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

RESOLUCION No. 2018005419 DE 12 de Febrero de 2018
~ Porla cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20116615 RADICACION: 20181014327
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017481 VIGENCIA: 06/10/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016041761 de fecha 6 de Octubre de 2016, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-0015243, para el producto BRILLIANT EVERGLOW - COMPOSITE HIBRIDO a favor de COLTENE /
WHALEDENT AG con domicilio en SUIZA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2017034770 del 23 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2016041761 del 6 de Octubre de 2016, en el sentido de aprobar adicién y exclusion de referencias.

Que mediante escrito numero 20181014327 radicado el 26/01/2018, el Doctor KARL MUTTER, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad COLTENE / WHALEDENT AG, solicité correccion a la Resolucion No. 2016041761 de
fecha 6 de Octubre de 2016, en el sentido de conceder un Nimero de Registro Unico para su producto y a su vez
autorizar el agotamiento de su producto con el registro No. INVIMA 2016DM-0015243.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisado el expediente 20116615, se pudo evidenciar que la Resolucion No. 2016041761 de fecha 6 de
Octubre de 2016, se otorgd el nimero de Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015243 y que a su vez este mismo
nimero de Registro Sanitario también se otorgé para el Producto DUREX LOVE SEX PLAY CEREZAS DE PASION,
entendiéndose que hubo error por parte de este Instituto.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, el cual a letra dice "En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podran corregir
los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de
trascripcion o de omision de palabras,” este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2016041761 de fecha 6 de Octubre de 2016,
en el sentido de otorgar un nuevo nimero de Registro Sanitario para el producto BRILLIANT EVERGLOW -
COMPOSITE HIBRIDO a favor de COLTENE / WHALEDENT AG con domicilio en SUIZA, quedando a partir de la
fecha:

()

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: BRILLIANT EVERGLOW - COMPOSITE HIBRIDO
MARCA: BRILLIANT EVERGLOW
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0017481
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR (ES): COLTENE / WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA
FABRICANTE(S): COLTENE / WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA
IMPORTADOR (ES): ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR (ES): ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

(...)"

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS, para el producto BRILLIANT EVERGLOW
- COMPOSITE HIBRIDO, con Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015243, a favor de COLTENE / WHALEDENT
AG con domicilio en SUIZA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIASDIRECTOR
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018005419 DE 12 de Febrero de 2018

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 y Ley 1437 de 2011.

TECNICO 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 notificacion, 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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(._ / (:“,‘v"'/”'
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

Locacion: BMGOTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020026732 DE 14 de Agosto de 2020
Por la cual se Modifica 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.

EXPEDIENTE: 20116615 RADICACION: 20201134434 FECHA: 04/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017481 VIGENCIA: 06/10/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016041761 DE 6 de Octubre de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015243, para el producto BRILLIANT EVERGLOW - COMPOSITE
HIBRIDO a favor de COLTENE / WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2017034770 del 23 de Agosto de 2017,el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2016041761 del 6 de Octubre de 2016, en el sentido de aprobar adicién y exclusion de referencias.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018005419 DE 12 DE FEBRERO DE 2018 EL INVIMA
AUTORIZO CORRECCION DE LA RESOLUCION NO. 2016041761 DE FECHA 6 DE OCTUBRE DE
2016 EN EL SENTIDO DE CONCEDER UN NUMERO DE REGISTRO UNICO PARA SU PRODUCTO Y
A SU VEZ AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE SU PRODUCTO CON EL REGISTRO NO. INVIMA
2016DM-0015243..

Que mediante Resolucion No. 2018010607 de 13 de Marzo de 2018, el INVIMA modificé Resolucién No.
2016041761 de 6 de Octubre de 2016, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE LA VIDA UTIL

Que mediante escrito numero 20201134434 radicado el 04/08/2020, el Doctor KARL MUTTER, actuando
en calidad de APODERADO de la empresa COLTENE / WHALEDENT AG, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
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. 2016041761 del 6 de Octubre de 2016 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017481 a favor de COLTENE / WHALEDENT AG con
domicilio en SUIZA para el producto BRILLIANT EVERGLOW - COMPOSITE HIBRIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

60019744 Brilliant EverGlow Opaque A1 (OA1), Syringe 1x3 g
60019745 Brilliant EverGlow Opaque A3 (OA3), Syringe 1 x3 g
60019743 Brilliant EverGlow Opaque BL (OBL), Syringe 1x3 g
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020026732 DE 14 de Agosto de 2020
Por la cual se Modifica 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.

