REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NOMERD & " 1:214 pE 2022

({5 FEB 2022 )

Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir los dispositivos
meédicos sobre medida bucal y los establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan
y adaptan, y se adoptan las guias de verificacion

Ay,

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas por los articulos 245
de la Ley 100 de 1993, 9 numeral 8 de la Ley 1618 de 2013, 1° paragrafo 2 del Decreto
4725 de 2005 y articulo 45 de la Ley 1437 de 2011 vy,

CONSIDERANDO

Que mediante el Decreto 4725 de 2005, modificado por el Decreto 3275 de 2009, se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano y faculta a este Ministerio
establecer los requisitos que deberan cumplir los dispositivos médicos sobre medida,
entre los cuales se encuentran los bucales, para su uso, prescripcién, elaboracion,
adaptacion y comercializacion.

Que la Ley 1618 de 2013 en su articulo 9° sefiai6é que las personas con discapacidad
tienen derechc a acceder a los procesos de habilitacién y rehabilitacion integral,
respetando sus necesidades y posibilidades especificas, con el objetivo de lograr y
mantener la maxima autonomia e independencia en su capacidad fisica, mental y
vocacional, asi como la inclusion y participacion plena en todos los aspectos de la vida.

Que el numeral 8 del articulo 9° de la Ley 1618 de 2013, dispuso, que corresponde a este
Ministerio regular la dotacion, fabricacién, mantenimiento o distribucién de prétesis, y otras
ayudas técnicas y tecnologicas, que suplan o0 compensen {as deficiencias de las personas
con discapacidad, sin ninguna exclusién, en aras de garantizar a la poblacién el derecho
a acceder a estos procedimientos, productos y tecnolcgias en mencién.

Que este Ministerio mediante radicado numero 202024001609591 solicitd al Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, concepto previo con el fin de determinar si el proyecto
normativo debe surtir el procesoe de consulta publica ante la Organizaciéon Mundial del
Comercio -OMC, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.7.5.6 del Decreto
1595 de 2015, modificatorio del Decreto 1074 del mismo afic, Unico Reglamentario del
Sector Comercio, Industria y Turismo.

Que en respuesta a lo anterior, la Direccion de Regulacion del Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo, con radicado numero 2-2020-030529, manifesté ‘(...) consideramos
que nos encontramos frente a un reglamento técnico de servicio, y como tal, esta clase de
normativas es una de las excepciones contempladas en el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio de conformidad con el parrafo 1 del Anexo 1 del mencionado Acuerdo,
por lo que el proyecto de resolucion en cuestion no estaria sujeto a los sefialado en el articulo
2.2.1.7.5.6 def Decreto 1595 de 2015 y tampoco al tramite de notificacién internacional ante
la Organizacion Mundial del Comercio y demas Acuerdos Comerciales vigentes”.

Que, como parte del mejoramiento de la calidad, oportunidad e integralidad en la
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prestacion de los servicios en el area de la salud oral, es importante expedir la
reglamentacién que contenga las buenas practicas de manufactura para la elaboracion
y reparacion de los dispositivos médicos sobre medida bucal y los requisitos sanitarios
para los establecimientos en donde se fabriquen y reparen estos.

Que mediante la Resolucién 2113 de 16 de diciembre de 2021 este Ministerio establecio
los requisitos sanitarios que deben cumplir los dispositivos medicos sobre medida bucal y
los establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan y adaptan, y se adoptan las
guias de verificacion, que tuvo en cuenta algunas definiciones de literatura internacionat
en la materia como en las normas 1SO, ACTM, ANSI, GMDN, la FDA y la Unién Europea,
entre otras; norma respecto de la cual se advierten varias imprecisiones de forma en el
texto y sus anexos en cuanto a la numeracion y referencias.

Que las imprecisiones de orden formal se corregiran asi: a partir del numeral 16.3 del
articulo 16 se ajustara el orden de la numeracién ya que a continuacion de este proseguia
el subnumeral 17.3.1, siendo el correcto 16.3.1 y siguientes; la transformacién del numeral
17.6 Area y zonas de fabricacion como articulo 17 “drea y zonas de fabricacion’; la
aclaracion en el numeral 18.1.5.en cuanto a la excepcién de aplicar a los materiales
relacionados en el numeral 21.8 la referencia en el articulo 38 transitorio, correspondera
al numeral 19.3 del articulo 19; ajuste de la numeracién de los capitulos a partir de Ia
duplicidad de la numeracion del capitulo VI (sic), la retitulacion del Anexo Técnico 1 "Guia
general de verificacion para establecimientos que fabrican y reparan dispositivos médicos
sobre medida con tecnologia basica y tecnologia avanzada”y del Anexo Tecnico 5 “Guia
especifica de verificacion para establecimienfos que diseflan digitalmente y fabrican
modelos y prétesis implantosoportadas, mucosoportadas, mucodentosoportadas,
dentosoportadas y aparatos de ortodoncia con sistema robético”, y, finalmente, ajustar los
tiempos en la transitoriedad descontando los meses transcurridos desde diciembre de
2021.

Que conforme con lo anteriormente expuesto, se hace necesario establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida bucal y los requisitos
para la apertura y funcionamiento de los establecimientos ubicados en el territorio
nacional, en donde se fabrican, reparan, dispensan y adaptan, con el fin de proteger fa
vida y la salud de las personas, asi como adoptar los instrumentos para su verificacion y
corregir las impresiones de orden numérico y referencias en el texto y los anexos de la
Resolucién 2113 de 2021, aclarando que, la presente norma no genera modificaciones
sustanciales respecto de lo regulado en aquella y solo se limita a unificar la norma con los
ajustes antes detallados en un solo cuerpo normativo, derogando la citada resolucion, con
el objeto de dar seguridad juridica y garantizar su debida implementacion.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Capitulo L.
Disposiciones generales,

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida bucal y los requisitos
para la apertura y funcionamiento de los establecimientos ubicados en el territorio
nacional, en donde se fabrican, reparan, dispensan y adaptan, con el fin de proteger la
vida y la salud de las personas, y se adoptan las correspondientes guias de verificacién.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
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resolucién se aplicaran a:

2.1 Las personas naturales y juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, reparacién, dispensacion y adaptacion de dispositivos
médicos sobre medida bucal.

2.2 | as autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia
y control que ejerzan sobre la fabricacion, reparacion, dispensacion y adaptacion
de dispositivos médicos.

2.3 El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

2.4 Las entidades promotoras de salud, entidades que administren planes adicionales
~de salud, las entidades adaptadas de salud, las entidades pertenecientes al
Régimen Especial y de Excepcién de salud, y las entidades territoriales cuando
contraten con las Empresas Sociales del Estado, la atencién de la poblacion pobre no
asegurada y lo no cubierto por subsidios a ia demanda.

Articulo 3. Guias de verificacion. Adoptense los siguientes anexos técnicos que hacen
parte integral de la presente resolucion:

Anexo Técnico 1: Guia general de verificacion para establecimientos que fabrican y
reparan dispositivos médicos sobre medida con tecnologia basica y tecnologia
avanzada.

Anexo Técnico 2: Guia especifica de verificacion para establecimientos que fabrican y
reparan protesis fija, protesis removible, prétesis total sobre medida con tecnologia
basica y avanzada.

Anexo Técnico 3: Guia especifica de verificacion para establecimientos que fabricany
reparan aparatologia de ortodoncia sobre medida con tecnologia bdasica y avanzada.

Anexo Técnico 4: Guia especifica de verificacion para establecimientos que fabrican y
reparan ortesis sobre medida intrabucal con tecnologia bdsica y avanzada.

Anexo Técnico 5: Guia especifica de verificacion para establecimientos que disefian
digitaimente y fabrican modelos Y protesis Mucosoportada, Dentosoportada,
Mucodentosoportada e Implantosoportada y aparatos de ortodoncia con sistema
robético.

Articulo 4. Definiciones. Para la aplicacién de la presente resolucion, se adaptany
adoptan las siguientes definiciones:

4.1 Almacenamiento. Actividad mediante |a cual las materias primas y los dispositivos
meédicos sobre medida bucal son mantenidos en condiciones que aseguran que los
mismos no van a sufrir alteraciones o cambios que influyan en la calidad de los
productos.

4.2 Anclaje dental. Término general del instrumento fabricado con aleaciones
austeniticas o aleaciones que contienen al menos un 75% de oro © metales del
grupo del platino, que se incorpora a una protesis dental, a fin de estabilizarla en la
boca del paciente.

4.3 Aleacién de metales nobles y no nobles para colado dental. Producto
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compuesto fundamentalmente de metales nobles y no nobles, que se usan en la
fabricacion de modelados dentales, constituyéndose en una copia positiva de una
parte de la anatomia bucal realizada en una impresion {(molde), como una corona
dental o reconstrucciones y aparatos dentales. Se comercializa en forma de
pequefios lingotes o barras que, una vez fundidos, se vierten en el interior de la
impresién, y es de un solo uso.

4.4 Aparato de ortodoncia ajustable. Conjunto de elementos que al interactuar en
boca permiten corregir la forma y el funcionamiento del sistema estomatognatico.
Se aplica a los dientes y se ajusta periédicamente para redirigir la fuerza de la
musculatura orofacial con el fin de modificar la posicién de los dientes o los tejidos
de soporte éseo. Se utiliza para corregir maloclusiones y otros defectos dentales y
mandibulares, sean de tipo cosmético o estructural. Se denomina comunmente
aparato de ortodoncia, es de uso individual por paciente quien lo utilizara durante
el tratamiento y luege se desecha.

4.5 Aprobado. Condicién de una materia prima, producto y material en general, que
garantiza que es apto para su utilizacién.

4.6 Area. Espacio separado fisicamente comprendido entre ciertos limites.

4.7 Autorizaciéon de apertura y funcionamiento de los establecimientos que
fabrican dispositivos médicos sobre medida bucal. Acto administrativo que
" expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
mediante el cual se faculta a los establecimientos la fabricacion de dispositivos
meédicos sobre medida bucal, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en

la presente resolucion.

4.8 Autorizacién de apertura y funcionamiento de los establecimientos que
exclusivamente reparan dispositivos médicos sobre medida bucal. Acto
administrativo que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA al establecimiento que exclusivamente repara dispositivos
médicos sobre medida bucal, una vez realizada la visita en la que se verifica el
cumplimiento de los requisitos establecidos en esta resclucidn.

4.9 Auditoria: Proceso sistematico independiente y documentado, a través de una
consultoria objetiva disefiada por el fabricante o por terceros contratados con el fin
de evaluar y mejorar las operaciones de fabricacién o de reparacion, gestionando
sus riesgos y ejerciendo control.

4.10 Calibracién. Proceso de comparar los valores obtenidos por un instrumento de
medicién con la medida correspondiente de un patrén de referencia (o estandar)
establecer la presencia o ausencia de variaciones y la metodologia para el
mantenimiento de equipos de medicion utilizados en los establecimientos para su
optimo funcionamiento.

4.11 Calidad. Conjunto de propiedades de la materia prima o de los dispositivos medicos
sobre medida bucal que determinan la efectividad y seguridad de uso, asi como el
conjunto de caracteristicas inherentes que cumplen con las necesidades o
expectativas establecidas

4.12 Carilla dental personalizada. Reconstruccion personalizada realizada en material
ceramico o polimérico que se utiliza en odontologia estética para corregir las
superficies frontal, palatina o lingual de una estructura dental. Es de uso individual.
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4.13 Ceramica dental. Material de tipo ceramico (a menudo denominado porcelana)
utilizado en reconstrucciones dentales prefabricadas y personalizadas como, por
ejemplo, incrustaciones, dientes artificiales, coronas de metal y ceramica o prétesis
fija.

414 Corona dental. Dispositivo médico sobre medida que funciona como cubierta
artificial para sustituir una parte importante o toda la corona clinica de una estructura
dental, puede ser elaborado en metal, ceramica, polimero o combinacién con uno
o varios de estos materiales.

