
PROSPERIDAD 
I PARA TODOS 

Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Proteccion Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2014026306 DE 15 de Agosto de 2014 
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario 

EI Director de Dispositivos Medicos 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 
Reg lamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resoluci6n No. 2004021031 de lecha 10108/2004 , el INVIMA Concedi6 Registro Sanitaria No. INVIMA 2004V-
0002927 para IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO ROEKO ENDO-FROST a lavar de COLTENE 1 WHALE DENT GmbH + 
CO. KG can damicilia en ALEMANIA. 

Que mediante Resaluci6n No. 2005024973 del 15 de Diciembre de 2005 el INVIMA Autoriz6 CAMBIO DE DOMICIO DEL 
IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, CAMBIO DE MODALIDAD, ADICION DE ENVASADOR Y ETIQUETAS. 

Que mediante Resaluci6n No. 2008002058 del 31/01 /2008, el INVIMA Autarizo LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DEL 
PRODUCTO CON EL STICKER ADECUADO. 

Que mediante Resoluci6n No. 2008008984 de lecha 09/04/2008 , el INVIMA Autariz6 ARTES ANEXOS CON STICKER 
APROBADO 

Que mediante Resoluci6n No. 2010013494 de lecha 12/05/2010, el INVIMA Autariz6 CAMBIO DE RA20N SOCIAL DE 
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR PARA EL PRODUCTO ROEKO ENDO- FROST en la modalidad de 
IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado alleg6 18 respectiva documentacion tecnico - legal para acceder a la renovacion del mencionado registro , de 
acuerda a 10 establecida en el Decreta 4725 de 2005, en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
OTRAS TECNOLOGIAS, 

ARTICULO PRIMERO,­
PRODUCTO: 

REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TIPO DISPOSITIVO: 
RIESGO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 
IMPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 
INDICACIONES Y USOS: 
PRESENTACION 
COMERCIAL: 
COMPOStCION: 
OBSERVACION: 

VIDA UTIL: 
EXPEDIENTE No, : 
RADICACION: 
FECHA: 

RESUELVE 

Renovar REGISTRO SANITARIO par el termina de 10 anas al 
ENDO- FROST- SPRAY FRIO- ROEKO ENDO- FROST, ENDO-FROST PELLETS ENDO-
FROST PELLETS, ROEKO ENDO - FROST 2 6 SEP 4 
INVIMA 2014DM-0002927-R1 VIGENTE HASTA: 202 
IMPORTAR Y VENDER 
NO INVASIVO 
I 
COLTENE IWHALEDENT GMBH + CO. KG can domicilio en ALEMANIA 
COLTENE 1 WHALEDENT GMBH + CO. KG can damicilio en ALEMANIA 
ULTRADENTAL SAS can domicilio en BOGOTA - D.C. 
ULTRADENTAL S.A.S. can domicilio en COTA - CUNDINAMARCA 
UTILIZADO PARA DIAGNOSTICAR LA VITALI DAD PULPAR DEL DIENTE 

FRASCO POR 200 ML 
PROPANO 1 BUTANO 
ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS ENDO- FROST Y EN DO FROST 
PELLETS 
5ANOS 
19947832 
2014074130 
19/06/2014 

ARTICULO SEGUNDO,- Se apnueban etiquetas segun radicado 2014074130. 

ARTICULO TERCERO,- Co'ntra la presente resolucion pracede unicamente el Recurso de Repasici6n, que deber;; interpanerse 
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 C6digo de Procedimiento Administrativo y de 10 Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO.-La presente resalucion rige a partir de la lecha de su ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

15 de Agosto de 2014 

ELKIN HERN NO ALVARO CIFUENTES 
DIRECTOR D D POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS 
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