
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022030145 de 24 de Agosto de 2022
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, 
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE:  19924906 RADICACIÓN:  20221147919 
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2022DM-0000787-R1                           VIGENCIA:  28/07/2032

ANTECEDENTES
 
QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2001296548 DEL 08 DE NOVIEMBRE DE 2001, EL INVIMA CONCEDIO 
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA V 2001V-0000787, PARA EL PRODUCTO PARAPOST PARACORE, A 
FAVOR DE COLTENE A.G CON DOMICILIO EN SUIZA, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCIÓN No.  2012014686 DE 25 de mayo de 2012 el INVIMA Concedió Renovación de Registro  
Sanitario No.  INVIMA 2012DM-0000787-R1, para el producto PARACORE, a favor de COLTENE/WHALEDENT AG 
con domicilio en SUIZA, en modalidad e Importar y Vender.

Que mediante Resolución No.  2022011257 de fecha 10 de mayo de 2022,  el  INVIMA Concedió  Renovación de 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2012DM-0000787-R2,  para  el  producto  PARACORE,  a  favor  de 
COLTENE/WHALEDENT AG con domicilio en SUIZA, en modalidad e Importar y Vender.

Que mediante escrito número 20221147919 radicado el 19/07/2022, el Doctor Karl Mutter  actuando en calidad de 
Apoderado  de la sociedad COLTENE/WHALEDENT AG, solicitó  la corrección de la Resolución No. 2022011257 de 
fecha 10 de mayo de 2022, en el  sentido de anunciar todos los ítems de la resolución de manera adecuada y  
completa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentación que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error involuntario de la  
administración se mencionó erróneamente   

Que el artículo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que; 

"ARTÍCULO 45. CORRECCIÓN DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a petición de parte, se  
podrán corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de  
digitación, de transcripción o de omisión de palabras. En ningún caso la corrección dará lugar a cambios en el sentido  
material de la decisión, ni revivirá los términos legales para demandar el acto. Realizada la corrección, esta deberá  
ser notificada o comunicada a todos los interesados, según corresponda”. 
En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolución No. 2022011257 de fecha 10 de mayo de 2022, 
en el sentido de modificar en su ARTÍCULO PRIMERO todos los ítems y enunciarlos de forma adecuada y completa,  
así mismo el artículo segundo, nombrando el número de registro para agotar las existencias, quedando así: 
        
(…)

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE  10 AÑOS    
PRODUCTO:  PARACORE - PARACORE
MARCA:                                       PARACORE
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2022DM-0000787-R2  
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TIPO DISPOSITIVO:  INVASIVO
RIESGO:   IIa
TITULAR(ES): COLTENE/WHALEDENT AG con domicilio en SUIZA 
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FABRICANTE(S): COLTENE WHADELENT A.G con domicilio en SUIZA 
IMPORTADOR: ULTRADENTAL S.A.S., con domicilio en COTA CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR: ULTRADENTAL S.A.S., con domicilio en COTA CUNDINAMARCA
INDICACIONES Y USOS: PARA  CONSTRUCCION  DE  NUCLEOS  EN  ODONTOLOGIA.  EL 

PARACORE  ES  UN  MATERIAL  DE  RECONSTRUCCIÓN  DE  MUÑÓN-
DIENTE.  TAMBIÉN  ES  APROPIADO  UTILIZAR  EL  PRODUCTO  EN  JA  
CEMENTACIÓN  DE  POSTES  RADICULARES,  CORONAS,  PUENTES,  
INLAYS, ONLAYS (CERÁMICA, METÁLICA Y RESINA). EL PARABOND ES  
UN  ADHESIVO  DE  ADHERENCIA  QUÍMICA  Y  CEMENTO  DE  CURADO  
DUAL Y MATERIAL DE RECONSTRUCCIÓN DE MUÑONES.

