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Repiiblica de Colombisa
Ministerio de la Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos ~INVIMA

Uibated y Orden RESOLUCION No, 2008028357 DE 6 de Octubre de 2008
. _ Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
das en el Decreto Reglamentario 4725

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferi
de 2005 y la Resolucién Nimero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
ase en la documentacién allegada, previo

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con b
la autorizacién de este

esmfiio técnico y legal de la Subdireccién de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para
Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SISTEMAS ROTATORIOS PARA ENDODONCIA -MICROMOTOR ENDODONTICO
X-SMART MAILLEFER g OCT: 2018
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2008DM-0002448 VIGENTE HASTA: 2 .
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DENTSPLY MAILLEFER con domicilio en SUIZA
IMPORTADOR(ES): DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C.
EPO Grg«: DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO (USO ODONTOLOGICO)
ESGO: ila
PIEZA DE MANO, UNIDAD, CABEZA DE CONTRAANGULO,

SISTEMAS Y SUBSISTEMAS: MOTOR
ADAPTADOR AC, STAND, INSTRU

EL MICROMOTOR ENDODONTICO SE UTIL

CCIONES DE USO
IZA EN PROCEDIMIENTOS

USOS:
ODONTOLOGICOS CON INSTRUMENTOS DE NITI
PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES; ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS X-SMART,
INSTRUMENTO DE MANO X-SMART, CONTRAANGULO X-SMART,

ADAPTADOR AC X-SMART, PEDAL X-SMART, X-SMART DUAL, X-SMART
DUAL S, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

EXPEDIENTE No.: 19997741
2008107409

RADICACION No.:
FECHA DE RADICACION: 02/10/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucin rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
deriven de esta resolucién quedaran sujetas al control posterior que debe

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se
edicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por ¢l

realizar el Instituto Nacional de Vigilancia de My
articulo 22 del Decreto 4725 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE

Dada en Bogoté D.C. & los 6 de Octubre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2012017621 DE 26 de Junilo de 2012
_ Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucién Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 18997741 RADICACION: 2012044798 FECHA: 23/04/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002448 VIGENCIA; 29/102018
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008028357 de 6 de Octubre de 2008 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2008DM-0002448 para el producto SISTEMAS ROTATORIOS PARA
ENDODONCIA -MICROMOTOR ENDODONTICO X-SMART MAILLEFER a favor de DENTSPLY
FINANCE CO. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de importar y vender

Que mediante escrito nimero 2012044798 radicado el 23/04/2012, el Sefior Jairo Rodriguez, actuando
en calidad de Representante Legal, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de adicionar referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico/legal para accederala
peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2008028357 del 06/10/2008 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2008DM-0002448 a favor de DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMAS ROTATORIOS PARA ENDODONCIA -MICROMOTOR
ENDODONTICO X-SMART MAILLEFER en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
autorizar adicién de la referencia: X-SMART PLUS, ACCESORIOS Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante LA SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Junio de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUZ HELENA CO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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