60019697 Brilliant EverGlow Bleach BL, Syringe 1 x3 g

60019698 Brilliant EverGlow A1/B1, Syringe 1 x3 g

60019699 Brilliant EverGlow A2/B2, Syringe 1 x3 g

60019700 Brilliant EverGlow A3/B3, Syringe 1 x3 g

60019701 Brilliant EverGlow A3.5/B3, Syringe 1x3 g

60019702 Brilliant EverGlow C2/C3, Syringe 1 x3 g

60019703 Brilliant EverGlow A4/C4, Syringe 1 x3 g

60019704 Brilliant EverGlow Translucent (Trans), Syringe 1 x3 g

60019705 Brilliant EverGlow Bleach Translucent (BL Trans), Syringe 1 x 3 g

ARTICULO SEGUNDO: 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Agosto de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

TR,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018010607 DE 13 de Marzo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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.

EXPEDIENTE: 20116615 RADICACION: 20181042767 FECHA: 06/03/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2018DM-0017481 VIGENCIA:06/10/2026

CONSIDERANDO
Que mediante Resolucidon No. 2016041761 DE 6 de Octubre de 2016, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015243, para el producto BRILLIANT EVERGLOW -
COMPOSITE HIBRIDO a favor de COLTENE / WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER
Que mediante Resolucion No. 2017034770 del 23 de Agosto de 2017,el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2016041761 del 6 de Octubre de 2016, en el sentido de aprobar adicion y
exclusion de referencias.
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018005419 DE 12 DE FEBRERO DE 2018 EL INVIMA
AUTORIZO CORRECCION DE LA RESOLUCION NO. 2016041761 DE FECHA 6 DE
OCTUBRE DE 2016 EN EL SENTIDO DE CONCEDER UN NUMERO DE REGISTRO UNICO
PARA SU PRODUCTO Y A SU VEZ AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE SU PRODUCTO
CON EL REGISTRO NO. INVIMA 2016DM-0015243..

Que mediante escrito niumero 20181042767 radicado el 06/03/2018 , la Doctora LUZ HELENA
VARGAS, actuando en calidad de Apoderado de la empresa COLTENE / WHALEDENT AG,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION DE CAMBIO DE LA VIDA UTIL

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacidon de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a 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 inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo medico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2016041761 del 06/10/2016 que
concedio Registro Sanitario niamero INVIMA 2018DM-0017481 a favor de COLTENE /
WHALEDENT AG con domicilic en SUIZA para el producto  BRILLIANT EVERGLOW -
COMPOSITE HIBRIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR

CAMBIO DE LA VIDA UTIL
VIDA UTIL 3 ANOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018010607 DE 13 de Marzo de 2018
Por la 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.

MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- <o 1 24 /?
(Mm L

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: mbermudezr
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016041761 DE 6 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutn Nacinnal 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 RFGISTRO SANITARIO ALITOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICAGCION DL LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICON Y (JIRAS
IECNOLOGIAS, FMITIENDO CONCEFTO FAVORABLE PARA | A EXPCDICION DL LSTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSFCUFPNGIA A LD ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON FL ARTICULO 57 DE LA LEY 062 DF 2005 FL INVIMA RUALIZARA CL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A 51 FXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO:; BRILLIANT EVERGLOW - COMPOSITE HIBRIDO
MARCA: BRILLIANT EVERGLOW
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0015243
T D0 1 s IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES) COLTENE / WHALEDEN| AG CON DOMICH IO EN SLIZA
FABRICANTE(S): COLTENE / WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA
IMPORTADOR(ES) ULTRADENTAL SAS. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES) ULTRADENTAL SAS, CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO; na
COMPOSICION: BISFENOL-A-DIGLICIDIL-METACRILATO

BISFENOL-A-DIETOXI METACRILATO
TRIETILENGLICOL DIMETACRILATO
VIDRIO DE BARIO
SILICE AMORFA
OXIDO DE ZINC
FOTO INICIADORES
PIGMENI0S

