COBIERNG
DE COLDMEIA

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

RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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 DQCUMENTACION 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:

OBSERVACIONES:

DENTAL DAM: HYGENIC PRODUCTS - DIQUE DENTAL Y ACCESORIOS

HYGENIC

INVIMA 2018DM-0019050

IMPORTAR Y VENDER

COLTENE / WHALEDENT INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COLTENE / WHALEDENT GMBH + CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
COLTENE / WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA .
COLTENE / WHALEDENT INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

INVASIVO

A

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

GRAPAS,CUERDAS, MARCOS, PLANTILLAS Y NAPKINS

LOS DIQUES DENTALES SON LAMINAS DE GOMA FLEXIBLE (LATEX O SIN-LATEX)
UTILIZADAS POR LOS ODONTOLOGOS COMO ESCUDO PROTECTOR DURANTE LAS
OPERACIONES DENTALES.

EL DIQUE DENTAL SE USA PARA AISLAR UN DIENTE O VARIOS DIENTES DEL RESTO DE
LA BOCA DEL PACIENTE DURANTE UNA OPERACION REALIZADA POR UN
ODONTOLOGO U ORTODONCISTA.

LOS ACCESORIOS PARA DIQUES DENTALES SON VARIAS GRAPAS, CUERDAS,
MARCOS, PLANTILLAS Y NAPKINS QUE FUNCIONAN EN CONJUNTO CON EL DIQUE
DENTAL PARA GARANTIZAR SU CORRECTO FUNCIONAMIENTO Y/O EFECTIVIDAD.

KIT COMPUESTO DE: HYGENIC LATEX DENTAL DAM, DENTAL DAM CLAMPS, WETJETS,
DENTAL DAM Y DENTAL DAM ACCESORIOS, KITS DE DIQUE DENTAL, MATERIAL DE
INSTRUCCION DEL DIQUE DENTAL, CORDON DE ESTABILIZACION DEL DIQUE DENTAL
DE WEDJETS, PLANTILLAS DEL DIQUE DENTAL, NAPKINS DEL DIQUE ORA-SHIELD,
PLANTILLAS DE DIQUE DENTAL, GRAPAS DEL DIQUE DENTAL, FORCEPS Y
PERFORADORES.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

DENTAL

BOX OF 52

DAM | H00529 MEDIUM DARK
HIGIENIC READY CUT DAM ( 1
SQ. YD / 0.836M2) PER BOX, 5"X
5" ( 127MM X 127MM) SHEETS,

H00523 THIN LIGHT

H02141 THIN GREEN | H00524 MEDIUM LIGHT

H02142 MEDIUM

GREEN H03529 MEDIUM BLUE

H00525 HEAVY LIGHT H00530 HEAVY DARK | H02143 HEAVY GREEN

H07314 HEAVY BLUE
H00526
HEAVY LIGHT

EXTRA
HO00531 EXTRA HEAVY DARK

H02144
GREEN

EXTRA HEAVY

(11 ZEHD
wharLinvipa.gov.ee
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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.

HYGENIC READY CUT DAM ( 1
SQ. YD / 0.836M*2) PER BOX, 6"X
6" ( 152MM X 152MM) SHEETS,
BOX OF 36

H00533 THIN LIGHT

H00538 THIN DARK

H02146 THIN GREEN

H00534 MEDIUM LIGHT

H00539
DARK

MEDIUM

H02147 MEDIUM GREEN

H03530 MEDIUM BLUE

H00535 HEAVY LIGHT

H00540 HEAVY DARK

H02148 HEAVY GREEN

H07315 HEAVY BLUE

H00536 EXTRA HEAVY LIGHT

H00541
DARK

EXTRA HEAVY

H02149
HEAVY GREEN

EXTRA

HYGENIC FLEX-DAM NON-LATEX
DENTAL DAM

H09945 HYGENIC FLEXI-DAM 6" X 6 " (152 X 152MM) SHEETS, BOX OF 30 PURPLE

H09946 HYGENIC FLEXI-DAM 6" X 6 " (152 X 152MM) SHEETS, BOX OF 30 TEAL

GREEN

H00750 HYGENIC FRAMED FLEXI DAM 3.91" X 4.12" (100 X 105MM) SHEETS, BOX OF

20 PURPLE

NON-LATEX DAM

H09928 STANDARD PACKAGE 5" X 5" (127 X 127MM) SHEETS, BOX OF 15 TEAL

GREEN

H09105 STANDARD PACKAGE 6" X 6" (152 X 152MM) SHEETS, BOX OF 15 TEAL

GREEN

H09106 CONVENIENCE PACK 6" X 6"

GREEN

(152 X 152MM) SHEETS, BOX OF 75 TEAL

FIESTA ® DAM SCENTED (1 SQ.