4.15 Corona o prétesis dental temporal. Protesis dental que reemplaza temporalmente
ia parte externa o.coronal de un diente o grupo de dientes mientras se elabore una
reconstruccion permanente. Esta elaborado en polimero, entre los que se encuentra
el polimetacrilato de metilo. '

4.16 Control de calidad. Proceso destinado a determinar la calidad de 1a materia prima
o de los dispositivos médicos sobre medida bucal.

4.17 Control en proceso. Verificaciones que se realizan durante la fabricacién para
asegurar que un producto y el proceso que se realizan, estan de acuerdo a
especificaciones predeterminadas.

4.18 Criterio de aprobacion. Juicic tomado con base en especificaciones
preestablecidas, para la disposicién o no de una materia prima, de un producto
terminado o de un material en general analizado.

4.19 Diente artificial. Estructura dental prefabricada para montar sobre prétesis
removibles o parcialmente fijas. Estan disponibles como juegos de dientes frontales,
superiores o inferiores y juegos de premolares y molares superiores o inferiores en
diferentes tamanos, formas y colores, pueden ser elaborados en acrilicos de
autocurado o termocurado, entre otros.

4.20 Diseno del dispositivo médico sobre medida bucal. Definicion de las
caracteristicas del dispositivo médico bucal que suple las necesidades funcionales,
anatdmicas y estéticas del usuario.

4.21 Dispositivo médico sobre medida bucal. Dispositivo de uso intrabucal o externo
que se destina a un usuario determinado, respondiendo a su anatomia, morfologia
y fisiologia. Se fabrica especificamente de acuerdo con la prescripcién escrita y
modelos de estudio dado por el profesional de odontologia.

4.22 Documentacion. Conjunto de documentos relacionados con los procesos,
procedimientos y especificaciones concernientes a la cadena de fabricacion.
También se incluyen aquellos registros que contienen instrucciones para actividades
que no necesariamente estan relacionadas con la fabricacién de los dispositivos
medicos sobre medida, tales como: registro de control, requisitos esenciales,
mantenimiento y limpieza de equipos, limpieza de instalaciones y control ambiental,
muestreo e inspeccion, prescripciones, entre otros.

4.23 Empacar. Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer productos
terminados para su almacenamiento o dispensacién que permita la proteccién
adecuada del dispositivo, conservando sus condiciones de calidad.

4.24 Establecimiento que adapta y dispensa dispositivos médicos sobre medida
bucal. Consultorio odontologico habilitado y vigilado por las secretarias distritales
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o departamentales de salud, que realizan dispensacién y adaptacion de los
dispositivos cumpliendo con los requisitos establecidos en la presente resolucion.

4.25 Establecimiento que fabrica o repara dispositivos médicos sobre medida
bucal. Establecimiento autorizado por el Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, para fabricar o reparar dispositivos médicos sobre medida
bucal, bajo la prescripcion de un profesional en odontologia. Estos establecimientos
seran sujetos de inspeccién, vigilancia y control por parte de dicho Instituto.

4.26 Establecimiento que disefia digitalmente y fabrica modelos y protesis
Mucosoportada, Dentosoportada, Mucodentosoportada e
Implantosoportada y aparatos de ortodoncia con sistema robdtico.
Establecimiento o consuitorio odontolégico de tecnologia avanzada que disefia
digitalmente, elabora modelos en 3D y fabrica dispositivos médicos sobre medida
bucal con sistema roboético.

4.27 Fabricacion. Conjunto de acciones necesarias para obtener un dispositivo medico
sobre medida bucal (producto terminado).

4.28 Gancho preformado para protesis dental. Elemento prefabricado, de material
polimérico o metdlico que se sujeta a los dientes fijos y estabiliza
una protesis parcial removible. Se fabrica para cubrir las necesidades estandar de
adaptacidn o insercién directa en la boca del paciente.

4.29 Gancho metalico personalizado para protesis dental. Elemento metalico en
forma de alambre, que se sujeta a los dientes fijos y estabiliza una protesis parcial
removible. Se fabrica para cubrir las necesidades especificas de un paciente.

4.30 Guia de color dental. Elemento que permite determinar el color correcto de los
materiales de relleno, coronas y dientes artificiales, de forma que coincida con la
denticién del paciente.

4.31 Historial del dispositivo. Conjunto de registros fisicos o digitales que deben
disponer los establecimientos, referente al dispositivo médico asociado al usuario
tales como: registros asociados al proceso de fabricacion, de mantenimiento y
limpieza, reparaciones, garantia, reposiciones y de control de calidad de los
dispositivos médicos sobre medida bucal.

4.32 Incrustacion dental. Reconstruccién personalizada que se fija al centro del diente
(intracoronal) y se utiliza como alternativa de larga duracion a las obturaciones
dentales en caso de caries o dafos similares. Es de uso individual, puede ser
elaborada en ceramica, metal y en materiales poliméricos, entre otros.

4.33 Manual de uso. Material impreso, digitalizado o grafico que contiene instrucciones
para manejo, limpieza y uso seguro del dispositivo médico sobre medida bucal.

4.34 Materia prima. iInsumo involucrado directamente para obtener un dispositivo médico
sobre medida bucal que termine formando parte del mismo en su forma original o
modificada, que no incluye el empaque.

4.35 Material de reconstrucciéon para prétesis dentales de resina sin relleno.
Material para reparar préotesis dentales compuesto por resina polimérica sin relleno,
gue actua como agente adhesivo, lo que permite una fijacién resistente y duradera
a los segmentos de una protesis rota o agrietada, compuesto por una resina
polimérica de uno o dos componentes que se solidifica al recibir luz o calor, y se




15 FEB 2022
RESOLUCION NOMERG £ 21 4 pE 2022 HOJA No 7

Continuacién de la resolucion "Por fa cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida bucal y fos establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan y adaptan, y
se adoptan las guias de verificacion”

utiliza en el consultorio odontolégico o establecimiento dental para reparar protesis
dentales fijas, parciales o totales.

4.36 Perno para retencion de plantilia de implante dental. Pequefia clavija de metal
para estabilizar inicialmente y anclar una plantilla quirdrgica personalizada que se
ajusta sobre el borde de los dientes o las encias del paciente durante la primera fase
del procedimiento de implantacién dental. Se introduce a través de los orificios de
guia laterales de la plantilla, se inserta en los orificios pretaladrados del maxilar, y
se utiliza en procedimientos de implantacion en los que faltan una o varias
estructuras dentales, y se precisa una plantilla para que el cdontélogo disponga de
las posiciones de perforacion adecuadas para los implantes.

4,37 Prescripcion. Indicacién dada por un profesional en odontologia a partir del
' diagnostico establecido a un paciente sobre el tipo y caracteristicas del dispositivo
médico sobre medida bucal que requiere ser fabricado.

4.38 Producto terminado. Dispositivo médico sobre medida que ha pasado por todas
las fases de fabricacion y de control de calidad para proceder a la dispensacion y
adaptacién.

4.39 Rebase duro para prétesis dental. Material utilizado por un profesional en
odontologia o un técnico del establecimiento dental, que se aplica en la base o en
la superficie de contacto de la protesis con los tejidos y crea una capa o
revestimiento que se endurece al fraguar. Después de la aplicacién, no se puede
reutilizar el producto. :

4.40 Reparacion. Procedimiento mediante el cual se revisa el estado fisico del dispositivo
y se corrige el dafio o deterioro de este, para que satisfaga las necesidades del
usuario. :

4.41 Seguridad. Caracteristica de un dispositivo médico sobre medida bucal que permite
su uso sin mayores probabilidades de causar efectos adversos.

4.42 Tecnologia basica. En el marco de la presente resolucion se hace referencia al
conjunto de conocimientos cientificos y técnicos, utilizados para el disefio y
fabricacion de dispositivos meédicos sobre medida bucal acordes a las necesidades
de las personas.

4.43 Tecnologia avanzada. Hace referencia al conjunto de conocimientos cientificos y
técnicos, utilizados para el disefio y fabricacion de dispositivos médicos sobre
medida bucal, que se traducen en la innovacién permanente de |os procesos,
técnicas, materiales, equipos y que su seguridad clinica es recomendada por
evidencia cientifica.

4.44 Trazabilidad. Capacidad de seguir un dispositivo medico sobre medida bucal, a lo
largo de la cadena desde su prescripcion, fabricacién y adaptacion en el paciente.

4.45 Verificacion. Proceso para confirmar que la condicion del dispositivo médico sobre
medida bucal sea satisfactoria como producto terminado y cumple los criterios de
prescripcion.

4.46 Zona. Parte de un espacio o de superficie demarcado entre ciertos limites, sin gue
estos se deban separar en forma fisica.
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Capitulo I
Articulacion y prescripcion de los dispositivos médicos sobre medida bucal

Articulo 5. Articulacion para la provision de los dispositivos médicos sobre medida
bucal. Las entidades promotoras de salud, entidades que administren planes adicionales
de salud, las entidades adaptadas de salud, las entidades pertenecientes al Régimen
Especial y de Excepcién de salud, los prestadores de servicios de salud que conforman
la red publica y privada, incluido el odontélogo independiente, deben articularse
armoénicamente con los establecimientos que fabrican, reparan, dispensan y adaptan
dispositivos médicos sobre medida bucal, de manera que se garantice la atencion del
paciente y la provision oportuna de taies dispositivos medicos.

Para este proposito, las entidades promotoras de salud, entidades que administren planes
adicionales de salud, las entidades adaptadas de salud, las entidades pertenecientes al
Régimen Especial y de Excepcion de salud, y las entidades territoriales cuando contraten
con Empresas Sociales del Estado habilitadas, la atencién de la poblacion pobre no
asegurada y lo no cubierto por subsidios a la demanda, daran a conocer a su red de
prestacién de servicios, la lista de establecimientos contratados para su fabricacion y
reparacién, y establecer los mecanismos y el recurso humano necesario para el control
y verificacion en la posventa de los dispositivos meédicos, objeto de fa presente
resolucién.

El director técnico o el representante legal del establecimiento que fabrica y repara,
tendran la responsabilidad de gestionar la articulacién con las entidades promotoras de
salud, entidades que administren planes adicionales de salud, las entidades adaptadas de
salud, las entidades pertenecientes al Régimen Especial y de Excepcion de salud y con
los prestadores de servicios de salud.

Articulo 6. Prescripcion. Los dispositivos médicos sobre medida bucal que se fabrican
en el territorio nacional deben ser prescritos por los profesionales en odontologia, como
prestadores de servicios de salud responsables del proceso en los términos sefialados en
esta resolucidon. Las entidades promotoras de salud, entidades que administren planes
adicionales de salud, las entidades adaptadas de salud, las entidades pertenecientes al
Régimen Especial y de Excepcidn de saiud, y las Entidades territoriales cuando contraten
con Empresas Sociales del Estado debidamente habilitadas, la atencion de la poblacion
pobre no asegurada y lo no cubierto por subsidios a la demanda, respetaran la autonomia
del odontdlogo en la prescripcion, acorde con las necesidades del paciente y la
tecnologia, segun el caso.

La prescripcion deberd estar sustentada en una evaluacidén previa del paciente, se
realizara en idioma espafol, en forma escrita, sea manuscrita, mecanografica, medio
electromagnético o computarizada. No podra contener enmendaduras o tachaduras,

siglas, claves, abreviaturas o simbolos, diferentes a los estipulados en Lex - Artis o
convenciones internacionales y contendra la siguiente informacion:

6.1. Nombre legible del prestador de servicios de salud, direccidén, numero telefénico o
direccién electronica, numero de registro profesional de quien prescribe.

6.2. Lugary fecha de la prescripcion.
6.3. Nombre del paciente y documento de identificacion.

6.4. Numero de la historia clinica.
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6.5. Nombre del dispositivo médico sobre medida prescrito con sus caracteristicas.

