en Acido en ¢l liguido
el polvo
Ketac™ Molar 34:1 25% T5%
Aplicap™
Ketae Molar Easymix 45:1 60% 40%

)

= solventum
o © Solventum 2025. All rights reserved



Sellado de fisuras con la técnica A.R.T.:
Se repiten los mismos pasos de limpieza, acondicionamiento, aplicacién y procesamiento que en la
técnica A.R.T. para sellar fisuras con la Unica diferencia que no se involucra la preparacion de una

cavidad.
Tiempos
A una temperatura ambiente de 23°C/73°F y a una humedad relativa de 50% se aplican los
siguientes
tiempos: a min:seg.
Mezclado 00:30
Tiempo de trabajo desde el inicio de la 03:00
mezcla
Fraguado desde el inicio de la mezcla 05:00

A temperaturas més altas, el tiempo disponible para procesado es acortado, mientras que es

. prolongado a temperaturas mas bajas que las indicadas (por ejemplo, mezclado en una loseta de
vidrio fria). El tiempo de procesado también es acortado si la cantidad de polvo es mayor a la
recomendada. El exceder el tiempo de procesado da como resultado una adhesion disminuida al
esmalte y a la dentina.
Proteccion de la obturacion En la primera de dos fases del proceso de fraguado, los ionémeros de
vidrio son sensibles a la humedad. Subsecuentemente existe la posibilidad de una deshidratacién
que puede ser prevenida mediante la aplicacion de Ketac™ Glaze o de vaselina inmediatamente
después del modelado. Terapia de obturacién convencional y la técnica A.R.T. (tratamiento
restaurativo atraumatico):
* Aplique Ketac Glaze o vaselina a todas las superficies expuestas del cemento de ionémero de
vidrio.
» Fotopolimerice la capa de Ketac Glaze durante 10 segundos.
» La capa de inhibicién producida durante la polimerizacion puede impedir el proceso de
polimerizacion de los materiales de impresién de silicon de reaccion por adicidn.
Consecuentemente, tales capas deben ser removidas primero o utilizar un material de impresion de
poliéter.

— Terminado
Terapia de obturacion convencional:
* Iniciando no antes de 5 minutos desde el comienzo de la mezcla, utilice una piedra de Arkansas de
grano fino, fresas de diamante, discos para pulir de tamafio de grano decreciente o puntas para
pulido de silicon para llevar a cabo el terminado.
* Si lo desea, aplique Ketac™ Glaze nuevamente para sellar la superficie y fotopolimerice durante
10 segundos. Los pacientes no deben exponer la obturacién a ninguna fuerza durante una hora.
Técnica A.R.T. (Tratamiento restaurativo atraumatico).
* Retire cualquier excedente de material con un excavador lo méas pronto posible sin jalar el material
de la cavidad.
* Aln antes de que el material de obturacion esté completamente fraguado, revise la oclusién con
papel para articular.

"'\ -
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* Remueva cuidadosamente cualquier incremento en la dimension vertical con un excavador. i
* Especialmente en los bordes de la obturacién, la oclusion debe estar ligeramente fuera de contacto

Aplique mas Vaselina® a las areas de trabajo para proteger la restauracion. El paciente no debe

exponer la obturacion a ningln tipo de presion por una hora.

Precauciones y advertencias

Precauciones para una manipulacion segura Evite el contacto prolongado o repetido con la piel. Evite
respirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapores / el aerosol. No comer, beber ni fumar
cuando se esta usando este producto. Lavese completamente después del manejo. Mantener lejos de
metales reactivos (por ejemplo. Aluminio, zinc, etc.) Para evitar la formacién de gas de hidrégeno que
podria crear un riesgo de explosion.

Condiciones de almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
No hay requisitos especiales de conservacion.

— Almacenamiento y vida dtil

No almacene el producto por arriba de los 25°C/77°F. Para proteger el polvo de la humedad, no abra la
bolsa del polvo hasta antes de la primera aplicacion. Vuelva a colocar bien la tapa después de su uso.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Vida util del producto:

El producto tiene un tiempo de 24 meses de vida dtil a partir de la fecha de fabricacion.
Disposicion final

Eliminar el contenido / recipiente de acuerdo con las regulaciones locales / regionales / nacionales /

internacionales. Deshagase de producto de desecho en una instalacion de residuos industrial
autorizada.

EPA Numero de Residuos Peligrosos (RCRA): D002 (Corrosivo).
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Notas: Datos Técnicos:

Todas las propiedades fisicas y recomendaciones estan basadas en pruebas que se consideran
representativas, sin embargo no implican garantia alguna.

Uso del producto:

El usuario es responsable de la determinacion del uso particular del producto y su método de
aplicacion.3M ahora Solventum DESCONOCE CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O
AJUSTES PARA PROPOSITOS PARTICULARES

Indemnizaciones: Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete
Unicamente a reemplazar la cantidad de producto que

se comprueba defectuoso 6 la devolucion del dinero a precio de compra.
Limite de la responsabilidad:

3M ahora Solventum no se hace responsable por dafios directos, indirectos o incidentales o
consecuentes derivados del uso indebido,

negligencia, estricta responsabilidad o cualquier otra teorfa legal.

Las anteriores responsabilidades no podréan ser cambiadas excepto mediante un acuerdo escrito,
firmado por alguna persona de 3M ahora Solventum.

Solventum, el logotipo S son marcas comerciales de
Solventum o sus filiales, 3M y el logotipo de 3M son
marcas comerciales de 3M. Otras marcas comerciales

son propiedad de sus respectivos duefios Solventum 2024.

Solventum
Avenida -Autopista Norte # 108-27
Torre 3 Piso 16

-~ 8
™ solventum
= © Solventum 2025. All rights reserved

s



FICHA TECNICA MICROBRUSH ODONTOLOGICO

CODIGO:
FT-DT-004

VERSION: FECHA:
1 AGOSTO 2012

DENTAL NADER S.A.S.

Productos Médicos y Odontalogloos

NOMBRE GENERICO: APLICADOR MICROBRUSH| REFERENCIAS: Regular, fine y superfine
FABRICANTE:
HUANGHUA PROMISEE DENTAL CO., LTD
IMPORTADO POR:
DENTAL NADER S.A.S
BOGOTA-COLOMBIA
PRESENTACION:
PAQUETE X 100 UNIDADES
REGISTRO SANITARIO:
INVIMA 2013DM-0010428
FECHA VENCIMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO: 23 DE OCTUBRE DE 2023
CLASIFICACION DE RIESGO: .
VIDA UTIL:
N/A
ALMACENAMIENTO:
ALMACENAR EN UN LUGAR FRESCO
LIBRE DE HUMEDAD
Usos:
LOS MICROBRUSH SE UTILIZAN EN LA APLICACION DE
ADHESIVO Y DESMINERALIZANTE EN TRATAMIENTOS
DE OPERATORIA DENTAL, SON PARA USO
PROFESIONAL.
COMPOSICION:
MANGO EN POLIPROPILENO / GRUPO DE FIBRAS DE
NYLON
METODO DE ESTERILIZACION:
v NO REQUIERE.
v LOS APLICADORES MICROBRUSH DEBEN SER DESECHADOS UNA VEZ SE USEN
NO SE DEBEN REUTILIZAR,
CONTRAINDICACIONES: NINGUNA CONOCIDA
APROBADO POR:

ING. JUAN CARLOS VARGAS
DIRECTOR TECNICO
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Colgate PerioGard Enjuague Bucal
con Gluconato de Clorhexidina al 0.12%

Eficacia en el tratamiento de la gingivitis.

Colgate PerioGard es un enjugue antibacteriano comprobadamente seguro y efectivo en el
tratamiento de la gingivitis y prevencion de dolencias periodontales.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO BENEFICIOS DEL PRODUCTO

Gluconato de clorhexidina 0,12% Eficiencia comprobada
Mecanismo de accion especifico y Eficacia clinica superior a la
activo contra bacterias gram- mayoria de los agentes
positivas y gram-negativas antibacterianos
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Accién anti-bacteriana prolongada:
luego de enjugarse con PerioGard
por 1 minuto, la clorhexidina

Eficacia de larga duracion
permanece en los sustratos

aniénicos y es liberada
gradualmente hasta por 12 horas

Mecanismo de accién catidnica: la Eficiencia
clorhexidina se adhiere

fuertemente a los sustratos

anidnicos (pelicula adquirida,

glicoproteinas salivares y

membrana mucosa)

Presentacion

Botella de 2 litros con valvula
dispensadora

Frasco 250 mi
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" Repblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022005251 DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrete Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005

EL [NVINIAOREALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRCDUCTO: AGUJAS DENTALES DESECHABLES - DENJECT - AGUJAS DENTALES
DESECHABLES
MARCA: DENJECT
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2022DM-0025044
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

BIODENT CO. LTD. CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR

BIODENT CO. LTD. CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR

PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.
CON DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA

PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.
CON DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
COMPOSICION CUALITATIVA
Tapa inferior, Tapa superior, Conector (Polipropileno), Canula (Acero
Incxidable), Material de recubrimiento (Silicona), Material de unién (Epoxy)
USOS: INDICADO PARA SER CONECTADO A UNA JERINGA PARA INYECTAR

ANESTESICO LOCAL Y OTROS MEDICAMENTOS
PRESENTACION COMERCIAL:100 UNIDADES DE AGUJAS DENTALES POR CAJA, 60 CAJAS POR CAJA
MASTER
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS

OBSERVACIONES:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

* Denject 27G-XXL
* Denject 30G-XS

* Denject 27G-XL

+ Denject 27G-M

* Denject 30G-L

* Denject 30G-S

* Denject 30G-XXS
* Denject 27G-L

« Denject 27G-S
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022005251 DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

VIDA UTIL.; 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20221961
RADICACION NO.: 20221025775

FECHA DE RADICACION.: 04 02 2022

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOG[AS DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE MARZO DE 2022
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/"m "'\

'\j --—-—---u-——

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRES, TECNICO: JGILV, REVISO: CORDINA_VARIOSJPACHECO

Firma vaiida

Firmado gigital r

Rl(J:’CI AAY

LR

Fech 2

09:19:2.C1H

Razén: | 0y

Locacién: BOGOTAD.C.,

Colombia

Pagina 2 de 2

Ingtitlte Nasionai de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - Irvima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 25 - Bogold
Adminlatrative: Cra 10 N° 84 - 60
w@ONT a2 2121

wwwinvima.gov.co
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017055676 DE 29 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional::de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en eI Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRCDUCTO: BANDA PORTAMATRIZ
MARCA: INDIGO, FENIX, IRIS, FEN PRODUCTS
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM 0017454
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): PROFENCO S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.
FABRICANTE(S): PROFENCO S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE 304 .
Usos: REPARACION DE LA PARED AUSENTE DE LA CAVIDAD, REESTABLECIMIENTO DE LA

RELACION DE CONTACTO DEVOLVIENDO AL DIENTE SU CONTORNO Y FORMA
CORRECTOS, MANTENERIEL AISLAMIENTO DEL CAMPO Y RECHAZAR LA ENCIA EN
CAVIDADES GINGIVALES, IMPIDE EL DESBORDAMIENTO DEL MATERIAL DE
OBTURACION FUERA DE LOS LIMITES CAVITARIOS Y FACILITA LA INSERCION Y
CONDENSACION DEL MATERIAL.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 3MTS DE 1/4",3/16",5/16"

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
TENSIONALES, NO TENSIONALES

EXPEDIENTE NO.: 20139316

RADICACION NO.: 2017192073,

FECHA DE RADICACION: 29 12 2017,

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

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

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

S, COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 29 DE DICIEMBRE DE 2017
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: PUNTAS DE GUTAPERCHA - CONOS DE GUTAPERCHA

MARCA: GAPADENT

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022223

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): TIANJIN GAPADENT CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
PUNTAS DE GUTAPERCHA OXIDO DE ZINC Y SULFATO DE
BARIO.
USOS: ESTE PRODUCTO ESTA DISENADO PRINCIPALMENTE PARA CURAR LA

) PULPITIS Y ENFERMEDADES DEL TEJIDO DE LOS CANALES DE LA RAIZ.
PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X 60 UNIDADES, CAJA X 100 UNIDADES, CAJA X 120 UNIDADES, CAJA X
240 UNIDADES, CAJA X 360 UNIDADES, CAJA X 400 UNIDADES Y CAJA X 600
UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTF.%O SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
PUNTAS DE GUTAPERCHA VER ANEXO
GAPA-ISO
Punta | Longitud | DO D3 D16 | D20 | Srado
No. | Modelo Conico
Tenido 1mm 0.05mm | 0.05mm |[0.05mm |0.05mm | mm/mm
Gris
1 #8 plateado 28 0.08 0.14 0.40 - 0.02
Purpura
2 #10 palido 28 0.10 0.18 0.42 - 0.02




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

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

5 #25 Rojo 28 0.25 0.31 0.57 - 0.02
6 #30 Azul 28 0.30 0.36 0.62 - 0.02
7 #35 Verde 28 0.35 0.41 0.67 - 0.02
8 #40 Negro 28 0.40 0.46 0.72 - 0.02
9 #45 Blanco 28 0.45 0.51 0.77 - 0.02
10 #50 Amarillo 28 0.50 0.56 0.82 - 0.02
11 #55 Rojo 28 0.55 0.61 0.87 - 0.02
12 #60 Azul 28 0.60 0.66 0.92 - 0.02
13 #70 Verde 28 0.70 0.76 1.02 - 0.02
14 #80 Negro 28 0.80 0.86 1.12 - 0.02
15 #90 Blanco 28 0.90 0.96 1.22 - 0.02
16 | #100 Amarillo 28 1.00 1.06 1.32 - 0.02
17 #110 Rojo 28 1.10 1.16 1.42 - 0.02
18 #120 Azul 28 1.20 1.26 1.52 - 0.02
19 #130 Verde 28 1.30 1.36 1.62 - 0.02
20 #140 Negro 28 1.40 1.46 1.72 - 0.02
GAPA-A
: Grado
No. | Modelo Punta Longitud DO D3 D16 D20 Chrlco
Tefido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm |0.05mm | mm/mm
1 XF Blanco 28 0.14 0.20 0.45 - 0.019
2 FF Amarillo 28 0.17 0.20 0.56 - 0.025
3 MF Rojo 28 0.18 0.27 0.68 - 0.032
4 F Azul 28 0.20 0.31 0.80 - 0.038
5 FM Verde 28 0.23 0.35 0.88 - 0.041
6 M Negro 28 0.24 0.40 1.10 - 0.054
T ML Blanco 28 0.24 0.43 1.25 - 0.063
8 L Amarillo 28 0.25 0.49 1.55 - 0.082
9 XL Rojo 28 0.27 0.52 1.60 - 0.083
GAPA-V(35)
Punta | Longitud | DO D3 D16 | D20 | Grade
No. | Modelo Conico
Tefido Tmm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 #15 Blanco 35 0.15 0.21 0.47 - 0.02
2 #20 Amarillo 35 0.20 0.26 0.52 - 0.02
3 #25 Roijo 35 0.25 0.31 0.57 - 0.02
4 #30 Azul 35 0.30 0.36 0.62 - 0.02
5 #35 Verde 35 0.35 0.41 0.67 = nno

B4



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

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

8 #50 Amarillo 35 0.50 0.56 0.82 - 0.02
9 #55 Rojo 35 0.55 0.61 0.87 - 0.02
10 #60 Azul 35 0.60 0.66 0.92 - 0.02
11 #70 Verde 35 0.70 0.76 1.02 - 0.02
12 #80 Negro 35 0.80 0.86 1.12 - 0.02
o 13 #90 Blanco 35 0.90 0.96 1.22 - 0.02
14 | #100 Amarillo 35 1.00 1.06 1.32 - 0.02
15 [ #110 Rojo 35 1.10 1.16 1.42 - 0.02
16 | #120 Azul 35 1.20 1.26 1.52 - 0.02
17 | #130 Verde 35 1.30 1.36 1.62 - 0.02
18 #140 Negro 35 1.40 1.46 1.72 - 0.02
GAPA-V(45)

. Grado

i | Wi Punta Longitud DO D3 D16 D20 Conico

Tefiido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 #15 Blanco 45 0.15 0.21 0.47 - 0.02
2 #20 Amarillo 45 0.20 0.26 0.52 - 0.02
3 #25 Rojo 45 0.25 0.31 0.57 - 0.02
4 #30 Azul 45 0.30 0.36 0.62 - 0.02
- 5 #35 Verde 45 0.35 0.41 0.67 - 0.02
6 #40 Negro 45 0.40 0.46 0.72 - 0.02
7 #45 Blanco 45 0.45 0.51 0.77 - 0.02
8 #50 Amarillo 45 0.50 0.56 0.82 - 0.02
9 #55 Rojo 45 0.55 0.61 0.87 - 0.02
10 #60 Azul 45 0.60 0.66 0.92 - 0.02
11 #70 Verde 45 0.70 0.76 1.02 - 0.02
12 #80 Negro 45 0.80 0.86 1.12 - 0.02

GAPA-V(60)

; Grado

Now. | Modeln Punta Longitud DO D3 D16 D20 Obrioa

Tefido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm |0.05mm | mm/mm
1 #15 Blanco 60 0.15 0.21 0.47 - 0.02
2 #20 Amarillo 60 0.20 0.26 0.52 - 0.02
3 #25 Rojo 60 0.25 0.31 0.57 - 0.02
4 #30 Azul 60 0.30 0.36 0.62 - 0.02
5 #35 Verde 60 0.35 0.41 0.67 - 0.02
6 #40 Negro 60 0.40 0.46 0.72 - 0.02
7 #45 Blanco 60 n.458 n 51 077 " nno

Z/f.



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

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

10 #60 Azul 60 0.60 0.66 0.92 - 0.02
11 #70 Verde 60 0.70 0.76 1.02 - 0.02
12 #80 Negro 60 0.80 0.86 1.12 - 0.02
GAPA-P

. Grado

No. | Modsio Punta Longitud DO D3 D16 D20 Corice

Tenido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm [ 0.05mm| mm/mm
1 #150 Blanco 28 1.50 1.56 1.82 - 0.02
2 #200 Amarillo 28 2.00 2.06 2.32 - 0.02
3 #250 Rojo 28 2.50 2.56 2.82 - 0.02
4 #300 Azul 28 3.00 3.06 3.32 - 0.02
5 #350 Verde 28 3.50 3.56 3.82 - 0.02
6 #400 Negro 28 4.00 4.06 4.32 - 0.02
7 #450 Blanco 28 4.50 4.56 4.82 - 0.02
8 #500 Amarillo 28 5.00 5.06 5.32 - 0.02

CAPA-GIT.04

Punta | Longitud | DO D3 D16 | p2o | Crado

No. | Modelo Conico

Tefido imm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm

Gris
1 #8 plateado 30 0.08 0.20 0.72 - 0.04
Purpura

2 #10 palido 30 0.10 0.22 0.74 - 0.04
3 #15 Blanco 30 0.15 0.27 0.79 - 0.04
4 #20 Amarillo 30 0.20 0.32 0.84 - 0.04
5 #25 Rojo 30 0.25 0.37 0.89 - 0.04
6 #30 Azul 30 0.30 042 0.94 - 0.04
7 #35 Verde 30 0.35 0.47 0.99 - 0.04
8 #40 Negro 30 0.40 0.52 1.04 - 0.04
9 #45 Blanco 30 0.45 0.57 1.09 - 0.04
10 #50 Amarillo 30 0.50 0.62 1.14 - 0.04
11 #55 Rojo 30 0.55 0.67 1.19 - 0.04
12 #60 Azul 30 0.60 0.72 1.24 - 0.04
13 #70 Verde 30 0.70 0.82 1.34 - 0.04
14 #80 Negro 30 0.80 0.92 1.44 - 0.04
15 #90 Blanco 30 0.90 1.02 1.54 - 0.04
16 | #100 Amarillo 30 1.00 1.12 1.64 - 0.04
17 | #110 Rojo 30 1.10 1.22 1.74 - 0.04
18 #120 Azl 2N 120 122 104 nna
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