PRESENTACIONCOMERCIAL:       

JERINGAS DE 4 GRAMOS

*PARACORE INTRO KIT:  1 X 5 ml Syringe white; 1 x 5 mi  
Syringe dentin; 1 x 5 ml  Syringe dentin SLOW; 1 x 5  ml  Syringe 
Trans SLOW;  1 x 3  ml  ParaBond Cond.  Non  rinse;  1 x 3 ml  
ParaBond Adhesive A;  1 x 3  ml ParaBond Adhesive B;  20 pes 
Mixing Tips with root Canal Tips. 
*PARACORE INTRO KIT:  2 X 5 ml  Syringe white; 2 x 5 ml 
Syringe dentin; 1 x 3  ml  ParaBond Cond. Non rinse;  1 x 3 ml  
ParaBond Adhesive A;  1 x 3 ml ParaBond Adhesive B;  20 pcs 
Mixing Tips with root Canal Tips. 
PARACORE  WELCOME  TRIAL  KIT:  1 X  5  mi  
SyringeParaCore  de  5  ml  Dentin;  1  x  3  ml  ParaBond  Cond.  
Non rinse;  1  x  3  ml  ParaBond Adhesive B 10 puntas de mezcla 
del canal radicular; accesorios

*PARACORE WELCOME TRIAL  KIT:  1 X 5  ml  SyringeParaCore  
de 5  mi  Dentin SLOW;  1 x 3  ml  ParaBond Cond. Non  rinse;  1 x  
3 ml  ParaBond Adhesive A;  1 x 3 ml ParaBond Adhesive B;  10 
puntas de mezcla del canal radicular; accesorios 

*PARACORE INTRO KIT SLOW: 2 x 5 ml  Syringe dentin SLOW; 2  
x 5 ml  Syringe Trans SLOW; 1 x 3  ml  ParaBond Cond. Non rinse;  
1 x 3 ml  ParaBond Adhesive A;  1 x 3 ml  ParaBond Adhesive B;  
20 pes Mixing Tips with root Canal Tips. 
*PARACORE INTRO KIT SLOW:  1 x 5  mi  Syringe dentin  
SLOW;1  x 5 mi  Syringe Trans SLOW;  1 x 3  mi  ParaBond Cond.  
Non  rinse;  1 x 3 mi  ParaBond Adhesive A;  1 x 3 mi  ParaBond 
Adhesive B;  1o pcs Mixing Tips with root canal Tips
*PARACORE INTRO KIT SLOW:  1 x 5  ml  Syringe dentin  
SLOW;1  x 5  ml  Syringe Trans SLOW; 1 X 3  ml  ParaBond Cond.  
Non  rinse:  1 x 3 ml  ParaBond Adhesive A;  1 x 3 ml  ParaBond 
Adhesive B:  10 pes  Mixing Tips with root Canal Tips. 
*PARACORE  REFILL WHITE : 2 X 5 mi  Syringe white: 20 pes 
Mixing Tips with root Canal Tips. *PARACORE  REFILL DENTIN : 
2 X 5 ml  Syringe Dentin; 20 pes Mixing Tips with root Canal Tips. 
*PARACORE  REFILL TRANS SLOW: 2 X 5 mi  Syringe Trans 
SLOW:  20 pes Mixing Tips with root Canal Tips. *PUNTAS DE 
MEZCLA/CANAL RADICULAR: 40 x Mixing Tip Brown short super 
fine *PUNTAS DE MEZCLA 40 x Mixing Tip Brown short fine 
CARTUCHO 25 ML MATERIAL DE  MUÑÓN  DE 
POLIMERIZACIÓN DUAL: *PARACORE  ESTUCHE  DE  
INTRODUCCIÓN  - DENTINA  CON  DISPENSADOR:  1  X  25 ml  
ParaCore,  cartucho dentina; 3 x 3 ml ParaBond, acondicionador 
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sin lavado+ adhesivos A y B;  20 x puntas de mezcla y orales. 
*PARACORE  ESTUCHE  DE  INTRODUCCIÓN  - DENTINA  :  1  
X  25  ml ParaCore,  cartucho-dentina;  3  x  3  ml

