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

RESOLUCION No. 2019038425 DE 3 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009037587, CON FECHA DE 11 DE DICIEMBRE DE 2009, EL INSTITUTQ
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDIAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA
2008DM-0005063, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO CEPILLO PARA PROFILAXIS - TOOTH, A FAVOR DE LA
MUELA S.A. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER.

Que mediante Resolucon No. 2010042867 de 16 de Diciembre de 2010, el INVIMA modificé Resolucion No. 2009037587, DE
11 DE DICIEMBRE DE 2008, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante RESOLUCION No. 2018036643 DE 22 de Agosto de 2019, el INVIMA modificd Resolucién No. 2008037587,
DE 11 DE DICIEMBRE DE 2008.en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE FABRICANTE, CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCA, ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que el interesado allego la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado registro y
en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: CEPILLO PARA PROFILAXIS
MARCA(S) TOOTH, DENTP
REGISTRO SANITARIO NQO.: INVIMA 2019DM-0005063-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
FABRICANTE(S): CHANGZHOU DENTP MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LA MUELA S.A.S CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR(ES): LA MUELA S.A.S. CON DOMICILIO EN GIRON - SANTANDER
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO TRANSITORIO
RIESGO: [
COMPOSICION: FABRICADO EN ACERO INOXIDABLE EN LA PUNTA TRAE CERDAS
usos SE UTILIZA PARA REALIZAR PROCESOS DE LIMPIEZA O PROFILAXIS,

INCORPORANDOSE AL CONTRA ANGULO PARA EFECTUAR EL TRABAJO,
PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA X 100 UNIDADES, CAJA X 144 UNIDADES Y BOLSA X 1000 UNIDADES.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
DP-001

EXPEDIENTE NO.: 20014444

RADICACION: 20191162103

FECHA DE RADICACION 22 08 2019

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTQ TERMINADO QUE SE
ENCUENTRE EN EL MERCADO CON EL REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2009DM-0005063, DE LOS MODELOS
Y/O REFERENCIAS AMPARADOS EN ESTA RENOVACION HASTA LA VIDA UTIL O HASTA AGOTAR EXISTENCIAS,

ARTICULO TERCERO. - 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 CUARTO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE iNn W ”r B
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ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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Bogota D.C., 06/09/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Senor(a) }j\\m \FQWJ\A

identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en (—\ < . en calidad de
5 Ao, con tarjeta Profesional N® ~con el fin de
notificarse de la Resolucién NSOR 02340 del N < ('.n% ALY

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en :_Lmlios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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