6.6. Indicaciones gue a su juicio considere el prescriptor (consideraciones anatémicas,
fisioldgicas, etc.).

6.7. Vigencia de la prescripciéon. La prescripcion del dispositivo médico sobre medida
bucal vence en seis (6) meses. Una vez transcurrido este tiempo, y al no haber
concluido el trabajo, es necesario una nueva valoracion del paciente y con
fundamento a lo cual se determinara iniciar nuevamente el proceso de fabricacion.

6.8. Firma del odontdlogo tratante.

Capitulo lil
Clasificacion de establecimientos que fabrican y reparan dispositivos
médicos sobre medida bucal y de lineas de produccion de esos productos

Articulo 7. Clasificacién de los establecimientos que fabrican y reparan
dispositivos médicos sobre medida bucal. Los establecimientos que fabrican y
reparan dispositivos médicos sobre medida bucal se clasifican en:

7.1 Establecimiento que fabrica y repara dispositivos médicos sobre medida de las lineas
de protesis fija, protesis removible, prétesis total, con tecnologia basica y tecnologia
avanzada.

7.2 Establecimiento que fabrica y repara dispositivos médicos sobre medida de la linea
de ortodoncia con tecnologia basica y tecnologia avanzada.

7.3 Establecimiento que fabrica y repara dispositivos médicos sobre medida de la linea
de értesis intrabucal con tecnologia basica y tecnologia avanzada.

7.4 Establecimientos que disefian digitaimente y fabrican modelos y protesis
mucosoportada, dentosoportada, mucodentosoportada e implantosoportada vy
aparatos de ortodoncia con sistema robotico.

Paragrafo 1. Los establecimientos que fabrican y reparan dispositivos medicos sobre
medida bucal, clasificados en los numerales 7.1, 7.2 y 7.3 podran desarrollar procesos de
fabricacion que impliquen tecnologia basica o avanzada en una o mas lineas, siempre y
cuando cumplan con los requisitos establecidos en esta resolucion, y se encuentren
autorizados por el INVIMA.

Paragrafo 2. Los establecimientos clasificados en el numeral 7.4 que cuenten con
autorizacion de apertura y funcionamiento y requieran extender sus procesos Yy
actividades a la fabricacién de dispositivos médicos sobre medida con tecnologia basica,
deben cumplir con todos los requisitos establecidos en esta resolucion y solicitar
autorizacion ante el INVIMA para ampliacion de linea.

Articulo 8. Clasificacion de las iineas de produccién de los dispositivos médicos
sobre medida bucal. Los dispositivos médicos sobre medida bucal se identifican dentro
de las siguientes lineas de produccion:

8.1Linea de protesis fija. Conjunto de dispositivos médicos sobre medida bucal
denominados protesis dentales fijas parciales o completas, de fabricacion indirecta,
de cubrimiento completo o parcial, que son cementadas, atornilladas o retenidas
mecanicamente a dientes naturales, a raices dentales o a implantes. Puede incluir el
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reemplazo de uno o mas dientes en el arco dental superior o inferior. Esta linea
comprende los dispositivos médicos sobre medida bucal identificados como: corona,
péntico, incrustacion, perno, poste o ntcleo, carillas, elaborados en diferentes
biomateriales y que cuentan con un mecanismo de soporte en las estructuras
dentarias o en implantes. Incluye todos los dispositivos que en razon a los avances
tecnolégicos y soportados en evidencia cientifica se enmarquen en esta linea.

8.2 Linea de ortodoncia. En el marco de la presente resolucion se hace referencia al
conjunto de dispositivos médicos bucal sobre medida que busca prevenir y corregir
las alteraciones del desarrollo, la forma y tamafio de las arcadas dentarias y la
posicion de los maxilares, con el fin de restablecer el equilibrio morfolégico y funcional
de la boca y de la cara. Esta linea comprende el conjunto de dispositivos médicos
sobre medida bucal agrupados en la aparatologia ortopédica maxilar fija,
aparatologia de ortodoncia fija y removible, elaborados con diferentes biomateriales.
Incluye todos los dispositivos médicos que en razon a los avances tecnologicos vy
soportados en evidencia cientifica se enmarquen en esta linea.

8.3Linea de protesis parcial removible. Hace referencia a los dispositivos meédicos
sobre medida bucal identificados como mucosoportados, dentosoportados,
mucodentosoportados, elaborados en diferentes biomateriales e indicados en
personas parcialmente edéntulas. Estas protesis son removibles, o lo que es lo
mismo, pueden ser removidas y colocadas por el paciente. Incluye todos los
dispositivos que en razén a los avances tecnolégicos y soportados en evidencia
cientifica se enmarquen en esta linea.

8.4 Linea de protesis total. Hace referencia a los dispositivos medicos sobre medida
pucal, identificados como mucosoportados e implantosoportados, elaborados en
diferentes materiales que reemplazan artificialmente la totalidad de los dientes en un
paciente edéntulo completo, de uno o ambos arcos dentales. Esta Linea incluye
todos los dispositivos que en razoén a los avances tecnologicos soportados en
evidencia cientifica se enmarquen en esta linea.

8.5 Linea de dispositivos de ortesis sobre medida bucal. Hace referencia al conjunto
de dispositivos médicos bucal sobre medida denominados ortesis bucal, las cuales
son ajustables y programadas y cumplen funciones de estabilizar, proteger y corregir
temporalmente las estructuras 6seas, musculares, dentales y articulares. Incluyen
todos los dispositivos que en razén a los avances tecnologicos soportados en
evidencia cientifica se enmarquen en esta linea. Dentro de esta linea se encuentran
las siguientes oOrtesis:

8.5.1 Ortesis intrabucal estabilizadora de oclusién. Dispositivo sobre medida,
fabricado en resina termopolimerizable rigida que cubre las superficies
oclusales de los dientes y pretende armonizar la oclusion dental con respecto
de la posicion condilar dando una posicion mas relajada y conveniente para |a
estabilizacion oclusal del paciente.

8.5.2 Ortesis intrabucal estabilizadora de posicidon dentaria. Dispositivo sobre
medida que pretende mantener estable la posicion final de los dientes,
conseguida después de un tratamiento correctivo de ortodoncia, que puede ser
fabricado en acetato o acrilico delgado que cubra la superficie de los dientes
o que puede ser una placa en resina que cubra la zona mucosa que sirve de
solidez y contencion a ganchos de retencién y arco en alambre de
estabilizacion.

8.5.3 Ortesis intrabucal de proteccién. Ortesis intrabucal que protege una
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8.5.4

8.5.5

restauracion protésica o a los tejidos y dientes después de una cirugia o
tratamiento periodontal y que puede ser de uso permanente o transitoria.

Ortesis intrabucal de estabilizacién pos — quirtrgica. Ortesis intrabucal
que mantiene la posicién maxilar y mandibular después de una cirugia
ortognatica con relacién a si mismas y respecto de los céndilos.

Ortesis intrabucal sobre medida ajustable para tratar hipoapnea, apnea
del suefio y el bruxismo. Ortesis intrabucal sobre medida ajustable que cubre
las dos arcadas de la boca (maxilar superior y maxilar inferior), que debe llevar
un material interno blando biocompatible y un material externo rigido, que
mantiene la posicion de los dientes y cuya funcién es desplazar la mandibula
hacia abajo y hacia delante mediante un mecanismo(tornillo de biela invertida),
evitando que se retraiga reduciendo la obstruccion de las vias respiratorias y
la turbulencia del aire a su paso.

Capitulo IV

Requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida bucal y
los establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan y adaptan

Articulo 9. Requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos. Para la
fabricacion, reparacidn, dispensacién y adaptacion de los dispositivos médicos sobre
medida bucal, los responsables deben cumplir con los siguientes requisitos:

9.1 En el proceso de fabricacion se verificara:

9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.1.4

9.1.5

9.1.6

9.1.7

9.1.8

Generacién de la orden de fabricacidon en medio magnético, impreso o
electrénico, con la informacién pertinente del dispositivo médico sobre medida
bucal, su disefio y prescripciéon médica.

Revisién de los modelos, impresiones y de los registros enviados por el
Prestador de Servicios de Salud.

Realizacion de la desinfeccién de los modelos, impresiones y elementos
recibidos del prestador de servicios de salud, aplicando ei procedimiento
de limpieza y desinfeccion y las normas de bioseguridad.

Asignacion del trabajo al area de fabricacion correspondiente, adjuntando ia
orden de fabricacidn, los modelos, impresiones y elementos recibidos del
Prestador de Servicios de Salud.

Seleccion y entrega de materias primas para la fabricacién del dispositivo
médico sobre medida bucal. '

Fabricacion de! dispositive médico, siguiendo los procedimientos escritos
adoptados por el establecimiento, los cuales deben estar validados
internamente o estar basados en normas técnicas nacionales o
internacionales.

Traslado del dispositivo a otras areas o zonas del establecimiento, segun se
fequiera durante el proceso de fabricacion.

Registro de las verificaciones que se realizan durante la fabricacion para
asegurar que el proceso se realiza de acuerdo con las especificaciones del

W
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disefio y la prescripcién.

9.1.9 Verificacién de calidad de los puntos criticos durante el proceso de
fabricacion, registro de resultados obtenidos, analisis de las desviaciones
encontradas en los puntos criticos a controlar en cada linea y acciones de
mejora para la correccion de dichas desviaciones.

En todas las lineas de produccion de dispositivos médicos sobre medida bucal que se
relacionan a continuacién se verificaran los siguientes puntos criticos, adicionales a los
requisitos especificos para cada linea:

9.1.9.1 Enimpresiones y modelos: burbujas, imperfecciones como rugosidades,
fracturas.

9.1.9.2 En el disefio del dispositivo: extensién del dispositivo y soportes no
ajustados al modelo.

En la linea prétesis fija, total y removible:

941.93 En el colado de la estructura del dispositivo. imperfecciones,
rugosidades, falta de sellado, fracturas.

9.1.9.4 En el ajuste oclusal: inadecuada relacién de la oclusién en las dos
arcadasen el articulador.

En la linea de ortodoncia:

9.1.9.5 En el acabado final: porosidades, arcos en alambre no ajustados en el
modelo.

En la linea ortesis intrabucal:

9.1.9.6 En el articulador; Cuando se establece una inadecuada relacién de la
oclusién entre los arcos superior e inferior y un montaje que evidencia fa
reproducibilidad en apertura/cierre y movimientos excéntricos asi:
aperturasuperior a 2 cm, aumento de dimensién vertical superior a 5
mm, movimientos de lateralidades no controlados.

9.1.9.7 En el acabado final: Porosidades.

9.1.10 Desinfeccion del dispositivo médico antes de salir de fabricacion.

9.1.11 Aprobacion del dispbsitivo médico terminado como resultado del analisis de
control de calidad realizado para verificar el cumplimiento de las
especificaciones del disefio y la prescripcion, con el proposito de liberar el
producto.

9.1.12 Salida de fabricacion del dispositivo médico terminado autorizado por el
director técnico con la emisién de concepto de calidad del producto, segunia
verificacién de los registros de puntos criticos de control.

9.2 Del producto terminado:

9.2.1 Alistar y almacenar de tal forma que permita la proteccion adecuada del
dispositivo médico, conservando sus condiciones de calidad, adjuntando la
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ficha técnica, tarjeta de garantia con fecha de vencimiento, manual de uso y
recomendaciones en espafiol, dadas tanto al prestador de servicios de salud
como a! paciente. La garantia del dispositivo médico sera como minimo por un
(1) afio, periodo durante el cual se realiza reparacion o reposiciéon del
dispositivo médico, si aplica.

9.2.2 Despachar el dispositivo medico al odontélogo tratante.

9.2.3 Hacer disposicién final de los dispositivos médicos que no se ajusten a los
criterios de calidad o sanitarios. Se prohibe el reliso de dispositivos médicos
sobre medida bucal.