ParaBond, acondicionador sin lavado + adhesivos A y B;  20 x 
puntas de mezcla y orales. *PARACORE  ESTUCHE  DE  
INTRODUCCIÓN  - BLANCA  CON  DISPENSADOR  :  1 X  25 ml 
ParaCore,  cartucho blanca; 3 x 3 ml  Para Bond, acondicionador 
sin lavado+ adhesivos A y B;  20 x puntas de mezcla y orales. 
*PARACORE  ESTUCHE  DE  INTRODUCCIÓN  - BLANCA :         
1  X  25  ml ParaCore,  cartucho-blanca;  3  x 3ml
ParaBond, acondicionador sin lavado+ adhesivos A y B;  20 x 
puntas de mezcla y orales. *PARACORE REPOSICIÓN - 
DENTINA: 2 X 25 ml  ParaCore, cartucho-dentina; 20 x puntas de 
mezcla y orales. *PARACORE REPOSICIÓN - BLANCA: 2 X 25 ml  
ParaCore, cartucho-blanca; 20 x puntas de mezcla y oral
*PUNTAS DE MEZCLA 40 x Mixing Tip Yellow *PUNTAS 
ORALES: 100 x Puntas intraorales *DISPENSADOR PARABOND 
ACONDICIONADOR/ADHESIVO POLIMERIZADO QUÍMICO 
*PARABOND ADHESIVO: 3 X 3 ML ParaBond, acondicionador sin  
enjuague+ adhesivos A y B *PARABOND ADHESIVO 
REPOSICIÓN A Y B;  2 X 3 ML ParaBond, adhesivos A y B 
*PARABOND  REPOSICIÓN  DE  ACONDICIONADOR  SIN  
LAVADO:  1  X  3  ML  ParaBond,  acondicionador  sin enjuague
ACCESORIOS PARAPOST PARAFORM - PREFORMAS 
PREFABRICADAS *PARAFORM, KIT COMPLETO: 50 preformas 
surtidas en 10 tamaños *PARAFORM, KIT DE MUESTRA: 10 
preformas surtidas 

*PARAFORM, REPOSICIÓN: nº  1 - nº  10

 
COMPOSICIÓN:

DIMETACRILATO DE TRIETILENGLICOL, DIMETACRILATO DE 
URETANO METACRILATO BISFENOL-A-DIGLICIDILO, 
TRIMETACRILATO  TRIMETILOPROPANO, PERÓXIDO  DE  
BENZOILO,  FLUORURO  DE  SODIO,  INHIBIDOR,  SÍLICE  
AMORFA,  VIDRIO DE  BARIO,  PIGMENTOS  .  
PARABOND:  ETANOL,  METACRILATO  POLIALQUENOATO, 
METACRILATO  HIDROXIETIL,  TRIMETACRILATO  
HIDROXILPROPIL,  ÁCIDO  MALÉICO, INHIBIDOR,  PERÓXIDO DE 
BENZOILO; AGUA; ACIDO ACRILICO AMINO SULFONICO

OBSERVACIONES:                      AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Código, Modelo o Referencia (si aplica) Descripción (si aplica)
1501 ParaCore Dentin Intro Kit 

25 ml, 1pc
1 x ParaCore Dentin, 25 ml
1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner, 3 ml  
1 x ParaBond Adhesive A, 3ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 20 pcs mixing tip yellow
1 x 20 pcs Oral Tip Yellow
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1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
1 x Brushholder white

60013753
ParaCore Slow Intro Kit 5  
ml, 1pc

2 x ParaCore Dentin SLOW,  
5 ml
2 x ParaCore Trans SLOW, 5 
ml  
1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner,  3ml
1 x ParaBond Adhesive A, 3 
ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 20 pcs mixing tip Short 
Super Fine
1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
1 x Brushholder white

60011392
ParaCore Slow Trans 
Refill 2 x 5 ml

2 x ParaCore Trans SLOW, 5 
ml  
1 x 20 pcs mixing tip Short 
Super Fine

60011391
ParaCore Slow Dentin 
Refill 2 x 5 ml

2 x ParaCore Dentin SLOW, 5 
ml  
1 x 20 pcs mixing tip Short 
Super Fine

5890 EM
ParaCore Welcome Kit 5 
ml, 1 pc

1 x ParaCore Dentin SLOW, 5 
ml
1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner, 3 ml  
1 x ParaBond Adhesive A, 3ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 10 pcs mixing tip Short 
Super Fine 
1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
1 x Brushholder white

