
República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

TODOS POR UN 

NUEVOPAÍS 
PAZ EQUIDAD EDUCACIÓN 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

CERTIFICACIÓN No. 2016009218 

EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS DEL 
INVIMA CERTIFICA QUE: 

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislación Sanitaria vigente, el producto:
ÁCIDO FLUORHÍDRICO 9.6%. 

Está contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su 
fabricación, importación o comercialización en Colombia 

SOLICITANTE: 
INTERESADO: 
RADICACIÓN: 
FECHA RADICACIÓN: 

LABORATORIOS EUFAR S.A. 
MARIA FANNY ROMERO NAVARRETE 
2016054679 
26/04/2016 

OBSERVACIONES: "En procesos de grabado de porcelana feldespática en el laboratorio, así 
como también en procesos de reparación de la misma por parte del odontólogo." 

NOTA: EXCLUSIVAMENTE PARA USO EN LABORATORIO. NO ES PARA USO EN 
HUMANOS. 

PRESENTACIÓN COMERCIAL: "Jeringa x 2g." 

COMPONENTES Y COMPOSICIÓN: "Acido fluorhídrico 9,6%; excipientes c.s.p. 100; Agua 
filtrada c.s.p. 100." 

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el artículo 2, 
capítulo I del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 "por el cual se reglamenta el régimen 
de registros sanitarios, permisos de comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos 
médicos para uso humano", por lo tanto no es considerado dispositivo médico para uso en 
humanos. 

Esta certificación se mantendrá hasta tanto el Ministerio de Salud y Protección Social no expida 
reglamentación pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comisión Revisora de la 
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INVIMA. 
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