OF 36

YD / 0.836Ms2) PER BOX, 5" X 5" H04640 THIN ASSORTED | H04641 MEDIUM | H04643 HEAVY ASSORTED
(127MM X 127MM) SHEETS, BOX | COLORS ASSORTED COLORS | COLORS

OF 52

FIESTA ® DAM SCENTED (1 SQ.

YD / 0.836M*2) PER BOX, 6" X 6" | H04639 THIN ASSORTED | H04642 MEDIUM | H04644 HEAVY ASSORTED
( 152MM X 152MM) SHEETS, BOX | COLORS ASSORTED COLORS |COLORS

CONVENIENCE DAM PACK (7 SQ.
YD / 5. 85M2) PER BOX, 5" X 5"
( 127MM X 127MM) SHEETS, BOX
OF 364

H04236 THIN LIGHT

H04240 THIN GREEN

H04237 MEDIUM LIGHT

H04239 MEDIUM DARK

H04241 MEDIUM

GREEN

H07316 MEDIUM FIESTA

CONVENIENCE DAM PACK ( 10
SQ. YD / 8. 36M2) PER BOX, 6" X
6" ( 152MM X 152MM) SHEETS,
BOX OF 360

H04242 THIN LIGHT

H04246 THIN GREEN

H04243 MEDIUM LIGHT

6.7M) ROLL

H04247 MEDIUM
H04245 MEDIUM DARK | GREEN H07317 MEDIUM FIESTA
ROLL DAM ( 1 SQ. YD / 8. 36M2)
PER BOX, 5" X 22 FT. ( 127MM X | H00503 THIN LIGHT n‘g’gg“ MEDIUM
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¥ DE COLOMBIA

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

CORBIERNG {@

RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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 facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

JAW CLAMP, UPPER
RIGHT MOLARS #13A
-LT. PURPLE

HO0514 MEDIUM
ROLL DAM ( 1 SQ. YD / 8. 36M2) | H02174 THIN GREEN LIGHT H00519 MEDIUM DARK
PER BOX, 6" X 18 FT. ( 152MM X
5.5M) ROLL H02177 EXTRA
H02175 MEDIUM GREEN | HEAVY GREEN
H09958 PREMOLARS
H09957 PREMOLARS | AND UPPER | H09959 SMALL UPPER MOLARS,
AND UPPER INCISORS #2 | INCISORS ~ #2A - DECIDUOUS TEETH #4 - ORANGE
- BROWN GREEN
H09961 DOWNWARD
SLOPED JAWS FOR
H09960 FLAT JAWED, SMALL, PARTIALLY H09962 ANTERIOR TEETH #9 -
FIESTA COLOR CODED DENTAL | GENERAL PURPOSE, | EruPTED  MOLARS | REP
DAM CLAMPS - FIESTA COLOR |LOWER MOLAR CLAMP |#ga - BLACK
CODED, MATTE FINISH WINGED | #7 - LT. BLUE
CLAMPS H09963 SERRATED JAW
CLAMP, UPPER LEFT
MOLARS #12A - YELLOW
H09964  SERRATED

H09965 DOWNWARD SLOPED
JAWS FOR LARGE, PARTIALLY
ERUPTED MOLARS #14A - BLUE

FIESTA COLOR CODED, MATTE
FINISH WINGLESS CLAMPS

H02794 PREMOLARS

H02795 PREMOLARS

AND UPPER| H02796 FLAT JAWED, SMALL
2\7\2 é’,':PER INCISORS | |NCISORS ~ #W2A - | MOLAR CLAMP #W3 - ORANGE
-BROWN GREEN
H02797 FLAT JAWED, |H02798  GENERAL
GENERAL  PURPOSE.|PURPOSE,  UPPER|H02799 DOWNWARD SLOPED

