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ANEXO 1

CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Cali, 20 de enero de 2023.

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

Ciudad

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR. , identificada con la cedula de ciudadania N°
66.941.159 de Buenaventura, actuando en nombre y representacion legal de IMPLAMEQ
S.A.S Nit. 900.515.661-4 sociedad debidamente registrada en la Camara de Comercio de
CALlel11 de ABRIL. del afio 2012.con Matricula No N. 842192-16, domiciliada en la ciudad
de CALI direccion CALLE 5 B2 #30 14, por medio de la presente me permito presentar
propuesta para la invitacién, cuyo objeto es EL SUMINISTRO DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS DE_SISTEMA DE FIJACION EXTERNA PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, de acuerdo con
las condiciones establecidas en los términos de referencia y declaro:

1. Que, bajo juramento, que no me encuentro incurso en ninguna de las causales de
inhabilidad y/o incompatibilidades establecidas en la ley 80 de 1993 art. 8°. Y 9°, demas
normas sobre la materia y que tampoco se encuentra incursa en ninguno de los eventos
previstos como prohibiciones especiales para contratar, que en caso de sobrevenir alguna
inhabilidad o incompatibilidad me haré responsable frente al Hospital y frente a terceros por

los prejuicios gque se ocasionen.

2. Que ninguna persona. o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses en esta
propuesta, ni en el contrato que como consecuencia de ella se llegare a celebrar y que por
consiguiente solo compromete a la persona juridica o natural por mi representada.

Atentam/eyj.

)%
DENI\}WS MIYE MOS@@ERA AGUILAR
CC. 66.941.159 de Buéhaventura
Representante legal
IMPLAMEQ S.A.S.