GAPA-GIT.05
y Grado
No:. | Modela Punta Longitud DO D3 D16 D20 Corien
Tefiido Tmm 0.05mm | 0.08mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
Gris
1 #8 plateado 30 0.08 0.23 0.88 - 0.05
Purpura
2 #10 palido 30 0.10 0.25 0.90 - 0.05
3 #15 Blanco 30 0.15 0.30 0.95 - 0.05
4 #20 Amarillo 30 0.20 0.35 1.00 - 0.05
5 #25 Rojo 30 0.25 0.40 1.05 - 0.05
6 #30 Azul 30 0.30 0.45 1.10 - 0.05
7 #35 Verde 30 0.35 0.50 1.15 - 0.05
8 #40 Negro 30 0.40 0.55 1.20 - 0.05
9 #45 Blanco 30 0.45 0.60 1.25 - 0.05
10 #50 Amarillo 30 0.50 0.65 1.30 - 0.05
11 #55 Rojo 30 0.55 0.70 1.35 - 0.05
12 #60 Azul 30 0.60 0.75 1.40 - 0.05
13 #70 Verde 30 0.70 0.85 1.50 - 0.05
14 #80 Negro 30 0.80 0.95 1.60 - 0.05
15 #90 Blanco 30 0.90 1.05 1.70 - 0.05
16 #100 Amarillo 30 1.00 1.15 1.80 - 0.05
17 | #110 Rojo 30 1.10 1.25 1.90 - 0.05
18 #120 Azul 30 1.20 1.35 2.00 - 0.05
19 #130 Verde 30 1.30 1.45 2.10 - 0.05
20 #140 Negro 30 1.40 1.55 2.20 - 0.05
GAPA-GIT.06
; Grado
No. | Modelo Punta Longitud DO D3 D16 D20 Corilco
Tefido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
Gris
1 #8 plateado 30 0.08 0.26 1.04 - 0.06
Purpura
2 #10 palido 30 0.10 0.28 1.06 - 0.06
3 #15 Blanco 30 0.15 0.33 1.11 - 0.06
4 #20 Amarillo 30 0.20 0.38 1.16 - 0.06
5 #25 Rojo 30 0.25 0.43 1.21 - 0.06
6 #30 Azul 30 0.30 0.48 1.26 - 0.06
7 #35 Verde 30 0.35 0.53 1.31 - 0.06
o HAN NlAame~ DM n AN n oo A A~ ~ Aan
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

11 #55 Rojo 30 0.55 0.73 1.51 - 0.06
12 #60 Azul 30 0.60 0.78 1.56 - 0.06
13 #70 Verde 30 0.70 0.88 1.66 - 0.06
14 #80 Negro 30 0.80 0.98 1.76 - 0.06
15 #90 Blanco 30 0.90 1.08 1.86 - 0.06
16 | #100 Amarillo 30 1.00 1.18 1.96 - 0.06
17 | #110 Rojo 30 1.10 1.28 2.06 - 0.06
18 | #120 Azul 30 1.20 1.38 2.16 - 0.06
19 | #130 Verde 30 1.30 1.48 2.26 - 0.06
20 | #140 Negro 30 1.40 1.58 2.36 - 0.06
GAPA-GIT.08

. Grado

No. | Modelo Punta Longitud DO D3 D16 D20 Banlices

Tefiido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 #15 Blanco 30 0.15 0.39 1.43 - 0.08
2 #20 Amarillo 30 0.20 0.44 1.48 - 0.08
3 #25 Rojo 30 0.25 0.49 1.53 - 0.08
4 #30 Azul 30 0.30 0.54 1.58 - 0.08
5 #35 Verde 30 0.35 0.59 1.63 - 0.08
6 #40 Negro 30 0.40 0.64 1.68 - 0.08
7 #45 Blanco 30 0.45 0.69 1.73 - 0.08
8 #50 Amarillo 30 0.50 0.74 1.78 - 0.08
9 #55 Rojo 30 0.55 0.79 1.83 - 0.08
10 #60 Azul 30 0.60 0.84 1.88 - 0.08
11 #70 Verde 30 0.70 0.94 1.98 - 0.08
12 | #80 Negro _ 30 0.80 1.04 2.08 - 0.08

GAPA-GIT.10

; Grado

No. | Mo Punta Longitud DO D3 D16 D20 o

Tefido 1mm 0.06mm | 0.05mm |0.05mm [ 0.05mm | mm/mm
1 #15 Blanco 30 0.15 0.45 1.75 - 0.10
2 #20 Amarillo 30 0.20 0.50 1.80 - 0.10
3 #25 Rojo 30 0.25 0.55 1.85 - 0.10
4 #30 Azul 30 0.30 0.60 1.90 - 0.10
5 #35 Verde 30 0.35 0.65 1.95 - 0.10
6 #40 Negro 30 0.40 0.70 2.00 - 0.10
7 #45 Blanco 30 0.45 0.75 2.05 - 0.10
8 #50 Amarilln 2n n &N nan 2 1n AAan
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

11 #70 Verde 30 0.70 1.00 2.30 - 0.10
12 #80 Negro 30 0.80 1.10 2.40 - 0.10
GAPA-GIT.12
Punta | Longitud | DO D3 D16 | D2o | Crado
No. | Modelo Conico
Tefido Tmm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 #15 Blanco 30 0.15 0.51 2.07 - 0.12
2 #20 Amarillo 30 0.20 0.56 2.12 - 0.12
3 #25 Rojo 30 0.25 0.61 2.17 - 0.12
4 #30 Azul 30 0.30 0.66 2.22 - 0.12
5. #35 Verde 30 0.35 0.71 2.27 - 0.12
6 #40 Negro 30 0.40 0.76 2.32 - 0.12
7 #45 Blanco 30 0.45 0.81 2.37 - 0.12
8 #50 Amarillo 30 0.50 0.86 2.42 - 0.12
9 #55 Rojo 30 0.55 0.81 2.47 - 0.12
10 #60 Azul 30 0.60 0.96 2.52 - 0.12
11 #70 Verde 30 0.70 1.06 2.62 - 0.12
12 #80 Negro 30 0.80 1.16 2.72 - 0.12
GAPA-GPT.04
: Grado
No. | Modslb Punta Longitud DO D3 D16 D20 Conico
Tefido Tmm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 #1 Blanco 30 0.020 0.195 0.650 - 0.035
2 #2 Blanco 30 0.119 0.224 0.679 - 0.035
3 #3 Amarillo 30 0.157 0.262 0.717 - 0.035
4 #4 Rojo 30 0.206 0.311 0.766 - 0.035
5 #5 Azul 30 0.269 0.374 0.829 - 0.035
6 #6 Verde 30 0.350 0.455 0.910 - 0.035
7 #7 Negro 30 0.455 0.560 1.015 - 0.035
8 #8 Blanco 30 0.590 0.695 1.150 - 0.035
9 #9 Amarillo 30 0.765 0.870 1.325 - 0.035
10 #10 Rojo 30 0.990 1.095 1.550 - 0.035
GAPA-GPT.06
: Grado
Mo, | Modelo Punta Longitud Do D3 D16 D20 Conico
Tefiido Tmm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm |0.05mm | mm/mm
1 #1 Blanco 30 0.020 0.255 Nnoa7n - N 0&&
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

4 #4 Rojo 30 0.206 0.371 1.086 - 0.055
5 #5 Azul 30 0.269 0.434 1.149 - 0.055
6 #6 Verde 30 0.350 0.515 1.230 - 0.055
7 #7 Negro 30 0.455 0.620 1.335 - 0.055
8 #8 Blanco 30 0.590 0.755 1.470 - 0.055
9 #9 Amarillo 30 0.765 0.930 1.645 - 0.055
10 #10 Rojo 30 0.990 1.155 1.870 - 0.055
GAPA-GPTF
. Grado
Punta Longitud DO D3 D16 D20 )
No. | Modelo 2 Conico
Tefiido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 F1 Amarillo 29 0.20 0.38 1.16 1.40 |0.06/0.05
2 F2 Rojo 29 0.25 0.43 1.2 145 |0.06/0.04
3 F3 Azul 29 0.30 0.48 1.26 1.50 0.06/0.03
4 F4 Neqgro 29 0.40 0.58 1.36 1.60 0.06/0.01
5 F5 Amarillo 29 0.50 0.65 1.3 1.50 |0.05/0.03
GAPA-GTF
. Grado
Punta Longitud DO D3 D8 D9 ;
No. | Modelo g Conico
Tedido Tmm 0.05mm | 0.05mm |[0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 06D Blanco 30 0.20 0.35 0.60 - 0.05
2 08D Amarillo 30 0.20 0.41 0.76 - 0.07
3 10G Rojo 30 0.20 0.47 - 1.01 0.09
4 12H Azul 30 0.20 0.53 - 1.19 0.11
GAPA-ABCD
Punta | Longitud | DO p3 | p14 | . | Srede
No. | Modelo Conico
Tefido Tmm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm - mm/mm
1 A Aplanado 25 0.17 0.23 0.46 - 0.021
2 B Aplanado 25 0.15 0.26 0.66 - 0.036
3 c Aplanado 25 0.16 0.29 0.78 - 0.045
4 D Aplanado 25 0.25 0.44 1.14 - 0.064
GAPA-D
[ R I { RPN, o | [ A na ~A A Grado
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La I_Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

INVIMA

296

1 XXF - 20 0.21 0.28 0.52 - 0.022
2 XF - 20 0.24 0.32 0.61 - 0.026
3 F - 20 0.22 0.35 0.83 - 0.044
4 | Modelo - 20 0.26 0.42 1.01 - 0.054
5 L - 20 0.41 0.57 1.15 - 0.053
_(ANEXO A
GAPA-A
. Grado
N | itodsi Punta Longitud DO D3 D16 D20 i
Tedido 1mm 0.05mm | 0.05mm | 0.05mm | 0.05mm | mm/mm
1 XXF Blanco 28 0.18 0.24 0.48 - 0.018
2 XF Amarillo 28 0.20 0.26 0.53 - 0.021
3 F Rojo 28 0.24 0.31 0.62 - 0.024
4 M Azul 28 0.32 0.39 0.69 - 0.023
5 C Verde 28 0.43 0.49 0.76 - 0.021
6 XC Negro 28 0.50 0.60 1.00 - 0.032
GTT
’ Grado
Ko | Wodalo Punta Longitud DO D3 D8 D9 Eonin
Tefido 1mm 0.05mm | 0.05mm |0.05mm |0.05mm | mm/mm
1 06D Blanco 30 0.20 0.35 0.60 - 0.05
2 08D Amarillo 30 0.20 0.41 0.76 - 0.07
3 10G Rojo 30 0.20 0.47 - 1.01 0.09
4 12H Azul 30 0.20 0.53 - 1.19 0.11
VIDA URIL: 4 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20188399
RADICACION NO.: 20201164067
FECHA DE RADICACION: 14 09 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO 24l
ADMINISTRATIVO. 22
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naciconal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035437 DE 19 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 19 DE OCTUBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL:ELOPEZ, TECNICO: JGILV , REVISO:CORDINA_VARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud vy Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ki
RESOLUCION No. 2017010549 DE 14 de Marzo de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

¢ RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: HYGENIC GUTTA PERCHA POINTS - GUTTA PERCHA POINTS
MARCA: . HYGENIC, COLTENE, SPECTRA POINTS
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016006
TIPO DE REGISTRC: IMPORTAR Y VENDER i
TITULAR(ES): COLTENE/WHALEDENT INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COLTENEMWHALEDENT INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO! 1A
COMPOSICION: ESTE PRODUCTO ESTA HECHO DE 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
TAMAROS, CONICOS Y COLORES.

Usos: LA SUTAPERCHA ESTA DESTINADA A SER USADA COMO UN MATERIAL PARA
OBSTURAR LOS ESPACIOS EXISTENTES EN EL CANAL Y REMPLAZAR LA PULPA
EXTRAIDA DURANTE UN TRATAMIENTO DE CONDUCTO. SE UTILIZA COMO
PROTECCION CONTRA LA FILTRACION APICAL Y CORONAL COMO TAMBIEN PARA
EVITAR UNA INFECCION SECUNDARIA.

PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA X 60 UNIDADES, CAJA X 100 UNIDADES Y X UNIDAD.
TODOS LOS ARTICULOS DEL CATALOGC DESCRITOS EN ESTA ESPECIFICACION SE
ENVASAN EN UNA CAJA DE PLASTICO CON UNA BASE VERDE, UNA BANDEJA BLANCA
Y UNA TAPA TRANSPARENTE. EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO SE ENVUELVE
ALREDEDOR DE LA CAJA PARA SELLARLO COMO SE MUESTRA. .

PARA LOS PRODUCTCS DE UN SOLO TAMANO, LA BANDEJA BLANCA DENTRO DE LA CAJA TENDRA CUATRO
CAVIDADES CADA UNA QUE CONTIENE 25 PUNTOS SOSTENIDOS EN EL LUGAR POR UN
PEDAZQ DE PAPEL DE CEBCLLA Y ESPONJA VERDE. LA BANDEJA DENTRO OE LA CAJA
DE SURTIDO TENDRA SEIS CAVIDADES QUE CONTIENEN 33 O 34 PUNTOS Y SE
MANTIENEN EN SU LUGAR DE LA MISMA MANERA. LOS EXTREMOS ENGARZADOS DE
LOS PUNTOS DEBEN ESTAR TODOS APUNTANDO EN LA MISMA DIRECCION. SE
MUESTRA UNA BANDEJA DE UN SOLO TAMARNO CON Y SIN LA ESPONJA Y EL PAPEL EN

SU LUGAR
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

GUTTA PERCHA POINTS

SIZED TO ADA SPEC. # 57 (CONVENTIONAL SHAPES, BOX OF 100

H01221 XF PINK

H01222 FF PINK

H01223 MF PINK

H01224 F PINK

HD1225 FM PINK

HG1226 M PINK

H01304 ML PINK

H01305 L PINK

H01308 XL PINK

H01232 BOX OF 200 - ASSORTED - CONTAINS: XF, FF, MF, F, FM,

M PINK .

ORIGINAL HYGENIC SPEC. (CONVENTIONAL SHAPES), BOX OF 100

HD4228 XF PINK
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017010549 DE 14 de Marzo de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos fiédicos y otras Tecnaloglas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

instituto Noclong! d-:BVigiIumjn de Medicamentos y Allmonss - RIS

Carrern Y0 M2 642
PaY: 2948700

Bagetts - (olomble
A Irimo, povno

HD4230 FF PINK

HO04231 MF PINK

H04232 k= PINK

H04233 Fm PINK

H04234 M PINK

HD4265 BOX OF 200 - ASSORTED - CONTAINS: XF, FF, MF F, FM,

M PINK

AAE/ISO SPEC. (STANDARDIZED) BOX OF 160

HO1469 #15 PINK

HO1470 #20 PINK

H01471 #25 PINK

HD1472 #30 PINK

HO1¢73 #35 PINK

H01474 #40 PINK

H01475 #45 PINK

HG1476 #50 PINK

H01477 #55 PINK

H01478 #60 PINK

H01478 #70 PINK

H01480 #80 PINK

HO1481 #80 PINK

H01482 #100  PINK

H01483 #110  PINK

H01484 #120  PINK

H01485 #130  PINK

HO1486 #140  PINK

H04035 BOX OF 120 - ASSORTED - CONTAINS: #15 - #40 PINK
H04036 BOX OF 120 - ASSORTED - CONTAINS: #45 - #80 PINK
HO6753 BCX OF 120 - ASSORTED - CONTAINS: #30 - #140 PINK

SPEETRAPCINT® GUTTA PERCHA POINTS - (ISO SIZED AND COLOR-CODED) BOX OF
100

H08739 #15 WHITE

H08740 #20 YELLOW

HD8741 #25 PINK

HOB742 #30 BLUE

HO8743 #35 GREEN

HCB744 #40 GRAY

HO8745 #45 WHITE

H08746 #50 YELLOW

HO8747 #55 PINK

HDB748 #50 BLUE

H08749 #70 GREEN

HD8750 #30 GRAY

HO7776 BOX OF 120 - ASSORTED - CONTAINS: #15 -#40
ASSORTED ! :

HO7777 BOX OF 120 - ASSORTED - CONTAINS: #45 - #80
COUDRS

SPECTRAPQINT GREATER TAPER GUTTA PERCHA POINTS (ISO SIZED AND
COLOR-CODED) .04 TAPER, BOX OF 60

HD8759 #20 YELLOW
HOB760 #25 PINK
HO8761 #30 BLUE
H08762 #35 GREEN
H08763 40 GRAY
HO&764 #45 WHITE
.06 TAPER, BOX OF 60

H08765 #20 YELLOW
H08766 #25 PINK
H08767 #30 BLUE
HO8768 #35 GREEN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017010549 DE 14 de Marzo de 2017
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1487 de 2011 y ley 962 de 2005

H08769 #40 GRAY
HO&770 #45 WHITE
HO7778 BOX OF 60 - ASSORTED - CONTAINS: .04 TAPER #20 —
#45
HO7779 BOX OF 60 - ASSORTED - CONTAINS: .06 TAPER #20 —
#45
60019126 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #15
60019127 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #20
60019128 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #25
60019129 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #30
60019130 PAPER PCINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #35
60019131 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #40
60019132 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #45
60019133 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #50
60019134 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #60
600¥9135 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,04 #20-45
60019136 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #20
60019138 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #25
60019139 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #30
60019140 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #35
60018141 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #40
60019142 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #45
60019143 PAPER POINTS GREATER TAPER HYGENIC 0,06 #20-45

VIDA UTHL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20124459

RADICACION NO.; 2017033662

FECHA DE RADICACION: 13032017

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LCS 14 DE MARZO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o~
o .
i A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida 0
fis

Digitally signed by ELKIFERNAN

0'?ALVARO CIRS of

Date: 2017.03, 16

Reasor: Invima

Lecation: Bopota, CC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017052008 DE 5 de Diciembre de 2017
Por la cual se Madifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20124459 RADICACION: 2017174554 FECHA: 29/11/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016006 VIGENCIA: 14/03/2027

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017010549 DE 14 de Marzo de 2017 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2017DM-0016006 para el producto HYGENIC GUTTA PERCHA POINTS - GUTTA PERCHA
POINTS a favor de COLTENE/WHALEDENT INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito niimero 2017174564 radicado el 28/11/2017,la  Doctora LUZ CLEMEN_CIA DE
PAEZ, actuando en calidad de Apoderada de COLTENE/MWHALEDENT INC, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién dt? la
doqumentaclén técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivas Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médice, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2017010549 del 14/03/2017 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0016006 a favor de COLTENE/MWHALEDENT INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto HYGENIC GUTTA PERCHA POINTS - GUTTA
PERCHA POINTS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DEL SIGUIENTE FABRICANTE:

COLTENEMWHALEDENT GMBH + CO. KG, con domicilio: Raiffeisenstrasse 30, 88129
Langenau, Alemania.

ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

REF No. DESCRIPCION 1
60014099 Guttaspitzen HYG WL GT 0.04 20 SB 80 St.
60014100 Cuttaspitzen HYG WL GT 0.04 25 SB 60 St.
60014101 Guttaspitzen HYG WL GT 0.04 30 SB 60 St.
60014102 Guttaspitzen HYG WL GT 0.04 35 SB 60 St.
60014103 Guttaspitzen HYG WL GT 0.04 40 SB 60 St.
60014104 Guttaspitzen HYG WL GT 0.04 45 SB 60 St.
60014105 Guttaspitzen HYG WL GT 0.04 #2045 SB
60014106 Guttaspitzen HYG WL GT 0.06 20 SB 60 St.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017052008 DE 5 de Diciembre de 2017
Por [a cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

60014107 Guttaspitzen HYG WL GT 0.06 25 SB 60 St.
60014108 Guttaspitzen HYG WL GT 0,06 30 SB 60 St,
60014109 Guttaspitzen HYG WL GT 0.06 35 SB 60 St.
60014110 Guttaspitzen HYG WL GT 0.06 40 SB 60 St.
60014111 Guttaspitzen HYG WL GT 0.06 45 SB 60 St.
60014112 Guttaspitzen HYG WL GT 0.06 #2045 SB
80019770 Guttaspitzen HYG Taper 0.03 #50 SB60
60019771 Gultaspilzen HYG Taper 0.0 #25 SBS0
60021864 Guttaspitzen GT HYG EDM Sortierung SB 60
60022583 Guttaspitzen HYG Taper .05 # 20 SB 60 St
HO3035 Guttaspitzen HYG WL ISO 15-40 S8 100 St
H0S035 Guttaspitzen HYG WL ISO 45-80 S8 100 St
HOS037 Gultaspitzen HYG WL ISO $0-140 SB 100 St
H09221 Gultaspitzen HYG WL pink # XF SB 100 St
HOS222 Guttaspitzen HYG WL pink # FF SB 100 St
H09223 Guttaspitzen HYG WL pink # MF SB 100 St
H09224 Guttaspitzen HYG WL pink # F SB 100 St
Hog225 Guttaspitzen HYG WL pink # FM SB 100 St
H09228 Guttaspitzen HYG WL pink # M SB 100 St
H09232 Gutlaspitzen HYG WL pink # XF-M SB 100
H09469 Guttaspitzen HYG WL ISO 15 SB 100 St
H09470 Guttaspitzen HYG WL ISO 20 SB 100 St
H09471 Guttaspitzen HYG WL ISO 25 SB 100 St
HOg472 Guttaspitzen HYG WL ISO 30 SB 100 St
H09473 Guttaspitzen HYG WL ISO 35 SB 100 St
H09474 Guttaspitzen HYG WL ISO 40 SB 100 St
HOg475 Guttaspitzen HYG WL ISO 45 SB 100 St
H09478 Guttaspitzen HYG WL 1SO 50 SB 100 St
Hos477 Guttaspitzen HYG WL ISO 55 SB 100 St
HO9478 Guttaspitzen HYG WL ISO 60 SB 100 St
H08478 Guttaspitzen HYG WL ISO 70 SB 100 St
HOS480 Guttaspitzen HYG WL ISO 80 SB 100 St
HYG320 Guttaspitzen HYG WL pink # ML SB 100 St
HYG321 Guttaspitzen HYG WL pink # L SB 100 St
HYG322 Guttaspitzen HYG WL pink # XL SB 100 St
HO8059 Muster Guttaspitzen HYG Taper .04, 20-45
50006115 Muster Guttaspitzen HYG pink ISO 15-40

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurse de Reposician,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVCS MEDICOS Y OTRAS
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017052008 DE 5 de Diciembre de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnolegias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicic de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dfas sigulentes a su nofificacién, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al contu:,I
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTO?d
ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por ef articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., e] 5 de Diclembre de 2017 )
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDIC_OS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: nnoguerab

Colombia
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" Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022022235 de 13 de Julio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios 2
PRODUCTO: SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS-DISCOS DE
CONTORNEADO Y PULIDO EXTRA DELGADOS
MARCA: 3M, ESPE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0025647
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
TITULAR: 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.
FABRICANTES: 3M ESPE DENTAL PRODUCTS con domicilio en ESTADOS UNIDOS

3M ESPE DENTAL PRODUCTS con domicilio en ESTADOS UNIDOS
PRODUCCION Y GESTION SAS, con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA

IMPORTADOR: 3M COLOMBIA S.A. con domicilic en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEOQ LTDA - OPEN MARKET LTDA
con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: PELICULA DE POLIESTER 60%

GRANO DE OXIDO DE ALUMINIO AGLUTINADO 40%

Usos: EL SISTEMA DE DISCOS SOF-LEX™ OFRECE UN EXCELENTE PULIDO DE
LAS RESINAS, MATERIALES DE MICRO RELLENO Y AMALGAMAS, ASi COMO
A LAS ALEACIONES PRECIOSAS Y SEMIPRECIOSAS. AL INCORPORARSE
DOS GRANOS ABRASIVOS EN CADA DISCO SOF-LEX, EL TERMINADO Y
PULIDO DE UNA RESTAURACION REQUIERE MENOS PASOS.
EL USO DE ESTE SISTEMA INTEGRAL ASEGURARA UN PULIDO FINAL IGUAL
O MEJOR QUE EL DE LA DENTICION NATURAL."

