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

CERTIFICACION No. 2015013093
EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA
QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto: UNIDADES
ODONTOLOGICAS (SILLON, ESCUPIDERA, LAMPARA, BANDEJA, COMPRESOR, BUTACO ODONTOLOGICO):

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion, importacién o
comercializacion en Colombia d

INTERESADO: ALFADENTAL INT S.A.S
SOLICITANTE: IVETTE COGOLLO
RADICACION: 2015078478

FECHA RADICACION: 22/06/2015

OBSERVACIONES: "INDICACIONES Y USOS: [a unidad odontolégica se utiliza para acomodar al paciente y el
odontologo mientras realizan procesos de atencién clinica, la unidad odontoldgica no realiza ningun tratamiento,
diagnostico o alivio de la enfermedad ¥ no entra en contacto con los tejidos del paciente directamente

PRESENTACION COMERCIAL: Unidad

COMPONENTES: Silién, Escupidera, Lampara, Bandeja, Compresor, Butaco Qdontoldgico

OBSERVACIONES: Este Certificado no ampara lamparas de fotocurado.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del Decreto
4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de regisiros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado
dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida reglamentacion
pertinente para tal fin o a los conceptes que emitz la Comisién Revisara de la Sala Especializada de Dispositivos
Meédicos y Otras tecnologias del INVIMA,

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., €428 de Julio de 2015 .

4 se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN QTALA/AROQ CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISP@SITIVOS MEDICQS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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