NIT. 900.515.661-4
licitaciones@implameg.com

® www.implameqcom B¢ informacion@implameqcom e
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX(2) 348 1738
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SISTEMA DE FJACION EXTERNA 7
cédigo DESCUENTO v/ NETO CON
TEM DESCRIPCION I uuspgsc lu/mznmAl V/UNIT, I IVA| VALORTOTAL | S %’ DESCUENTO R/INVIMA MARCA
SISTEMA DE FUACION EXTERNA
FUACION EXTERNA TIBIA FEMUR HUMERO
FIIADOR DE ALARGARMENTO OSEO (RIEL)
1 Riel de Transporte, Alargamiento , M - 200 mm 42321508 UND s 2.793.300 $ 2793300) $ 698325 $ 2.094.975 [2019DM-0020145 BFIX
2 Clamp Recta cabezal Lateral Riel , Adulto 42291209 UND $ 1.509.900 $ 1.509.900 [ § 377475 | $ 1.132.425 |2019DM-0020145 BFIX
3 Clamp Recto cabezal Central Rie!, Adulto 42294209 UND $ 1.245.000 $ 1245000 | $ 311250 | ¢ 933.750 {2019DM-0020145 BFIX
4 Distractor XL - 0 mm 422942039 UND | § 935.000 $ 935000 | $ 233750 | $ 701,250 [2019DM-0020145  [BFIX
3 Ciavo de Schanz cénico DIdmetro5.0-6.0mm,Rea, 40mm,180mm L 42294209 UND 5 97.000 $ 97.000 | $ 242501 % 72750 |2019DM-0020145 _ |BFIX
8 Llave de allen 6 mm 42294209 UND __ |ncse cobra nosacobra | § - no se cobra
FISADOR TRANSPORTE OSEO (RIEL)
7 Riel de Transporte, Alargamiento, L - 200 mm 42294209 UND S 2.857,100 $ 2897100 [ 3 724275 % 2.172.825 | 2019DM-0020145 BFIX
8 Clamp Recto cabezal Lateral Riel, Aduko 42294209 UND s 1.509.900 $ 1.509.900 | § 377475 [ $ 1.132.425 [2019DM-0020145 BFIX
9 Clamp Recta cabezal Central Riel, Adulta 42294209 UND $ 1.245.000 $ 1245000 [ $ 311250 $ 933.750 [2019DM-0020145 BFIX
10 Distractor XL ~£0 mm 42284209 UhiD $ 761,800 $ 761.800 | $ 190450 | & 571.350 {2019DM-0020145 BFIX
" Mecanismo Distractor M -40 mm 42294209 UND S 935.000 $ 935.000 [ $ 233750 | § 701.250 |2019DM-0020145 BFX
12 Clavo de Schanz cénico DIdmetro5.0-6.0mm,Rea. 40mm,180mm L 42294209 unp S 97.000 $ 97.000 | $ 24250 | & 72750 |2019DM-0020145 BFIX
FHADOR ARTICULADO ADULTO
13 Cuerpo Central Estandar T, t 42294209 Ul $ 5.117.300 $ 6.117.300 | $1.279.325 | § 3.837.975 |2019DM-0020145 BFIX
14 Clamp Articufado Auto-Alinea T, L 42294209 uwp | 1,414,800, $ 1414800 |5 353700 % 1.061.100 [2019DM-0020145 __|BFIX
15 Mecanlsmo Distractor XL- 80 mm 42294209 UND Incluida incluida $ - Incluida
FIIADOR DE PELVIS
16 Fijador Externa Articulado Para Pelvis 530 Mrm (420-535 Mm L 42294209 Ul $ 4.013.600 $ 4013600 [ $1003400 ) $ 3.010.200 12019DM-0020145 BFIX
17 Clamp Articulado Auto-Allnea T, & 42294203 UND S 1.414,800 $ 1.414.800 [ $ 353700 | $ 1.061.100 [20190M-0020145 BFIX
FLIADOR DE TOBILLO PEEK ( ESTERAIL}
18 Tutor Tobitlo Radlo-Lucente Peak , Blister - Steril 42294209 UND $ 5.590.800 $ 5590.800 | $1.397.700 | $ 4.193.100 [2019DM-0020145 BFIX
FIJADOR DE TOBILLO ALUMINIO
19 Cuerpo Central Estandar T, S 42294209 UND $ 5.117.300 $ 5117.300 [ $1.279325 | § 3.837.975 |2019DM-0020145 BFIX
20 Clamp € Tobillo, Articulado 42294209 UMD lincluida incluida incluida
21 Clamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294209 UND S 1,414.800 $ 1.414.800 | $ 353700 [ $ 1.061.100 | 2019DM-0020145 BFIX
22 Distractor S-20mm 42294209 UND $ 1.067.700 $ 1067700 | $ 266925 | $ 800.775 [2019DM-0020145 BFIX
FUADOR HIBRIDO ARTICULADO
23 Aro 2,3 - 17Smm Para Fijador Hibrida 42294209 uhip $ 979.500 $ 979.500 [ § 244875 § 734.625 12019DM-0020145 BFAIX
24 Cuerpo Central Estandar T, M 42294209 UND. $ 505.500 $ 505500 | $ 126375 | $ 379,125 [2019DM-0020145 BEIX
25 Clamp Conector, Hemi- Aro Hibrido 42294209 UND s 1,705,900 $ 1.705.900 | $ 426475 ] $ 1.279.425 |2019DM-0020145 BFIX
26 Clamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294209 UNO $ 1.414.800 $ 1414800 [ $ 353700 $ 1.061.100 [20190M-0020145 BFIX
