TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACICN

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016053046 DE 19 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPQSICION:

UsSos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Instirat Nadonal de ¥igilnda de Medicomerings ¢ Slimentos - INVINA

Carrers 10 N.264/28
P8I 2948700

Bogatd - Colombin
Srurainvinio.gor.eo

PARAPOST FIBER LUX POSTS - POSTES DENTALES

COLTENE WHALEDENT

INVIMA 2018DM-0015668

IMPORTAR Y VENDER .

COLTENE / WHALEDENT INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COLTENE / WHALEDENT INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

ULTRADENTAL S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

INVASIVO

1A ) ]

RESINA EPOXICA, FIBRAS DE VIDRIO, CATALIZADOR DE PEROXIDO, VIDRIO
REFORZADQ.

LOS POSTES DE ENDODONCIA SE EMPLEAN EN PIEZAS DENTARIAS GRAVEMENTE
FRACTURADAS PARA AYUDAR A RETENER Y SOPORTAR UNA ACUMULACION DE
MATERIAL DE RESTAURACION, QUE REEMPLAZA LA ESTRUCTURA FALTANTE DEL
DIENTE ANTES DE RESTAURAR LOS QUE TIENEN CORONAS. ,

CAJAS, BOLSAS PLASTICAS, BOLSAS TIPO POUCH, PRESENTACION POR UNIDAD, KIT Y
REPUESTOS.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

PF170 KIT INTRODUCTORIO:

2 POSTES TAMARO 3 (.036") 90MM

1 BROCA TAMARO 3

3 POSTES TAMARNO 4 (.040") 1,00MM

1 BROCA TAMARO 4

3 POSTES TAMANO 4,5 (.045") 1,14MM

1 BROCA TAMARNO 4,5

3 POSTES TAMANO 5 (.050" 1,25MM

1 BROCA TAMARO 5

2 POSTES TAMANO 5,5 (.055") 1,40MM

1 BROCA TALLA 5,5

2 POSTES TAMANO 6 (.060") 1,50MM

1 ATORNILLADOR DE MANC UNIVERSAL

REPUESTOS:

PF1713 TAMANO 3

PF1714 TAMANO 4

PF1715 TAMANO 5

PF1716 TAMARIO 6

PF17145 TAMARNO 4,5

PF17155 TAMARNO 5,5,

REPUESTOS BROCAS PARAPOST X:

6 BROCAS TALLAS: 3,4,45,5 55Y6

L590: 1 DESTORNILLADOR UNIVERSAL DE MANO

RESPUESTOS DEL PRODUCTOS:

PF176 BROCA TAMANO 6.P;

P423: 3 BROCAS PARAPOSTX (0,36" / 0,90MM);

P424: 3 BROCAS PARAPOSTX (0,40" / 1,00 MM);

P4245: 3 BROCAS PARAPOSTX (0,45" /1,14 MM);
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016053046 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

Instituto Nodonal de Vigilando de Madicomantas y Alimetos -~ INVIRA
Correra 10 N.764/28

PBX: 2948700

Bogatd - Colombin
Wwinvimo.gowco

P425: 3 BROCAS PARAPOSTX (0,50" / 1,26 MM);

P426 3 BROCAS PARAPOSTRX (0,60" / 1,50 MM);

4255 3 BROCAS PARAPROSTX (0,55" / 1,40 MM).

PF 180 INTRODUCTORY KIT.

CONTENTS:

PARAPOST TAPER LUX POST - 5 EACH OF SIZES 4,5, AND 5,3 OF SIZES 6; 4
PARAPOST TAPER LUX DRILLS (1 OF EACH SIZE) AND 1 UNIVERSAL HAND
DRIVER (L590)

PF 18145 5 PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 4.5

PF1815 5 PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 5

PF18155 5 PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 5,5

PF1816 5 PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 6

P8245 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS, (045"/1,14MM)

P825 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS, (050"/1,25MM)

P8255 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS, (055"/1,40MM)

P826 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS, (060"/1,50MM)

P82A 4 PARAPOST TAPER LUX DRILLS, (ONE OF EACH SIZE)

M1 5 MAX DRILLS (.017" X .075" / .425MM X 1,9MM) (DEPTH LIMITING)
M92 5 MAX DRILLS (.021" X .095" / .525MM X 2 4MM)(DEPTH LIMITING)
P423 3 PARAPOST DRILLS (.036"/ 0,80MM)

P424 3 PARAPOST DRILLS (.040" / 1,00MM)

P4245 3 PARAPOST DRILLS (.045" / 1,14MM)

P425 3 PARAPOST DRILLS (.050" / 1,25MM)

P4255 3 PARAPOST DRILLS (.055" / 1,40MM)

P426 3 PARAPOST DRILLS (.060" / 1,50MM)

P427 3 PARAPOST DRILLS (.070" / 1,75MM)

P42A 6 PARAPOST DRILLS (ONE OF EACH SIZE, EXCEPT 7)

P42D PARAPOST DRILL STAND (FITS 7 PARAPOST DRILLS)