LOWER MOLAR CLAMP
#WT7-LT

MOLAR CLAMP #WS8 -
YELLOW

JAWS FOR SMALL, PARTIALLY
ERUPTED MOLARS

H02800 ANTERIOR
TEETH #W8 - RED

H02802 DOWNWARD
SLOPED JAWS FOR
LARGE, PARTIALLY
ERUPTED MOLARS
#W14A - BLUE

H02803  UNIVERSAL  MOLAR

CLAMP #W56 - LT. PURPLE

H09966 FIESTA WINGED
COLOR CODED PAK
(ORGANIZER & SIZES 2,
2A, 4,7, 8A, 8, 12A, 12A,
14A

H02801 FIESTA 9W
WINGLESS COLOR
CODED CLAMP PAK

(COLOR CODED CLAMP
ORGANIZER AND WINGLESS
SIZES: W2, W2A, W3 W7, W8,
W8A, W9 W14A, W56)

H09956 FIESTA COLOR
CODED CLAMP
ORGANIZER  WITH 9
COLOR CODED
STORAGE PEGS

HYGENIC DENTAL DAM CLAMPS:
HYGENIC GLOSS FINISH WINGED
CLAMPS:

H02762 FOR UPPER AND
LOWER PREMOLAR AND
ANTERIOR TEETH #00

H02703 GENERAL
PURPOSE, UPPER
PREMOLAR CLAMP #1

H02761 PREMOLARS AND UPPER
INCISORS #2

H05688 PREMOLARS
AND UPPER INCISORS
#2A

H05689 FLAT JAWED,
SMALL MOLAR
CLAMP #3

H02704 SMALL UPPER MOLARS,
DECIDUOUS TEETH #4

wrsLinuima.gowce

Aoy - ey
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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.

H02758 FLAT JAWED,

H02760  GENERAL|H02750 DOWNWARD SLOPED
fg\r/\‘VEEALMOLAEUIg_?A%% PURPOSE,  UPPER|JAWS FOR SMALL, PARTIALLY
s MOLAR CLAMP #8 | ERUPTED MOLARS #8A
H02763 ANTERIOR JHX\fJ OgLAMSPERSQgEg H02705 SERRATED JAW CLAMP,
TEETH #9 LA ol JPPER | UPPER RIGHT MOLARS #13A

H05630 FOR PARTIALLY

H02757 DOWNWARD
SLOPED JAWS FOR

LARGE, PARTIALLY
ERUPTED ORIERUPTED  MOLARS
IRREGULARLY ~ SHAPED | s/an
MOLARS #14

H02769 FOR UPPER
HO7792 ANTERIOR ’QEEMOLAR LOVXSS H02768 PREMOLARS AND UPPER
TEETH #212 INCISORS #W2

ANTERIOR TEETH #
W00

(TISSUE RETRACTORS)

H02775  PREMOLARS | H03814 FLAT JAWED,
AND UPPER INCISORS | SMALL MOLAR | H02765 FLAT JAWED, GENERAL
#W2A CLAMP #W3 PURPOSE, LOWER MOLAR
HYGENIC ~ GLOSS  FINISH CLAMP #N7
WINGLESS CLAMPS: H02766 DOWNWARD
H02767 GENERAL | SLOPED JAWS FOR
PURPOSE, UPPER | SMALL,  PARTIALLY | H02770 ANTERIOR TEETH #W9
'MOLAR CLAMP #W8 ERUPTED MOLARS
#WBA
H02764 DOWNWARD
H02774 FOR PARTIALLY | SLOPED JAWS FOR
ERUPTED OR|LARGE, PARTIALLY gﬁms #WSUGN'VERSAL MOLAR
IRREGULARLY SHAPED |ERUPTED  MOLARS
MOLARS # W14 #W14A
H01048 LOWER | H01048 UPPER LEFT | H01050 - UPPER RIGHT MOLAR B-
MOLARS/PEDQ B-1 MOLARS B-2 3
H01052 ALL
H01051 BICUSPID, | BICUSPIDS &|H01053 ALL  BICUSPIDS &
BRINKER DENTAL DAM CLAMPS | ANTERIOR B -4 INCISORS B-5 INCISORS B-6

H01054 BRINKER
UNIVERSAL CLAMP SET
SIZED: B-1, B-2, B-
3,B-4,B-5 B-6

DENTAL DAM KITS

(EDEE8D WINGLESS COMPLETE KIT CONTENTS: 6" X 6" ( 152 X 152MM) DAM - GREEN
MEDIUM (36 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME (H01414); FIESTA 9W WINGLESS
COLOR CODED CLAMP PAK; 6" TEMPLATE; WEDJESTS ® CORD (SMALL) ; DENTAL
DAM FORCEPS; AND INSTRUCTION MANUAL

H02792 WINGLESS STANDARD KIT (WITHOUT PUNCH & FORCEPS) CONTENTS: 6" X
6" (152 X 152MM) DAM - GREEN MEDIUM (36 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME
(H01414); FIESTA 9W WINGLESS COLOR GODED CLAMP PAK: 6" TEMPLATE;
WEDJETS® CORD (SMALL); AND INSTRUCTION MANUAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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.

