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Republica de Colombla
Ministerio do Salud y Proteccién Soclal
d Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ESOLUCION No. 2014027404 DE 27 de Agosto de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario

cia de Medicamentos ¥

rciclo de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

5, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

o 2014034368 de fecha 26 de Marzo de 2014, el Doctor JUAN CARLOSD E\{.E.IF-IEZ_

epresentante Legal de la Sociedad RP DENTAL S A, con domicilio en ME e
tro Sanitario para el producto REPROBONE-NOVO, PASTA SINTETICA DE INJ

DE HUESO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto Nao.
cumplir con los siguientes

1. Allegar el Certifi

CCAA ampliando el|concepto técnico, toda vez que no se ampara al producto RE

SINTETICA DE IN
Decreto 4725 de 2

| INVIMA solicité al interesado gqueé debe

014005041 de fecha 9 de Junio de 2014, e

equerimientos;

ado de Capacidad de Almacenamiento y/0 Acondicionamiento de Dispositivos Medicos -
PROBONE-NOVO, PASTA

ERTO DE HUESO, lo anterior de acuerdo al capitulo I, Artlculo 10 y Artlculo 12, del

5.

2. Complementar la descripcién del producto en Sus usos, indicaciones y contraindicaciones. 2

Que mediante Radicado| No. 2014084516 de fecha 11 de Julio de 2014, el Doctor JUAN CARLOS VELEZ,

actuando en calidad de
COLOMBIA, allegd resp

Una vez revisada la re
respuesta a las exigencia

Que ante este Inslituto
allegada, previc estudio
de acuerdo a lo estableg
Registro Sanitario. En co

epresentante Legal de la Sociedad RP DENTAL S.A, con domicilio en MEDELLIN -
sta SATISFACTORIA al Auto No. 2014005041 de fecha 9 de Junio de 2014,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

spuesta al Auto No. 2014005041 de fecha 9 de Junio de 2014, se evidencié que da

s que esla Direccion impartié.

se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA,
ido en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este

nsecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTC:
REGISTRO SANITARIO
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES).

TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:

VIDA UTIL:
COMPOSICION:
Usos:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

nstifuta Necional da Vigiioncth ds Medicamentos y Alimentcs ~ INVIRA

Cerrera 68D N ° 17-F1721
PO 2048700

REPROBONE-NOVO, PASTA SINTETICA DE INJERTO DE HUESO
No. INVIMA 2014DM-0011833  VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 2 4 SEP 2024
R P. DENTAL S A con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
CERAMISYS LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
R P DENTAL S A con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
INVASIVO QUIRURGICO
i
4 ANOS
HIDROXIAPATITA, AGUA
LA PASTA DE HIDROXIAPATITA REPROBONE NOVO ES UNA PASTA
OSTEOCONDUCTIVA SINTETICA QUE ESTA PROYECTADA PARA SER
USADA PARA RELLENAR Y APOYAR EL CRECIMIENTO INTERNO DE HUESO
VIABLE ADYACENTE EN LOS DEFECTOS DE HUESO QUE NO SON
INTRINSECOS PARA LA ESTABILIDAD DE LA ESTRUCTURA OSEA. ESOS
DEFECTOS PUEDEN ESTAR LOCALIZADOS EN LAS EXTREMIDADES, PELVIS
O AREA DENTALES, PERIODENTALES O AREAS DE LA MANDIBULA.

PAS 0.5 RESORBABLE HA BONE GRAFT PASTE 0.5cc
PAS 1 RESORBABLE HA BONE GRAFT PASTE 1 CC
PAS 2 RESORBABLE HA BONE GRAFT PASTE 2 CC
PAS 2.5 RESORBABLE HA BONE GRAFT PASTE 2.5 cC
PAS 5 RESORBABLE HA BONE GRAFT PASTE 5 CC
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Republica de Colo
_ mbia
Ministerio de Salud ¥ Protecclén Social

Instituto
ito Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

'R
- RESOLUCION No. 2014027404 DE 27 de Agosto de 2014

El Director de Dispositivas Médicz: s P sonChis uh Regisiro Sakurie
w y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥

Alimentos INVIMA i
J , en ejercici
Reglamentario 4725 de 2‘$05, y?e¥d$ 45,5 d?gglﬁdes Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

2PAS 5 RESORBABLE HA BONE GRAFT PASTE 10 CC

OBSERVACIONES:
e | e e L

RADICACION No.: 2014034368
ARTIC :
ULO SEGUNDO.- §E APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2014034368

A

ingflgg:o TERCERO.- ¢c_mtra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd

diaspsiguires:t :Sﬁgi ;3 Dlrﬁgmdnﬁde Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ dml))
_ nolificacion, en los términos i imiento Administrativo y de 1o

Contricose Adnhitas VF minos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Y

ARTICULO CUARTO.-Laipreseme resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota DC ajs 27 de Agosto de 2014
o 2 2 —“

Y

ELKIN HERNAN G ALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Eal 4 |

Vo Bo. 500-09-1408
Vo Bo. 500-03-760
Vo 8o 503-03-161
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