P6230 3 PARAPOSTXT DRILLS (.036" / 0,90MM)

P6240 3 PARAPOSTXT DRILLS (.040" / 1,00MM)

P6245 3 PARAPOSTXT DRILLS (.045"/ 1,14MM)

P6250 3 PARAPOSTXT DRILLS (.050" / 1,25MM)

P6255 3 PARAPOSTXT DRILLS (.055" / 1,40MM)

P6260 3 PARAPOSTXT DRILLS (.060" / 1,50MM)

P682A 6 PARAPOSTXT DRILLS (1 OF EACH SIZE)

P8245 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS (.045" / 1,14MM)

P825 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS (.050" / 1,25MM)

P8255 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS (.055" / 1,40MM)

P826 3 PARAPOST TAPER LUX DRILLS (.060" / 1,50MM)

P82A 4 PARAPOST TAPER LUX DRILLS (ONE OF EACH SIZE)

PL3 3 PINLOCK DRILLS ST3 3 UNITY DRILLS (0,525MM)

P423 3 PARAPOST DRILLS. 0,90MM

P424 3 PARAPOST DRILLS. 1,00MM

P425 3 PARAPOST DRILLS. 1,25MM

P426 3 PARAPOST DRILLS. 1,50MM

P427 3 PARAPOST DRILLS. 1,75MM

PF 160 INTRCDUCTORY KIT: CONTENTS:

PARAPOST FIBER WHITE POST, 3- EACH OF SIZES 4,5 AND 5,2, 2 EACH OF
SIZES 5,5 AND 6; 4 PARAPOSTX DRILLS (1 OF EACH SIZE) AND 1 UNIVERSAL
HAND DRIVER (L590)

PF1613 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 3

PF 16145 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 4,5

PF 1615 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 5

PF 16155 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 5,5

PF 1616 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 6

PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 4,5

PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 5

PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 5,5

PARAPOST TAPER LUX POST, SIZE 6
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016053046 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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

PARAPOST FIBER LUX 10 PK SIZE 3
PARAPQOST FIBER LUX 10 PK SIZE 4,
PARAPOST FIBER LUX 10 PK SIZE 4,5,
PARAPOST FIBER LUX 10 PK SIZE 5,
PARAPOST FIBER LUX 10 PK SIZE 5,5,
PARAPOST FIBER LUX 10 PK SIZE 6,
PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 3,
PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 4,5,
PARAPQOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 5,
PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 5,5,
PARAPQOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 6.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20120703
RADICACION NO.: 2016181145
FECHA DE RADICACION: 15 12 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRC 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 TERCERD.- 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. A LOS 19 DE DICIEMBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

e o
AL

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

12
Location: Eogeta, CO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013389 DE 3 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTG NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20120703 RADICACION: 20181059135 FECHA: 27/03/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015668 VIGENCIA: 19/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016053046 de fecha 19 de Diciembre de 2016, el INVIMA Concedid
Registro Sanitario INVIMA 2016DM-0015668, para el producto PARAPOST FIBER LUX POSTS -
POSTES DENTALES, COLTENE / WHALEDENT INC., con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la Modalidad de Importar v Vender

Que mediante escrito nimero 20181059135 radicado el 27/03/2018, la Doctora Luz Clemencia De Paez,
actuando en calidad de Apoderada de COLTENE / WHALEDENT INC, presentd solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprebacion para CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTQ, EXCLUSION DE REFERENCIAS, CAMBIO DE USO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacidn de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podra verificar en cualguier momento la
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICUL.O PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2016053046 del 19/12/2016 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2016DM-0015668 a favor de COLTENE / WHALEDENT INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto PARAPOST SYSTEM en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE NOMBRE DEL. PRCDUCTO, quedando: PARAPOST SYSTEM
EXCLUSION DE LAS REFERENCIAS:

PF1613 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 3

PF 16145 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 4.5
PF 1615 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 5
PF 16155 5 PARAPCST FIBER WHITE POST, SIZE 5.5
PF 1616 5 PARAPOST FIBER WHITE POST, SIZE 6
PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 3,

PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 4.5,
PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 5,

PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 5.5,
PARAPOST FIBER WHITE 10 PK SIZE 6.

CAMBIO DE INDICACIONES Y USO0S, quedando:
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Republica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013389 DE 3 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

Los postes de endodoncia se emplean en piezas dentarias gravemente fraciuradas para ayudar a
retener y soportar una acumulacién de material de restauracién, que reemplaza la estructura
faitante del diente antes de restaurar los que tienen coronas. Para este procedimiento se usan las
fresas o brocas ParaPost, que estan destinados a adaptar el conducto radicular del diente,
permitiendo asi que los postes se introduzcan adecuadamente.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede {nicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULOC TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: nnoguerab

Locacion: B&€GOTA D.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Instituio Mations] de Vigﬂnﬁﬁa de Meditomantos y Afimertas — INVIMA
Larrern 10 NO84/28
PRY: 2948700

Bogotd - folombia
wwwivima. gov o






