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CERTIFICACION No. 2023031483
LA DIRECTORA TECNICA(E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto UNIDADES
ODONTOLOGICAS con Nombre Genérico UNIDAD ODONTOLOGICA.

Esta contemplado entre los productos que NO requlere Registro Sanitario por parte de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas para su fabricacién, importacién o comercializacién en

Colombla.

INTERESADO: ARDENTAL SAS
SOLICITANTE: MONICA ARISTIZABAL
RADICACION: 20231229431

FECHA RADICACION: 28/08/2023

OBSERVACIONES:
INDICACIONES y USOS: Salud Oral
MARCA: American Dental
PRESENTACION COMERCIAL: Unidad Odontolégica

COMPONENTES:

Estructuras fabricadas en acero al carbén de alta resistencia con pintura epoxipoliéster de mayor
resistencia a la salinidad y a la intemperie. Planchas en acero cold rolled que dan estabilidad en cualquier
inclinacion seleccionada. Médulo en material de alta resistencia de 3 o 4 servicios y escupidera en material
de alta resistencia con eyector de saliva. Sillén ergondémico libre de costuras y butaco en altura.

REFERENCIAS: Unidades fijas, portétiles, eléctricas y electronicas. Modelos AD SMART, AD NOVA, AD
SLIM, AD ONYX BASICA, AD ONYX DELUXE, AD MP, AD 7, SILLON DE ODONTOESTETICA, SILLON
DE PROCEDIMIENTOS Y UNIDADES BASICAS.

De acuerdo con lo anterior, el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capltulo | del
Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano®, por lo tanto
no es consliderado dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacién se mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida
reglamentacion pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico in vitro de la Comisién Revisora del INVIMA.

Dada en Bogota D.C. a los 20 dlas de septiembre de 2023

Estma a se considera en blanco.
Firmado digital
W CONS %a@u&

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
RAE)TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Bogota - Cundinamareca

ASUNTO:  Inscripcién Recurso Humano para Mantenimiento de Dispositivos Médicos

Considerados Equipos Biomédicos seguin radicado No. 11036186 de fecha
2011/04/19,

Me pemito informarle que fue recibida su solicitud, relacionada con la referencia descrita
en el asunto, sin embargo le informo que de acuerdo al articulo 39 del decrelo 4725 de
2005 el cual al texto dice “Toda persona jurldica o natural que preste serviclos de
mantenimiento y verificacién de la callbracidn para equipos biomédicos de Clases lib y i,
debera contar con un responsable técnico, el cual deberd ser profesional en ingenieria
biomédica o ingenierias afines o personal técnico debidaments a itado, los cuales
deberan registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas,
Invima, o la entidad sanitaria competente”.

Considerando lo anterior, el personal que preste el servicio de soporte técnico para
equipos blomédicos, debe estar debidamente acreditado.

Atentamente,

ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT

Subdirectora de Insumos para la Salud y
Productos Varios.

Proyecto: 500-04-02
VoBo, 600-02-T03

C.C: Recurso Humano pa tenimiento Equipcs Biomédicos.
08/junio-2011
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