5887
ParaCore Dentin Refill  2 
x 5 ml

2 x ParaCore Dentin , 5 ml  
1 x 20 pcs mixing tip Short 
Super Fine

5886
ParaCore White Refill  2 
x 5 ml

2 x ParaCore White, 5 ml  
1 x 20 pcs mixing tip Short 
Super Fine

5885 ParaCore Intro Kit 5 ml, 1  
pc

1 x ParaCore Dentin, 5 ml
1 x ParaCore White, 5 ml
1 x ParaCore Dentin SLOW, 5 
ml
1 x ParaCore Trans SLOW, 5 
ml
1 x ParaBond Non - Rinse 
Conditioner, 3 ml
1 x ParaBond Adhesive A, 3 
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ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 20 pcs mixing tip Short 
Super Fine
1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
1 x Brushholder white

5854
ParaCore White Refill  1 
x 25 ml

1 x ParaCore White, 25 ml  
1 x 20 pcs mixing tip Yellow
1 x 20 pcs Oral Tip Yelow

5853
ParaCore Dentin Refill  1 
x 25 ml

1 x ParaCore Dentin, 25 ml  
1 x 20 pcs mixing tip Yellow
1 x 20 pcs Oral Tip Yelow

1503
ParaCore White Intro Kit 
25 ml, 1 pc

1 x ParaCore White, 25 ml  
1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner, 3 ml  
1 x ParaBond Adhesive A, 3 
ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 20 pcs mixing tip Yellow
1 x 20 pcs Oral tip Yellow
1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
1 x Brushholder white

1502
ParaCore White Intro Kit 
25 ml, with Dispenser, 1 
pc

1 x ParaCore White, 25 ml  
1 x COLTENE Dispenser 25 
ml
1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner, 3 ml  
1 x ParaBond Adhesive A, 3 
ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 20 pcs mixing tip Yellow
1 x 20 pcs Oral tip Yellow
1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
1 x Brushholder white

1500 ParaCore Dentin Intro Kit  
25 ml, with Dispenser, 1 
pc

1 x ParaCore Dentin, 25 ml  
1 x COLTENE Dispenser 25 
ml
1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner, 3 ml  
1 x ParaBond Adhesive A, 3 
ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml
1 x 20 pcs mixing tip Yellow
1 x 20 pcs Oral tip Yellow
1 x 50 pcs Brushes
1 x mixing well
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1 x Brushholder white

7486
ParaBond Adhesive kit 3 
x 3 ml

1 x ParaBond Non- Rinse 
Conditioner, 3 ml  
1 x ParaBond Adhesive A, 3 
ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml

7493
ParaBond Adhesive Refill  
A&B 2 x 3 ml 

1 x ParaBond Adhesive A, 3 
ml
1 x ParaBond Adhesive B, 3 
ml

7494
ParaBond Non- Rinse 
Conditioner Refill 1 x 3 ml  

1 x 3 ml bottle 

 CAPACIDAD 5850 PARAPOST 
PARACORE HANDMIX INTRO KIT 
BASE BLANCABASE 
DENTINCATALIZADORPARAPOST 
ACONDICIONADOR A 
ADHESIVOPARAPOST 
ACONDICIONADOR B 
ADHESIVOETCHANT GEL 
SASSORTED 
COREFORMERSACCESORIOS 4 G.4 
G.2 X 4 G.3.0 ML.3.0 ML.2 X 1.2 
ML.10 PIEZAS 5851 PARAPOST 
PARACORE HANDMIX REFILLS 
DENTIN BASE 
DENTINCATALIZADORACCESORIOS 
4 G.4 G. 5852 PARAPOST 
PARACORE HANDMIX REFILLS 
WHITE BASE 
BLANCACATALIZADORACCESORIO
S 4 G.4 G. 5855 PARAPOST 
PARACORE AUTOMIX INTRO KIT 
WHITE PARACORE CARTUCHO 
AUTOMATICO BLANCOCOLTENE 
DISPENSADORPUNTAS 
MEZCLADORASPUNTAS 
INTRAORALESETCHANT GEL 
SPARAPOST ACONDICIONADOR A 
ADHESIVOPARAPOST 
ACONDICIONADOR B ADHESIVO 
ASSORTED 
COREFORMERSACCESORIOS 25 
ML.25 ML20 PIEZAS20 PIEZAS2.5 
ML.3 ML.3 ML.10 PIEZAS 5856 
PARAPOST PARACORE AUTOMIX 
INTRO KIT DENTIN PARACORE 
CARTUCHO AUTOMATICO 
BLANCOCOLTENE 
DISPENSADORPUNTAS 
MEZCLADORASPUNTAS 
INTRAORALESETCHANT GEL 
SPARAPOST ACONDICIONADOR A 
ADHESIVOPARAPOST 
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ACONDICIONADOR B ADHESIVO 
ASSORTED 
COREFORMERSACCESORIOS 25 
ML.25 ML20 PIEZAS20 PIEZAS2.5 
ML.3 ML.3 ML.10 PIEZAS 

