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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016027669 DE 22 de Julio de 2016
. ‘ Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgllan0|a de
Medicamentos y Alimentes 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 PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A -
PRODUCTO: LINER DENTAL - CEMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO RADIOPACO
(LINER)

MARCA: COLTENE

* REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2016DM-0014954

'TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO CON DOMICILIO EN BRASIL
FABRICANTE(S): VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO CON DOMICILIO EN BRASIL
IMPORTADOR(ES): ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICHIO EN COTA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO  INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: LINER DENTAL BASE:
SULFATO DE BARIO, DIOXIDO DE SILICIO, 1,3-DISALICILATO DE
BUTILENC GLYCOL, PIGMENTOS Y DIOXIDO DE TITANIO.
LINER DENTAL CATALIZADOR:
N-ETILO-O/P-TOLUENG SULFONAMIDA, HIDRGXIDO DE CALCIO, OXIDO
DE ZINC, ESTEARATO DE ZINC Y PIGMENTO.

Usos: INDICADO PARA RECUBRIMIENTO PULPAR DIRECTO E INDIRECTO,
BASE PORTECTORA SOBRE EL MATERIAL DE RESTAURACION,
CEMENTOS Y OTROS MATERIALES DE BASE.

PRESENTACION COMERCIAL: 01 TUBO DE PASTA BASE CON 13G, 01 TUBO DE
PASTA CATALIZADORA CON 11G, 01 BLOQUE PARA LA MEZCLA,
PRESENTACION POR UNIDAD Y EN KIT.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
: REFERENCIAS:
o LINER DENTAL BASE, LINER DENTAL CATALIZADOR
“VIDA UTIL: 36 MESES
"EXPEDIENTE NO.; 20112182
RADICACION NO.: 2016096742

FECHA DE RADICACION: 18 07 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSOQ DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016027669 DE 22 de Julic de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Meédicos 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

~_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 suU
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 22 DE JULIO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES N
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLCOGIAS
Técnico: msandovale
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