9.2.4 Los dispositivos médicos sobre medida devueltos por el odontélogo tratante
que sean susceptibles de reparar, deben contar con la evaluacion conjunta
entre el profesional tratante y el técnico, sobre la temporalidad y funcionalidad,
la cual definird su reparacién o el cambio por un nuevo dispositivo meédico, si
aplica.

Articulo 10. Verificacién del dispositivo médico sobre medida bucal terminado,
previo a la entrega. E| dispositivo médico sobre medida bucal terminado debera contar
con las siguientes verificaciones que se consignaran en un registro que contenga lo
siguiente:

10.1 Las caracteristicas de fabricacién realizada por el personal técnico
responsable de control de calidad, bajo la supervisién del director técnico.

10.2 El cumplimiento de la prescripcién y de los requisitos de calidad del producto
terminado, a cargo del director técnico.

Paragrafo. El desempeno del dispositivo médico sobre medida sera verificado por el
odontdlogo tratante en un consultorio habilitado, confrontando el dispositivo médico
prescrito con el dispensado, situacién que quedara consignada en el registro con la
respectiva conformidad.

Articulo 11, Seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos sobre medida
bucal. Los dispositivos médicos sobre medida bucal deben elaborarse y adaptarse en
forma tal, que su utilizacion no comprometa la salud ni la seguridad de los usuarios o de
quienes estén en contacto con los mismos, siempre y cuando se empleen en las
condiciones y con las finalidades previstas.

Articulo 12. Requisitos de los establecimientos. Ademas del cumplimiento de las
obligaciones de caracter legal que competen a cualquier establecimiento comercial, los
establecimientos que fabrican y reparan dispositivos médicos sobre medida bucal, deben
cumplir con los siguientes requisitos especiales:

12.1 Organizacién.

12.2 Requisitos generales higiénicos, técnicos y locativos.
12.3 Instalaciones.

12.4 Areas y zonas generales de las instalaciones.

12.5 Requisitos de dotacion.

12.6 Requisitos del talento humano.

12.7 Requisitos de control de calidad.

12.8 Documentacion y archivo.

Articulo 13. Organizacloén. Para la organizacion del establecimiento deberan cumplirse

wi
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los siguientes requisitos:

13.1 Disponer de recursos en cuanto a talento humano, instalaciones, equipos y
herramientas.

13.2 Contar con un responsable del control de calidad que sera independiente en sus
competencias del personal de fabricacion.

13.3 Tener un manual de calidad donde se contemple la misién, visidén, politica de
calidad, objetivos de calidad, procesos y procedimientos.

13.4 Disponer de un manual de funciones por cargo.

Articulo 14. Requisitos generales higiénicos, técnicos y locativos. El
establecimientodebera cumplir los siguientes requisitos generales higiénicos, técnicos y
locativos, asi:

14.1 Los establecimientos deben implementar el Sistema de Gestidon de Seguridad
y Salud en el Trabajo. ~

14.2 Mantener los ambientes, equipos, instrumentos, materias primas, componentes,
repuestos y dispositivos meédicos terminados, en condiciones de higiene, orden y
aseo.

14.3 Prevenir el agua estancada, polvo en la atmosfera y garantizar la proteccion de
establecimiento ante factores ambientales y presencia de vectores y plagas.

14.4 Prohibir mantener plantas y consumir medicamentos, alimentos y bebidas en las
areas y zonas de fabricacion. Garantizar que se de cumplimiento a la prohibicion
del consumo de tabaco dentro del establecimiento.

14.5 Garantizar el suministro de agua para consumo humano y de sus instalaciones
fisicas, asi como el mantenimiento de la red e instalaciones de energia y gas, e
instruir a los trabajadores sobre el uso seguro de estas fuentes para prevenir
accidentes al interior del establecimiento.

14.6 Identificar claramente los equipos utilizados para control de incendios, y
disponerlos en lugares contiguos donde exista el riesgo de incendio y capacitar al
personal sobre su manipulacion y uso.

14.7 Capacitar y hacer cumplir al personal las practicas de higiene y el sistema de
gestidén de seguridad y salud en el trabajo.

14.8 Dotar de vestuario de trabajo y elementos de proteccion a sus empleados,
incluyendo el requerido para uso de visitantes y trabajadores temporales, de
acuerdo con la actividad que estos desempefien.

14.9 Contar con un botiquin de facil acceso y con todos elementos necesarios para la
administracion de primeros auxilios.

Articulo 15. Instalaciones. Las instalaciones deberan ser construidas o adaptadas y
mantenidas para el desempefio de las actividades propias de la fabricacién y reparacion
de dispositivos meédicos sobre medida bucal, de tal forma que se minimicen |os riesgos
y permitan un facil acceso, limpieza y mantenimiento, cumpliendo con los siguientes
requisitos:
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En las zonas del establecimiento destinadas a actividades que producen gases, calor y
polve como en el uso de resinas, inyeccién de granulados, termo formado y pulido, deben
instalarse extractores de buen caudal o de sistemas que permitan una rapida renovacién
de aire y regulacion de la temperatura.

15.1 Las areas y zonas de los establecimientos deben contar con condiciones de
iluminacion, temperatura y ventilacién adecuadas.

15.2 Las areas y zonas de los establecimientos deben cumplir con las normas de
accesibilidad para los trabajadores con discapacidad, acorde con la Ley Estatutaria
1618 de 2013 y las normas reglamentarias correspondientes.

15.3 Los drenajes de los establecimientos deben estar conectados a los ductos de
desagiie general publico, con diametro que impida el retrosifonaje y permita un
rapido escurrimiento.

15.4 Para garantizar el adecuado manejo de los residuos liquidos los establecimientos
deben contar con las autorizaciones 0 permisos que se requieran, expedidos por la
autoridad ambiental competente para el manejo de vertimientos producto de los
procesos realizados en el establecimiento.

15.5 Para el manejo y disposicién de residucs solidos de los establecimientos deben dar
cumplimiento al titulo 10 “GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS
GENERADOS EN LA ATENCION DE SALUD Y OTRAS ACTIVIDADES” del
Decreto 780 de 2016, la Resolucion 1164 de 2002, y las disposiciones que los
modifiqguen o sustituyan.

15.6 Todas las unidades sanitarias de los establecimientos deben estar ubicadas fuera
del area de fabricacién, en cantidad suficiente y encontrarse dotadas con los
elementos de aseo e higiene personal.

Articulo 16. Areas y zonas generales de las instalaciones. Las instalaciones deberan
contar como minimo con las siguientes areas y zonas:

16.1 Area de administracién, con las siguientes zonas:
16.1.1 Zona de recepciodn, destinada a la recepcién de 6rdenes o prescripciones.

16.1.2 Zona de registro y archivo de documentos del dispositivo médico sobre
medida bucal.

16.1.3 Zona de alistamiento y despacho del dispositivo médico sohre medida
bucal terminado al prestador de servicios de salud.

16.2 Area de almacenamiento de materias primas y del dispositivo médico sobre
medida bucai terminado. Debe ser independiente y dotada de estibas, estantes
y elementos necesarios para garantizar-la calidad de estos.

16.3 Area de procesamiento de la prescripcion y disefio del dispositivo médico
sobre medida bucal, con las siguientes zonas:

16.3.1 Zona de disefio del producto segun prescripcion del odontélogo.

16.3.2 Zona de control de calidad, destinada a actividades que determinan las
caracteristicas y funcionamiento del dispositivo médico terminado, dado
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por los procedimientos o las normas técnicas, si aplica.

16.4 Area de limpieza y desinfeccion de modelos, impresiones y material
procedente del prestador de servicios.

16.5 Areas accesorias:

16.5.1 Servicio sanitario.
16.5.2 Vestuario. .
16.5.3 Comedor o cafeteria, seguin sea el caso.

Articulo 17. Areay zonas de fabricacién. Todos los establecimientos que fabrican y
reparan dispositivos médicos sobre medida bucal, deben contar dentro de sus
instalaciones con las siguientes areas y zonas de acuerdo con las actividades de
fabricacion requeridas para cada linea:

17.1 Areas:

17.1.1 Area de Fundicion.

17.1.2 Area de material estético biccompatible.
17.1.3 Area proceso digitai.

17.1.4 Area de yesos y revestimientos.

17.2 Zonas:

17.2.1 Zona de pipetas de gases.

17.2.2 Zona de colado.

17.2.3 Zona de ajuste y pulido de aleaciones.

17.2.4 Zona de pulido de material estético biocompatible.
17.2.5 Zona de ceras para patrones.

17.2.6 Zona de ceras blandas y montaje de dientes.
17.2.7 Zona de acrilicos.

17.2.8 Zona doblaje de alambres.

17.2.9 Zona de desinfeccion de impresiones y modelos.

Las areas y zonas para fabricacion y reparacién de dispositivos medicos sobre medida
bucal para cada linea se encuentran definidas en los Anexos 2, 3, 4 y 5 que hacen parte
integral de esta resolucion.

17.3 Los establecimientos que disefian digitalmente y fabrican modelos y protesis,
Mucosoportadas, Dentosoportadas, Mucodentosoportadas e Implantosoportadas
y aparatos de ortodoncia con sistema robotico, deben cumplir con los requisitos
de la presente resolucion, excepto, las areas y zonas de yesos, de colado, de
colocacién de ceramica, acrilicos, material estético biocompatible, de limpieza y
desinfeccion previa, dado que dichos procesos y actividades son digitales. Sin
embargo, deben cumplir los requisitos establecidos en el Anexo Técnico 1. Guia
General de Verificacion de Requisitos para Establecimientos que Fabrican y
Reparan Dispositivos Médicos sobre Medida Bucal y el Anexo Técnico 5, que
hacen parte integral de la presente resolucion.

17.3.1 Areas y zonas:

17.3.1.1 Area de proceso CAD/CAM. Cuenta con la zona de escaneado y
disefio (Escaneado de modelos, recepcion de archivos digitales y
disefio en 3D). ‘

17.3.1.2 Area de proceso asistido por computadora CAD/CAM. Con las
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siguientes zonas:

— Zona de impresién 3D de resinas y ceras.

— Zona de sinterizado laser de material biocompatible.
— Zona de fresado de material biocompatible.

17.3.1.3 Area de proceso pulido de estructuras. Con las siguientes zonas:
— Zona de pulido de metales.
- Zona de pulido sin metal.
— Zona de pulido de resinas.

Articulo 18. Requisitos de dotacidn. El establecimiento debera contar con los siguientes
requisitos de dotacion:

18.1. Equipos, herramientas, instrumentos y su mantenimiento. Los equipos vy
herramientas se ajustaran a las siguientes condiciones:

18.1.1. Estar sometidos de manera periédica a mantenimiento preventivo y
calibracion si fuere el caso, estableciendo procedimientos y cronogramas
para su funcionamiento confiable, lo cual debera quedar registrado en su
hoja de vida, a fin de minimizar el riesgo de accidente del personal que los
opera y asegurar la calidad del dispositivo médico.

18.1.2. El mantenimiento preventivo puede ser propio o contratado con terceros;
debe contener procedimientos escritos incluyendo forma, periodicidad,
trabajos realizados y arreglos eventuales de los equipos.

18.1.3. Contar con registros de limpieza los cuales deben ser fechados y firmados
por los responsables y formaran parte de la documentacion.

18.1.4. Cuando los equipos originen ruido o calor excesivo, se adoptaran las
medidas necesarias que garanticen la salud del talento humano que los
utiliza. Los equipos defectuosos o en desuso deben ser retirados del
establecimiento.

18.1.5. Queda prohibido para el establecimiento que fabrica y repara dispositivos
médicos sobre medida bucal, tener en sus instalaciones medicamentos,
material medico quirurgico, instrumental quirdrgico, elementos y unidades
de odontologia propios de los consultorios odontologicos, excepto los
materiales relacionados en el numeral 21.8 de esta resolucion.