H09715 BRINKER COMPLETE KIT CONTENTS: 5" X 5" (127 X 127MM) DAM - GREEN
MEDIUM ( 52 SHEETS); 5" (127MM) PLASTIC FRAME (H01416); BRINKER
UNIVERSAL CLAMP SET ; 5" TEMPLATE; WEDJETS ® CORD (SMALL); DENTAL DAM
PUNCH; DENTAL DAM FORCEPS; AND INSTRUCTION MANUAL :

H02793 WINGLESS STANDARD KIT ( WITHOUT PUNCH & FORCEPS ) —METAL
FRAME CONTENTS: 6" X 6" (152X 152MM) DAM - GREEN MEDIUM (36 SHEETS); 6"
(152MM) METAL FRAME (H07083); FIESTA 9W WINGLESS COLOR CLAMP PAK; 6"
TEMPLATE; WEDJETS ® CORD ( SMALL); INSTRUCTION MANUAL

@SS WINGED COMPLETE KIT CONTENTS: 6" X 6" (152 X 152MM) DAM - GREEN
MEDIUM (36 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME (H01414); FIESTA 9 WINGED
COLOR CODED CLAMP PACK ; 6 TEMPLATE; WEDJETS ® CORD ( SMALL); DENTAL
DAM PUNCH; DENTAL DAM FORCEPS; AND INSTRUCTION MANUAL

H02779 WINGED STANDARD KIT ( WITHOUT PUNCH & FORCEPS) CONTENTS: 6" X 6"
(152 X 152MM) DAM - GREEN MEDIUM (36 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME
(HO01414); FIESTA 9 WINGED COLOR CODED CLAMP PACK ; 6 TEMPLATE; WEDJETS ®
CORD ( SMALL); AND INSTRUCTION MANUAL

H02782 WINGED COMPLETE KIT -- PACKED IN PLASTIC CARRY CASE CONTENTS: 6"
X 6" (152 X 152MM) DAM - GREEN MEDIUM (36 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME
(H01414); FIESTA 9 WINGED COLOR CODED CLAMP PACK ; 6 TEMPLATE; WEDJETS ®
CORD ( SMALL); DENTAL DAM PUNCH; DENTAL DAM FORCEPS; PLASTIC CARRY
CASE; AND_INSTRUCTION MANUAL

H02900 SIMPPLE DAM KIT CONTENTS: 6" X 6" (152 X 152MM) DAM - GREEN MEDIUM
(36 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME (H01414); FIESTA MATTE WINGED DENTAL
DAM CLAMPS #2, #9, #12A, #13A, ; 6" TEMPLATE ; WEDJETS ® CORD ( SMALL) ;
DENTAL DAM KITS DENTAL DAM PUNCH; DENTAL DAM FORCEPS; AND INSTRUCTION CD (HCD01)

H02901 SIMPLE DAM KIT -- NON-LATEX CONTENTS: 6" X 6" (152 X' 152MM) DAM -
NON-LATEX DAM -- PURPLE MEDIUM (30 SHEETS); 6" (152MM) PLASTIC FRAME
(H01414); FIESTA MATTE WINGED DENTAL DAM CLAMPS #2, #9, #12A, #13A
WEDJETS ® CORD NON-LATEX " (SMALL) ; DENTAL DAM PUNCH; DENTAL DAM
FORCEPS; 6" TEMPLATE; AND INSTRUCTION CD

H02902 SIMPLE DAM KIT WHIT ELASTI - DAM, PREMIUM INST PKG CONTENTS: 6" X
6" (152 X 152MM) ELASTI DAM LATEX DAM -- GREEN MEDIUM (36 SHEETS); 6"
(152MM) PLASTIC FRAME (H01414); FIESTA MATTE WINGED DENTAL DAM CLAMPS
#2, 89, #12A, #13A 6" TEMPLATE; WEDJETS ® CORD ( SMALL) ; DENTAL DAM PUNCH;
PREMIUM QUALITY; DENTAL DAM FORGEPS; PREMIUM QUALITY; AND INSTRUCTION
CD (HCDO1)