U804, LOS TONOS UNIVERSALES BRILLIANT EVERGLOW BLEACH (BL), A1/B1, A2/B2, AJD3, A3, G6/B],
C2/C3 ¥ A4/C4 LS AN INDICADOS PARA:
OBTURACION DIRECTA DE CAVIDADFS DF CLASE | Il IV Y V
ANHESION Y REPARACION NE RES | AURACIONES Dk CERAMICA Y COMPOSITE
LOS TONOS TRANSLUCIDOS BRILLIANT EVERGLOW TRANSLUCENT (TRANS) Y BLEACH
TRANS! UCENT (BL TRANS) ESTAN INDICADOS PARA
CORRECCIONES DE FORMA Y COLOR PARA MEJORAR LA ESTETICA INDIVIDUAL
RICONSTRUGCCION DE LOS BORDES INCISALES
ADHESION Y REPARACION DE RESTAURACIONES NF CFRAMICA Y COMPOSITE.
LOS TONOS OPACOS BRILLIANT EVERGLOW OPAQUE BLCACH (OBL). OPAQUE AI{DA1) Y
OPAQUE A3 (OA3)
CORRECCIONES ESTETICAS
ENMASCARAMIENTO DE ZONAS OSCURAS
MODELADO DE NUCLEQ DE DENTINA

PRESENTACION COMERCIAL: BRILLIANT EVERGLOW
BRILLIANT EVERGLOW REFILL SYRINGES
CADA PAQUETE CONTIENE 1 JERINGA POR X 4 MG
TONOS
OPAQUE
OPAQUE BLEACH {ODBL)
OPAQUE A1 (DA1)
OPAQUE A3 (0A3)
TONOS CUERPO / BODY UNIVERSALES
BLEACH (BL)
A1/B1
A2/B2
AJD3
AJ.6/B3
c2/c3
A4)C4
TRANSLUCENT (TRANS)
BLEACH TRANSLUCENT (BL TRANS)
TRANSLUCENT (TRANS)
BOLSA X 100 JERINGAS DE aGS
BRILLIANT EVERGLOW BL (BOLSA X100 JERINGAS 4GS EACH)
BRILLIANT EVERGLOW A1/81 (BOLSA X100 JERINGAS 4CS EACH)
BRILLIANT EVERGLOW A2/82 (ROLSA X100 JERINGAS 4GS EACH)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016041761 DE 6 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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El Director 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

BRILLIANT EVERGLOW A3/03 (BOLSA X100 JERINGAS 4GS EACH)
BRILLIANT EVERGLOW A3 5/RA (MO1 SA X100 JERINGAS 438 EACH)
RRILLIANT EVERGLOW C2/C3 (BOLSA X 100 JERINGAS 4GS EACH)
BRILLIANT EVERGI.OW A4/C4 (BOLSA X100 JERINGAS 468 EAGH)
BRILLIANT EVERGLOW TRANS (ROLSA X100 JERINCAS 4GS EACH)
BRILLIANT EVERGLOW BL TRANS (HOI SA X100 JERINGAS 4GS EACH)
BRILLIANT EVERGLOW OBL (BOLSA X100 JCRINGAS 4GS EAGH)
BRILLIANT EVERGLOW OA1 (BOLSA X100 JERINGAS 4GS EACH)
BRILLIANT EVERGLOW SYSTEM KIT 7 JERINGAS

4X 4 G BLEACH (BL). A1/B1, AZ/B2, AAD3

2X 4G BLEACH TRANSLUCENT (Bl TRANS), |RANSLUCEN] [1RANS)
1X 4 G OPAQUE AY (DAY)

1X256MLETCHANT GEL S

1 X 5MI ONF COAT 7 UNIVERSAL

INSTRUCCIONES DE USO/

BRILLIANT EVERGLOW GUIA DE COLORES / ACCESORIOS
BRILLIANT EVERGLOW SAMPLE SYR. A2/82 LAM

1 X 3G A2/B2

INSTRUCCIONES DE USD

BRILLIANT EVERGLOW

BRILLIANT EVERGLOW REFILL TIPS

CADA PAQUETE CONTIENE 20 X 0.2G  + | INSTRUCCIONES DE USO
OPAQUE BLEACH (OBL) OPAQUE A1 (OA1) OPAQUE A2 (OA3) BLEACH (BL)
ANDBY