Articulo 19. Requisitos del talento humano. Los establecimientos deberan contar con
un director técnico y con personal técnico, quienes deben hacer uso de los elementos de
seguridad en et trabajo en concordancia con el Sistema de Gestién de Salud y Seguridad
en el Trabajo.

19.1. Director técnico. Debera acreditar como minimo formacién de tecnélogo en
mecanica dental, o de técnico profesional en mecanica dental, o de técnico laboral
en mecanica dental con experiencia de tres (3) afios en la fabricacion y reparacion
de dispositivos meédicos sobre medida bucal obtenida dentro de un establecimiento
de mecanica dental.

La experiencia aqui definida debera ser demostrada con habilidades en disefio y
fabricacion de los dispositivos médicos sobre medida bucal, elaboracién de
procedimientos y control de calidad.
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El cargo de director técnico debe prestar sus servicios con vocacion de
permanencia en el establecimiento, contar con diploma de tecnélogo en mecanica
dental, o de técnico profesional en mecanica dental, o certificado de técnico
laboral, otorgada por una institucion de educacién autorizada en el territorio
nacional.

19.2. Responsabilidades del director técnico.
19.2.1. Aprobar la ficha técnica del producto.
19.2.2. Dar informacion requerida por la autoridad sanitaria competente.

19.2.3. Elaborar y verificar el cumplimiento del proceso, procedimientos
generales y especificos segln lineas de fabricacién.

19.2.4. Garantizar que los equipos para fabricacion y reparacion de dispositivos
médicos sobre medida bucal se encuentren en buen estado, se utilicen de
manera adecuada, tengan mantenimiento y cuando sea el caso estén
calibrados, monitoreando y gestionando a partir del record de las hojas de
vida.

19.2.5. Seleccionar y autorizar las materias primas.

19.2.6. Garantizar el correcto almacenamiento de los dispositivos médicos
terminados y de las materias primas.

19.2.7. Responder porque la documentacién técnica generada sea valida y
completa.

19.2.8. Garantizar que la informacién del dispositivo médico sobre medida bucal
para la trazabilidad esté completa, entre otros, que se adjunte la copia del
registro de verificacion del estado del dispositivo meédico, realizada por el
odontologo tratante, en el control del paciente pos-adaptacion.

19.2.9. Realizar el control de calidad del dispositivo médico durante la fabricacion
y reparacion, teniendo en cuenta los puntos criticos segun la linea de
fabricacion.

19.2.10. Realizar el control de calidad de los productos proveidos por terceros.

19.2.41. Auditar las actividades de los terceros contratados para proveer productos
0 Servicios.

19.2.12. Emitir concepto de calidad y autorizar la salida al dispositivo médico terminado
del area de fabricacién para el despacho al odontélogo tratante.

19.2.13.Las demas propias de su actividad y que garanticen la calidad del
dispositivo medico.

19.3. Personal técnico. Técnico en mecénica dental quien participa en la fabricacién
del dispositivo médico, siguiendo procedimientos establecidos para el proceso de
fabricacion y bajo la supervision del director técnico.

E! cargo de técnico debe prestar sus servicios con vocacion de permanencia en
elestablecimiento, contar con certificado de técnico en mecanica dental, otorgado
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por una institucién de educacion autorizada en el territorio nacional.

Para el caso de los auxiliares, el establecimiento debe contar con un plan de
capacitacion que garantice la formacion como técnico en mecanica dental

19.3.1 Responsabilidades del personal tecnico.

19.3.1.1 Ejecutar los procedimientos establecidos, bajo la supervisién del
director técnico para la fabricacién y reparacion de los dispositivos
médicos sobre medida bucal. '

19.3.1.2 Responder por el cuidado y uso racional de materias primas, cuidado.
de maquinas, equipos, herramientas e instrumentos dados para
realizar su labor.

19.3.1.3 Informar al director técnico oportunamente acerca de los
desperfectos de maquinas, equipos de medicion, herramientas e
instrumentos.

19.3.1.4 Hacer uso de los elementos de seguridad en el trabajo en
concordancia al Sistema de Gestién de Salud y Seguridad en el
Trabajo.

19.3.1.5 Las demas propias de su actividad y que garanticen la calidad del
dispositivo médico.

19.4. Capacitacién. El personal debe recibir capacitacién permanenie a través de
programas documentados por el establecimiento, con el fin de garantizar los
procedimientos de fabricacién y reparacién de los dispositivos médicos sobre
medida bucal, cumpliendo con:

19.4.1. Establecer periodos de induccion al personal nuevo y a quienes se les
han asignado nuevas funciones.

19.4.2. Llevar registro de las capacitaciones efectuadas, evaluarlas y realizar
seguimiento.

19.4.3. Realizar entrenamiento en el manejo de las maguinas, equipos Yy
herramientas, enfatizando en la importancia del mantenimiento, limpieza
y autocuidado de la salud. '

19.4.4. Capacitar al personal sobre las recomendaciones dadas por el fabricante
para el manejo de insumos, maquinas y equipos con el fin de minimizar
los riesgos de accidentes y enfermedad profesional.

Articulo 20. Requisitos de control de calidad. Los establecimientos deberan cumplir
con los siguientes requisitos de control de calidad:

20.1. Certificados de analisis/fichas técnicas, cuando aplique, entregados por el
proveedor de materias primas, componentes e insumos, que se utilizan en la
fabricacién de dispdsitivos médicos sobre medida bucal.

20.2. Registro de la verificacion de los puntos criticos, analisis de las desviaciones
encontradas en los dispositivos de cada linea y acciones de mejora para la
correccion de dichas desviaciones.
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Articulo 21. Requisitos para recepcion y manejo de materias primas. La recepcion
técnica de materias primas, componentes e insumos deben contar con registros que
contenga como minimo, la siguiente informacién:

21.1. Fecha de ingreso al establecimiento.

21.2. Nombre con que ha sido designado la materia prima, componente, insumo y codigo
de referencia, cuando aplique.

21.3. Numero de lote asignado por el fabricante, cuando aplique.

21.4. Fecha de caducidad, cuando aplique.
21.5. ldentificacion y domicilio del proveedor.
21.6. Registro sanitario, cuando aplique.

21.7. Estado de las materias primas: Puede ser de aprobacion, devolucion, rechazo o
en cuarentena.

21.7.1.Aprobacion de las materias primas: Garantiza que las materias primas,
componentes e insumos estén disponibles para su utilizacién. Debe
contarse con un criterio de aprobacién basado en un juicio tomado con base
en especificaciones preestablecidas, para la disposicion o no de una
materia prima, componente o insumo para la fabricaciéon de un producto.

21.7.2.Devoluciones, rechazos y en cuarentena: Las materias primas,
componentes e insumos deben mantenerse aislados, hasta tanto el director
técnico defina su destino, dejando en el registro descrito el estadode
calidad.

21.7.3. Las materias primas, componentes, insumos deben almacenarse sobre el
palé o estanterias evitando el contacto con el piso y de acuerdo con las
condiciones establecidas por el fabricante con el fin de proteger su calidad.

21.8 El establecimiento elaborara la lista de materiales de uso odontolégico que sean
necesarios en el establecimiento para la fabricacion, justificando el uso mediante
documento escrito, asi:

- Alginato y siliconas para duplicar modelos.

- Resinas de fotocurado y acrilicos para fabricar provisionales.

- Cemento resinado para unir implantes.

- Hojas de bisturi para pequefios desgastes en los modelos de yeso.

- Cementos temporales para fijar coronas a los modelos de yeso.

- Fresas de alta velocidad para hacer desgastes en coronas de material
estético biocompatible y metal.

Articulo 22. Documentacion, archivo y procedimientos generales. Los
establecimientos deberan cumplir con lo siguiente:

22.1. Documentacién. La documentacién es aquella informacion esencial para la
trazabilidad de! dispositivo médico durante su vida util y debe estar relacionada con
el proceso de fabricacion. Esta informacién debe contener como minimo. nombre
del paciente, nombre del odontélogo, fecha de fabricacion, cédigo y nombre del
producto segun clasificacién internacional que acoja el pais.
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Esta permitido registrar la informacion por medio de sistemas electronicos de
procesamiento de datos, o sistemas fotograficos u otros medios aprobados,
siempre y cuando la informacion esté protegida de posibles modificaciones por
personal no autorizado.

22.2. Archivo. El archivo relacionado al dispositivo médico debe estar vigente y en el
establecimiento por un periodo de cinco (5) afos con los siguientes documentos:

22.2.1.Prescripcion odontolégica, con el disefio del dispositivo medico.
22.2.2.Registros dei control de calidad de puntos criticos.
22.2.3.Garantia.

22.2.4,Ficha técnica.

22.3. Procedimientos generales. Los establecimientos que fabrican y reparan
dispositivos meédicos sobre medida bucal deben contar con los siguientes
procedimientos generales con sus registros:

22.3.1.Procedimiento de recepcion, limpieza y desinfeccion de modeios o
impresiones y material enviado por el prestador de salud.

22.3.2. Procedimiento de alistamiento y despacho del dispositivo médico terminado
al odontéiogo tratante.

22.3.3.Procedimiento general para manejo y almacenamiento de materias primas
y del dispositivo médico, incluye: recepcion, calificacion del estado de
calidad y destino de materias primas y del dispositivo médico terminado,
eliminacién de dispositivos que no cumplan con los requisitos de calidad.

22.3.4.Procedimiento para la capacitacién del personal y su evaluacién periodica.

22.3.5.Procedimiento relacionado con aseo y iimpieza del estabiecimiento, control
de plagas y roedores.

22.3.6.Procedimiento para el manejo integral de residuos sélidos y liquidos,
cumpliendo la normatividad vigente para la materia.

22.3.7.Procedimiento para el mantenimiento preventivo de equipos, maquinas y
herramientas.

22.3.8.Procedimiento relacionado con el tratamiento a quejas, reclamos vy
notificaciones de eventos adversos acorde al Programa de Tecnovigilancia.

Articulo 23. Reporte eventos adversos. El director técnico del establecimiento en donde
se fabrican y reparan dispositivos médicos sobre medida bucal, debe notificar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, todos los eventos
adversos relacionados con estos dispositivos meédicos, de conformidad con el Programa
Nacional de Tecnovigilancia establecido en la Resolucion 4816 de 2008 o la norma que
la modifique o sustituya.

Capitulo V
Inscripcién de los establecimientos que fabrican, reparan, dispensan y
adaptan dispositivos médicos sobre medida bucal

Articulo 24. inscripcion de establecimientos que fabrican y reparan dispositivos
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médicos sobre medida bucal. Los establecimientos que fabrican y reparan dispositivos
médicos sobre medida bucal deben inscribirse ante e! instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - iINVIMA. Para este propdsito, dicho Instituto definira en el
término de tres (3) meses posteriores a la entrada en vigencia de esta resolucion, un
formato para inscripciéon que contenga como minimo, la siguiente informacion:

24.1. Nombre de la persona natural o juridica, representacion legal, indicacion del
Numero de Identificacién Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro Unico
Empresarial y Social (RUES). Sicorresponde a una entidad exceptuada de registro
en Camara de Comercio segun el articulo 45 del Decreto 2150 de 1995 o el articulo
2.2.2.40.1.3 del Decreto 1074 de 2015, debera contar con el documento que
acredite la existencia y representacion legal.

24,2, Codigo DANE del departamento y del municipio donde esta ubicado el
establecimiento.

24.3. Direccion, teléfono y correo electronico.
24.4. Perfil del talento humano.

24.5. Listado de dispositivos médicos sobre medida bucal que fabrica y repara,
identificando su nombre y cédigo Internacional que defina el pais.

Paragrafo. Una vez presentado ante el INVIMA el formato debidamente diligenciado, se
verificara su completitud para que el establecimiento quede inscrito. Los
establecimientos deben reportar de forma inmediata, cualquier cambio en la informacion
que presentaron en la inscripcion.