PRESENTACION COMERCIAL: KIT DE 120 DISCOS (30 discos de cada grano) E INCLUYE 1 MANDRIL, BOLSA
CON 30 DISCOS, GRANEL (BULK) EN BOLSA DE 30 A 100000 DISCOS

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y / O MODELOS:
FAMILIA REFERENCIA
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2380
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2381C
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2381F
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2381M
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2381SF
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2382C
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2382F
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2382M
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 2382SF
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022022235 de 13 de Julio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4930C
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4930F
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND PCLISHING DISCS 4930M
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4930SF
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4931
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4931C
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4931F
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4931M
SOF-LEX EXTRA THIN CONTOURING AND POLISHING DISCS 4931SF
SOF-LEX MANDRELS 1983FG
SOF-LEX MANDRELS 1983HP
SOF-LEX MANDRELS 1883RA
SOF-LEX MANDRELS 8695CA

EXPEDIENTE No.: 20232253

RADICACION No.: 20221139264

FECHA DE RADICACION: 11/07/2022

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

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

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE WMIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 13 de Julic de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: Fmoscosom, Técnico: hpinzonr

Signature valid

Locacién: BEGOTA D.C.,
Colombia
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Repuhblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v
ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

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

(K’ o ()
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RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: DENTAL BURS - FRESAS DE CARBURD
MARCA: SEWHITE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20180M-0018320
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1
TITULAR(ES): SS WHITE BURS INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): SS WHITE BURS INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): BIODENTALES DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIODENTALES DE COLOMBIA LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASINVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
= . . I
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA |
CARBURO TUNGSTENO 0-07% .
COBALTO 0-20% !
NIQUEL 0-20%
USOS: INSTRUMENTOS ROTATORIOS PARA TALLAR SUPERFICIES DENTALES
PRESENTACION COMERCIAL: PAQUETES X 100 O 10 O X 5 UNIDADES, KITS X 6, X8, X10. X11 O 25 UNIDADES SEGUN LO
REQUERIDO POR EL MERCADO
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS.
CODIGO O MODELO DESCRIPCION
18040-5 FRESA ENDO SAFE END BUR ESE014 |
16042-5 FRESA ENDO SAFE END BUR ESE015
14779 FRESA ENDOGUIDE 2 EG#2 |
14780 FRESA ENDOGUIDE 1 EG#1
14786 FRESA ENDOGUIDE 7 EG#7
14764 FRESA ENDOGUIDE 5 EG#5
14785 FRESA ENDOGUIDE 6 EG#6
15023 FRESA ENDOGUIDE 3 EG#3 |
15029 FRESA ENDOGUIDE 4 EG#4 ‘
15066 FRESA ENDOGUIDE 1A EG#1A f
13001 FRESA FG CARBIDE 1 E
13002 FRESA FG CARBIDE 2 [
|
13003 FRESA FG CARBIDE 2P !
13004 FRESA FG CARBIDE 4
13005 FRESA FG CARBIDE 5
13006 FRESA FG CARBIDE 6
13007 FRESA FG CARBIDE 7
13008 FRESA FG CARBIDE 8
13008 FRESA FG CARBIDE 178

251



RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julic de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v

ley 962 de 20085.

13011

FRESA FG CARBIDE 1P

13012

FRESA FG CARBIDE 1/2

13013

FRESA FG CARBIDE 1/28

13014

FRESA FG CARBIDE 1/4

13015

FRESA FG CARBIDE 1/2P

13022

FRESA FG CARBIDE 23

13030

FRESA FG CARBIDE 3

13031

FRESA FG CARBIDE 2§

13032

FRESA FG CARBIDE 33-1/28

13033

FRESA FG CARBIDE 33 1/2

13034

FRESA FG CARBIDE 34

13035

FRESA FG CARBIDE 35

13035

FRESA FG CARBIDE 36

13037

FRESA FG CARBIDE 37

13038

FRESA FG CARBIDE 38

13029

|[FRESA FG CARBIDE 39

13040

FRESA FG CARBIDE 4P

13041

FRESA FG CARBIDE 4S

13043

FRESA FG CARBIDE 348

13053

FRESA FG CARBIDE 353

13056

FRESA FG CARBIDE 56

13067

FRESA FG CARBIDE 57

13058

FRESA FG CARBIDE 58

13085

FRESA FG CARBIDE 568

13066

FRESA FG CARBIDE 65

13070

FRESA FG CARBIDE 37L

13073

FRESA FG CARBIDE 378

13074

FRESA FG CARBIDE 57L

13075

FRESA FG CARBIDE 578

13112

FRESA FG CARBIDE 11718

13113

FRESA FG CARBIDE 1171L

13114

FRESA FG CARBIDE 1171

13117

FRESA FG CARBIDE 1170

13119

FRESA FG CARBIDE 1170L

13140

FRESA FG CARBIDE 14

13183

FRESA FG CARBIDE 11588

13154

FRESA FG CARBIDE 11578

13155

FRESA FG CARBIDE 11568

13156

FRESA FG CARBIDE 1156

13157

FRESA FG CARBIDE 1157
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCI@N No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y
ley 962 de 2005.

13169 FRESA FG CARBIDE 169 |

13170 FRESA FG CARBIDE 170 ‘

13171 FRESA FG CARBIDE 171

13172 FRESA FG CARBIDE 170L |

13173 FRESA FG CARBIDE 1718

13174 FRESA FG CARBIDE 171L

13243 FRESA FG CARBIDE 2455

13244 FRESA FG CARBIDE 244

13245 FRESA FG GARBIDE 245

13246 FRESA FG CARBIDE 245

13266 FRESA FG CARBIDE 256

13257 FRESA FG CARBIDE 257

13271 FRESA FG CARBIDE 271

13290 FRESA FG CARBIDE 3308

13291 FRESA FG CARBIDE 329

13202 FRESA FG330M SHORT SHANK ;

13300 FRESA FG CARBIDE 330L

13330 FRESA FG CARBIDE 330

13331 FRESA FG CARBIDE 231 !

13332 FRESA FG CARBIDE 332

13333 FRESA FG CARBIDE 3311

13334 FRESA FG CARBIDE ' 332L

13338 FRESA FG CARBIDE 330M

13500 FRESA FG CARBIDE 557 S

13506 FRESA FG CARBIDE 5568

13507 FRESA FG CARBIDE 556L

13509 FRESA FG CARBIDE 559

13515 FRESA FG CARBIDE 15568,

13516 FRESA FG CARBIDE 1556

13517 FRESA FG CARBIDE 15578

13550 FRESA FG CARBIDE 5583

13561 FRESA FG CARBIDE 558L

13556 FRESA FG CARBIDE 556

13557 FRESA FG CARBIDE 557

13558 FRESA FG CARBIDE 558

13558 FRESA FG CARBIDE 1557 |
|

13560 FRESA FG CARBIDE 560 i

13577 FRESA FG CARBIDE 557L |

13580 FRESA FG CARBIDE 1558

13581 FRESA FG CARBIOE 15585 253
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Republica de Colombia.

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

TODOS POR Ll

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v

ley 962 de 2005.

13689

FRESA FG CARBIDE 693

13700

FRESA FG CARBIDE 701 §

13701

FRESA FG CARBIDE 701

13702

FRESA FG CARBIDE 702

13703

FRESA FG CARBIDE 703

13707

FRESA FG CARBIDE 700

13708

FRESA FG CARBIDE 700S

13709

IFRESA FG CARBIDE 700L

13710

FRESA FG CARBIDE 701L

13956

FRESA FG CARRBIDE 956

13957

FRESA FG CARBIDE 957

14961

FRESA BUR CARBIDE FG 1/2

14862

FRESA BUR CARBIDE FG 1/2 8

14964

FRESA BUR CARBIDE FG 1

14865

FRESA BUR CARBIDEFG 18

14867

FRESA BUR CAREIDEFG 2

14968

FRESA BUR CAREIDE FG 3

14969

FRESA BUR CARBIDEFG 3 8

14970

FRESA BUR CARBIDE FG 4

14971

FRESA BUR CARBIDE FG 5

14973

FRESA BUR CARBIDE FG &

14974

FRESA BUR CARBIDE FG 7

14976

FRESA BUR CARBIDE FG 14

14979

FRESA BUR CAREIDE FG 32 1/2

14980

FRESA BUR CARBIDE FG 33 1/2 8

14982

FRESA BUR CARBIDE FG 24

14983

FRESA BUR CARBIDE FG 34 §

’ 14885

FRESA BUR CARBIDE FG 35

14986

FRESA BUR CARBIDE FG 36

14988

FRESA BUR CARBIDE FG 37

14989

FRESA BUR CARBIDE FG 38

14990

FRESA BUR CARBIDE FG 3¢

14891

FRESA BUR CARBIDE FG 56

14993

FRESA BUR CARBIDE FG 58 8

" 14994

FRESA BUR CARBIDE FG 57

14995

FRESA BUR CARBIDE FG 57 §

14996

FRESA BUR CARBIDE FG 58

14997

TRESA BUR CARBIDE FG 170

14999

FRESA BUR CAREBIDE FG 328

15000

FRESA BUR CARBIDE FG 171

1RANA4
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentarioc 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v

ley 962 de 2005.
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18003

FRESA BUR CARBIDE FG 556

15004

FRESA BUR CARBIDE FG 331

15005

FRESA BUR CARBIDE FG 332

15006

FRESA BUR CARBIDE FG 557

15007

FRESA BUR CARBIDE FG 956

15008

FRESA BUR CARBIDE FG 330 L

15009

FRESA BUR CARBIDE FG 558

15010

FRESA BUR CARBIDE FG 330M

15012

FRESA BUR CARBIDE FG 700

15015

FRESA BUR CARBIDE FG 701

15016

FRESA BUR CARBIDE FG 701 S

15017

FRESA BUR CARBIDE FG 703

165018

FRESA BUR CARBIDE FG 957

15019

FRESA BUR CARBIDE FG 1556 §

15020

FRESA BUR CARBIDE FG 1556

15021

FRESA BUR CARBIDE FG 1557

15022

FRESA BUR CARBIDE FG 1557 §

15024

FRESA BUR CARBIDE FG 1558

16025

FRESA BUR CARBIDE FG 1558 8

15026

FRESA BUR CARBIDE FG 37 S

16027

FRESA BUR CARBIDE FG.37 L

15028

FRESA BUR CARBIDE FG 57 L

15030

FRESA BUR CARBIDE FG 170 L

15031

FRESA BUR CARBIDE FG 171 L

15032

FRESA BUR CARBIDE FG 557 L

16033

FRESA BUR CARBIDE FG 858 L

15034

FRESA BUR CARBIDE FG 559

15035

FRESA BUR CARBIDE FG 560

15036

FRESA BUR CARBIDE FG 701 L

15037

FRESA BUR CARBIDE FG 331 L

15038

FRESA BUR CARBIDE FG 332 L

15038

FRESA BUR CARBIDEFG 2 S

15042

FRESA BUR CARBIDE FG 35 8

15045

FRESA BUR CARBIDE FG 557 8

15048

FRESA BUR CARBIDE FG 558 S

15081

FRESA BUR CARBIDE FG 700 §

15052

FRESA BUR CARBIDE FG 245

15053

FRESA BUR CARBIDE FG 246

15054

FRESA BUR CARBIDE FG 256

15055

FRESA BUR CARBIDE FG 257

AENEaS

COCOA DM AAMPDINT s A

255
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RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de ias
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v
ley 862 de 2005.

15058 FRESA BUR CARBIDE FG 556 8 A

15056 ' |FRESA BUR CARBIDE FG 556 L

15060 FRESA BUR CARBIDE FG 244

15070 FRESA FG330M SHORT SHANK

16884 FRESA BUR CARBIDE FG 169

16887 FRESA BUR CARBIDE FG 169 L

16890 FRESA BUR CARBIDE FG 699 L
16891 FRESA BUR CARBIDE FG 699 S l

16882 FRESA BUR CARBIDE FG 699 L |

16893 FRESA BUR CARBIDE FG 56 S

16894 FRESA BUR CARBIDE FG 700 L .

17608 FRESA BUR CARBIDE FG 702 '

17654 FRESA BUR CARBIDE FG 4 S

17657 FRESA BUR CARBIDE FG 65

17660 FRESA BUR CARBIDE FG 171 S

17705 FRESA BUR CARBIDE FG 1158 S

17706 FRESA BUR CARBIDE FG 8

17707 FRESA BUR CARBIDE FG 1156

17708 FRESA BUR CARBIDE FG 1157 -

17709 FRESA BUR CARBIDE FG 1158

17710 FRESA BUR CARBIDE FG 1156 S

17711 FRESA BUR CARBIDE FG 1157 S

17712 FRESA BUR CARBIDE FG 1170

17713 FRESA BUR CARBIDE FG 1170 S

17714 | |FRESA BUR CARBIDE FG 1171

17715 FRESA BUR CARBIDE FG 1171 S

17716 FRESA BUR CARBIDE FG 1170 L '

17717 FRESA BUR CARBIDE FG 1171 L

17718 FRESA BUR CARBIDE FG 1169 L

17731 FRESA BUR CARBIDE FG 1/2 P ,

17732 FRESA BUR CARBIDEFG 1P

17733 ' |FRESA BUR CARBIDE FG 2 P _

17734 FRESA BUR CARBIDE FG 4 P \

17839 FRESA BUR CARBIDE FG 1/4

17840 FRESA BUR CARBIDE FG 1PS

13086 FRESA FG GW 2ROUND

13087 FRESA FG GW 4ROUND , |
13088 |[FRESA FG GWEROUND | |

13089 FRESA FG GW 245

13080 FRESA FG GV 330 _ d

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

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 20171 v
ley 962 de 2005.

13093 FRESA FG GW 1.GOLD
13094 FRESA FG GW 1S GOLD
13005 FRESA FG GW 2 GOLD
13006 FRESA FG GW 25 GOLD ' }
14918 FRESA 10 PK GOLD PLATED 340G
14919 FRESA 10 PK GOLD PLATED GW 342G
14920 FRESA 10 PK GOLD PLATED GW 342L
15040 FRESA GWUDC1 1.5MM OCCLUSAL DEPTH CUTTER z
15041 FRESA GWUDC2 2MM OCCLUSAL DEPTH CUTTER |
15061 FRESA GREAT WHITE #1
15062 FRESA GREAT WHITE #2
15083 FRESA GREAT WHITE #1-8
15064 FRESA GREAT WHITE #2-S
18202 FRESA GREAT WHITE #2 ROUND
18204 FRESA GREAT WHITE #4 ROUND |
18206 FRESA GREAT WHITE #56 ROUND ‘
18208 FRESA GREAT WHITE #8 ROUND ‘
18200 FRESA GREAT WHITE #2P
18210 FRESA GREAT WHITE #330
18211 FRESA GREAT WHITE #3308
18212 FRESA GREAT WHITE #245
18214 FRESA GREAT WHITE #34
18215 FRESA GREAT WHITE #35
18215 FRESA GREAT WHITE #37
18217 FRESA GREAT WHITE #556
18218 FRESA GREAT WHITE #557
18219 FRESA GREAT WHITE #557S
18221 FRESA GREAT WHITE # 1557
18222 FRESA GREAT WHITE #558
18223 FRESA GREAT WHITE # 701 ,
18224 FRESA GREAT WHITE # 702 _ f
181625 FRESA G W ULTRA 256-016S |
181835 FRESA G W ULTRA 856-0188
18184-5 FRESA G W ULTRA 856-020S
18185-5 FRESA G W ULTRA 847-0208
18186-5 FRESA G W ULTRA 847-016S
18187-5 FRESA G W ULTRA 847-018S8 _ |
18188-5 FRESA G W ULTRA 856-018 i
18189-5 FRESA G W ULTRA 856-020 !
18190-5 ~  |FRESA G W ULTRA 856-023 ' 257
| 18191-5 FRESA G W ULTRA 847-018 i
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVA

RESOLUCION No. 2018031414 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v
ley 962 de 2005.

18193-5 FRESA G W ULTRA 379-023 B
18194-5 FRESA G W ULTRA 855-025

18195-5 FRESA G W ULTRA 845KR-016
18196-5 FRESA G W ULTRA 845KR-018
18197-5 FRESA G W ULTRA 845KR-025 |
18198-5 FRESA GW ULTRA CHAMFER 856-016
18200-5 FRESA GW ULTRA SHQULDER 847-016

13097 FRESA FG ORIGINAL FISSUROTOMY

13098 FRESA FG ORIGINAL FISS SS

13089 FRESA MICRO FISS STF 6005 : |
13100 FRESA FG FISS 6006 NTF

18010 FRESA BUR CARBIDE ORIG. FISSUROTOMY l
18011 FRESA BUR GARBIDE ORIG. FISS SS I
18013 FRESA FISSUROTOMY MICRO FISS STF 6005 i
18014 FRESA FISSUROTOMY MICRO NTF 6006 i
18015 FRESA FISS MICRO STF SS

18016 FRESA FISS MICRO NTF SS 60065

18017 FRESA FISSUROTOMY SHORT SHANK 60048

16101 FRESA CARBIDE BUR FG EL1

16102 FRESA CARBIDE BUR FG EL2

16103 FRESA CARBIDE BUR FG EL3

16104 FRESA CARBIDE BUR FG EL4

16105 FRESA CARBIDE BUR FG ELS

12001 FRESA HP CARBIDE 1

12002 FRESA HP CARBIDE 2

12004 FRESA HP CARBIDE 4

12008 FRESA HP CAREIDE 6

12008 FRESA HP CARBIDE & ‘ i
12012 FRESA HP CARBIDE 172 |
12057 FRESA HP CARBIDE 1557 |
12058 FRESA HP CARBIDE 1558 i
12701 FRESA HP CARBIDE 701 J
12702 FRESA HP CARBIDE 702 J
12703 FRESA HP CARBIDE 703 |
14820 FRESA BUR CARBIDE HP 1/4

14821 FRESA BUR CARBIDE HP 172

14823 FRESA BUR CARBIDE HP 1

14826 FRESA BUR CARBIDE HP 2

14829 FRESA BUR CARBIDE HP 3 |
14832 FRESA BUR CARBIDE HP 4 758
14835 FRESA BUR CARBIDE HP 5 |
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v
ley 962 de 2005.
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14841 FRESA BUR CARBIDE HP 7
14844 FRESA BUR CARBIDE HP 8
14846 FRESA BUR CARBIDE HP 10
14847 FRESA BUR CARBIDE HP 14
14849 FRESA BUR CARBIDE HP 33 1/2
S 14850 FRESA BUR CARBIDE HP 34
14853 FRESA BUR CARBIDE HP 35
14856 FRESA BUR CARBIDE HP 36
14859 FRESA BUR CARBIDE HP 37 ‘
14862 FRESA BUR CARBIDE HP 38 1
14865 FRESA BUR CARBIDE HP 39 }
14867 FRESA BUR CARBIDE HP 57 o
14868 FRESA BUR CARBIDE HP 58
14871 FRESA BUR CARBIDE HP §57
14874 FRESA BUR CAREIDE HP 558
14877 FRESA BUR CARBIDE HP 559
14878 FRESA BUR CARBIDE HP 562 ..
14879 FRESA BUR CARBIDE HP 563 B
14880 FRESA BUR CARBIDE HF 560
14882 FRESA BUR CARBIDE HP 699
14882 FRESA BUR CARBIDE HP 700 i
o 14886 FRESA BUR CARBIDE HP 701 |
14888 FRESA BUR CARBIDE HP 702 |
14890 FRESA BUR CARBIDE HP 702L |
14892 FRESA BUR CARBIDE HP 703 i
14893 FRESA BUR CARBIDE HP 703L i
14805 FRESA BUR CARBIDE HP 857 '
14897 FRESA BUR CARBIDE HP 1556 J
14898 FRESA BUR CARBIDE HP 1557
14901 FRESA BUR CARBIDE HP 1558
14904 FRESA BUR CARBIDE HP 37 L ,
14907 FRESA BUR CARBIDE HP 558 L ’
14910 FRESA BUR CARBIDE HP 701 L }
14914 FRESA BUR CARBIDE HP 1703 |
14915 FRESA BUR CARBIDE HP 1703L P
14916 FRESA BUR CARBIDE HR 1702
14917 FRESA BUR CARBIDE HP 1702L
18150 FRESA GW ULTRA KIT
13802 FRESA RA CARBIDE 2
13804 FRESA RA CARBIDE 4
13806 FRESA RA CARBIDE &

=



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

NUEVO PAIS

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las

facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v

ley 962 de 2005.

