| Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
|

RESOLUCION No. 2009013652 DE 15 de Mayo de 2009 !
Por 1a cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Subdirectora 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
Resolucion Numero 251280 de 2000,.

1
CONSIDERANDO ;
QUE ANTE ESTE INSTITUTO S}E HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN PERMISO DE ,tOMERClAUIACI(')r)I CON
BASE EN LA DOCUMENTACION ALLEGADA., PREVIO ESTUDIO TECNICO Y LEGAL DE LA SUBDIRECCION DE

REGISTROS SANITARIOS, SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZAC ION DE ESTE PERMISO DE
COMERCIALIZACION, y s

RESUELVE :

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER PERMISO DE COMERCIALIZACION POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: _EQUIPO DE RAYOS X-RADIOLOGIA PANORAMICA onmoruos ACCESORIOS Y
PERMISO DE VIR g

COMERCIALIZACIONNO.:  INVIMA 2009EBC-0003909 VIGENTE HASTA: \QE ﬂ“ 0 9
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER !

TTULAR(ES): SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): REPRESENTACIONES EURODENT $.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO {
RIESGO: uB |
SISTEMAS: EL ECTRICO, ELECTRONICO, MECANICO '
SUBSISTEMAS: SOPORTE DE COLUMNA CON CARRO Y ACCIONAMIENTO. UNIDAD GIRATORIA,

APOYAFRENTE, POSICIONADORES. ESPEJO, PIEZAS DE MORDIDA, PORTACHASIS.
RECEPTOR DE IMAGEN. JUEGO DE AJUSTE - OP 3 DS SN>32110, EMISOR DE RAYOS
X. ALIMENTACION ELECTRICA, ELECTRONICO, UNIDAD DEL LOCALIZADOR
LUMINOSO, CAJA DE AMPLIACION - OP 3 DS SN > 31000, TELEMANDO,
MULTITIMER. REVESTIMIENTOS, CEFALOMETRO CON BRAZO SUSTENTADOR.

SOFTWARE
UsO: ESTE EQUIPO ESTA DISENADO PARA LA TOMA DE RADlOGRAﬂAS PANORAMA
PRESENTACION COMERCIAL: PRFSENTACION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MOD[LO ORTHOPHOS XG

DS CEPH, ORTHOPHOS XG3 DS CEPH, ORTHOPHOS XG PLUS DS, ORTHOPHOS XG
PLUS DS CEPH. ORTHOPHOS 3 CEPH., ORTHOPHOS P!.US CEPH. ACCESORIOS Y

REPUESTOS |
EXPEDIENTE NO.: 20004341
ADICACION NO.: 2009027247
FECHA DE RADICACION: 13032009

|
ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ANEXAS AL RADICADO :
ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNIC, AMD\U'[ EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBDIRECTORA DE LICENCIAS Y REGISTROS, DENTRO DE
LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SEfdALADOS EN EL CODIGO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

ARTICULO CUARTO.-LA PRESENTE RESOL UCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CCMPLASE ii
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 15 de Mayo de 2009 |

|
1
|

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

CLARA | : DRIGUEZ SERRANO !
SUBDIRE DE REGISTROS SANITARIOS . R
! o
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RESOLUCION No. 2010011803 DE 30 de Abril de 2010

i ' 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 ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Niimero
: 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20004341 RADICACION: 2010016662 FECHA: 24/02/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009EBC-0003909 VIGENCIA  28/05/2019

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009013652 DEL 15 DE MAYO DE 2009 EL INVIMA CONCEDIO

PERMISO DE COMERCIALIZACION NUMERO INVIMA2009EBC-0003909 PARA EL PRODUCTO EQUIPO

DE RAYOS X-RADIOLOGIA PANORAMICA ORTHOPHOS, ACCESORIOS Y REPUESTOS A FAVOR DE

ilRONA DENTAL SYSTEMS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR
VENDER

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010016662 RADICADO EL 24/02/2010, EL DOCTOR CARLOS
FERNANDO MORENO GARCIA, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD
DE MODIFICACION AL MENCIONADO PERMISO DE COMERCIALIZACION, EN EL SENTIDO DE
ADICIONAR UNA REFERENCIA y
CONSIDERANDO }

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2009013652 DEL 15/05/2009 QUE CONCEDIO
PERMISO DE COMERCIALIZACION NUMERO INVIMA 2009EBC-0003909 A FAVOR DE SIRONA
DENTAL SYSTEMS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE
RAYOS X - RADIOLOGIA PANORAMICA ORTHOPHOS, ACCESORIOS Y REPUESTOS EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE:

e ADICIONAR LA REFERENCIA ORTHOPHOS XG-5 DS CEPH, ACCESORIOS Y REPUESTOS
ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DIR. GENERAL CON ASIGNACION
DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION 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 TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARIIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Abril de 2010

Este espacio, hasta 1a firma se considera en blanco.

COLOMBIA

ROD(QLF GOS P IRA
ASESOR DIR. GENERAL CO ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DE

REGISTROS SANITARIOS
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2 Repunlica ae Lolompia
P ; Ministerio de la Proteccién Social
RS A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Unitdy Orlen RESOLUCION No. 2011008817 DE 25 de Marzo de 2011
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 Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20004341 RADICACION: 2011006346 FECHA: 26/01/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 200}EBC-0603909 VIGENCIA 28/05/2019
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2009013652 del 15 de mayo de 2009 el INVIMA concedié permiso de
comercializacién nimero INVIMA2009EBC-0003909 para el producto Equipo de Rayos X- Radiologia

Panoramica Orthophos, accesorios y repuestos a favor de SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH con
domicilio en Alemania en la modalidad importar y vender

Que mediante resolucién No. 2010011803 de 30 de Abril de 2010, el INVIMA concedié modificacién en
el sentido de adicionar una referencia.

Que mediante resolucién No. 2010033215 de 13 de Octubre de 2010, el INVIMA concedié modificacién
en el sentido de adicionar fabricante, adicién de referencias y adicién de accesorios.

Que mediante escrito nimero 2011006346 radicado el 26/01/2011, el Senor Carlos Fernando Moreno

Garcia actuando en calidad de apoderado presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de adicionar referencias. ; ’

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allega la respectiva documentacién técnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y demas
disposiciones legales para acceder a lo solicitado, por lo anterior y en consecuencia este instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009013652 del 15/05/2009 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2009EBC-0003909 2 favor de SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH

con domicilio en ALEMANIA para el producto EQUIPO DE RAYOS X - RADIOLOGIA PANORAMICA
ORTHOPHOS, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido
de adicionar referencias.

* ADICION DE REFERENCIAS: ORTHOPHOS 3, ORTHOPHOS XG 3D/ XG 3D CEPH,
ORTHOPHOS XG 3D READY/ XG 3D READY CEPH, ORTHOPHOS XG5 / XG 5 CEPH,
ORTHOPHOS XG3. SE APRUEBAN ACCESORIOS Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procade unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacién, en los términos seialados en el Codigo Contencioso Administrativo.
ARTICU.LO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Marzo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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