Articulo 25. Inscripcién de establecimientos ~que exclusivamente reparan
dispositivos médicos sobre medida bucal. Los establecimientos que unicamente
reparen dispositivos médicos sobre medida bucal, igualmente, deberan inscribirse ante
el INVIMA. Para este fin, dicho Instituto definira en el término de tres (3) meses
posteriores a la entrada en vigencia de esta resolucion, un formato que contenga como
minimo la siguiente informacion:

25.1. Nombre de la persona natural o juridica, representacién legal, indicacién del
Numero de ldentificacién Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro Unico
Empresarial y Social (RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada de registro
en Camara de Comercio segln el articulo 45 del Decreto - Ley 2150 de 1995 o el
articulo 2.2.2.40.1.3. del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario de! Sector
Comercio, Industria y Turismo, debera aportar certificado de existencia y
representacion legal.

25.2. Codigo DANE del departamento y del municipic donde esta ubicado el
establecimiento.

25.3. Direccidn, teléfono y correo electrénico.
25.4, Perfil del talente humano.

25.5. Listado de dispositivos médicos sobre medida bucal que repara identificando su
nombre y cédigo Internacional que defina el pais.

Los establecimientos deben reportar de forma inmediata, cualquier cambio en la informacion
que presentaron en la inscripcién,
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Capitulo VI
Procedimiento para la autorizacién de apertura y funcionamiento de los
establecimientos que fabrican y reparan dispositivos médicos sobre medida
bucal

Articulo 26. Autorizaclén de apertura y funcionamiento de los establecimientos que
fabrican y reparan dispositivos médicos sobre medida bucal. Los establecimientos
interesados en fabricar y reparar dispositivos médicos sobre medida bucal, una vez
inscritos deberan solicitar la autorizaciéon de apertura y funcionamiento ante el INVIMA,
quien verificara el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos en los capituios
IV y V de la presente resolucién, seglin corresponda de acuerdo con el procedimiento
que dicha entidad defina dentro de los seis (6) meses siguientes a la expedicion del
presente acto administrativo.

Articulo 27. Autorizacién de aperturay funcionamiento de los establecimientos que
exclusivamente reparan dispositivos médicos sobre medida bucal. Los
establecimientos interesados Unicamente en reparar dispositivos médicos sobre medida
bucal, una vez inscritos deberan solicitar ia autorizacion de apertura y funcionamiento ante
el INVIMA, quien verificara el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos en los
capitulos IV y V de la presente resolucién, seglin corresponda de acuerdo a las
actividades que realizan, para lo cual ademas tendran en cuenta el contrato celebrado
con los establecimientos fabricantes de estos dispositivos, de acuerdo al procedimiento
que el INVIMA defina dentro de los seis (6) meses siguientes a la expedicion del presente
acto administrativo.

Articulo 28. Autorizacién de un drea de fabricacién nueva. Cuando el establecimiento
cuente con autorizacion y requiera de la apertura de un area de fabricacion nueva, debe
contar para su funcionamiento con la autorizacién expedida por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, quien verificara el cumplimiento de
los requisitos sanitarios establecidos en los capitulos IV y V de la presente resolucion,
segun corresponda, de acuerdo con las nuevas actividades que se pretenden realizar,
para lo cual se seguira el procedimiento definido por esa entidad, dentro de los seis (6)
meses siguientes a la expedicion del presente acto administrativo.

Articulo 29. Productos y servicios contratados con terceros. Los establecimientos
que elaboran dispositivos médicos sobre medida bucal, con el fin de cumplir con los
requisitos técnicos y sanitarios exigidos en la presente resolucién, pueden celebrar
contratos/convenios con otros establecimientos que provean productos o presten
servicios relacionados con los dispositivos médicos sobre medida bucal a fabricar,
siempre y cuando estos estén igualmente inscritos y autorizados por el INVIMA. El
Instituto dispondra en su sitio web, como un registro publico, la base de datos de
establecimientos certificados o autorizados para consulta de los ciudadanos en general.

Para esta contratacion, se seguiran las siguientes reglas:

29.1. Cada establecimiento fabricante de dispositivos médicos sobre medida bucal
terminados, debe verificar que los establecimientos con los cuales tiene
contratos/convenios para proveer productos o prestar un servicio relacionado con
dichos dispositivos, cuenten con la tecnologia, la experiencia relacionada y la
autorizacién del INVIMA.

29.2. Los establecimientos que elaboran dispositivos médicos sobre medida bucal que
cuenten con tecnologia avanzada como procesos digitales de disefio y robética
dental (centro de disefo, fresado e impresién en 3D), que sean contratados por
otros establecimientos para proveer productos o componentes © prestar un
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servicio relacionado con el proceso de fabricacion de dichos dispositivos medicos,
estan en la obligacién de presentar al establecimiento contratante, copia de la
certificacion expedida por el INVIMA, siempre y cuando estos estén iguaimente
inscritos y autorizados por esa entidad.

29.3. Cada establecimiento fabricante de dispositivos médicos sobre medida bucal
terminados, debe verificar que los establecimientos con los cuales tiene
contratos/convenios para proveer productos o prestar un servicio relacionado con
dichos dispositivos, cuenten con la tecnologia, la experiencia relacionada y la
autorizacion del INVIMA.

29.4. Los establecimientos que elaboran dispositivos médicos sobre medida bucal que
cuenten con tecnologia avanzada como procesos digitales de disefic y robdtica
dental (centro de disefio, fresado e impresion en 3D), que sean contratados por
otros establecimientos para proveer productos o componentes o prestar un servicio
relacionado con el proceso de fabricacion de dichos dispositivos médicos, estan
en la obligacién de presentar al establecimiento contratante, copia de la
certificacién expedida por el INVIMA.

Capitulo VII
Distribucion, importacién y comercializacion de dispositivos médicos sobre
medida bucal

Articulo 30. Distribucién y comercializacién. Los establecimientos que fabrican
dispositivos médicos sobre medida bucal autorizados por el INVIMA estan facultados
para distribuir y comercializar dichos dispositivos a los prestadores de servicios
odontolégicos que los dispensan y adaptan. Ademas, no podran comercializar ni distribuir
directamente al publico estos productos.

Articulo 31. Publicidad. Prohibase la publicidad de dispositivos medicos sobre medida
bucal. '

Articulo 32. Prohibicion de comercializacion de productos usados y su
eliminacién. Prohibase la comercializacién y uso de componentes, repuestos ©
dispositivos médicos sobre medida bucal usados.

Los fabricantes y los prestadores de servicios odontologicos que dispensan y adaptan
dispositivos médicos sobre medida bucal realizaran la eliminaciéon de dispositivos médicos
sobre medida bucal usados, asi como eliminaran los componentes y partes usadas,
conforme a la normatividad ambiental vigente.

Articulo 33. Autorizacién de importacién o visto bueno de importacioén en linea de

dispositivos médicos sobre medida bucal. Cuando un usuario desee adquirir un

dispositivo médico sobre medida bucal elaborado en el exterior, debera solicitar una

autorizacion a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior -VUCE-, anexando la

siguiente documentacion:

33.1. Prescripcién con firma y registro del profesional independiente o de la Institucion
Prestadora de Salud.

33.2. Especificaciones técnicas del dispositivo correspondientes con el diagnéstico
emitido.

33.3. Numero de documento de identidad del paciente.
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Paragrafo. E! procedimiento para la autorizacién de importacion sera definido por el
INVIMA, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente acto
administrativo.

Capitulo VI
Responsabilidad, inspeccién, vigilancia y control

Articulo 34. Responsabilidad. E| representante legal del establecimiento que fabrica,
repara, dispensa, adapta o importa dispositivos medicos sobre medida bucal sera
responsable por el cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente resolucion.

Articulo 35. Inspeccion, vigilancia y control. Las acciones de inspeccion, vigilancia y
control a los establecimientos que fabrican, reparan, dispensan, adaptan o importan
dispositivos médicos sobre medida bucal estaran a cargo del INVIMA y las secretarias
de salud segulin el ambito de sus competencias, atendiendo lo sefialado en la Resolucién
1229 de 2013 expedida por este Ministerio, 0 la norma que la modifique o sustituya.

Cuando en el gjercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, esas
autoridades sanitarias comprueban el incumplimiento de los requisitos y procedimientos
establecidos en la presente resolucion, adoptaran las medidas sanitarias de seguridad
y sanciones de acuerdo con lo sefialado en los articulos 576 y 577 de la Ley 9 de 1979,
este Gltimo modificado por el articulo 98 del Decreto - Ley 2106 de 2019, y adelantaran .
el procedimiento sancionatorio contemplado en la Ley 1437 de 2011 o la norma que la
modifique o sustituya.

Capitulo IX ‘
Disposiciones finales

Articulo 36. Requlisitos de habilitacién. Los establecimientos (consultorios
odontolégicos) que dispensan y adaptan dispositives médicos sobre medida bucal,
deben regirse por el Sistema Unico de Habilitacién de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 780 de 2016 y ta Resolucion 3100 de 2019 o aguellas normas que la modifiquen
o sustituyan y estaran bajo la IVC de las secretarias de salud departamentales o
distritales o la entidad que haga sus veces.

Articulo 37. Procedimiento. Hasta tanto el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, no emita los lineamientos del procedimiento para
las autorizaciones de apertura, funcionamiento y ampliacién de los establecimientos que
elaboren y adapten dispositivos médicos sobre medida bucal, se debera seguir el
procedimiento que actualmente se encuentra reglamentado para la autorizacion de
apertura, funcionamiento y ampliacién de los establecimientos que elaboren y adapten
dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica, ayuda auditiva y salud visual
y ocular.

Articulo 38. Transitoriedad. Se tendran en cuenta las siguientes disposiciones
transitorias:

38.1. Los establecimientos que se encuentren realizando actividades de fabricacion y
reparacion de dispositivos médicos sobre medida bucal, dispondran de diez (10)
meses contados a partir de la entrada en vigencia del presente acto administrativo
para cumplir lo aqui previsto, salvo lo dispuesto en el numeral 19.3 del articulo
19, que debera cumplirse treinta y cuatro (34) meses después de publicada la
presenteresolucion. En tode caso, los establecimientos que cuenten con los
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requisitos sefalados en el presente acto administrativo antes de los términos aqui
dispuestos, podran solicitar la inscripcién y permiso de apertura 'y funcionamiento
ante el INVIMA.

38.2. Los establecimientos que inicien labores de fabricacién y reparacion de
dispositivos médicos sobre medida bucal a la entrada en vigencia del presente acto
administrativo, deberan cumplir con los requisitos establecidos en la presente
resolucién, y solicitar la visita de verificacién de los mismos ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, antes de iniciar sus
actividades.

Articulo 39. Vigencia y derogatorias. La presente resolucién rige a partir de su
publicacién y deroga la Resolucion 2113 de 16 de diciembre de 2021.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogots, DC.,alos 15 FEB 2011

ERNANDQ RU1Z GOMEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Aprobé:
Viceministro de Salud Pablica y Prestacion de Servicios

Director de Medicamegtos y Tecnologias en Salud Lh
Directora Juridica%
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ANEXO TECNICO 1

Guia general de verificacion para establecimientos que fabrican y reparan dispositivos

médicos sobre medida con tecnologia basica y tecnologia avanzada

Estandar =

&7 & "Requisito
¥og ¥

Documentos fevidenciaz

wd - 4

Contar con una estructura

1. Organigrama que evidencie la estructura

L organizacional que | organizacional.
Organizacion Estructura gagrantice el funcionamiento
del establecimiento 2. Manual de Calidad.
Funciones del | Contar con manual del 3. Funciones o responsabilidades del directortécnico
talento humano funciones y del personal técnico.

Director técnico

Acreditaciones académicasy
responsabilidades del
director técnico,

4, Acreditaciones:

a) Titulo de tecndloge en mecdnica dental, o;

b) Titulo de técnico profesional en meganica dental,o;
¢) Certificado técnico laboral en mecanica dental con
experigncia de 3 afios, presentando los registros de
disefio y fabricacion de DMSMB.