IMPLE DAM KIT WIHT ELASTI-DAM, PREMIUM INST PKG CONTENTS: 6" X
6" (152 X 152MM) NON-LATEX DAM -- PURPLE MEDIUM (30 SHEETS); 6" (152MM)
PLASTIC FRAME (H01414); 4 FIESTA MATTE WINGED DENTAL DAM CLAMPS #2, #9,
#12A, #13A #9 #12, #13A; 6" TEMPLATE; WEDJETS ® CORD NON-LATEX (SMALL) ;
DENTAL DAM PUNCH; PREMIUM QUALITY; DENTAL DAM FORCEPS; PREMIUM
QUALITY; AND INSTRUCTION CD
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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.

WEDJETS DENTAL
STABILIZING CORD

DAM

HO8040 EXTRA SMALL
(7TF./2.3M) BLUE

H06522 SMALL ( 7TF./
2.3M) YELLOW

H06523
ORANGE

LARGE ( 7TF. / 2.3M)

H06524 SMALL  NON-
LATEX (7 FT./2.3 M) LIME
GREEN

H06525 LARGE NON-
LATEX (7FT. / 2.3M)
AQUA BLUE

DENTAL DAM CE PROGRAMS

H04255  DAM-IT'SEASY!
SM HANDBOOK ( MUST
ACCOMPANY VIDEO OR
CD-ROM FOR CE
CREDIT.)

H09102
IT'SEASYISM
INSTRUCTIONAL CD-
ROM

DAM-

DENTAL DAM ACCESSORIES

H00560 OSTBY PLASTIC | H01414 PLASTIC | HO1416 PLASTIC - FRAME (5" /
FRAME - RADIOLUCENT | FRAME (6" / 152MM) - | 127MM) - RADIOLUCENT
RADIOLUCENT
H07082 METAL FRAME (5"
/127MM)
HO07083 METAL
FRAME (6" / 152MM) HO0841 ORA-SHIELD®  DAM
NAPKINS - LARGE SIZE - FITS
HOLDER (BOX OF 50)

H01415 ORA-SHIELD®
DAM NAPKINS - FITS
FRAME SIZE 5" AND 6"
(BOX OF 50)

H01253  EXTENDED
REACH PUNCH

H01261 DENTAL DAM PUNCH

H01440 DENTAL DAM
TEMPLATE FOR 5"

HO01441 DENTAL DAM TEMPLATE

@SR CLAMP FORCEPS | (127MM) DAM FOR 6" (152MM) DAM
H01443 DENTAL DAM
HO1442 DENTAL DAM|STAMP FOR 6"
STAMP FOR 5" (127MM) | (152MM) DAM HCDO1 DERTAL DAM TECHNIQUE
DAM

ELASTI-DAM MEDIUM GREEN
5"X5" (127MMX127MM) BX OF 52

H11624

ELASTI-DAM MEDIUM BLUE 5"X5"
(127MMX127MM) BX OF 52

H11626

ELASTI-DAM HEAVY GREEN 5"X5"
(127MMX127MM) BX OF 52

H11675

ELASTI-DAM HEAVY BLUE 5"X5"
(127MMX127MM) BX OF 52

H11677

ELASTI-DAM MEDIUM GREEN
6"X6" (152MMX152MM) BX OF 36

H11625

ELASTI-DAM MEDIUM BLUE 6"X86"
(152MMX152MM) BX OF 36

H11627

ELASTI-DAM HEAVY GREEN 6"X6"
(152MMX152MM) BX OF 36

H11676

ELASTI-DAM HEAVY BLUE 6"X6"
(152MMX152MM) BX OF 36

H11678
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054955 DE 17 de Diciembre 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.

ELASTI-DAM TRIAL PACK MED
GREEN 6"X6" (152MMX152MM) BX

OF 3 H11690
60018550 FIESTA 9W COLOR
WINGLESS DENTAL DAM
CLAMPS SIZES - W2, W2A, W3,
W7, W8, WBA, W9, W14A, W56.

60018551 FIESTA 9 COLOR
WINGED DENTAL DAM CLAMPS
SIZES -2,2A,4,7,8A,9, 12A, 13A,

14A.

EXPEDIENTE NO.: 20155145
RADICACION NO.: 20181248016
FECHA DE RADICACION: 03 122018

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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 17 DE DICIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

3 LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: SALBAM, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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