14717 FRESA BUR CARBIDE RA 1/2
14718 FRESA BUR CARBIDE RA 1

14721 FRESA BUR CARBIDE RA 2

14722 FRESA BUR CARBIDE RA 550

14724 FRESA BUR CARBIDE RA 3

14727 FRESA BUR CARBIDE RA 4 [
14730 FRESA BUR CARBIDE RA 5 |
14733 FRESA BUR CARBIDE RA 6 |
14736 FRESA BUR CARBIDE RA 7 |
14739 FRESA BUR CARBIDE RA 8

14742 FRESA BUR CARBIDE RA 14 .
14744 FRESA BUR CARBIDE RA 33 1/2 "
14745 FRESA BUR CARBIDE RA 34 |
14748 FRESA BUR CARBIDE RA 35

14751 FRESA BUR CARBIDE RA 36

14754 FRESA BUR CARBIDE RA 37

14757 FRESA BUR CARBIDE RA 38

14760 FRESA BUR CARBIDE RA 39

14761 FRESA BUR CAREIDE RA 57 I
14763 FRESA BUR CARBIDE RA 58 :
14765 FRESA BUR CARBIDE RA 331 |
14766 FRESA BUR CARBIDE RA 557 ;
14768 FRESA BUR CARBIDE RA 3311, L
14769 FRESA BUR CARBIDE RA 558

14772 FRESA BUR CARBIDE RA 555

14775 FRESA BUR CARBIDE RA 560

14778 FRESA BUR CARBIDE RA 700

14781 FRESA BUR CARBIDE RA 701

| 14784 FRESA BUR CARBIDE RA 702

14787 ' FRESA BUR CARBIDE RA 703

14788 FRESA BUR CARBIDE RA 1172

14789 FRESA BUR CARBIDE RA 1170 l
14790 FRESA BUR CARBIDE RA 957

14791 FRESA BUR CARBIDE RA 1171

14792 FRESA BUR CARBIDE RA 1566

14793 FRESA BUR CARBIDE RA 1557

14796 FRESA BUR CARBIDE RA 1558

14799 FRESA BUR CARBIDE RA 37L

14802 FRESA BUR CARBIDE RA 558 L

14805 FRESA BUR CARBIDE RA 701 | ,
14001-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 1 \
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario LEd
El Director General del Instituto Nacional de Vigilzncia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v
ley 962 de 2005.

' 14004-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG #4

14006-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG #6

14008-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG #8

14057-5 FRESA Sl BUR CARBIDE FG #5567

14058-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG #558

14059-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG #1557

14060-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 1558

14070-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 700

14071-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 701

14072-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG #702

14073-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 703

14074-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 1702

14075-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 1703

18203-5 FRESA GREAT WHITE # 2SL ROUND

18205-5 FRESA GREAT WHITE # 4SL ROUND

18207-5 FRESA GREAT WHITE # 65L ROUND .
18220-5 FRESA GREAT WHITE # 557SL '
18225-5 FRESA GREAT WHITE # 1557SL

18226-5 FRESA GREAT WHITE # 558LSL

14112-5 FRESA SL BUR CARSIDE RA#2 |

14114-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA #4 }
14116-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA #5

14118-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA #8

14157-5, FRESA SL BUR CARBIDE RA #557

14158-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA #558

14159-5 FRESA SL BUR CAREIDE RA #1557

14172-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA #702 ;
141735 FRESA SL BUR CARBIDE RA 703 |
14174-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA 1702

14175-5 FRESA SL BUR CARBIDE RA 1703

30000 FRESA ORAL SURGERY #6 JNOTCH

30001 FRESA ORAL SURGERY # 8 JNOTCH ﬁm}
30002 FRESA ORAL SURGERY # 560 JNOTCH ,
30003 FRESA ORAL SURGERY 702 JNOTCH ;
30004 FRESA ORAL SURGERY # 702L JNOTCH |
30005 FRESA ORAL SURGERY # 703 JNOTCH 1
30008 FRESA ORAL SURGERY # 703L JNOTCH ‘
30007 FRESA ORAL SURGERY # 1703 JNOTCH |
30008 FRESA ORAL SURGERY # 1703L JNOTCH 7
30020 FRESA ORAL SURGERY # 6 51MM | 2£ 1
30021 FRESA ORAL SURGERY # 8 51MM i

,-} },*D
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario ‘
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v

ley 962 de 2005.

30023

FRESA ORAL SURGERY # 702 51MM
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30024

FRESA ORAL SURGERY # 702L 51MM

30025

FRESA ORAL SURGERY # 703 51MM

30026

FRESA ORAL SURGERY # 703L 51MM

30027

FRESA ORAL SURGERY # 1703 51MM

30028

FRESA ORAL SURGERY # 1703L 51MM

30029

FRESA ORAL SURGERY # 1702 51MM

30030

FRESA ORAL SURGERY # 1702L 51MM

30038

FRESA ORAL SURGERY # 8 65MM

30036

FRESA ORAL SURGERY # 8 B5MM

30037

FRESA ORAL SURGERY # 702 BSMM

30038

FRESA ORAL SURGERY # 703 65MM

30039,

FRESA ORAL SURGERY # 7031 65MM

30040

FRESA ORAL SURGERY # 1703 65MM

30048

FRESA ORAL SURGERY#1702 IMPACT44.5MM

30048

FRESA ORAL SURGERY#1702L IMPACT 44MM

30050

FRESA ORAL SURGERY # 6 IMPACT 44.5MM

30051

FRESA ORAL SURGERY # 8 IMPACT 44,5MM

30052

FRESA ORAL SURGERY #5680 IMPACT 44.5

30053

FRESA ORAL SURGERY #701 IMPACT 44.5

30054

FRESA ORAL SURGERY #702 IMPACT 44,5

30055

FRESA ORAL SURGERY #702L IMPACT 44.5

30058

FRESA ORAL SURGERY #7023 IMPACT 44.5

30057

FRESA ORAL SURGERY #703L IMPACT 44.5

30058

FRESA ORAL SURGERY #1703 IMPACT 44.5

30059

FRESA CRAL SURGERY#1703L IMPACT 44.5

30060

FRESA ORAL SURGERY# 6 IMPACT 59MM

30061

FRESA ORAL SURGERY# 8 IMPACT 59MM

30062

FRESA ORAL SURGERY# 701 IMPACT S9MM

30063

FRESA QRAL SURGERY# 702 IMPACT 59MM

30064

FRESA ORAL SURGERY# 702L IMPACT 59MM

30065

FRESA QRAL SURGERY# 703 IMPACT 59MM

30066

FRESA ORAL SURGERY# 703L IMPACT 59MM

30067

FRESA ORAL SURGERY# 1703 IMPACT 59MM

30068

FRESA ORAL SURGERY#1703L IMPACT 5aMM

30069

FRESA ORAL SURGERY#1702 IMPACT 59MN

30070

FRESA ORAL SURGERY#1702L IMPACT 53MM

13620

FRESA FG 79016

13621

FRESA FG 7902G

13622

FRESA FG 7903G

| 262
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FRESA FEG 7404G
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINA

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 vy
ley 962 de 2005.

13625 FRESA FG 7408G
13626 FRESA FG 73796 N
14050-5 FRESA CARBIDE FG 7804G
15086-5 FRESA FINISHING BUR NO 7004
15088-5 " |FRESA FINISHING BUR NO 7006
‘il 15090-5 FRESA FINISHING BUR NO 7008
15091-5 FRESA FINISHING BUR NO 7104
15092-5 FRESA FINISHING BUR NO 7803
15093-5 FRESA FINISHING BUR NO 7902 l
15094-5 FRESA FINISHING BUR NO 7106 |
' 15095-5 FRESA FINISHING BUR NO 7406
15096-5 FRESA FINISHING BUR NO 7583 |
15102-5 FRESA FINISHING BUR NO 7002
15103-5 FRESA FINISHING BUR NO 7003 |
15106-5 FRESA FINISHING BUR NO 7404
15108-5 FRESA FINISHING BUR NO 7108 l
15109-5 FRESA FINISHING BUR NO 7008
15121-5 FRESA FINISHING BUR NO 7901
15122-5 FRESA FINISHING BUR NO 1188
15123-5 FRESA FINISHING BUR NO 118L
15124-5 FRESA FINISHING BUR NO 218
e 15204-5 FRESA FINISHING BUR NO 72046
15205-5 FRESA FINISHING BUR NO 7205 ,
15206-5 FRESA FINISHING BUR NO 7206
15274-5 FRESA FINISHING BUR NO 7274G
15303-5 FRESA FINISHING BUR NO 7303
15304-5 FRESA FINISHING BUR NO 7304
15370-5 - [FRESA FINISHING BUR NO 73786 . |
15375-5 FRESA FINISHING BUR NO 73756 : !
' 15377-5 FRESA FINISHING BUR NO 7377
153755 FRESA FINISHING BUR FG 7379
15381-5 FRESA FINISHING BUR NO 7376G
15408-5 FRESA FINISHING BUR NO 7408 |
15572-5 FRESA FINISHING BUR NO 7572 |
15642-5 FRESA FINISHING BUR NO 7642
15664-5 FRESA FINISHING BUR NO 7664 |
15675-5 FRESA FINISHING BUR NO 7675 |
16677-5 FRESA FINISHING BUR NO 7676G '
15702-5 FRESA FINISHING BUR NO 7702
15713-5 FRESA FINISHING BUR NO 7713 l %3
15801-5 FRIFSA FINISKING R NG 7201
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018 Al
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y

ley 962 de 2005.

15878-5

FRESA FINISHING BUR NO 78786

15803-5

FRESA FINISHING BUR NO 7803

16001-5

FRESA C.F.T. FINISHING BUR #1

16002-5

FRESA C.F.T. FINISHING BUR #2

16003-5

FRESA FINISHING BUR NO CFT 3

16004-5

FRESA FINISHING BUR NO FOA #1

14081-5

FRESA CARBIDE FG 2006G

14082-5

FRESA CARBIDE FG 8642G

14083-5

FRESA CARBIDE FG 8901G

14084-5

FRESA CARBIDE FG 8802G

14086-5

FRESA CARBIDE FG 903G

14088-5

FRESA CARBIDE FG 890405

15275-5

FRESA FINISHING BUR NO 8274G

16371-5

FRESA FINISHING BUR NQ 83780

15376-5

FRESA FINISHING BUR NO 83756

15378-5

FRESA FINISHING BUR NQ 8377G

15380-5

FRESA FINISHING BUR NO 8379G

15382-5

FRESA FINISHING BUR NQ 8375G

15404-5

FRESA FINISHING BUR FG §404G

15406-5

FRESA FINISHING BUR FG 84060

15409-5

FRESA FINISHING BUR FG 84086

15676-5

FRESA FINISHING BUR NO 8675G

15678-5

FRESA FINISHING BUR NQ 8676C

15879-5

FRESA FINISHING BUR FG 8878G

14304-5

FRESA FF FINISHING BUR #9004

14306-5

FRESA FF FINISHING BUR #9006

1430€-5

FRESA FF FINISHING BUR #9008

14314-5

FRESA FF FINISHING BUR #9904

14316-5

FRESA FF FINISHING BUR #9406

14333-5

FRESA FF FINISHING BUR #9803

14342-5

FRESA FF FINISHING BUR #9642

14343-5

FRESA FF FINISHING BUR #9903

14361-5

FRESA FF FINISHING BUR #9561

18006-5

FRESA FINISHING BUR SE3 10/BLADE

16007-5

FRESA FINISHING BUR SE4 10/BLADE

18008-5

FRESA FINISHING BUR SE6 10/BLADE

16009-5

FRESA FINISHING BUR SE8 10/BLADE

18010-5

FRESA FINISHING BUR SE8 10/8LADE

16030-5

FRESA FINISHING BUR SEZ 20/BLADE

16031-5

FRESA FINISHING BURISE4 20/BLADE

16032-5

FRESA FINISHING B8UR SEG 20/BLADE

22
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031114 DE 23 de Julio de 2018
Por la cua! se concede un Registrc Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2008, ley 1437 de 2011 v
ley 962 de 2005. .

16034-5 FRESA FINISHING BUR SE3 20/BLADE
14087-5 FRESA SL BUR CARBIDE FG 7106GSL : |
16900-5 FRESA SURGICAL FB SLFG 71048LG
16901-5 FRESA SURGICAL FB SLFG 71085LG
16902-5 FRESA SURGICAL FB SLFG 79028LG
EXPEDIENTE NO.: 20148030
RADICACION NO.: 20181142991
FECHA DE RADICACION: 1707 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSQ DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10)

DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINCS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LD
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCEROC.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTOQ.- L.OS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR (QuUE

DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LD
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE JULIO OE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

A RNANGTVUS
JAVIER HUMBE’RTO GUZMAN CrRUZ
DIRECTOR GENERAL i
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firmado digital
AVIER HUMEBSE
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021735 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ESCUDOS PROTECTORES (PROTECTIVE SHIELDS) - DENTAL DIAMOND BURS -
FRESAS DENTALES DE DIAMANTE
MARCA: D-DANTIS / SMEDENT / PROTEK
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018042
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SHANGHAI SMEDENT MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. CON DOMICILIO EN
CHINA
IMPORTADOR(ES): ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ORBIDENTAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN | COMPOSICION CUALITATIVA
EL DISPOSITIVO MEDICO
VASTAGO VASTAGO: ACERO INOXIDABLE NO. 303 Y
PARTE ACTIVA RECUBRIMIENTO EN NIQUEL
PARTE ACTIVA: GRANOS DE DIAMANTE NATURAL

UsosS: CORTAR, PERFORAR, TALLAR Y PULIR DIENTES NATURALES, COMPOSITES,
CEMENTOS, IONOMEROS DE VIDRIO, CARILLAS, POLIMEROS Y CERAMICOS,
ALEACIONES PRECIOSAS Y NO PRECIOSAS

PRESENTACION COMERCIAL:BLISTER 1 UND, BLISTER 5 UNDS, BLISTER 10 UNDS, CAJA 3 UNDS, CAJA 4
UNDS, CAJA 6 UNDS, CAJA 10 UNDS, SET 6 UNDS, SET 8 UNDS, SET 9 UNDS,
SET 10 UNDS, SET 12 UNDS, SET 14 UNDS, SET CAVIDADES 9 UNDS, KIT
ACABADO Y PULIDO 9 UNDS, SET PREPARACION 12 UNDS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
FAMILIA DE LA | CODIGO O MODELO DESCRIPCION
REFERENCIA
DENTAL DIAMOND | DENTAL DIAMOND [ DENTAL DIAMOND BURS -
BURS - FRESAS|BURS - FRESAS|FRESAS DENTALES DE
DENTALES DE | DENTALES DE | DIAMANTE
DIAMANTE DIAMANTE

EXPEDIENTE NO.: 20145167

RADICACION NO.: 20181096440 /ey

FECHA DF RADICACIAN: 17 N& 2N1RK
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021735 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y
ley 962 de 2005.

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 22 DE MAYO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

o PRE EQUIGAD SDUCACIOR

P
- Fo o ot

] ‘i’w“ﬁ ¥

P B
PR AT L D S P e e

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

(@) MINSALUD

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADCR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

usos:

FRESAS CARBURO - DENTSPLY MAILLEFER

DENTSPLY MAILLEFER

INVIMA 2017DM-0017024

IMPORTAR Y VENDER

DENTSPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING SARL CON DOMICILIO EN SUIZA
DENTSPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
DENTSPLY FINANCE CO. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
INVASIVO

LA

ACERO, CARBURO DE TUNGSTENO

PERMITIR LA REALIZACION DE CORTE Y ABRASION Y PULIDO DE LOS TEJIDOS
DEL DIENTE, HUESO, Y MATERIALES DE RESTAURACION.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE UNITARIO, PAQUETE POR 6 UNIDADES

OBSERVACIONES:

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

E012314000400 TC CAVITY BURS ROUND
E012314000500 TC CAVITY BURS ROUND
E012314000600 TC CAVITY BURS ROUND
E012314000700 TC CAVITY BURS ROUND
E012314000800 TC CAVITY BURS ROUND
E012314000900 TC CAVITY BURS ROUND
E012314001000 TC CAVITY BURS ROUND
E012314001200 TC CAVITY BURS ROUND
E012314001400 TC CAVITY BURS ROUND
E012314001600 TC CAVITY BURS ROUND
E012314001800 TC CAVITY BURS ROUND
E012314002100 TC CAVITY BURS ROUND
E012314002300 TC CAVITY BURS ROUND
E012314002500 TC CAVITY BURS ROUND
E012314002700 TC CAVITY BURS ROUND
E012324100500 TC CAVITY BURS ROUND
E012324100800 TC CAVITY BURS ROUND
£012324100700 TC CAVITY BURS ROUND
E012324100800 TC CAVITY BURS ROUND
E012324100900 TC CAVITY BURS ROUND
E012324101000 TC CAVITY BURS ROUND Zgg
E012324101200 TC CAVITY BURS ROUND

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

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

E012324102100 TC CAVITY BURS ROUND
E012324102300 TC CAVITY BURS ROUND
E012324102700 TC CAVITY BURS ROUND
E012332100900 TC CAVITY BURS ROUND
E012332101400 TC CAVITY BURS ROUND
E012334100500 TC CAVITY BURS ROUND
E012334100800 TC CAVITY BURS ROUND
ED12334100700 TC CAVITY BURS ROUND
E012334100800 TC CAVITY BURS ROUND
E012334100900 TC CAVITY BURS ROUND
E012334101000 TC CAVITY BURS ROUND
E012334101200 TC CAVITY BURS ROUND
E012334101400 TC CAVITY BURS ROUND
E012334101600 TC CAVITY BURS ROUND
E012334101800 TC CAVITY BURS RCUND
E012334102100 TC CAVITY BURS ROUND
E012334102300 TC CAVITY BURS ROUND
E012334102700 TC CAVITY BURS RCUND
E012337101000 TC CAVITY BURS ROUND
E012337101200 TC CAVITY BURS RCUND
E012337101400 TC CAVITY BURS ROUND
E012337101600 TC CAVITY BURS ROUND
E012337101800 TC CAVITY BURS ROUND
E012337102100 TC CAVITY BURS ROUND
E012337102300 TC CAVITY BURS ROUND
E012337102700 TC CAVITY BURS ROUND
E012414000800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012414000900 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012414001000 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012414001200 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012414001400 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012414001600 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012414001800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424100800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424100700 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424100800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424100900 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424101000 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424101200 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424101400 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424101600 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012424101800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012432101000 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434100800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434100700 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434100800 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
£012434100900 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434101000 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434101200 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434101400 TC CAVITY BURS INVERTED CONE
E012434101600

CAANAN AAAAOAN

TC CAVITY BURS INVERTED CONE
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

E012814001400 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012824100900 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012824101000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012824101200 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012824101400 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012832100800 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012834100800 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012834101000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012834101200 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012834101400 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E012914000800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012914000800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012914001000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012914001200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012914001400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012914001600 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012924100800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012924101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012924101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012924101400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012924101600 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012934100800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012934100900 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012934101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012834101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
ED012934101400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012934101600 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012537101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E012837101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013014000900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013014001000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013014001200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013014001400 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013014001600 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013014001800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013024100800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013024100900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013024101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013024101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013024101400 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013032101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034100800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034100900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034101400 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034101800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013034101800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013037101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013037101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013614001000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND

Cnd204 Ann4annn
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

E013624101000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E013632100800 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E013634100800 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E013634101000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E013634101200 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E013634101400 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E013714000800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013714000900 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013714001000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013714001200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013714001400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013714001600 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013724100800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013724101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013724101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013724101400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013724101800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013732101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734100800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734100900 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734101400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734101600 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734101800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013734102100 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013737100800 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013737101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013737101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013737101400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E013814000800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814000900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814001000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814001200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814001400 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814001600 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814001800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814002100 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013814002300 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013824100900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013824101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013824101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013824101400 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013824101600 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013824102100 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013832101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013834100800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013834100900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
£013834101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013834101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE 241
E013834101400 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

E013837101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013837101600 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E013837102100 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E014714000900 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014734100200 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014834101000 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014834101200 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014914001000 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014914001200 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014924101000 TC CAVITY BURS CONE ROUND
ED14924101400 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014924101600 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014934101000 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014934101200 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014934101400 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E014934101600 TC CAVITY BURS CONE ROUND
E015114100000 ZEKRYA

E015115100000 ZEKRYA

E015124100000 ZEKRYA

E015134100000 ZEKRYA

E015135100000 ZEKRYA

E015224100000 ENDO-Z

E015234100000 ENDO-Z

E015237100000 ENDO-Z

E015334101200 TRANSMETAL

E015337101200 TRANSMETAL

E015434100200 TRANSMETAL

E015434101000 TRANSMETAL

E015434101200 TRANSMETAL

E015437101000 TRANSMETAL

E015534101000 DC

E015534101200 DC

E015634101000 DC

E015634101200 DC

E015734100000 DAY-Z

E015834101000 DbC

E015834101200 DC

E020524100610 LN

E020524100810 LN

E020524101010 LN

E020524101210 LN

E020524101410 LN

E020524101610 LN

E020524190000 LN

E051034100800 CF

E051034101000 CF

E051034101400 CF

E051134101400 CF

E051134101600 CF

E051234101800 CF ‘Zq.z‘
E051234102300 CF
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

E051734101000 CF
E051734101200 CF
E051834100700 CF
E051834100900 CF
E051834101000 CF
E051934101200 CF
E051934101400 CF
E051934101800 CF
E052034101000 CF
E052034101200 CF
E052134101000 CF
E052134101200 CF
E052234100900 CF
E052334101200 CF
E052434100900 CF
E052534101200 CF
E052634101000 CF
E052634101200 CF
E052734101400 CF
E052734101600 CF
E052834101000 CF
E£052834101200 CF
E052834101400 CF
E052934101600 CF
E053034101400 CF
E053134101800 CF
E053234101200 CF
£053334101200 CF
E053334101400 CF
E053434101200 CF
E053434101400 CF
E053434101600 CF
E053434101800 CF
E053534101200 CF
E053634101400 CF
E053734101400 CF
E054014101600 CF
E054024101600 CF
E054035101600 CF
E054114101600 CF
EC54124101600 CF
E054135101600 CF

E055034100100 CF
E055034102A00 CF
E055034102B00 CF

E085234101600 CF
E055334101600 CF
E056035100000 ARYANE-Z
E057034101200 DC
E057134101000 DC

E057134101200 pc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

E123A24101200 EXCAVABUR

E123A24101400 EXCAVABUR

E123A24101600 EXCAVABUR

E123A24101800 EXCAVABUR

E123A24102100 EXCAVABUR

E123A24102300 EXCAVABUR

E123A24102500 EXCAVABUR

E123A24102700 EXCAVABUR

E123A34101000 EXCAVABUR

E123A34101200 EXCAVABUR

E123A34101400 EXCAVABUR

E123A34101600 EXCAVABUR

E123A34101800 EXCAVABUR

E123A34102100 EXCAVABUR

E123A34102300 EXCAVABUR

E123A34102500 EXCAVABUR

E123A34102700 EXCAVABUR

E129X14101000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E129X14101200 TCCAVITYBURS CYLINDER SQUARE
E129X34101000 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E129X34101200 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E129X34101400 TC CAVITY BURS CYLINDER ROUND
E130L34100800 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E130L34101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E130X14101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E130X34101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E130X34101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E137X14101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E137X24101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E137X34101000 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E137X34101200 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E137X34101400 TC CAVITY BURS CYLINDER SQUARE
E138L34100900 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E138L34101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E138L34101600 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E138X34101000 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E138X34101200 TC CAVITY BURS CONE SQUARE
E150A14000600 TC AMALGAM BURS

E150A14000800 TC AMALGAM BURS

E150A24100800 TC AMALGAM BURS

E150A24101000 TC AMALGAM BURS

E150A24101200 TC AMALGAM BURS

E150A32100800 TC AMALGAM BURS

E150A32101000 TC AMALGAM BURS

E150A34100600 TC AMALGAM BURS

E150A34100800 TC AMALGAM BURS

E150A34100900 TC AMALGAM BURS

E150A34101000 TC AMALGAM BURS

E150A34101200 TC AMALGAM BURS

E150B24101000 TC AMALGAM BURS

E150B24101200 TC AMALGAM BURS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044628 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005

E150B34101200 TC AMALGAM BURS
E150B34101400 TC AMALGAM BURS
E150C34100800 TC AMALGAM BURS
E150C34101400 TC AMALGAM BURS
E510L34101400 CF
E536L34101400 CF
E5371L34101400 CF
E541A14101600 CF
E541A24101600 CF
E541A35101600 CF

EXPEDIENTE NO.: 20135460

RADICACION NO.; 2017152464

FECHA DE RADICACION: 2010 2017

ARTICULO SEGUNDOC.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTC ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
20085.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE OCTURRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

e S
.
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Firma v
—li% por
5 5

Firmado dEital i
ELKIN,HERNAKHT
OTAKRRO O




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

RESOLUCION No. 2020041295 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 3N

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010040029 DEL 2 DE DICIEMBRE DE 2010, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2010DM-0006714, PARA EL PRODUCTO TIRAS ABRASIVAS DE
POLIESTER - MICRODONT, A FAVOR DE MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISA O LTDA CON
DOMICILIO EN BRASIL, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER '

QUE MEDIANTE RADICADO 20201220258 DE FECHA 24/11/2020, EL ‘SENOR JUAN DAVID JARAMILLO
GOMEZ ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD PRODUCTORA Y
COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO
SANITARIO INVIMA 2010DM-0006714 PARA EL PRODUCTO TIRAS ABRASIVAS DE POLIESTER -
MICRODONT, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER o

CONSIDERANDO .
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA

CON BASE EN LA VERIFICACIQN DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE

PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION

ARTICULO PRIMERO.-

RESUELVE

RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: TIRAS ABRASIVAS DE POLIESTER - MICRODONT
MARCA(S): MICRODONT .

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2020DM-0006714-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR'Y. VENDER

TITULAR(ES): PRODUCTORA'Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.
CON DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): 3R'INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI CON DOMICILIO EN BRASIL

IMPORTADOR(ES): PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.

ACONDICIONADOR(ES):

CON DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA
PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.

+CON DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO | INVASIVO

RIESGO: 1A

COMPOSICION: “PELICULA DE POLIESTER, MICRO PARTICULAS DE OXIDO DE ALUMINIO,
MICRO PARTICULAS DE DIAMANTE.

USQOSs: “USADAS EN RESINAS ACRILICAS, IONOMEROS DE VIDRIO, CEMENTOS,

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES: -

AMALGAMAS, EN PULIDO DE LAS SUPERFICIES INTERPROXIMALES

CAJA X 100 UNIDADES - ESPESOR DE 2,5 MM., 4,0 MM. O 6,0 MM., CAJA X
150 UNIDADES - ESPESOR DE 2,5 MM., 4,0 MM. O 6,0 MM., CAJA X 10
UNIDADES - ESPESOR DE 2,5 MM. O 4,0 MM

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA TODAS LAS TIRAS ABRASIVAS DE
POLIESTER MARCA MICRODONT.

EXPEDIENTE No.: 20027819
RADICACION:: 20201220258
FECHA DE RADICACION: 24/11/2020

ARTICI AL CEIINRA - ALITADIZAD
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Rk Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041295 DE 26 de Noviembre de 2020,
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional“de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas enel Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 iy

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO. =y

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE,LA;FE'C'HA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMELASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 26 DE NOVIEMBRE DE 2020 -
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

_‘p'—'"u-.\

i J,“"‘\

LA ‘
P /[
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JROMEROM, REV]SO:CORDINA_VARIOS

¥



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008613 DE 16 de Marzo de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

TIRAS DE SEPARACION DE ACERO - TIRAS SEPARADORAS; TIRAS ABRASIVAS
ADACO; DIATECH; ROEKO; ALPEN

INVIMA 2021DM-0023115

IMPORTAR Y VENDER

COLTENE / WHALEDENT GMBH + CO KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA

COLTENE / WHALEDENT GMBH + CO KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.; ULTRADENTAL S.A.S CON
DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA.; MEDICAL DENTAL IMPORT & EXPORT
LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.; COMERCIALIZADORA MACRODENT S.A.S
CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.; CASA DENTAL GABRIEL VELAZQUE & CIA LTDA
CON DOMICILIO EN CALI - VALLE; ALDENTAL S.A CON DOMICILIO EN MEDELLIN -
ANTIOQUIA; INVERSIONES AMALGADENT LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ORBIDENTAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.; ULTRADENTAL S.A.S CON
DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA.; MEDICAL DENTAL IMPORT & EXPORT
LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.; COMERCIALIZADORA MACRODENT S.A.S
CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.; CASA DENTAL GABRIEL VELAZQUE & CIA LTDA
CON DOMICILIO EN CALI - VALLE; ALDENTAL S.A CON DOMICILIO EN MEDELLIN -

ANTIOQUIA; INVERSIONES AMALGADENT LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
INVASIVO
A

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO
ACERO CON REVESTIMIENTO DE UNA CARA CON ARENILLA ABRASIVA

LAS TIRAS DE SEPARACION DE ACERO SE UTILIZAN PARA LA SEPARACION
APROXIMADA; DISENO MANUAL DE EMPASTE Y TEJIDO DURO DENTAL
12 PIEZAS / BOLSA DE PAPEL

CBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO, MODELO C REFERENCIA DESCRIPCION
ADACO STEEL SEPARATING 60026806 Adaco Steel separating | Tiras de separacién de acero
STRIPS Strips , F4mm, 1 S. Adaco, finas, 4 mm, una cara
Adaco Steel separating | Tiras de separacion de acero
60026807 Strips, F 6mm, 1 S. Adaco, fino, 6 mm, unilateral
Adaco Steel Tiras de separacién de acero
60026808 | separating ,Strips, M Adaco, medianas, 2 mm, una
2mm, 1 8. cara
. Tiras de separacién de acero
Adaco Steel separating 3 73
60026810 Strips, M 3mm, 1 S. ffico. medianas, 3 mm, una




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

RESOLUCION No. 2021008613 DE 16 de Marzo de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
. Tiras de separacion de acero
Adaco Steel separating :
60026814 Strips, M 6mm., 1 S. ?g;co, medianas, 8 mm, una
: Tiras de separacion de acero
Adaco Steel separating :
60026816 Strips, M 8mm, 1 S. ?;:l;co, medianas, 8 mm, una
60026817 Adaco Steel separating | Tiras de separacién de acero
Strips, C 4mm, 1 S. Adaco, gruesas, 4 mm, una cara
60026818 Adaco Steel separating | Tiras de separacién de acero
Strips, C 6mm, 1 S. Adaco, gruesas, 6 mm, una cara
: Tiras de separacién de acero
shibzegg (20200 SteelBeparaing | 4 i finas 4 i, dedoble
Strips, F 4mm, 2 S, e
; Tiras de separacion de acero
60026820 | 40200 fﬂtif#fnep;rs"’“”g Adaco, medianas, 4 mm, de
'PS, : ' doble cara
- Tiras de separacion de acero
60026821 Ad?co Steel separating Adaco, medianas, 6 mm, doble
Strips, M 6mm, 2 S. sara
. Tiras de separacion de acero
Adaco Steel separating
60026822 Strips, C 4mm. 2 S. Pcf;co, gruesas, 4 mm, de doble
DIATECH STEEL SEPARATING DIATECH Steel Tiras de separacion de acero
STRIPS 60026823 | separating Strips, M DIATECH, medianas, 4 mm, una
4mm, 1 S. cara
DIATECH Steel Tiras de separacion de acero
60026824 | separating Strips, M DIATECH, medianas, 6 mm, una
6mm, 1 S. cara
DIATECH Steel Tiras de separacion de acero
60026825 | separating Strips, M DIATECH, medianas, 8 mm, una
8mm, 1 8. cara
ROEKO STEEL SEPARATING ; Tiras de separacién de acero
STRIPS 570004 | ROEKO Steel separating | o ey 5 “Viegianas, 4 mm. una
Strips, M 4mm, 1 S.
cara _
; Tiras de separacién de acero
570006 o =KO Steel separating | prpys Medianss, 6 mm, tna
Strips, M 6mm, 1 S. oxra
. Tiras de separacién de acero
ROEKO Steel separating g
570008 Strips, M 8mm. 1 S. Sa?aEKO' Medianas, 8 mm, una
ALPEN STEEL SEPARATING 60026826 Alpen Steel separating Tiras de separacion de acero
STRIPS Strips, M 4mm, 1 8. Alpen, medianas, 4 mm, una cara
60026827 Alpen Steel separating | Tiras de separacién de acero
Strips, M 6mm, 1 S. Alpen, medianas, 6 mm, una cara
60026828 Alpen Steel separating | Tiras de separacién de acero
Strips, M 8mm, 1 S. Alpen, medianas, 8 mm, una cara
EXPEDIENTE NO.: 20198698
RADICACION NO.: 20211041988
FECHA DE RADICACION: 05 03 2021

AMEOrkT™rE mras timidAcs memm e o sl oo L
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008613 DE 16 de Marzo de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 16 DE MARZO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

. T
11 F‘r ‘ .:“r\
C N/
‘r
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20078777 RADICACION: 20241138416 FECHA: 05/06/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2024DM-0011509-R1 VIGENCIA: 30/04/2034
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No.2014018838 del 24 de Junio de 2014, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011509, para el producto INSTRUMENTAL DENTAL - MAILLEFER a
favor de DENTSPLY FINANCE CO CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2024018987 del 30 de Abril de 2024, el INVIMA concedié RENOVAR el
Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0011509 R1, para el producto INSTRUMENTAL DENTAL -
MAILLEFER, a favor de DENTSPLY FINANCE CO con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20241138416 radicado el 05/06/2024, el(a) Doctor(a) RICARDO LOPEZ
GUERRERQO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DENTSPLY FINANCE co,,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION Y EXCLUSION
DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito No. 20241146543 con fecha de 14/06/2024 el interesado realiza anexo al
expediente en el sentido de actualizar el formulario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Una vez verificado el expediente 20078777, se evidencia que el interesado solicita exclusién de
referencias, sin embargo tanto en el “FORMULARIO UNICO SOLICITUD MODIFICACIONES
AUTOMATICAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS” allegado inicialmente con
radicado 20241138416 y el allegado mediante anexo al expediente con radicado 20241146543, se
identifica que en la casilla “Como debe figurar en la Resolucién de esta modificaciéon™” para la exclusion
de referencias el interesado indica referencias las cuales no se encuentran ampradas en el presente
registros sanitario y no es posible excluir referencias que no se encuentran amparadas y aprobadas. Por
consiguiente, se emite un concepto NO favorable para la exclusién de referencias.

Cabe traer a colacién la nota adjunta en el formulario, el cual da un claro ejemplo sobre el
diligenciamiento de los formularios de modificaciones automaticas, el cual cita:

#{a)

*Nota: De acuerdo con los items seleccionados, detallar claramente la informacién que
figura en el Registro Sanitario y lo que desea actualizar en la Columna "Como debe figurar

en la Resolucién" Ejiemplo: "Excluir: La presentaciéon XYZ" (esta informacién se citara 221

textualmente en la Resoluciéon que modificara el Registro Sanitario).
f
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2024018987 del 30 de Abril de 2024 que
concedi6 RENOVAR el Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0011509-R1 a favor de DENTSPLY
FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto INSTRUMENTAL DENTAL -
MAILLEFER, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Las etiquetas a adicionar contienen las referencias incluidas en la presente modificacion.
Debido a la adicién de cédigos, se incorporan las etiquetas correspondientes

ADICION DE REFERENCIAS:

Adicionar las siquientes referencias:
A004B02102001 Spiro® Colorinox® Sterile

A004B02102501 Spiro® Colorinox® Sterile
AD04B02103001 Spiro® Colorinox® Sterile
A004B02103501 Spiro® Colorinox® Sterile
A004B02190001 Spiro® Colorinox® Sterile

VIDA iNVirfia | Te Acom pafa

A011C02103504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02104004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02190004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02501504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02502004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02502504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02503004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02503504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02504004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02590004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03101504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03102004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03102504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03103004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03103504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

ANAA/N2dnAnNnA
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

INYINMQ | Te Acompana

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

A11MA02101050

M-access® K-REAMER

AT1MAD02101550

M-access® K-REAMER

A11MA02102050

M-access® K-REAMER

A11MA02102550

M-access® K-REAMER

A11MA02103050

M-access® K-REAMER

A11MA02103550

M-access® K-REAMER

A11MA02104050

M-access® K-REAMER

A11MA02105550

M-access® K-REAMER

A11MA02106050

M-access® K-REAMER

A11MA02107050

M-access® K-REAMER

A11MA02108050

M-access® K-REAMER

A11MA02109050

M-access® K-REAMER

A11MA02110050

M-access® K-REAMER

A11MA02111050

M-access® K-REAMER

A11MA02112050

M-access® K-REAMER

A11MA02113050

M-access® K-REAMER

A11MA02114050

M-access® K-REAMER

A11MA02190250

M-access® K-REAMER

A11MA02500850

M-access® K-REAMER

A11MA02501050

M-access® K-REAMER

AT1MA02501550

M-access® K-REAMER

A11MA02502050

M-access® K-REAMER

A11MA02502550

M-access® K-REAMER

AT1MA02503050

M-access® K-REAMER

AT1MAD02503550

M-access® K-REAMER

AT1MA02504050

M-access® K-REAMER

A11MA02504550

M-access® K-REAMER

AT1MAD2505050

M-access® K-REAMER

AT1MA02505550

M-access® K-REAMER

A11MA02506050

M-access® K-REAMER

A11MA02507050

M-access® K-REAMER

A11MA02508050

M-access® K-REAMER

A11MA02509050

M-access® K-REAMER

A11MA02510050

M-access® K-REAMER

A11MA02511050

M-access® K-REAMER

AdABEA NAFAnAFmA
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017, y

Ley 1437 de 2011.