5. Responsabilidades: Documentos ¢ registros con
visto bueno, ¢ autorizacion del director téenice:

a) Convenios celebrados con entidades promotorasde
salud, entidades gue administren planes agicionales
de salud, las entidades adaptadas de salud, las
entidades pertenecientes al Régimen Especial y de
Excepcién de salud, IPS y Profesionalindependiente.
Convenios celebrados con terceros para proveer
productos o servicios.

b) Cuande la orden dei DMSMB es de una
universidad {odontolegia), convenio y copia de la
prescripeién firmada por el docente responsable.

¢} Registros de orden de trabajo con el disefio de cada
DMSMB enviado por el odontélogo.

d) Registros de control de calidad de puntos criticcs en
la fabricacién y de los productos proveidos por
terceros.

e) Autorizacion de salida del DMSMB terminado de
fabricacién y para despacho hacia el cdontdlogo
tratante

6. Acreditaciones.
a) Como minimo certificado técnico taboral en
meoanica dental, o técnico en competencias laborales.

[Técnicos 0 o - b) Copia del registro expedido peor la autoridad
. iAcreditaciones académicas y o P,
deltalento control de calidad, [Pereonal técnico a) Realizar actividades de fabricacion del DMSMB
humano segun procedimientos establecidos y llevar registro de
las mismas.
b) Uso de elemenios de proteccién personal.
Registros capacitacion:
a} Constancias de asistencia de educacion
continuada.

Capacitacion by Plan de capacitacion de auxiliares para la
formacién y cerificacién oomo técnicos en
mecanica dental (si el establecimiento cuentacon
auxiliares).

9. Contrato © convenio celebrado entre el
Articulacidn  con | Contratos o convenios. establecimiento y:
entidades de a) Las entidades promotoras de salud entidades que
aseguramiento IPS administren planes adicionales de salud, las entidades
¥y profesionales adaptadas de saiud, las entidades pertenecientes al
Articulacion independientes Régimen Especial y de Excepciénde salud para
dispositivos médicos contenidos el Plan de Beneficios
en Salud- PBS.
b} Las Instituciones prestadoras de servicios desalud
IPS.
¢) Los profesionales independientes.
Prescripcidn Orden expedidapor | Prescripcién para la| 10. Archivo de prescripciones de los DMSMB gue se
el odontolego. fabricacidn del DMSMB. estén elaborando o se hayan elaborade.
11. Edificacién de uso exclusive dei establecimiente
que elabora y repara DMSMB.
Instalaciones Condiciones 12. Que cumpla con normas accesibilidad para
generales de las Condiciones en areas y {rabgj_adores con discapacidad (ra[npas. espacios para
Instalaciones zonas movilidad de 5|Il_as de ruega_s, sefializacién en
relieve y luminica)
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Instalaciones

= s evaluar,

e Requisito -

i =

ocumentos /evidencia

Condiciones
generales de las
Instalaciongs

lArea administrativa

Condiciones en éareas y
zonas

13, Revestimiento de paredes, pisos y techos de faci
limpieza y desinfeccién.

Zona de recepcidn.

14. Areas delimitadas por muros y zonassefializadas,

15. Certificados para uso de fuentes de agua,
energia y gas (ultimos recibos).

16. Areas y zonas de fabricacion con iluminacion y
sistemas de ventitacién y temperatura

17. Vertimientos y drenajes de mediano caudal en
zonas de lavado de materiales e instrumentos y
lavamanos.

18. Areas y zonas dotadas con equipos, maquinas,
herramientas y glementos segun procedimientos
que alli se realicen.

16, Areas de fabricacién, control de calidad y
almacenamiento  sin  presencia de  animales
domésticos, plantas, medicamentos, alimentes u

otros elementos que no son propios de la fabricacion.

20. Dotada de elementos necesarios para el registroy
recepcion de érdenes, prescripciones.

Area administrativa
Area de
almacenamiento

Zona de empaque ¥
despachc¢ de  DMSMB
Terminados

21. Dotada de elementos necesarios para eiempague
y despacho de DMSMB al cdontdloge
tratante.

Zona de registro y archivo
de documentos del DMSMB.

22. Dotada de elementos 0 equipos para el Archivo
(digital, fisico, fotogréfico)

Almacenamiento de
materias primas, insumos y
DMSMB terminados

23. Dotada de elementos necesarios para
almacenamiento de materias primas y DMSMB
terminados.

Lavado y desinfeccion de

24. Dotado de poceta para lavado y desinfeccion de

establecimiento

Area de | modelos e impresiones y| modelos, impresiones o material.
Desinfeccidn material procedente del
prestador de servicios.
; ] 25 Las areas y zonas de los establecimientos segunsu
Areas y zonas fabricacion .. . S L
Area de se nny I?nea de at;i o ge tipo y lineas de fabricacién seran verificadas en
Fabricacién g y e las guias especificas oontenidas en los Anexos 2, 3, 4

y 5 de esta resoiucion

Areas accesorias

Areas: Vestuario, comedor,
servicio sanitario.

26, Areas dotadas segun el servicio (utensilios,
muebles, elementos de lavado y secado de manos)

Documentacién y
archivo

Areas accesorias
Procesos

lLavado y disposicién de
glementos de aseo ¥y
limpieza.

27. Area dotada de poceta y organizador de los
elementos de aseo (escoba, trapero, recogedor etc.)

especificos de fabricacién d
las diferentes lineas.

Proceso vy procedimientoj

28. El proceso y procedimientos especificos de
fabricacion y reparacion de las diferentes lineas seran
verificados en las guias especificas

contenidas en los Anexos técnicos 2, 3, 4 y 5 de esta
resolusidn.

Documentacién
yarchivo

Documentacion
yarchivo

Procedimientcs
generales

Procedimiento de recepcién
y desinfeccion de modelos o
impresiones y material.

26. Procedimiento documentado para recepcion
limpieza y desinfeccion de modelos o impresiones y
material enviado por el odontdlogo tratante Registros
de |a actividad.

Procedimientos
generales
Procedimientos
generales

Procedimiento para
empaque y envio del
DMSMB terminado ai

cdontdlogo tratante

30. Procedimiento documentado para el empaque del
DMSME terminado, que incluya: ficha técnica,
garantia, recomendaciones para limpieza, cuidados
del DMSMB. Registro de la actividad y del envio al
odontélogo tratante

Procedimientc para manejo
de materias primas y del
DMSMB devuelto.

31. Procedimiento documentado para manejo y
aimacenamiento de materias primas y DMSMB
terminado, incluye: recepcién, calificacion del estadode
calidad y destina de materias primas y del DMSM.

1. Registros de ia recepcidn con la siguiente
informacion: facha ingreso, nombre del producto, lote,
codigo, referencia si aplica, caducidad, direccion
contacto del proveedor y registro sanitario, si aplica.

2. Registro de calificacion del estado de calidad y
destino de las materias primas.

a) Devolucian.

b} Cuarentena.

c) Devolucién a proveedores.

3. Registro de control de humedad y temperatura enel
almacenamiento, si aplica.

§i es importador, cerificado de CCAA vigente,
expedido por Invima.

4. Registro DMSMB y su destino.

a) Reparacian.

Eliminagién.
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Aspecto a Documentos fevidenci
e 2y Havaluar F 25 ‘ — e e
Documentacion y  [Procedimiento Procedimiento paral 32. Procedimiento documentado para capacitacion
archivo generales archivo capacitacidn del personal y| de personal, cronograma, registros de asistencia y|
Trazabilidad evaluacion. evaluacién.
Documentacidén y |Procedimientos Procedimiento para aseo, 33. Procedimiento documentado para aseo ylimpieza,
archivo generales limpieza del control de plagas y roedores.
Trazabitidad IArchivo establecimiento y control de | a) Cronograma anual
ISeguimiento nlagas y roedores b) registros de las actividades.
DMSMB et | 34. Procedimiento documentado para el manejo
Eﬂ?r?s'oirir:fn 0 ld pfra»d © integral de residuos sdlides vy liquidos.
anejo integral de residuos | 4y Gronograma anual
sélidos y liquidas Registros de las actividades.
35. Procedimiento documentado para mantenimiento
preventivo de equipos, maquinas y herramientas.
Procedimiente  para el a) Contrato o convenio, si el mantenimiento es
mantenimiento  preventivol realizado per terceros,
de equipos, maguinas yl b) Registros de la actividad.
herramientas. c)Hojas de vida de los equipos y maquinas que incitya
manual de operacidn, registro sanitario si aplica,
proveedor y sus contactos.
36. Procedimiento para tratamientc de quejas vy
Procedimiento para reclamqs. y .
tratamiento de quejas Y a) Medlos de recepcion, respuesta y seguimiento.
reclamos y reporte  al Registros de quejas y reclarqgs y su estado.
Programa  Nacional  de b) Ffaso a paso para notificar eventos adversos.
Tecnovigilancia Registros de notificaciones de eventos adversos
' realizadas al Invima.
¢) Registro de acciones de mejoras
37. El archivo debe estar vigente en ¢l establecimiento
durante cince afios, con los siguientes documentos:
a) Prescripcién odontoiégica, con el disefic del
dispositivo médico.
) Registros de control de calidad de puntos criticos
Archive de documentos del g;gg::r:ﬁ;abrlcaclén_
dispositivo médico d} Ficha técnica.
e} Informacién sobre el dispositivo médico para
trazabilidad (nombre del paciente, nombre del
odontdlogo, fecha de fabricacion).
d} Copia registro de verificacién del DMSMB realizada
por el odontélogo.
38. Registros de contro! de calidad de los puntos
s criticos durante la fabricacidén segun linea de
Durante su fabricacién d} DMSMB definidos en los Anexos técnicos 2, 3,4 y 5
de esta resotucion.
SeguimientoDMSMB [Durante su fabricacidn fy 39. Informacidn sobre el dispositive médico para
Fn el control trazabilidad: nombre del paciente, nombre del
clinico posterior  a  la | odontdlogo, fecha de fabricacién, codigo y nombre del
adaptacidn producto, segun clasificacién internacional, que acoja
el pais.
Trazabilidad Seguimiento Durante su fabricacién 40. Copia del registro del estado del DMSMB
DMSMB En el contrcl realizado por el odontélogo en la consulta de control
clinico  posterior a  Jg del paciente, durante el periodo de la garantia del
adaptacién DMSMB.
41. Implementacién del Programa instituciona! de
Gestion de Satud y Seguridad en el trabajo PGSST.
Sistema de Gestion del E) Eeg:stro§ de sgcialiriagién sopre el PGSS'I". ‘
Sequridad y Salud en el ) Evaluaciones de salud para ingreso y periédicos
Trabajo- SGSST del per.sonal_ .
’ 0) Registros de socializacién de use de elementos de
proteccién.
d) Reportes de accidentes de trabajo.
Saneamiento e (Salud y seguridad ens's‘e"?a de  Gestion de 42. Verificar iluminacion, temperatura y recambio de
higiene lel trabajo Seguridad y Salud en e aire en las zonas de trabajo
Trabajo- SGSST. )
Saneamiento e Salud y seguridad ;Sistema de Gestién de | 43 verificar sistemas de aspiracién de particulas en
higiene en el trabajo Seguridad y Salud en el | g area de yesos y zonas de granulados,
Trabajo- SGSST. termoformado, resinas, pulido.
44. |dentificar claramente los extintores para controlde
incendios, y dispenerlos contiguos, no dentro de las
dreas y zonas de fabricacién.
SIGLAS.
CCAA. Certificado de Almacenamiento y Acondicicnamiento de Dispositivos Médicos.
DMSMB. Dispositivo Médico Sobre Medida Bucal.
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DM. Dispositivo Médico.

INVIMA. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
IPS. Institucion Prestadora de Servicios de Salud.