5857 PARAPOST PARACORE 
AUTOMIX KIT WHITE PARACORE 
CARTUCHO AUTOMATICO 
BLANCOPUNTAS 
MEZCLADORASPUNTAS 
INTRAORALESETCHANT GEL 
SPARAPOST ACONDICIONADOR A 
ADHESIVOPARAPOST 
ACONDICIONADOR B ADHESIVO 
ASSORTED 
COREFORMERSACCESORIOS 25 
ML.20 PIEZAS20 PIEZAS2.5 ML.3 
ML.3 ML.10 PIEZAS 

     

5854 PARAPOST PARACORE 
AUTOMIX SINGLE WHITE 
PARAPOST PARACORE 
CARTUCHOS AUTOMATICO 
BLANCOPUNTAS MEZCLADORAS 
PUNTAS INTRAORALES 25 ML20 
PIEZAS20 PIEZAS 5853 PARAPOST 
PARACORE AUTOMIX SINGLE 
DENTIN PARAPOST PARACORE 
CARTUCHOS AUTOMATICO 
BLANCOPUNTAS MEZCLADORAS 
PUNTAS INTRAORALES 25 ML20 
PIEZAS20 PIEZAS  7345 PARAPOST 
CEMENT/ PARACORE KIT 
PARAPOST CEMENT BASE 
1PARAPOST CEMENT 
CATALIZADOR 1PARA CORE 
CATALIZADOR 1PARA CORE BASE 
1PARA POST ACONDICIONADOR A 
1 PARA POST ACONDICIONADOR B 
1ETCHANT GEL S AL 35 % 
1INFORMACION PARA EL USO 2.5 
G2.5 G4 G4 G 3 ML 3 ML2.5 G 5858 
PARAPOST PARACORE AUTOMIX 
KIT DENTIN PARACORE CARTUCHO 
AUTOMATICO BLANCOPUNTAS 
MEZCLADORASPUNTAS 
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INTRAORALESETCHANT GEL 
SPARAPOST ACONDICIONADOR A 
ADHESIVOPARAPOST 
ACONDICIONADOR B ADHESIVO 
ASSORTED 
COREFORMERSACCESORIOS 25 
ML.20 PIEZAS20 PIEZAS2.5 ML.3 
ML.3 ML.10 PIEZAS SE ADICIONEN 
LAS REFERENCIAS PARACORE 
AUTOMIX 5ML, PARACORE 
AUTOMIX 3ML, PARACORE 
AUTOMIX 5 ML INTRO KIT, 
PARACORE AUTOMIX 3 ML INTRO 
KIT, PARACORE AUTOMIX--WHITE 5 
ML, PARACORE AUTOMIX-DENTIN 5 
ML, PARACORE AUTOMIX-WHITE 2 
X 5 ML, PARACORE AUTOMIX- 
DENTIN 2 X 5 ML, PARABOND 
ADHESIVE A 3 ML, PARABOND 
ADHESIVE B 3 ML, PARABOND NON 
RINSE CONDI

VIDA UTIL: 3 AÑOS   
EXPEDIENTE NO.: 19924906 
RADICACION: 20221073247
FECHA DE RADICACIÓN 29/04/2022 

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE 
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR No. INVIMA 2012DM-0000787  

(…)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse  ante  LA  DIRECTORA  TÉCNICA  DE  DISPOSITIVOS  MEDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGIAS  DEL 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días 
siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  procedimiento  Administrativo  y  de  lo 
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 24 de Agosto de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: lherazog, Técnico: nnoguerab Revisó: cordina_varios
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	La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022DM-0000787-R1 VIGENCIA: 28/07/2032
	ANTECEDENTES

	RESUELVE

		2022-08-25T16:16:16-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




