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GOBIERNO
DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018044484 DE 16 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

USOS:

MOTOR PARA ENDODONCIA / ENDO MOTOR

WOODPECKER, DTE

INVIMA 2018DM-0018744

IMPORTAR Y VENDER

GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD. CON DOMICILIO EN
CHINA

GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD. CON DOMICILIO EN
CHINA

CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA — ATLANTICO

DENTALES PADILLA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

G&B COMERCIALIZADORA SAS. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S.A CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE

LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER

ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CASA DENTAL EDUARDO DAZA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CASA DENTAL GABRIEL VELASQUEZ & CIA LTDA. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA — ATLANTICO

DENTALES PADILLA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C

IMPORTACIONES DENTAL UNIVERSITARIO S.A. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE

LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN GIRON — SANTANDER

ORTHO PROFESSIONAL DENTAL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ORBIDENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO DE APOYO

A

ELECTRICO - ELECTRONICO

UNIDAD BASE CON PANTALLA TAACTIL, PIEZA DE MANO, CABLE USB,
ADAPTADOR DE CORRIENTE, MEDICION DE ALAMBRE, CLIP, GANCHO DE
LABIOS, TOQUE LA SONDA, INSTRUCCIONES

EL MOTOR PARA ENDODONCIA, ENDO RADAR, SE UTILIZA EN
TRATAMIENTOS DE ENDODONCIA Y PARA LOCALIZAR APICES.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA INDIVIDUAL CON EL EQUIPO Y ACCESORIOS

OBSERVACIONES:
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EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018044484 DE 16 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

CODIGO, MODELO O REFERENCIA : ENDO RADAR CODIGO 20172550168
EXPEDIENTE NO.: 20152262
RADICACION NO.: 20181204970
FECHA DE RADICACION: 05102018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 16 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o ”6 )
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Revisd: cordina_varios

Firma vadida

Colombia
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004062 DE 12 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20152262 RADICACION: 20201256799 FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018744 VIGENCIA: 16/10/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018044484 del 16 de Octubre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018744 para el producto MOTOR PARA ENDODONCIA / ENDO
MOTOR, a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD. CON DOMICILIO EN
CHINA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20201256799 radicado el 30/12/2020, el Doctor JAVIER HERNANDO
LOPEZ CHAVEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD., presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentdo de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2018044484 del 16 de Octubre de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018744 a favor de GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO. LTD. con domicilio en CHINA para el producto MOTOR PARA ENDODONCIA /
ENDO MOTOR en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE IMPORTADOR:

SOCCIDENTALES SAS
Con domicilio en Calle 37 # 16-64 BOGOTA D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

SOCCIDENTALES SAS
Con domicilio en Calle 37 # 16-64 BOGOTA D.C.

ADICION DE REFERENCIAS:

MODELOS: ENDO SMART, AI-MOTOR, MOTOPEX, ENDO MATIC, E-COM, E-COM+
MARCAS: DTE, WOOPECKER

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004062 DE 12 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

J."". i l/- —
' RN .l ;.n\.:‘:'_.“--__‘__ [ _:"
| .. I -_IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc
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