PBS. Plan de Beneficios en Salud.

SG-58T. Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo.
PGIRS. Plan General Integral Residuos Solidos.
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ANEXO TECNICO 2

Guia especifica de verificacion para establecimientos que fabrican y reparan prétesis fija,
protesis removible, prétesis total sobre medida con tecnologia basica y avanzada.

Estandar | Aspecto a evaluar Requisito™
Lineas Tecnologl | Tecnologla
Oferta de - dispositivos Lineas a basica | avanzada Evidencias
productos médicos sobre {marque {marque
-medida con una X) | con una X)
Prétesis fija de
una o mas :
Lineas de unidades Lista de oferta de productos
fabricacién Linea Prétesis parcial
removible
Prétesis total
Ademas de las zonas establecidas en la guia general debe cumplir con:
Todas las lineas | .
de prétesis Area digita! Equipos para CAD CAM
Infraestructura tecnologia
o Areafzona Avanzada
fisica Zona de yesos y revestimientos. Dotadas de mesones de trabajo,
Zona de ceras para patrones. equipos, elementos y herramientas
Zona de materiales estéticos necesarios
biocompatibles.
Registros del control en los siguientes
puntos criticos:
a) En impresiones y modelos: burbujas,
imperfecciones como  rugosidades,
fracturas,
b} En el disefic del dispositivo: sobre
Control de caiidad Puntcs criticos extension del DMSMB y soportes no
ajustados al modelo.
¢) En el colado de ia estructura dei
DMSMB; imperfecciones, rugosidades,
falta de seliado, fracturas
d) En el ajuste ociusal: inadecuada
relacién de la oclusibn en las dos
arcadas en el articulador.
Ademas de los procedimientos establecidos en la gula general debe cumpfir:
. - Procedimienio documentado yesos,
Procedimiento de yesos y revestimientos. revestimientos y registros.
- . Procedimiento  documentade  de
Procedimiento de fundicidn. fundicién y registros.
oroceso Procedimiento de colado. ;rr(;;?:tlrn:;nm documentado de colado

Procedimientos

Procedimiento de ceras para patrones.

Procedimiento documentado de ceras
para patrones y registros

Procedimiento de ceras blandas y montaje
de dientes.

Procedimiento documentado de ceras
blandas y montaje de dientes,
registros.

Procedimiento de acrilicos.

Procedimiento documentade de

acrilicos y registrcs.

Procedimlento de ajuste y pulido de
aleaciones.

Procedimiento documentado de ajuste
y pulido de aleaciones y registros.

Procedimiento  de  material  estélico

biocompatible,

Procedimiento
material
registros.

documentado de
estético  biocompatibie vy

Procedimiento de articulacion y ajuste de
una oclusién funcional

Procedimiento  documentado  de
articuiacidn y ajuste de una oclusion
Funcional y registros

Procedimiento de puiido de material estético
biocompatible.

Procedimiento documentado de pulido
de material estético biocompatible y
registros.

. . Procedimiento  documentado  de
Procedimiento de reparacidon de DMSMB reparacién de DMSMB y registros
Procedimiento documentade  de

Todos los dispositives con tecnologla
avanzada

fabricacién de DMSMB técnica digital y
registros.
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ANEXO TECNICO 3

Guia especifica de verificacion para establecimientos que fabrican y reparan aparatologia de
ortodoncia sobre medida con tecnologia basica y avanzada.

Oferta de productos

medida

con una X) | con una X}

i T | _ ASPECTO A )

_ESTANDAR EVALUAR Requisito
Lineas Tecnoiogia| Tecnologia E 1
dispositivos Lineas basica avanzada videnclas !
médicos sobre ! (marque (marque

Lineas de fabricacién

Linea

Dispositivo 'd‘e
ortopedia
Maxilar

Lista de oferta de productos

Dispositivo de
ortodoncia

Infraestructura fisica

Arealzona

Ademas de las zonas establecidas en la guia general debe cumplir con:

Todas las
lineas de
aparatoiogia
de ortodoncia
con tecnoiogia
avanzada

Area digital

Verificar Equipos para CAD
CAM

Zona de yesos y revestimientos.

Zona de alambres

Zona de material rigido
biecompatibie - acrilico entre otros

Dotados de mescnes de trabajo,
equipos, elementos y herramientas
necesarios

Proceso

Contro! de calidad

Puntos ciliticos

Registros del ccntrol en los siguientes
puntos criticos:

a) En impresiones y modelos: burbujas,
imperfecciones como  rugosidades,
fracturas.

by En el disefio dei dispositivo; sobre
extension dei DMSMB vy soportes no
ajustados al modelo.

¢) En el acabado final, porosidades,
arcos en alambre no ajustadcs.

Procedimientos

con.

Ademds de los procedimientos establecidos en ia gula generai debe cumpliir

Procedimiento revestimientos de
yesos y revestimientos

Procedimiente documentado yesos ¥
revestimientos y registrcs.

Procedimiento de ceras y registros

Procedimiento documentado de ceras y
registros.

Procedimiento de material rlgido
biccompatible - acrllico entre otros

Procedimiento documentado de
material rigido biocompatible - acrilico
entre otros - ¥ registro

Procedimiento de  disefio vy
elaboracién de arcos de alambre y
articutacion de 1a oclusién funcional

Procedimiento documentado de disefio
y elaboracidn de arcos alambre y
articulacién de ia oclusién funcional

Procedimiento el pulido y acabado
final

Procedimiento documentado para el
pulido y acabado final

Procedimiento de reparacion de
DMSMB

Procedimiento  documentado
reparacién de DMSMB vy registros

Todos los  dispositivos  con
tecnologia avanzada

Procedimiento  documentade  para
elaboracion de dispositivos con técnica

digital y registros.
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Continuacion de la resoiucién “Por fa cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida bucal y fos esfablecimientas que los fabrican, reparan, dispensan y adaptan, y
se adoptan las guias de verificacion”

ANEXO TECNICO 4
Guia especifica de verificacion para establecimientos que fabrican y reparan ortesis sobre
medida intrabucal con tecnologia basica y avanzada.

ASPECTO AEVALUAR .

M;mmm

Requisito

Evidencias &

entre otros.

2 ESTANDAR = K 5
P2 a3 & EE = g W W P& = Tecnologid .Tecnologia ’?’j Lineﬂ;‘:r
oW R A s Lineas /dispositivos . e % bésica | ‘avanzada |z fdispositivos *
| Oferta de productos édicos sobre medida . Lineas s{marque |%(marque [z médicos sobre
& g LU ey f g ozl 2 T g ‘conuna X) conunaX) {T_ medida
Ortesis  intrabucal  de
avance mandibular para
hipcapnea, apnea del
suefio y el bruxismo.
Ortesis intrabucal
Lineas de Linea estabilizadora de posicién Lista de oferta
fabricacién dentaria. de productos
Ortesis  intrabucal  de
proteccion.
Ortesis  intrabucal  de
estabilizacidn post
guirdrgica.
Ademas de las areas y zonas establecidas en |a guia general cumple con:
Todas las lineas de protesis -
y drtesis con tecnologia Area digital Eilgpgi&ara
gvanzada
infragstructura fisica Area/zona :::\?:sstimiei?oa yesos
Zotna de ceras para Dotadas de mesones de trabajo, equipos,
palrones. - — elementcs y herramientas necesarios
Zona de material rigido
biccompatible -  acrilico

Control de caiidad

Puntos criticos

Registros del control en los siguientes
puntos crilicos:

a) En impresiones y modelos; burbujas,
imperfecciones como rugosidades,fracturas.
b) En el disefic del DMSMB: sobre extension
del dispositivo, soportes no ajustados al
modelo, mentaje inadecuado del mecanismo
de avance del tornillo de biela invertida,

¢} En el articufador: Inadecuada relacién de
ia ociusidon de las dos arcadas, apertura
superior a 2 mm, aumento de dimensidn
vertical superior a 5 mm, movimientos de
lateralidades no controlados.

d) En el acabado final: porosidades.

Ademas de los procaedimientos establecidos en ta guia generai cumple con:

Procedimiento de vesos vy
revestimientos.

Procedimiente  documentado
revestimientos y registros.

yesos y

Procedimiento de ceras.

e

Proceso Pro.cedimiento documentado de ceras y
registros
Procedimiento de material| Procedimiento documentado de material
rigido  biocompatible  -| rigido biocompatible - acrilico entre otros - y
acrilica entre otros. registros.
Procedimiento del disefio| Procedimiento documentade del disefio del
del dispositivo, apoyos, | dispositive, apoyos, ajustes y articulacion de
. ajustes y articulacidon de| oclusion funcional y registros.
Procedimientos oclusion funcional.
Procedimiento de montaje y| Procedimiento documentado de montaje y
ajuste del mecanismo de | ajuste del mecanismo de avance dei torniiio
avance del tornillo de biela | de biela invertida y registros.
invertida.
Procedimiento  para  el| Procedimiento documentade para el pulide y
pulido y acabado final. acabado final y registros.
Procedimiento de | Procedimiento documentado de reparacidn
reparacion de DMSMB. de DMSMB y registros.
Todos los dispositivos con | Procedimiento documentado para
tecnologia avanzada. elaboracion de DMSMB ccn técnica digital y
i) registros.
'ﬂ" '
A
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Continuacién de la resolucion “Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida bucal y los establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan y adaplan, y
se adoptan las guias de verificacion”

ANEXO TECNICO 5
Guia especifica de verificacion para establecimientos que disefan digitalmente y
fahrican modelos y prétesis Mucosoportada, Dentosoportada, Mucodentosoportada e
implantosoportada y aparatos de ortodoncia con sistema robotico

hiocompatible

I ESTANDAR "TASPECTO AEVALUAR " Requisito
Lineas /dispositivos Lineas con Evidencias
Oferta de productos médicos sobre medida tecnologia avanzada
. Linea protesis fija y removible Lista de ofeta de
Lineas de fabricacién Linea Linea de ortodoncia productos
Ademés de las areas y zcnas establecidas en ta guia general debe
cumplir con:
rea de procesc Cad , .
zona de escaneade y disefio Verificar Eglgggj 3Dyde
“Area de procese Cam
Zona de impresién 3D de resinas y
ceras Dotadas de mesones de
. Zona de sinterizado laser de material trabajo, equipos,
infraestructura fisica Arealzona biocompatible. elementcs y herramientas
Zona de fresado material necesarios.

Area de proceso puiido deestructuras

Zona pulido de metales

Zena pulido sin metal

Zona pulido de resinas

Dotadas de mesones de
trabajo, equipos,
elementos y herramientas
necesarios.

Proceso

Control de calidad

Puntos criticos

Registros del control en los
siguientes puntos criticos:
a}) En impresiones vy
modelos: burbujas,
imperfecciones como
rugosidades, fracturas.

by En el disefio del
dispositivo: sobre extension
del DMSMB y soportes no
ajustados al modelo.

¢} En e acabado final,
porosidades.

d) En el acabado final arcos
en alambre no ajustados.

Procedimientos

Ademaés de los pracedimientos establecidos en la guia general debe

cumplir con:

Documento impresion 3D de resinas y
ceras,

Procedimiento
documentado de impresién
3D de resinas y ceras, y
registros.

Procedimiento escaneado y disefo.

Procedimiento
documentado
escaneado y disefio, y
reqistros.

de

Procedimienio sinterizado laser de
material biocompatible.

Procedimiento
documentado
sinterizado laser
materia! biocompatible y
registros.

de
de

Procedimiento fresado de material
biocompatible.

Procedimiento
docurmentado de fresadoe de
material biocompatible y
reqistros.

Procedimiento para el pulido y-
acabado final.

Procedimiento
documentado para el puiido
y acabado final y registros.

Procedimiento pulido de material
biocompatible con metal y sin metal.

Procedimiento
documentado de pulide de
material biocompatible con
metal y sin metal, y

registros.
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