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

RESOLUCION No. 2019001561 DE 22 de Enero de 2019
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 VE’RIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIQN 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: CERAS

MARCA: AFR, NEW-DENT, SUAVI-DENT, MERCACENTRO, ORAL-PLUS, PROQUIDENT

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019257

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): AF.R. S.A.S. CON DOMICILIO EN ENVIGADO - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): A.F.R. S.A.S. CON DOMICILIO EN ENVIGADO - ANTIOQUIA

ACONDICIONADOR(ES): A.F.R. S.A.S. CON DOMICILIO EN ENVIGADO - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: I

COMPOSICION: CERA MICROCRISTALINA, PARAFINA, ACEITE MINERAL, COLORANTE O
ALOE VERA, CALENDULA'Y VITAMINA E O MENTOL

USOS: BASES PARA DENTADURAS, REGISTROS DE MORDIDA, ORTODONCIA,

MANTENER LOS DIENTES FIRMES EN LA FABRICACION DE PROTESIS,
PARA ESTABLECER DIMENSIONES VERTICALES Y OCLUSION VERTICAL,
PARA VACIADOS, PARA GANCHOS, BEBEDEROS

PRESENTACION COMERCIAL:CERA TROPICAL PARA BASE X 18 LAMINAS ROSADA O ROJA Y CAJA X 180
LAMINAS ROSADA O ROJA; CERA TIPO " UTILITY" PARA ORTODONCIA
(PARA BRACKETS) 75 BARRAS DE 26 CM, 75 BARRAS DE 28 CM, CAJA X 5
BARRAS (5 GRAMOS); CERA EN RODETES PARA MORDIDA TIPO GET
ROSADA, ROJA O AMARILLA X 18 BARRAS; CERA DE RODETE TIPO GET DE
10,5 CM ROSADA, ROJA O AMARILLA CAJA X 32 BARRAS; CERA DE RODETE
EN U O PREFORMADAS CAJA X 24 UNIDADES ROSADA O ROJA; CERA PARA
MORDIDA EN TIRAS 14 TIRAS AMARILLAS Y EN PLACA 12 PLACAS
AMARILLA; CERA METIZADA 16 LAMINAS; CERA PARA COLADOS
CALIBRADA VERDE CAJA X 18 HOJAS (CALIBRE 40, 50, 60 Y 80 MM); CERA
PARA VIADUCTOS AZUL REDONDA (CALIBRES 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5; 5,0; 5,5;
6,0; 7,0; 8,0 Y 10,0 MM) BOLSA X 20 GRAMOS; CERA PARA VIADUCTOS
AZUL MEDIACANA; CERA PARA ENCOFRADO PAQUETE X 24 LAMINAS DE 41
CM. PAQUETE X 24 LAMINAS DE 28 CM; CERA TIPO "UTILITY" PARA
ORTODONCIA: CAJA POR CINCO BARRAS CON MENTA Y CAJA POR 5
BARRAS CON ALOE VERA, CALENDULA'Y VITAMINA E; CERA CROQUELADA
X 18 LAMINAS METALIZADA, AMARILLA O ROSADA.

EXPEDIENTE NO.: 20156683

RADICACION NO.: 20181267663

FECHA DE RADICACION NO.: 27 122018

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

RESOLUCION No. 2019001561 DE 22 de Enero de 2019
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 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 22 DE ENERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: jmarinc , Técnico: vlarat, Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0¥30
08:20:28 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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