A11MAD02590150

M-access® K-REAMER

A11MA02590250

M-access® K-REAMER

A11MA03100850

M-access® K-REAMER

A11MA03101050

M-access® K-REAMER

A11MA03101550

M-access® K-REAMER

A11MA03102050

M-access® K-REAMER

A11MA03102550

M-access® K-REAMER

A11MAD03104550

M-access® K-REAMER

A11MA03105550

M-access® K-REAMER

A11MA03106050

M-access® K-REAMER

A11MA03107050

M-access® K-REAMER

AT1MA03108050

M-access® K-REAMER

A11MA03109050

M-access® K-REAMER

A11MA03110050

M-access® K-REAMER

A1T1MA03111050

M-access® K-REAMER

A11MA03112050

M-access® K-REAMER

A11MA03113050

M-access® K-REAMER

A11MA03114050

M-access® K-REAMER

A11MA03190250

M-access® K-REAMER

A012C01801504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01802004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01802504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01803004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01803504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01804004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01890004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02100604

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02100804

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02101004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02101504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02102004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02102504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02103004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02103504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02104004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A012C02106004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02107004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02108004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02109004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02110004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02111004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02112004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02113004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02114004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02190004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02190104

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD12C02190204

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02500604

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02500804

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02501004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02501504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02502004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02502504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02503004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02503504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02504004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02504504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02505004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02505504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02506004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD12C02507004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02508004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02509004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02510004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02511004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02512004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02513004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD12C02514004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02590004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02590104

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

ANnAAAMAAEAnAna
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012C03101004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03101504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03102004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03102504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03103004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD12C03103504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03104004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03104504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03105004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03105504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03106004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03107004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03108004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03109004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03110004

READYSTEEL® K-FLEXCFILE®

A012C03111004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03112004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03113004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03114004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03190004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03190104

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03190204

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012D01800604

READYSTEEL® K-FILE

A012D01800804

READYSTEEL® K-FILE

A012D01801004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02100604

READYSTEEL® K-FILE

A012D02100804

READYSTEEL® K-FILE

A012D02101004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02101504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02102004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02102504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02103004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02103504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02104004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02104504

ANnAAamAnanrnna
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012D02107004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02108004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02109004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02110004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02111004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02112004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02113004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02114004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02190004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02190104

READYSTEEL® K-FILE

A012D02190204

READYSTEEL® K-FILE

A012D02500604

READYSTEEL® K-FILE

A012D02500804

READYSTEEL® K-FILE

A012D02501004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02501504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02502004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02502504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02503004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02503504

READYSTEEL® K-FILE+I24

A012D02504004

READYSTEEL® K-FILE

AD12D02504504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02505004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02505504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02506004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02507004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02508004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02509004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02510004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02511004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02512004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02513004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02514004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02590004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02590104

READYSTEEL® K-FILE

A012D02590204

READYSTEEL® K-FILE
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012D02801504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02802004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02802504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02803004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02803504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02804004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02804504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02805004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02805504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02806004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02807004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02808004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02809004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02810004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02811004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02812004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02813004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02814004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02890004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02890104

READYSTEEL® K-FILE

A012D02890204

READYSTEEL® K-FILE

A012D03100604

READYSTEEL® K-FILE

A012D03100804

READYSTEEL® K-FILE

A012D03101004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03101504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03102004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03102504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03103004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03103504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03104004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03104504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03105004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03105504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03106004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03107004

READYSTEEL® K-FILE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012D03111004 READYSTEEL® K-FILE 140

A012D03112004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03113004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03114004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03190004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03190104 READYSTEEL® K-FILE

A012D03190204 READYSTEEL® K-FILE

A012102101204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102101704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102102204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102102704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102103204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102103704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102190104

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102501204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102501704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102502204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102502704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102503204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102503704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102590104

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103101204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103101704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103102204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103102704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103103204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103103704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012i03190104

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A12MA02100612 M-access® K-FILE

A12MA02100812 M-access® K-FILE

A12MA02101012 M-access® K-FILE

A12MA02101512 M-access® K-FILE

A12MA02102012 M-access® K-FILE

A12MA02102512 M-access® K-FILE

A12MA02103012 M-access® K-FILE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A12MA02105012

M-access® K-FILE

A12MA02105512

M-access® K-FILE

A12MA02106012

M-access® K-FILE

A12MA02107012

M-access® K-FILE

A12ZMAD2108012

M-access® K-FILE

A12MA02109012

M-access® K-FILE

A12MA02110012

M-access® K-FILE

A12MAD02111012

M-access® K-FILE

A12MA02112012

M-access® K-FILE

A12MA02113012

M-access® K-FILE

A12MA02114012

M-access® K-FILE

A12MA02190012

M-access® K-FILE

A12MA02190112

M-access® K-FILE

A12MA02190212

M-access® K-FILE

A12MA02500612

M-access® K-FILE

A12MA02500812

M-access® K-FILE

A12MA02501012

M-access® K-FILE

A12MAD2501512

M-access® K-FILE

A12MA02502012

M-access® K-FILE

A12MA02502512

M-access® K-FILE

A12MA02503012

M-access® K-FILE

A12MA02503512

M-access® K-FILE

A12MA02504012

M-access® K-FILE

A12MA02504512

M-access® K-FILE

A12MA02505012

M-access® K-FILE

A12MA02505512

M-access® K-FILE

A12MA02506012

M-access® K-FILE

A12MA02507012

M-access® K-FILE

A12MA02508012

M-access® K-FILE

A12MA02509012

M-access® K-FILE

A12MA02510012

M-access® K-FILE

A12MA02511012

M-access® K-FILE

A12MA02512012

M-access® K-FILE

A12MA02513012

M-access® K-FILE

A12MA02514012

M-access® K-FILE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resoluciéon

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A12MA03100612 M-access® K-FILE
A12MA03100812 M-access® K-FILE
A12MA03101012 M-access® K-FILE
A12MA03101512 M-access® K-FILE
A12MA03102012 M-access® K-FILE
A12MA03102512 M-access® K-FILE
A12MAD3103012 M-access® K-FILE
A12MA03103512 M-access® K-FILE
A12MA03104012 M-access® K-FILE
A12MA03104512 M-access® K-FILE
A12MA03105012 M-access® K-FILE
A12MA03105512 M-access® K-FILE
A12MA03106012 M-access® K-FILE
A12MA03107012 M-access® K-FILE
A12MA03108012 M-access® K-FILE
A12MA03109012 M-access® K-FILE
A12MA03110012 M-access® K-FILE
A12MA03111012 M-access® K-FILE
A12MA03112012 M-access® K-FILE
A12MA03113012 M-access® K-FILE
A12MAD3114012 M-access® K-FILE
A12MA03190012 M-access® K-FILE
A12MA03190112 M-access® K-FILE
A12MA03190212 M-access® K-FILE
A012X01800604 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01800804 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01801004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01801504 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01802004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01890004 Readysteel® C+ Files For catheterization
AD12X02100604 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02100804 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02101004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02101504 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02102004 Readysteel® C+ Files For catheterization
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A012X02501004

Readysteel® C+ Files For catheterization

A012X02501504

Readysteel® C+ Files For catheterization

A012X02502004

Readysteel® C+ Files For catheterization

A012X02590004

Readysteel® C+ Files For catheterization

A016D02100804

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02101004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02101504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02102004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02102504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02103004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02103504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02104004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02104504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02105004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02105504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02106004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02107004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02108004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02109004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02110004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02111004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02112004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02113004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02114004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02190004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02190104

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02190204

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02500804

Readysteel® Hedstroem File

A016D02501004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02501504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02502004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02502504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02503004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02503504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02504004

Readysteel® Hedstroem File
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A016D02506004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02507004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02508004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02509004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02510004 Readysteel® Hedstroem File

A016D02511004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02512004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02513004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02514004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02590004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02590104

Readysteel® Hedstroem File

A016D02590204

Readysteel® Hedstroem File

A016D02800804

Readysteel® Hedstroem File

A016D02801004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02801504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02802004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02802504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02803004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02803504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02804004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02804504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02805004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02805504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02806004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02807004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02808004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02809004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02810004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02811004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02812004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02813004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02814004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02890004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02890104

Readysteel® Hedstroem File

A016D02890204

Readysteel® Hedstroem File
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Sl

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A016D03102004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03102504

Readysteel® Hedstrocem File

A016D03103004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03103504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03104004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03104504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03105004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03105504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03106004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03107004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03108004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03109004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03110004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03111004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03112004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03113004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03114004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03190004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03190104

Readysteel® Hedstroem File

A016D03190204

Readysteel® Hedstroem File

A16MA02100812

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02101012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02101512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02102012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02102512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02103012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02103512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02104012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02104512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02105012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02105512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02106012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02107012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02108012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02109012

M-access® HEDSTROEM FILE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

VIDA INViIMQ | Te Acompada

A16MA02113012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD02114012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02190012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02190112

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2190212

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02500812

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02501012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02501512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02502012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02502512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02503012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02503512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02504012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02504512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2505012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02505512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02506012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02507012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02508012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD02509012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02510012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02511012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02512012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02513012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02514012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02590012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02590112

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2590212

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03100812

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03101012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03101512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03102012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03102512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03103012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03103512

M-access® HEDSTROEM FI+I24LE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A16MA03105512 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03106012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MAD3107012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MAD3108012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03109012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03110012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03111012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03112012 M-access® HEDSTRCEM FILE
A16MA03113012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MAD3114012 M-access® HEDSTROEM FILE

BNCMAFL618015

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL618020

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL618025

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL618030

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL618035

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL618040

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621015

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621020

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621025

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621030

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621035

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621040

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL621AST M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL625015

M-access® K-FLEXOFILE®

ENCMAFL625020

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL625025

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL625030

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL625035

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL625040

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL625AST M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL631015

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL631020

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL631025

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL631030

M-access® K-FLEXOFILE®

BNCMAFL631035

M-access® K-FLEXOFILE®
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A101102101004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102101504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102102004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102102504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102103004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102103504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102104004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102104504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102105004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102105504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102106004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102107004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102108004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102190004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102190104

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102500804

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102501004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102501504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102502004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102502504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102503004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102503504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102504004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102504504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102505004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102505504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102506004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102507004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102508004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102590004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102590104

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103100804

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103101004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103101504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103102004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

Adnaannanmmaa
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A101103104004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103104504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103105004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103105504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103106004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103107004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103108004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103190004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103190104

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101202100604

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202100804

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202101004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202101504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202102004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202102504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202103004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202103504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202104004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202104504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202105004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202105504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202106004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202107004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202108004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202190004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202190104

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202500604

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202500804

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202501004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202501504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202502004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202502504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202503004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202503504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202504004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®
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- Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A101202506004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101202507004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101202508004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101202590004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101202590104 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203100604 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203100804 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203101004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203101504 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203102004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203102504 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203103004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203103504 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203104004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203104504 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203105004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203105504 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203106004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203107004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203108004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203190004 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101203190104 Readysteel® Senseus® FlexoFile®
A101602100804 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602101004 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602101504 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602102004 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602102504 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602103004 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602103504 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602104004 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602104504 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602105004 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602105504 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602106004 Readysteel® Senseus® Hedstroem
A101602107004 Readysteel® Senseus® Hedstroem Zcﬁ
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULC SEGUNDO:

A101602500804

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602501004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602501504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602502004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602502504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602503004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602503504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602504004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602504504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602505004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602505504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602506004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602507004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602508004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602590004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602590104

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603100804

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603101004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603101504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603102004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603102504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603103004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603103504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603104004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603104504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603105004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603105504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603106004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603107004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603108004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603190004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603190104

Readysteel® Senseus® Hedstroem

NEGAR la solicitud de modificacién en relacién con la EXCLUSION DE
REFERENCIAS, por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Caédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO QUINTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Junio de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g

’ DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20078777 RADICACION: 20241138416 FECHA: 05/06/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2024DM-0011509-R1 VIGENCIA: 30/04/2034
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No.2014018838 del 24 de Junio de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011509, para el producto INSTRUMENTAL DENTAL - MAILLEFER a
favor de DENTSPLY FINANCE CO CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2024018987 del 30 de Abril de 2024, el INVIMA concedié RENOVAR el
Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0011509 R1, para el producto INSTRUMENTAL DENTAL -
MAILLEFER, a favor de DENTSPLY FINANCE CO con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20241138416 radicado el 05/06/2024, el(a) Doctor(a) RICARDO LOPEZ
GUERRERO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DENTSPLY FINANCE Cco.,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION Y EXCLUSION
DE REFERENCIAS.,

Que mediante escrito No. 20241146543 con fecha de 14/06/2024 el interesado realiza anexo al
expediente en el sentido de actualizar el formulario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.,

Una vez verificado el expediente 20078777, se evidencia que el interesado solicita exclusion de
referencias, sin embargo tanto en el “FORMULARIO UNICO SOLICITUD MODIFICACIONES
AUTOMATICAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS” allegado inicialmente con
radicado 20241138416 y el allegado mediante anexo al expediente con radicado 20241146543, se
identifica que en la casilla “Como debe figurar en la Resolucién de esta modificacion*” para la exclusién
de referencias el interesado indica referencias las cuales no se encuentran ampradas en el presente
registros sanitario y no es posible excluir referencias que no se encuentran amparadas y aprobadas. Por
consiguiente, se emite un concepto NO favorable para la exclusién de referencias.

Cabe traer a colacion la nota adjunta en el formulario, el cual da un claro ejemplo sobre el
diligenciamiento de los formularios de modificaciones automaticas, el cual cita:

“(-.-)

*Nota: De acuerdo con los items seleccionados, detallar claramente la informacién que
figura en el Registro Sanitario y lo que desea actualizar en la Columna "Como debe figurar
en la Resolucion" Ejemplo: "Excluir: La presentacién XYZ" (esta informacion se citara

textualmente en la Resolucién que modificara el Registro Sanitario).
r \!J

2o
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o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2024018987 del 30 de Abril de 2024 que
concedid RENOVAR el Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0011509-R1 a favor de DENTSPLY
FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto INSTRUMENTAL DENTAL -
MAILLEFER, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Las etiquetas a adicionar contienen las referencias incluidas en la presente modificacion.
Debido a la adicién de cddigos, se incorporan las etiquetas correspondientes

ADICION DE REFERENCIAS:

Adicionar las siguientes referencias:
A004B02102001 Spiro® Colorinox® Sterile

A004B02102501 Spiro® Colorinox® Sterile
A004B02103001 Spiro® Colorinox® Sterile
A004B02103501 Spiro® Colorinox® Sterile
AD04B02190001 Spiro® Colorinox® Sterile

INYIMQ | Te Acompania

A011C02103504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02104004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02190004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02501504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02502004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02502504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02503004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02503504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02504004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C02590004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03101504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03102004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03102504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03103004

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

A011C03103504

READYSTEEL® K-FLEXOREAMER®

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

RESCLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A11MA02101050

M-access® K-REAMER

A11MA02101550

M-access® K-REAMER

A11MA02102050

M-access® K-REAMER

A11MA02102550

M-access® K-REAMER

A11MA02103050

M-access® K-REAMER

A11MA02103550

M-access® K-REAMER

A11MA02104050

M-access® K-REAMER

A11MA02105550

M-access® K-REAMER

A11MA02106050

M-access® K-REAMER

A11MA02107050

M-access® K-REAMER

A11MA02108050

M-access® K-REAMER

A11MA02109050

M-access® K-REAMER

A11MA02110050

M-access® K-REAMER

A11MA02111050

M-access® K-REAMER

A11MA02112050

M-access® K-REAMER

AT1MA02113050

M-access® K-REAMER

A11MA02114050

M-access® K-REAMER

A11MA02190250

M-access® K-REAMER

AT1MAD2500850

M-access® K-REAMER

A11MAD2501050

M-access® K-REAMER

A11MAD2501550

M-access® K-REAMER

A11MA02502050

M-access® K-REAMER

A11MA02502550

M-access® K-REAMER

A11MAD02503050

M-access® K-REAMER

AT1MAD2503550

M-access® K-REAMER

A11MAD2504050

M-access® K-REAMER

A11MA02504550

M-access® K-REAMER

A11MA02505050

M-access® K-REAMER

AT1MA02505550

M-access® K-REAMER

A11MAD2506050

M-access® K-REAMER

A11MA02507050

M-access® K-REAMER

AT1MA02508050

M-access® K-REAMER

A11MA02509050

M-access® K-REAMER

A11MA02510050

M-access® K-REAMER

A11MA02511050

M-access® K-REAMER

A A ammm - —— ——
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.
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AT1MA02590150

M-access® K-REAMER

A11MA02590250

M-access® K-REAMER

A11MA03100850

M-access® K-REAMER

A11MAD03101050

M-access® K-REAMER

A11MA03101550

M-access® K-REAMER

A11MA03102050

M-access® K-REAMER

A11MA03102550

M-access® K-REAMER

A11MA03104550

M-access® K-REAMER

A11MA03105550

M-access® K-REAMER

A11MA03106050

M-access® K-REAMER

A11MA03107050

M-access® K-REAMER

A11MA03108050

M-access® K-REAMER

A11MA03109050

M-access® K-REAMER

A11MA03110050

M-access® K-REAMER

A11MA03111050

M-access® K-REAMER

A11MA03112050

M-access® K-REAMER

A11MAD3113050

M-access® K-REAMER

A11MA03114050

M-access® K-REAMER

ATIMA03190250

M-access® K-REAMER

A012C01801504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01802004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01802504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01803004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01803504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01804004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C01890004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02100604

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02100804

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02101004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02101504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02102004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02102504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02103004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02103504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02104004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012C02106004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02107004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02108004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02109004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02110004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02111004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02112004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02113004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02114004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02190004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02190104

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02190204

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02500604

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02500804

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD12C02501004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02501504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02502004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02502504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02503004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02503504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02504004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02504504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02505004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02505504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02506004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02507004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02508004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02509004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02510004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02511004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02512004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02513004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02514004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02590004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C02590104

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

INVIMQ | Te Acompaia

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

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012C03101004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD012C03101504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

AD12C03102004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03102504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03103004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03103504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03104004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03104504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03105004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03105504

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03106004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03107004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03108004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03109004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03110004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03111004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03112004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03113004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03114004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03190004

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03190104

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012C03190204

READYSTEEL® K-FLEXOFILE®

A012D01800604

READYSTEEL® K-FILE

A012D01800804

READYSTEEL® K-FILE

A012D01801004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02100604

READYSTEEL® K-FILE

A012D02100804

READYSTEEL® K-FILE

A012D02101004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02101504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02102004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02102504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02103004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02103504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02104004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02104504

READYSTEEL® K-FILE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Medifica Parcialmente una Resolucidn

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012D02107004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02108004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02109004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02110004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02111004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02112004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02113004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02114004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02190004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02190104

READYSTEEL® K-FILE

A012D02190204

READYSTEEL® K-FILE

A012D02500604

READYSTEEL® K-FILE

AD012D02500804

READYSTEEL® K-FILE

A012D02501004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02501504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02502004

READYSTEEL® K-FILE

AD12D02502504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02503004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02503504

READYSTEEL® K-FILE+I24

A012D02504004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02504504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02505004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02505504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02506004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02507004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02508004

READYSTEEL® K-FILE

AD12D02509004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02510004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02511004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02512004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02513004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02514004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02590004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02590104

READYSTEEL® K-FILE

A012D02590204

READYSTEEL® K-FILE

268

ANAAamnAnnnannna

P e ——



COLOMBIA P
POTENCIA DE L& @ ‘ .

VIDA INViMma \ Te Acompanha

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

! 1R R
| i s,
RS, e

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A012D02801504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02802004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02802504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02803004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02803504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02804004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02804504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02805004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02805504

READYSTEEL® K-FILE

A012D02806004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02807004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02808004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02809004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02810004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02811004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02812004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02813004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02814004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02890004

READYSTEEL® K-FILE

A012D02890104

READYSTEEL® K-FILE

A012D02890204

READYSTEEL® K-FILE

A012D03100604

READYSTEEL® K-FILE

A012D03100804

READYSTEEL® K-FILE

A012D03101004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03101504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03102004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03102504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03103004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03103504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03104004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03104504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03105004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03105504

READYSTEEL® K-FILE

A012D03106004

READYSTEEL® K-FILE

A012D03107004

READYSTEEL® K-FILE
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RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

mlmo Te Acompana

Republica de Colombia

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A012D03111004 READYSTEEL® K-FILE 140

A012D03112004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03113004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03114004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03190004 READYSTEEL® K-FILE

A012D03190104 READYSTEEL® K-FILE

A012D03190204 READYSTEEL® K-FILE

A012102101204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102101704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102102204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102102704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102103204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102103704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102190104

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102501204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102501704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102502204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102502704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102503204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102503704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012102590104

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103101204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103101704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103102204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103102704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103103204

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103103704

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A012103190104

Readysteel® K-Flexofile® Golden Mediums®

A12MA02100612 M-access® K-FILE

A12MA02100812 M-access® K-FILE

A12MA02101012 M-access® K-FILE

A12MA02101512 M-access® K-FILE

A12MA02102012 M-access® K-FILE

A12MA02102512 M-access® K-FILE

A12MA02103012 M-access® K-FILE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

$ VIDA INVIMQ | Te Acompafia

A12MA02105012

M-access® K-FILE

A12MA02105512

M-access® K-FILE

A12MA02106012

M-access® K-FILE

A12MA02107012

M-access® K-FILE

A12MA02108012

M-access® K-FILE

A12MA02109012

M-access® K-FILE

A12MA02110012

M-access® K-FILE

A12MA02111012

M-access® K-FILE

A12MA02112012

M-access® K-FILE

A12MA02113012

M-access® K-FILE

A12MA02114012

M-access® K-FILE

A12MA02190012

M-access® K-FILE

A12MA02190112

M-access® K-FILE

A12MA02190212

M-access® K-FILE

A12MA02500612

M-access® K-FILE

A12MA02500812

M-access® K-FILE

A12MA02501012

M-access® K-FILE

A12MA02501512

M-access® K-FILE

A12MA02502012

M-access® K-FILE

A12MAD02502512

M-access® K-FILE

A12MA02503012

M-access® K-FILE

A12MA02503512

M-access® K-FILE

A12MA02504012

M-access® K-FILE

A12MA02504512

M-access® K-FILE

A12MA02505012

M-access® K-FILE

A12MA02505512

M-access® K-FILE

A12ZMA02506012

M-access® K-FILE

A12MA02507012

M-access® K-FILE

A12MA02508012

M-access® K-FILE

A12MA02509012

M-access® K-FILE

A12MA02510012

M-access® K-FILE

A12MA02511012

M-access® K-FILE

A12MA02512012

M-access® K-FILE

A12MA02513012

M-access® K-FILE

A12MA02514012

AAAREANAASAAARL A
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A12MA03100612 M-access® K-FILE
A12MA03100812 M-access® K-FILE
A12MA03101012 M-access® K-FILE
A12MAD3101512 M-access® K-FILE
A12MA03102012 M-access® K-FILE
A12MA03102512 M-access® K-FILE
A12MA03103012 M-access® K-FILE
A12MA03103512 M-access® K-FILE
A12MA03104012 M-access® K-FILE
A12MA03104512 M-access® K-FILE
A12MA03105012 M-access® K-FILE
A12MA03105512 M-access® K-FILE
A12MA03106012 M-access® K-FILE
A12MA03107012 M-access® K-FILE
A12MA03108012 M-access® K-FILE
A12MA03109012 M-access® K-FILE
A12MA03110012 M-access® K-FILE
A12MA03111012 M-access® K-FILE
A12MAD03112012 M-access® K-FILE
A12MA03113012 M-access® K-FILE
A12MA03114012 M-access® K-FILE
A12MA03190012 M-access® K-FILE
A12MA03190112 M-access® K-FILE
A12MA03190212 M-access® K-FILE
A012X01800604 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01800804 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01801004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01801504 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01802004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X01890004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02100604 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02100804 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02101004 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02101504 Readysteel® C+ Files For catheterization
A012X02102004 Readysteel® C+ Files For catheterization

ANnAANrAamsanann a = Fr——— — e

3z



77 COLOMBIA

(' s POTENCIADELA

v VIDA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el

INVIMQ | Te Acompada

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A012X02501004

Readysteel® C+ Files For catheterization

A012X02501504

Readysteel® C+ Files For catheterization

A012X02502004

Readysteel® C+ Files For catheterization

A012X02590004

Readysteel® C+ Files For catheterization

A016D02100804

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02101004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02101504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02102004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02102504

ReadySteel® Hedstroem File

AD16D02103004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02103504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02104004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02104504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02105004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02105504

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02106004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02107004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02108004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02109004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02110004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02111004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02112004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02113004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02114004

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02190004

ReadySteal® Hedstroem File

A016D02190104

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02190204

ReadySteel® Hedstroem File

A016D02500804

Readysteel® Hedstroem File

A016D02501004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02501504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02502004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02502504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02503004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02503504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02504004

Readysteel® Hedstroem File

ANAPIAAFNArna

—~ . - o~

3D



L R
| r .