A2/B2

AJID3

AL S B3

C2C3

A4ICA

TRANSLUGENT (TRANS)

BLEACH TRANSLUCENT (BL TRANS)

HRILLIANT FVFROGIEOW

BRILLIANTEVERGLOW KITS (TIPS)

TRIAL KIT TIPS

32 X BRILLIANT EVERGLOW AD.2 G

B X A2/IB2, AYD3. A3.5/B3

8 X TRANSLUCENT (TRANS)

INSTRUCCIONES DE USO /

BRILLIANT EVERGLOW SHADE GUIDE (GUIA DF COI ORFSI ACCESDRIOS
ANTERIOR KiI| TIPS

32 X BRILLIANTEVERGIOW A 02 G

8 X BLEACH (BL), AVB!

8 X TRANSLUCENT (TRANS). BLCACH TRANSLUCENT (DL TRANS)
INSTRUCCIONES DE USO / BRILLIANT EVERGLOW SHADE GUIDE
TEIA T GO0 DREST ALGE SERNOS)

SYSTEM KIT TIPS

60 X DRILLIANT CVCRGLOW: A02G

B X A1/B1, AZ/B2, AVD3, A3.5/B3, TRANSLUCENT (TRANS)

5 X OLEACH (OL), C2/C3, A4/C4, BI FACH TRANSLUCENT (Rl TRANS)
INSTRUCCIONES DE USO/

BRILLIANT EVERGLOW SHADE GUIDE (GLIA DE COLORES) /
ACCESORIOS

REGUIAR KIT TIPS

60X BRILLIANT EVERGLOW A0.2G

5X OPAQUE A1 (OA1), 5X OPAQUE A3 (OA3)

5X A1/B1, 10X A2/82, 12X AJ/D3, 10 X A3 5/B3, 5X C2/C3

8 X TRANSLUCENT (TRANS)

INSTRUCCIONES DE LSO/

BRILLIANT EVERGLOW SHADE GUIDE (GUIA DE COLORES) / ACCESORIOS
ANTERIOR KIT LARGE TIPS

B0 X BRILLIANT EVERGLOW A02 G

5 X OPAQUE BLEACH (OBL), 5§ X OPAQUE A1 (DAY)

12 X BLEACH (BL), 12 X A1/B1. 10X A2/B2.

8 X BLEACH TRANSLUCENT (BL TRANS), B X TRANSLUCENT [TRANS)
INSTRUCCIONES DE USO/ BRILLIANT EVERGLOW SHADE GUIDE
(GUIA DE COLORES) / ACCESORIOS
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016041761 DE 6 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnalogias 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

ANTERIOR KIT 2 LARGL (L) TIPS

fifl X ARILLIANT EVERGLOW. A 0.2

5X OFAQUE BLEAGH (OHL), 5 X OPALUE A1 (OAT1)

8X BLEACH (BL). 8X AL/BL, 12 X A2/B2 6 X AJD3

8 X BLEACH TRANSLUCENT (DL TRANS), OX TRANSIUCENT (TRANS)
INSTRUCCIONES DE USO/

BRILLIANT EVERGLOW SHADE GUIDE UIA DE COLORES) / ACCESORIOS
STARTER KIT TIPS

32 X BRILLIANT EVERGLOW. A 02 G

X AUB1. AZE2 AN

A X BLEACH TRANSLUCENT (BL TRANS)

INSTRUCCIONES DE US(Y HRILLIANT FVFRGIHOW SHANF GLINFE
(GUIA DE COLGRES) / ACCESORIOS

BRILLIANT EVERGLOW

ACCESSORIES

BHILLIAN | EVERGLOW SHADF GUIDE 8 SHADES (GUIA DE COLORES)
1 X SHADE GUIDE (GUIA DE COLORES)

VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO. 20116615
RADICACION NO.: 2016138291
FECHA DC RADICACION: 04 10 201G

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTF RESOIUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION. QUE DEBERA
INTERPONCRSE ANTE 1 DIRFCTOR DE Il!SPUSHNOS-MEDKJUS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ 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 GUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DC VIGILANCIA DL MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2008,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 6 DE OCTUBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

— ”~ )
L - J
(: l.--"'A'
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Legal: dcepedar, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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