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

RESOLUCION No. 2020015760 DE 19 de Mayo de 2020
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero No. 20191176901 del 11 de septiembre de 2019, el Doctor LUIS
BERNARDO ORREGO, actuando en calidad de Representante Legal, de la Empresa PROQUIDENT
S.A., solicité al INVIMA Registro Sanitario para el producto HEMOSTATICO, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario, en

cumplimiento a los requisitos establecidos en el decreto 4725 del 2005 y Decreto 582 de 2017.

En consideracion a lo anterior, la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: HEMOSTATICO - SULFATO FERRICO 13 %
MARCA: PROQUIDENT
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020DM-0021631
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): PROQUIDENT S.A. con domicilio en GUARNE - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): PROQUIDENT S.A. con domicilio en GUARNE - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: Il
COMPOSICION: ACTIVO: SULFATO FERRICO 13%,

EXCIPIENTES: SORBITOL Y AGUA DESIONIZADA
PUEDE CONTENER: COLOR Y SABOR

USOS: PARA EL CONTROL DEL SANGRADO EN LOS PROCESOS
OPERATIVOS DENTALES EN LOS CUALES ESTE SE PUEDE
PRESENTAR, COMO SON: RECONSTRUCCION DENTAL,
PREPARACION DE CORONAS DENTALES, ANTES DE TOMAR UNA
IMPRESION, (CON EL FIN DE TENER SECA EL AREA QUE RODEA EL
DIENTE) Y EN EXODONCIAS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: 5 mla 999 mi
1La10L
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20169400
RADICACION No.: 20191176901

FECHA DE RADICACION: 11/09/2019

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20191176901
del 11 de septiembre de 2019.
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ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Mayo de 2020
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] LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jcolmenaresp Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/09/21
16:52:08 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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