W
U

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

INVIMQ | Te Acompaiia

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

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucidén

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A016D02506004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02507004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02508004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02509004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02510004 Readysteel® Hedstroem File

A016D02511004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02512004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02513004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02514004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02590004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02590104

Readysteel® Hedstroem File

A016D02590204

Readysteel® Hedstroem File

A016D02800804

Readysteel® Hedstroem File

A016D02801004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02801504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02802004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02802504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02803004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02803504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02804004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02804504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02805004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02805504

Readysteel® Hedstroem File

A016D02806004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02807004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02808004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02809004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02810004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02811004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02812004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02813004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02814004

Readysteel® Hedstroem File

AD16D02890004

Readysteel® Hedstroem File

A016D02890104

Readysteel® Hedstroem File

AD16D02890204

ANALOMASANN(N 2

Readysteel® Hedstroem File
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.
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A016D03102004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03102504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03103004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03103504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03104004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03104504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03105004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03105504

Readysteel® Hedstroem File

A016D03106004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03107004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03108004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03109004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03110004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03111004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03112004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03113004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03114004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03120004

Readysteel® Hedstroem File

A016D03190104

Readysteel® Hedstroem File

A016D03190204

Readysteel® Hedstroem File

A16MA02100812

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02101012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02101512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02102012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2102512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02103012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02103512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02104012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2104512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02105012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02105512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02106012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02107012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02108012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02109012

M-access® HEDSTROEM FILE

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

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A16MA02113012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02114012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02190012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD02190112

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02190212

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD02500812

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD02501012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2501512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02502012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02502512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02503012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02503512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD2504012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02504512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD02505012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02505512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02506012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02507012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02508012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02509012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02510012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02511012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02512012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02513012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02514012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02590012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02590112

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA02590212

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03100812

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MAD03101012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03101512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03102012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03102512

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03103012

M-access® HEDSTROEM FILE

A16MA03103512

M-access® HEDSTROEM FI+I24LE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A16MAD03105512 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03106012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MAD3107012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03108012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03109012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03110012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03111012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03112012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03113012 M-access® HEDSTROEM FILE
A16MA03114012 M-access® HEDSTROEM FILE
BNCMAFL618015 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL618020 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL618025 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL618030 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL618035 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL618040 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL621015 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL621020 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL621025 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL621030 M-access® K-FLEXCOFILE®
BNCMAFL621035 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL621040 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL621AST M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL625015 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL625020 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL625025 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL625030 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL625035 M-access® K-FLEXOFILE®
BENCMAFL625040 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL625AST M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL631015 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL631020 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL631025 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL631030 M-access® K-FLEXOFILE®
BNCMAFL631035 M-access® K-FLEXOFILE®
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A101102101004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102101504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102102004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102102504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102103004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102103504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102104004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102104504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102105004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102105504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102106004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102107004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102108004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102190004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102190104

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102500804

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102501004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102501504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102502004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102502504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102503004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102503504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102504004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102504504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102505004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102505504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102506004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102507004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102508004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102590004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101102580104

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103100804

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103101004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103101504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103102004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

A101103104004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103104504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103105004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103105504

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103106004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103107004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103108004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103130004

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101103190104

Readysteel® Senseus® FlexoReamer®

A101202100604

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202100804

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202101004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202101504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202102004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202102504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202103004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202103504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202104004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202104504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202105004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202105504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202106004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202107004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202108004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202190004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202190104

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202500604

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202500804

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202501004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202501504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202502004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202502504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202503004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202503504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202504004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A101202506004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202507004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202508004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202590004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101202590104

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203100604

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203100804

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203101004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203101504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203102004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203102504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203103004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203103504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203104004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203104504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203105004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203105504

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203106004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203107004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203108004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203190004

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101203120104

Readysteel® Senseus® FlexoFile®

A101602100804

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602101004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602101504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602102004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602102504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602103004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602103504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602104004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602104504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602105004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602105504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602106004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602107004

Readysteel® Senseus® Hedstroem
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Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucidn

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

A101602500804

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602501004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602501504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602502004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602502504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602503004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602503504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602504004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602504504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602505004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602505504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602506004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602507004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602508004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602590004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101602590104

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603100804

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603101004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603101504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603102004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603102504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603103004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603103504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603104004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603104504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603105004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603105504

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603106004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603107004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603108004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603190004

Readysteel® Senseus® Hedstroem

A101603190104

Readysteel® Senseus® Hedstroem

ARTICULO SEGUNDO:

NEGAR la solicitud de modificacién en relacion con la EXCLUSION DE
REFERENCIAS, por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024027818 de 18 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica Parcialmente una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO QUINTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Junio de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

_ DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc



FN

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

CERTIFICACION No. 2022020846
ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20221118865 de fecha 16 de junio de 2022, el Doctor MAURICIO
ESCOBAR TRUJILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa 3M COLOMBIA
S.A. solicité Certificado de No Obligatoriedad, para el producto MANDRIL.

Que mediante Oficio de Requerimiento No. 2022018277 de fecha 08 de julio de 2022, se solicité al
interesado:

1. Es importante aclarar que el producto si se usa con un dispositivo que entra en la
boca del paciente requiere como instrumento o aditamento para uso de los discos de pulir,
requieren de registro sanitario como instrumento reutilizable, por lo anterior debe demostrar
que el producto no entra en contacto en la boca del paciente o es de uso exclusivo de
laboratorio.

Que mediante escrito No. 20221174282 de fecha 05 de agosto de 2022, el Doctor MAURICIO
ESCOBAR TRUJILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa 3M COLOMBIA
S.A., alleg6 respuesta al Oficio de Requerimiento No. 2022018277 de fecha 08 de julio de 2022.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Es importante precisar que una vez revisada la informacion allegada bajo el radicado 20221174282
de fecha 05 de agosto de 2022 como respuesta al auto, se encuentra respuesta SATISFACTORIA al

requerimiento y aclaracion del uso del producto, por tanto,

LA SUSCRITA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE;

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto:
MANDRIL:

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su
fabricacion, importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO: 3M COLOMBIA S.A.
SOLICITANTE: MAURICIO ESCOBAR TRUJILLO
RADICACION: 20221118865

FECHA RADICACION: 16/06/2022

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MANDRIL

MARCA DEL PRODUCTO: SOF-LEX, 3M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

INDICACIONES Y USOS:

CERTIFICACION No. 2022020846

EL MANDRIL PARA EL SISTEMA SOF-LEX™ 6 DISCOS Y
ESPIRALES DE PULIDO Y DIAMANTE HA SIDO DISENADO PARA
PROPORCIONAR COMODIDAD AL ODONTOLOGO
INCORPORANDO UN MANDRIL METALICO DE ACERO
INOXIDABLE, RESISTENTE A LA FRACTURA. ESTE SE ADAPTA A
LOS DISCOS REVERSIBLES Y ESPIRSALES FACILITANDO SU
ALINEAMIENTO PARA PULIR DIFERENTES SUPERFICIES EL
MANDRIL PRESENTA UN PERFIL REBAJADO PARA FACILITAR LA
SECUENCIA DE TRABAJO, ASi COMO LA POSIBILIDAD DE
CAMBIAR LOS DISCOS DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL
ODONTOLOGO Y DEL PROCEDIMIENTO.

CARACTERISITICAS:

- 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 O
ATORNILLAR.

- LOS DISCOS Y ESPIRALES PUEDEN SER CAMBIADOS DE
FORMA SENCILLA CON NUESTRO SISTEMA DE MANDRIL
PATENTADO.

- EL MANDRIL METALICO RESISTENTE A LA FRACTURA.

- AHORRO DE TIEMPO CLINICO.

- EXCELENTE RESULTADOS Y COMODIDAD AL PERMITIR
AJUSTAR Y REMOVER CON PRESION LOS DISCOS Y LOS
ESPIRALES

- ES DE USO EXCLUSIVO PARA EL SISTEMA SOF-LEX SIN
COMBINAR CON OTROS SISTEMAS.

PRESENTACION COMERCIAL: UNITARIO

COMPONENTES Y COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE 100%

OBSERVACIONES: N/A

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo |
del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 "por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”, por lo tanto, no es considerado dispositivo médico para uso en humanos.

| Insttute Nagonal
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2022020846

Esta certificacion se mantendré hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida
reglamentacién pertinente para tal fin 0 a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro del INVIMA.,

NOTA: SE SUGIERE AMPARAR ESTE PRODUCTO DENTRO DEL REGISTRO SANITARIO DE
LOS DISCOS Y ESPIRALES DE PULIDO Y DIAMANTE DEL SISTEMA SOF-LEX™ EN CASO DE
QUE HAYA REGISTRO SANITARIO.

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Agosto de 2022.
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

¢

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dpulidob, Técnico: agomezs Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005697 DE 20 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012023624 del 17 de Agosto de 2012, el INVIMA otorgd Renovacién del
Registro Sanitario con No. INVIMA 2012M-0001183-R1, para el producto NEWCAINA 2% EB80 en la
modalidad Fabricar y Vender, a favor de PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA
NEW STETIC S.A. con domicilio en GUARNE — ANTIOQUIA.

Qué mediante escrito nimero No. 2017050464 del 11/04/2017, la Sefiora Clara Ines Alvarez Giraldo,
actuando en calidad de Apoderada de la sociedad PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA
ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. con domicilio en GUARNE - ANTIOQUIA, solicité la renovacion del

Registro Sanitario para el producto NEWCAINA 2% E80, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER, a
favor de la sociedad que representa.

Que mediante escrito nimero No. 20181252197 de 07/12/2018, la Sefiora Clara Ines Alvarez Giraldo,

actuando en calidad de Apoderada de la sociedad PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA
ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. con domicilio en GUARNE - ANTIOQUIA, allegé como anexo al
expediente solicitud para la Renovacién automatica del producto en referencia, acogiéndose al Decreto 843
del 2016; como a su vez, solicita la Autorizacién de Agotamiento del producto terminado y material de
envase y empaque, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 d_e)l_f2'016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién ¥ madificacion de
los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas
para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA Y GASES
MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de ios registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales se surtirdn de manera automética, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefalado en los articulos 129 ¥ 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y

3.3. Se encuentre vigente la Certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés deberé adjuntarse a la soljcitud de
renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)"

Que revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir
con los requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005697 DE 20 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011,

En mérito de lo expuesto, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de
CINCO (5) afios al

PRODUCTO: NEWCAINA 2% E80

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019M-0001183-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC
S.A. con domicilio en la Carrera 53 No. 50 - 09, en GUARNE — ANTIOQUIA.

FABRICANTE: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC

S.A. con domicilio en la Carrera 53 No. 50 - 09 (kilémetro 22 Autopista
Medellin — Bogota), en GUARNE — ANTIOQUIA.

CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE

VIAS DE ADMINISTRACION: INFILTRATIVA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada CARPUL de 1,8 mL contiene LIDOCAINA CLORHIDRATO 36,00 mg y
EPINEFRINA 0,0225 mg.

PRESENT. COMERCIAL: CAJA CARTON POR 50 CARPULES CON 5, 2 y 1 BLISTER POR 10

: CARPULES DE VIDRIO TIPO | 6 POLIPROPILENO POR 1,8 mL C/U: CAJA
PLASTICA POR 50 CARPQLES DE VIDRIO TIPO | o POLIPROPILENO POR
1,8 mL C/U. TARRO METALICO POR 40 CARPULES DE VIDRIO TIPO | O
POLIPROPILENO; TARRO METALICO POR 40 CARPULES DE VIDRIO
TIPO | & POLIPROPILENO POR 1,8 mL C/U; MUESTRA MEDICA: CARTON
POR 2 CARPULES POR 1,8 mL DE VIDRIO TIPO | O POLIPROPILENO.

INDICACION: ANESTESICO LOCAL PARA USO ODONTOLAGICO.

NOTA DE '

FARMACOVIGILANCIA:  LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANGIA DEBEN

| PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUGION
No. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004,

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES. ADMINISTRAR CON
PRECAUCION A PACIENTES CON MIASTENIA GRAVE, EPILEPSIA
HIPOTENSION, FALLA EN LA CONDUCCION CARDIACA O DARG

HEDATIFAMN MA AR 1A s m ——— — —
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL: LAS CONTRAINDICACIONES_ Y

LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO
DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA

SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO
A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS
TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO
677 DE 1995.
LAS PRESENTACIONES COMERGIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y GCUANDO EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS
ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD.
DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO II, ARTICULO
4° DEL DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO SANITARIO SERA
OBJETO DE REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER
SUSPENDIDO O CANCELADO DE ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA
EVALUACION EN RIESGO. LA NO COMERCIALIZACION DARA LUGAR A
LA CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL
CAPITULO Ill, ARTICULO 9° DE LA CITADA NORMA.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

EXPEDIEN]‘E No.: 19927232

RADICACION: 2017050464 FECHA: 11/04/2017

ARTIiCULO SEGUNDO.- Los artes seguirdn siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2017012295 del

27/03/2017, los cuales deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: E| Inserto seguira siendo el aprobado bajo Resolucién No. 2017012295 del
27/03/2017.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto terminado y materiales

g badue y envase del producto NEWCAINA 2% B0 con Registro Sanitario anterior No. INVIMA saacy
0001183-R1 nor ln avhiiaeta Am la oomete oo o4 v S fa

3%



P

IMaQ

z g,
2% COBIERNG #sh o0 AT
tJ cecolomeia I MINSALUD

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

RESOLUCION No. 2019005697 DE 20 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de

2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 20186 vy la Ley 1437 de 2011.

Nombre del producto Material Cantidad a agotar
Etiqueta 3849850 Unid
Papel propalcote 480 Kg
NEWCAINA 2% E80 Caja blister por 50
carpules 98905 Kg
Inserto 83621 Kg

El producto terminado autorizado a agotar hasta fin de vida util es:

Nombre del producto | Cantidad Nf(;tze veF::i':i::to Presentacion comercial
1151 031018 10-2020
3497 041018 10-2020
3529 051018 10-2020

NEWCAINA 2% E80 3544 061018 10-2020 Caja blister por 50 carpules
3531 071018 10-2020
3518 081018 10-2020
3418 091018 10-2020

ARTICULO QUINTO.- Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
deberad interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su

notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO SEXTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 20 de Febrero de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
. Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: iriverac Revisé: cordina_medicamentos
Firma v cia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026603 DE 30 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2010022435 de 23/07/2010, el INVIMA concedi6 la renovacién del Registro Sanitario con el
No. INVIMA 2010M-004009-R3 para el producto LIDOCAINA AL 2% en la modalidad fabricar y vender, a favor de
PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A., ubicado en Guarne - Antioquia.

Que mediante Resolucion 2016001037 de 15/01/20186, el INVIMA concedié la renovacion del Registro Sanitario con el
No. INVIMA 2016 M-004009-R4 para el producto LIDOCAINA al 2% en la modalidad fabricar y vender, a favor de
PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A., ubicado en Guarne — Antioguia.

Que mediante escrito 20201256117 de 30/12/2020, la sefiora Clara Inés Alvarez Giraldo, actuando en calidad de
apoderada de la sociedad PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A., ubicado
en Guarne - Antioquia, solicité la renovacién automatica del Registro Sanitario para el producto LIDOCAINA AL 2% en
la modalidad de fabricar y vender, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la autorizacién de
agotamiento del producto terminado y material de envase y/fo empaque, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion vy modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automética, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012: 1%
3.3. Se encuentre vigente la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debers adjuntarse a la
solicitud de renovacién el certificado de venta libre vigente.

()"

Que, revisada la solicitud de renovacién automética, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacién por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 20186, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa

revisién posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito. 326‘/



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

RESOLUCION No. 2021026603 DE 30 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

para la trazabilidad y control del producto y dado que el interesado no allega la informacion necesaria, este Despacho
no se pronunciara al respecto.

Que en concordancia con la Resolucién 3166 de 2015 y la Resolucion 3311 de 2018 que definen y establecen el
estandar de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la descripcién de la forma
farmacéutica del producto (sin que ello implique cambio de forma farmacéutica) para ajustarla al estandar de datos,
pasando de: solucidn inyectable a: solucién estéril.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacolégica
19.6.0.0.N10 y la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de cinco (5) afios al

PRODUCTO: LIDOCAINA AL 2%

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-004009-R5

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A,
ubicado en la Carrera 53 No. 50 - 09, en Guarne — Antioquia.

FABRICANTE: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A,
ubicado en la Carrera 53 No. 50 - 09, en Guarne — Antioquia.

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ESTERIL (solucién inyectable)

VIA DE ADMINISTRACION: Infiltrativa

PRINCIPIO ACTIVO: Cada carpul por 1,8 mL contiene LIDOCAINA CLORHIDRATO 36 mg.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Caja de cartén por 10, 20 y 50 unidades en 1, 2 y 5 blister por 10 carpules de vidrio
tipo | por 1,8 mL cada uno, con agrafe de aluminio y pistén. Caja de carton por 10, 20
y 50 unidades en 1, 2 y 5 blister por 10 cérpules de Polipropileno por 1,8 mL cada uno,
con agrafe de aluminio y pistén. Tarro metalico por 40 y 50 carpules de vidrio tipo | por
1,8 mL cada uno, con agrafe de aluminio y pistén. Tarro metalico por 40 y 50 carpules

) de polipropileno por 1,8 mL cada uno, con agrafe de aluminio y piston.

MUESTRA MEDICA: Caja de cartén por 2 carpules de vidrio tipo | por 1,8 mL cada uno, con agrafe de
aluminio y piston. Caja de cartén por 2 carpules de Polipropileno por 1,8 mL cada uno,
con agrafe de aluminio y pistén.

CONDICION DE VENTA: Con férmula facultativa

INDICACION: Anestésico local.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de

eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a los componentes, pacientes con miastenia gravis, epilepsia, falla
en la conduccién cardiaca, hipotensién, dafio hepatico.
OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las

etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el numero de lote.
E.I l_titu[gl_', envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario. adauieren la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026603 DE 30 de Junio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debers
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefalado en el capitulo II, articulo 4° del Decreto 843 de 20186,
este registro sanitario seré objeto de revisién posterior, razén por la cual podré ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no
comercializacion dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como lo establece el
capitulo Ill, articulo 9° de la citada norma.

VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de la fecha de fabricacién.
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30° C, en el envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 37786

RADICACION: 20201256117 FECHA: 30/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase y empaque (carpul, blister y caja plegadiza) e inserto versién
2, seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2018033181 de 1 de agosto de 2018, los cuales deben incluir el
numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el Director
Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 30 de Junio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| )
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BELANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: fpaezp Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028559 DE 14 de Julio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2016012836 de 18 de abril de 2016, el INVIMA otorgd Registro Sanitario No. INVIMA
2016M-0016981 del ARTHEEK SP® en la modalidad de fabricar y vender, a favor de PRODUCTORA Y
COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A., con domicilio en Guarne - Antioquia.

Que mediante escrito 20201259007 de 31 de diciembre de 2020, la sefiora Clara Inés Alvarez Giraldo, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.,
con domicilio en Guarne - Antioquia, solicité la renovacién automatica del Registro Sanitario para el producto
ARTHEEK SP® en la modalidad de fabricar y vender, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la
autorizacion de agotamiento del producto terminado y material de envase y/o empaque, de acuerdo al Art. 5 del
Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién ¥ modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automética, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 729 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademés deberé adjuntarse a la
solicitud de renovacién el certificado de venta libre vigente.

()"

Que revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revisién posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

Que en concordancia con la Resolucién 3166 de 2015 y la Resolucién 3311 de 2018 que definen y establecen el
estandar de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la descripcién de la forma
farmacéutica del producto (sin que ello implique cambio de forma farmacéutica) para ajustarla al estandar de datos,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028559 DE 14 de Julio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

trazabilidad, como lo es la presentacion comercial. Respecto a la peticién de agotamiento de producto terminado, se
encontré que este Despacho no se allega informacion vital para realizar la trazabilidad, como lo es la fecha de
vencimiento, razon por la cual este Despacho no se pronunciara frente a la solicitud de agotamiento.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacolégica
19.6.0.0.N10 y la documentacidn que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO: ARTHEEK SP®
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2021M-0016991-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.
NEW STETIC S.A., ubicado en la Carrera 53 No. 50 - 09, en Guarne — Antioquia.

FABRICANTE: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC SA.

NEW STETIC S.A., con domicilio en la Carrera 53 No. 50 - 09, en Guarne — Antioquia.
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ESTERIL (Solucién inyectable)
VIAS DE ADMINISTRACION: Dental (inyectable)
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada carpula por 1,8 mL contiene

ARTICAINA CLORHIDRATO 72,00 mg,

EPINEFRINA 0,018 mg

PRESENT. COMERCIAL: Caja blister (cartén) por 10, 20 y 50 céarpules de 1,8m L en blister por 10 carpules de
vidrio tipo | cada uno.

MUESTRA MEDICA: Caja por blister por 2 carpules de 1,8 mL de vidrio tipo 1.

CONDICION DE VENTA: Con férmula facultativa

INDICACION: Indicado como anestésico local para los procedimientos dentales en adultos y nifios
mayores de 4 afios,

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de

eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante Ila
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segln lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004,

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: No debe ser utilizado en caso de hipersensibilidad (alergia) a los anestésicos locales o
a alguno de sus componentes, y en los siguientes:
Problemas serios de la conduccién auriculo-ventricular y sin asistencia artificial.
Epilepsia no controlada por un tratamiento.
Porfiria aguda intermitente.
Este medicamento generalmente no debe ser utilizado, salvo opinién contraria de un
médico, en caso de tratamiento con guanetidina y productos relacionados (anti-
glaucomatoso).
Contiene metabisulfito de sodio que puede causar reacciones de hipersensibilidad
especialmente en asméticos

OBSERVACIONES: MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer
en las etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y numero de lote. El titular?‘:g
y fabricante autorizado en el registro sanitario, adauieren la oblicacién de mantenar lac



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

RESOLUCION No. 2021028559 DE 14 de Julio de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprobada en los artes.

De conformidad con lo sefialado en el capitulo I, articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario sera objeto de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelaciéon del Registro Sanitario como lo establece
el capitulo I, articulo 9 de la citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacién.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30° C., en el envase y empaque aprobados.
EXPEDIENTE No.: 20087089

RADICACION: 20201259007 FECHA: 31/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase (etiqueta), empaque (caja) e inserto seguiran siendo los
aprobados bajo Resolucion No. 2018033180 de 1 de Agosto de 2018, los cuales deben incluir el nimero de Registro
Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién gue debera interponerse ante el Director
Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 14 de Julio de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) -
é /
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyect6: Legal: cgualdronp, Técnico: erodriguezr Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021021302 DE 31 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE EL INVIMA MEDIANTE RESOLUCION DE FECHA 03 DE JULIO DE 2011 CONCEDI® REGISTRO
SANITARIO INVIMAV-001640 PARA EL PRODUCTO CEMENTO DE OXIFOSFATO DE ZINC SMITH'S ZING
CEMENT A FAVOR DE INDUSTRIAL LATORRE CAICEDO LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. EN LA
MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211085199 DE FECHA 30/04/2021, EL SENOR MAURICIO LATORRE
RICARDO ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD INDUSTRIAL LATORRE
CAICEDO LTDA., SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2021DM- 001640-R1 PARA EL
PRODUCTO CEMENTO DE OXIFOSFATO DE ZINC SMITH"S ZING CEMENT EN LA MODALIDAD FABRICAR Y
VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
CON BASE EN LA VERIFICACIQN DE LA DOCUMENTACION{ TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 AL
PRODUCTO: CEMENTO DE OXIFOSFATO DE ZINC SMITH"S ZING CEMENT.,
MARCA(S): CEMENTO DE OXIFOSFATO LEE SMITH
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2021DM- 001640-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): INDUSTRIAL LATORRE CAICEDO LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): INDUSTRIAL LATORRE CAICEDO LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
RIESGO: IA.
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO
POLVO: OXIDO DE ZINC EXCIPIENTES LIQUIDO:
OXIDO DE ALUMINIO ACIDO FOSFORICO AL
FOSFATO DE ZINC 35%
INDICACIONES Y USOS: CEMENTAR RESTAURACIONES PREPARADAS FUERA DE LA BOCA
PRESENTACION
COMERCIAL: FRASCO POLVO X 32 g. FRASCO GOTERO X 15 ml.
VIDA UTIL: 3 ANOS.
EXPEDIENTE NO.: 31998
RADICACION: 20211085199

FECHA DE RADICACION 30/04/2021

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ?;35
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO INVIMA 50241 NM_ AN4RAA D4



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

RESOLUCION No. 2021021302 DE 31 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en Ia
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 31 de Mayo de 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO

™ i,

/. [
P—hi,; lccﬂ?r,nu [l v

MABéL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JGILV, REVISO:CORDINA_VARIOS,ELABORO:ELOPEZ

(2 NS



o)

"'Y—‘j NSO INAY

\%/) pecoomeia (W) °

NOP N

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

RESOLUCION No. 2018050287 DE 20 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

UsSQoSs:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

SELLADOR DE CANAL RADICULAR- ADSEAL

ADSEAL

INVIMA 2018DM-0018959

IMPORTAR Y VENDER

META BIOMED CO LTD CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR

META BIOMED CO LTD CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR

IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S.A CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
INVASIVO

A

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

BASE POLI (BISFENOL), A-CO-EPICLOROHIDRINA), GLYCIDYL

END-CAPPED

ETILENGLICOL MONOSALICILATO

FOSFATO DE CALCIO

SUBCARBONATO DE BISMUTO

OXIDO DE CIRCONIO

CATALIZADOR POLI (1,4-BUTANODIOCL) BIS (4-AMINOBENZOATO)

TRIETANOLAMINA

FOSFATO DE CALCIO

SUBCARBONATO DE BISMUTO

OXIDO DE CIRCONIO

OXIDO DE CALCIO

SELLADO PERMANENTE DEL CONDUCTO RADICULAR
JERINGA DUAL DE 13,5 GRAMOS, Y 4,5 GRAMOS
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA
ADSEAL
ADSEAL 4.5
2 ANOS
20153998
20181231626
13112018

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

RESOLUCION No. 2018050287 DE 20 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE NOVIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

- f; .
Cwn//;ﬁ L/i_
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023001889 de 19 de Enero de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2013004306 DE 20 de febrero de 2013 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2013DM-0009636 para el producto CEMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO DYCAL - CEMENTO DE
HIDROXIDO DE CALCIO DYCAL - DENTSPLY a favor de DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA -
D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2013018220 DE 26 de junio de 2013, el INVIMA corrigié formalmente la Resolucién
No. 2013004306 de fecha 20 de febrero de 2013, en el sentido de corregir domicilio del Fabricante, quedando:
DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTD con domicilio en BRASIL.

Que mediante Resolucién No. 2017030795 DE 28 de Julio de 2017, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2013004306 del 20/02/2013, en el sentido de aprobar ADICION DE ETIQUETAS.

CONSIDERANDO
Que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado

registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: CEMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO DYCAL - CEMENTO DE HIDROXIDO
DE CALCIO DYCAL — DENTSPLY

MARCA(S): DENTSPLY

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0009636-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): DENTSPLY CAULK con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. con domicilio en BRASIL

IMPORTADOR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION: BASE: ESTER DE DISALICILATO DE 1,3, BUTILENO GLICOL, FOSFATO DE

CALCIO, TUNGSTATO DE CALCIO, OXIDO DE ZINC; OXIDO DE HIERRO
CATALIZADOR: HIDROXI'DO DE CALCIO, ETIL TOLUENOSULFAMIDA,
ESTERATO DE ZINC, DIOXIDO DE TITANIO, OXIDO DE ZINC; OXIDO DE

HIERRO
Usos: RECUBRIMIENTO PULPAR
PRESENTACION
COMERCIAL: 1 TUBO PASTA BASE CON 13 g, 1 TUBO DE PASTA CATALIZADORA CON 11 g
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20059105
RADICACION: 20221280563
FECHA: 30/12/2022

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR No. INVIMA 2013DM-0009636
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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023001889 de 19 de Enero de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 dias de Enero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS



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

RESOLUCION No. 2021002531 DE 29 de Enero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO 2010036967 DEL 11-11-2010 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NO INVIMA 2010DM-0006601 PARA EL PRODUCTO DITONO(R) -SOLUCION
REVELADORA DE PLACA BACTERIANA A NOMBRE DE LABORATORIOS EUFAR S.A. EN LA
MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20201228776 DE FECHA 03/12/2020, LA SENORA MARIA FANNY
ROMERO NAVARRETE ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD
LABORATORIOS EUFAR S.A SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-
0006601 PARA EL PRODUCTO DITONOS®-SOLUCION REVELADORA DE PLACA BACTERIANA,
EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION
AUTOMATICA CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.-

RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: DITONOS®-SOLUCION REVELADORA DE PLACA BACTERIANA
MARCA(S): DITONOS®

REGISTRO

SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0006601-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS EUFAR S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

LABORATORIOS EUFAR S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
INVASIVO
I

COMPOSICION: ERITROSINA - AZUL BRILLANTE NO. 1, AGUA FILTRADA.

UsSOS: SOLUCION COLORANTE REVELADORA DE PLACA BACTERIANA.
PRESENTACION

COMERCIAL: 7mL, 10 mL, 15 mL, 30 mL, 50 mL, 500 mL , 1000 mL y Galon

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20026912

RADICACION: 20201228776

FECHA DE RADICADO: 03/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2010DM-

0006601.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRFSFNTE RESOI1ICIAN DRAAENE [INIAAMENTE =
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021002531 DE 29 de Enero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 29 DE ENERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

1 N i 3"."\\‘
~q - \\“‘\FL_M./

S

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSQUERAL, TECNICOMSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032207 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009031626 DE 16 DE OCTUBRE DE 2009 EL INVIMA CONCEDI®O REGISTRO SANITARIO NO.
INVIMA 2006DM-0004764 PARA EL PRODUCTO DESMINFAR®- ACIDO FOSFORICO AL 37 % A FAVOR DE LABORATORIOS EUEAR S.A.
CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER,

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: DESMINFAR® ACIDO FOSFORICO AL 37 %

MARCA(S): DESMINFAR®

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2009DM-0004764-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS EUFAR S.A. CCN DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): LABORATORIOS EUFAR S.A. CCN DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVC DE USO TRANSITORIO

RIESGO: 1A

COMPOSICION: ACIDO FOSFORICO AL 37%

Usos: SE UTILIZA CUANDO SE REQUIEREN PROCESOS DE DESMINERILIZACION EN DENTINA Y
ESMALTE.

PRESENTACION COMERCIAL: FRASCO PLASTICO: 5 ML, 7 ML, 10 ML Y 30 ML. JERINGA: 1 ML, 1,2 ML, 2 ML, 3 ML, 5 ML, 10 ML, 30
ML Y 50 ML., JERINGA POR 60 ML.

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20012032

RADICACION: 20191141265

FECHA DE RADICACION: 25 07 2019

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DEL PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA AGOTAR EXISTENCIAS QUE SE
ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA200SDM-0004764

ARTICULO TERCERO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS_MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRC DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO CUARTO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 30 DE JULIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO: VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS
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RESOLUCION No. 2022031103 de 29 de Agosto de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién No. 2012030718 del 18 de octubre de 2012, el INVIMA concedié el Registro
Sanitario INVIMA 2012DM-0009287 para el producto FILTEK™ BULK FILL FLOWABLE RESTORATIVE
- RESTAURADOR FLUIDO DE USO ODONTOLOGICO - 3M ESPE, a favor de 3M COLOMBIA S.A.
CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante resolucién No. 2014030317 del 18 de septiembre de 2014, el INVIMA modifico la
resolucion No. 2012030718 del 18 de octubre de 2012, en el sentido de aprobar Adicién de referencia y
presentaciones comerciales.

Que mediante Resolucién No. 2018042481 del 2 de octubre de 2018 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2012030718 del 18 de octubre de 2012 en el sentido de aprobar ADICION DE
ACONDICIONADORES.

Que mediante Resolucién No. 2020043732 del 14 de diciembre de 2020, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2012030718 DE 18 de octubre de 2012, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021006957 del 4 de marzo de 2021, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2012030718 DE 18 de octubre de 2012, en el sentido de Aprobar: ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: FILTEK BULK FILL FLOWABLE RESTORATIVE - RESTAURADOR
FLUIDO DE USO ODONTOLOGICO - 3M ESPE
MARCA(S): 3M ESPE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0009287 - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): 3M ESPE DENTAL PRODUCTS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; 3M DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA: 3M
ESPE DENTAL PRODUCTS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA - OPEN MARKET
LTDA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA; PRODUCCION Y
GESTION S.A.S. con domiciio en FUNZA - CUNDINAMARCA;
PRODUCCIONES Y GESTION S.A con domiciic en COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: la

COMPOSICION:
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RESOLUCION No. 2022031103 de 29 de Agosto de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

~ PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO _

MEDICO

-COMPOS]CIQN CUALITATIVA

RELLENO DE
SILICE/ZIRCONIO
TRATADO CON SILANO
(444758-98-9)

58%

FLUORURO DE
ITERBIO (13760-80-
0)

7%

BISFENOL A
PROPIPLENGLICOL DIETER
DIMETACRILATO
(PROCRILATO K - 27689-12-
9)

15%

BISFENOL A, DIGLICIDIL
ETER METACRILATO
(BIS GMA 1565-94-2)

4%

BISPHENOL A
POLIETILENGLUCOL
DIETER DIMETACRILATO
(BIS EMAG 41637-38-1)

4%

DIMETACRILATO
DIURETANO (UDMA
72869-86-4)

12%

TRIETILENGLICOL
DIMETACRILATO
(TEGDMA 109-16-0)

<1%

ETIL 4-(DIMETILAMINQ)
BENZOATO (EDMAB
10287-53-3)

<1%

HEXAFLUCROFOSFATO
DE DIFENILIODONIO
(58109-40-3)

<0.5%

DL-
CAMFOROQUINONA
(CPQ 10373-78-1)

<0.1%

TOLUENO DE
HIDROXI BUTILATDO
(BHT 128-37-0)

<0.2%

2-(2-HIDROXI-5-
METACRILOXIETILFENIL)
2HBENZOTRIAZOL (96478-
09-0)

<0.5%

DIOXIDO DE
TITANIO (13463-67-
7)

C.I. PIGMENTO
AMARILLO 42
(51274-00-1)

OXIDO DE HIERRO
NEGRO (1332-37-2)

OXIDO DE HIERRO
(1317-61-9)

PIGMENTO C.I.

<1%

Institute Nacknal de
Oficina Principal: Cra
Administrativo: O

a0 MY B4 - BO

BONM 742 2

WWwWinvima.gov.co
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RESOLUCION No. 2022031103 de 29 de Agosto de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Teécnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:

AZUL 63 (16521-38-
3)

PIGMENTO C.I.
VIOLETA 23 (6358-
30-1)

FENOL 2-(4.6-
DIAMINO-A,3,5-
TRIAZIN-2-YL) (29366-
78-7)

PIGMENTO AZUL
ORGANICO SINTETICO -
PIGMENTO (7128-64-5),
ENCAPSULANTE (39277-28-
6)

Imstituzo Nacional de

Oficina Principal: C

o Jo o«
“ 40 AF u
Administrative: Cr 10 MY 64 - 50 EI i Ii T i O
[BOND 782 2121 A A AR e

wweiinvima.gov.co

ESTAURADOR DE USO ODONTOLOGICO PARA SER UTILIZADO EN:
*BASE BAJO RESTAURACIONES DIRECTAS CLASE | Y 1
*REVESTIMIENTO BAJO MATERIALES DE RESTAURACION DIRECTA
*"SELLADOR DE CAVIDADES Y FISURAS *RESTAURACION DE
REPARACIONES DE CAVIDAD MINIMAMENTE  INVASIVAS
(INCLUYENDO RESTAURACIONES OCLUSALES, PEQUENAS SIN
RESISTENCIA) *RESTAURACIONES CLASE Il Y V *BLOQUEO DER
REDUCCION *REPARACION DE PEQUENOS DEFECTOS DE ESMALTE
*REPARACION DE PEQUENOS DEFECTOS EN RESTAURACIONES
INDIRECTAS  ESTETICAS *REPARACION DE  MATERIALES
TEMPORALES EN RESINA Y ACRILICO COMO RECONSTRUCTOR
PRINCIPAL EN DONDE AL MENOCS LA MITAD DE LA ESTRUCTURA
DENTAL DE CORONA PERMANECE COMO SOPORTE DE
ESTRUCTURA PARA LA CORCONA

EL RESTAURADOR ESTA EMPACADO EN CAPSULAS DE 0,2GR Y
JERINGAS DE 2GR. LOS TONOS OFRECIDOS CON EL
RESTAURADOR FLUIDO FILTEK? BULK FILL SON U (UNIVERSAL), A1,
A2Y A3. REPUESTOS DE JERINGA: CADA REPUESTO CONTIENE 2
JERINGAS X 2GR POR, ACABADO EN ESPIRAL SOF LEX TM (INVIMA
2006DM- 0000158- R1), 6 RUEDAS DE PULIMENTO EN ESPIRAL SOF
LEXTM (INVIMA 2006DM-0000158-R1), 1 MANDRIL RA (INVIMA
2006DM-  0000-R1), INSTRUCCIONES DE USOQO. ACCESORIO
DISPENSADOR DE RESTAURADORES 3M FILTEK - 5850RD: UNIDAD,
CADA COLOR (U, A1, A2 Y A3), 20 PUNTAS DE DISPENSACION, GUIA
TECNICA E INSTRUCCIONES DE USO : 4862U - 4862A1 - 4862A2 -
4862A3 REPUESTOS DE CAPSULA: CADA REPUESTO CONTIENE 15
CAPSULAS DE 0,2GR POR COLOR (U, A1, A2 Y A3), CON ACABADO
EN ESPIRAL SOF LEX TM (INVIMA 2006DM-0000158-R1). 6 RUEDAS
DE PULIMENTO ESPIRAL SOF LEX TM (INVIMA 2006DM- 0000158-
R1).1 MANDRIL RA (INVIMA2006DM-0000158-R1). INSTRUCCIONES DE
USO., DE USO - 4861U-S 5 CAPSULAS TONO UNIVERSAL (U) DE 0,2G
E INSTRUCCIONES DE USO. ACCESORIOS: 3740T 20 PUNTAS
COLOR NARANJA DE DISPENSACION - 5707SD DISPENSADOR
RESTAURADOR, GUIA TECNICA E INSTRUCCIONES DE USO: 4861U -
486A1 - 486A2 - 486A3 MUESTRA (NO DISPONIBLE PARA LA VENTA,
SOLO PARA DEMOSTRACION): 4862U-S 1 JERINGA DE 1GR POR
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RESOLUCION No. 2022031103 de 29 de Agosto de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

COLOR E INSTRUCCIONES, KIT 4863TK DE PROCEDIMIENTO
RESTAURADOR PARA POSTERIORES FILTEK TM: 2 JERINGAS DE 4
G: 1 DE A2 Y 1 DE A3, ADHESIVO SINGLE BOND TM UNIVERSAL
FRASCO DE 5 ML (INVIMA 2012DM-0008744). 6 RUEDAS CON, KIT
4864 TK DE PROCEDIMIENTO RESTAURADOR PARA POSTERIORES
FILTEK TM: 40 CAPSULAS DE 0,2G: 20 DE A2 Y 20 DE A3, ADHESIVO
SINGLE UNIVERSAL BOND TM FRASCO DE 5ML (INVIMA 2012DM-
0008744). 6 RUEDAS, MUESTRAS: 1 JERINGA DE 1G TONO A2 (4863
A2-S), 5 CAPSULAS TONO A2 DE 0,2G (EXD881) E INSTRUCCIONES
DE USO., REPUESTOS EN CAPSULA DE 0,2GR EN TONOS A1, A2, A3,
B1, C2 (4864A1, 4864A2. 4864A3, 4864B1, 4864C2) E INSTRUCCIONES
DE USO., REPUESTOS EN JERINGA DE 4GR EN TONOS A1, A2, A3,
B1, C2 (4863A1, 4863A2. 4863A3, 4863B1, 4863C2) E INSTRUCCIONES
DE USO.

OBSERVACIONES: ADICION DE LA REFERENCIA: FILTEK BULK FILL POSTERIOR
(RESTAURADOR PARA POSTERIORES). ACCESORIO: DISPENSADOR
DE RESTAURADORES 3M FILTEK - 5850RD

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20054635
RADICACION: 20221182010
FECHA: 16/08/2022

ARTICULO SEGUNDO. — Autoricese el Agotamiento de existencias para el producto marcado con el
No. INVIMA 2012DM-0009287

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicién,

gque debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en

el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 29 de Agosto de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

: ., Proyectd: Legal: fmoscosom, Técnico: nnoguerab
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