27 Paste De Fijacién Pin, Aro 42294209 UND $ 430.800 $ 430,000 | $ 107.725] & 323,175 [2019DM-0020145 BFIX
28 Torre Aro, PIn, Hybrid, 3 Niveles 42294209 UND $ 823.000 $ 823000 [ $ 205750 | $ 617.250 12019DM-0020145 BRIX
29 Barra Conectora En Carbono 6mm X 350mm L 42294209 UND $ 126.500 $ 126500 ] $ 31625| $ 94.875 [2019DM-0020145 BFiX
0 Rotula Barra, Barra 6 Mm 42294209 UND $ 296.000 $ 296.000 | § 74000 $ 222.000 | 20190M-0020145 BFIX
kY] Pin Autaperforante, Oliva Central Didmetro2.0 X 350 Mt L 42294209 UND. $ 337.000 $ 337000 | $ 84250 % 262.750 |2019DM-0020145 BFIX
32 Torre Para Aro, Schanz Hybrd 42294209 UND S 258400 $ 258400 | $ 64600 | § 193.800 {2019DM-0020145 BFIX
FIJADOR HIBRIDO RIEL
33 Aro 2,3 - 175mm Para Fijadar Hibrido 42294209 UND H 979,500 $ 979.500 | & 244875} % 734.625 |209190M-0020145 BFIX
34 Riet de Transporte , Alargamlento , L - 300 mm 42294209 UND $ 2,897,100 $ 2897100 | $ 724275 % 2,172,825 [2019DM-0020145 BFIX
35 Clamp Conectar , Hemi- Aro Hibrido 42294209 UND $ 1.705.800 $ 1705900 | § 4284751 $ 1.279.425 12019DM-0020145 BFIX
36 Clamp Conector ,Riel, Mutti direcclonal 42294209 UND $ 1.895,200 $ 1.895.200 | $ 473800 | $ 1.421.400 [20190M-0020145 BFtX
37 Clamp Recta cabezal Lateral Riel, Adulto 42234209 UND $ 1.509.900 $ 1.509.800 | $ 377476 | $ 1.132.425 [2019D0M-0020145 BFIX
38 Clamp Recta cabezal Central Rlel , Adulta 42294209 UND $ 1,245.000 $ 1245000 [ $ 311250 $ 933.750 {2019DM-0020145 BFIX
39 Mecanismo Distractor XL - 80 mm 42294209 UND S 935.000 $ 935000 | $ 233750 | $ 701.250 }2019DM-0020145 BFIX
40 Poste De Fljacién Pln, Aro 42284209 UND s 430,500 $ 430.800 | $ 107.725 | $ 323.175 |2019DM-0020145 BFX
41 Torre Aro, Pin, Hybrid , 3 Niveles 42294209 UND s 823.000 $ 823.000 | $ 205750 | § 617.250 [2019DM-0020145 BFIX
42 Barra Conectora En Carbona 6mm X 350mm L 42254209 UND $ 126.500 3 126600 | $§ 31625} § 94.875 {2019D0M-0020145 BFIX
43 Rotula Barra, Barra 6 Mm 42294209 UND $ 296.000 $ 296.000 | $ 74000 | $ 222.000 [20190M-0020145 BFtX
44 Pin Autoperforante , Oliva Central DIdmetro2.0 X 350 Mm L 42294209 UND s 337.000 $ 337000 ] $ 84250 | § 252.750_[20{9DM-0020145 BFIX
45 Torre Para Aro, Schanz Hybrid 42294209 uno $ 258.400 $ 258.400 [ § 64600 % 193.800 | 2019DM-0020145 BRIX
FIJADOR ARTRODESIS DE RODILLA
46 Aro 2,3 - 190mm Para Fijador Hibrido 42294209 UND S 2.740.800 $ 2740800 | $ 685200 | % 2.055.600 |2019DM-0020145 BFIX
47 Torre Aro, Pin, Hybrid , 3 Niveles 42294209 UND s 823,000 $ 823.000 | $ 205750 | § 617.250 [2019DM-0020145 BFIX
48 Poste De Fifacién Pin, Aro 42294209 UNHD $ 430.500 $ 430900 | § 107.725| § 323.176 |2019DM-0020145 BFIX
49 Mecaplsmo Distractor Para Dable Aro, Hibrid 42294208 UND $ 1.723.100 $ 1723100 | $ 430775 % 1.282.325 [2019DM-0020145 BRIX
50 Clamp Metafisfario Ara , Hybrid 422594209 UND s 820.400 $ 820400 ] $ 205.100 | $ 615.300 | 2019DM-0020145 BFIX
51 Totre Para Aro,, Schanz Hybrid 42294209 UND $ 258.400 $ 258400 | § 64600 § 193.800 |2019DM-0020145 BFiX
52 Barra CrCo. Roscada X 300 Mm L 42294209 UND $ 126,500 $ 126500 | §  31625] $ 94.875 120190M-0020145 BFIX
53 Rotufa Barra, Barra 6 Mm 42294209 UND $ 296.000 $ 2060001 $ 74000} § 222.000 [2019DM-0020146 BFIX
54 Pin Autoperforante , Oliva Central Didmetro2.0 X 350 Mm L 42294209 UND. S 337.000 $ 337000 | § 84250} % 252.750 [2019DM-0020145 BFIX
FIADOR DE CODO
55 Clam Recto Estandar Micro Movimiento x 5 H.Cado 42294209 UND__Jincluida incluida incluida
56 N Central Estabilizador de Codo 42294209 UND S 5.912.900 $ 5912900 [ $1478225| 5 4.434.675 |2018DM-0020145 BFIX
57 Llave Allem 6 mm 42294209 UND__Jincluida incluida incluida
58 Clavo De Schan2 Cdpico Didmetro5.0-6.0mm,R. 40mm, 150mm L 42284209 unp $ 97.000 $ 970001 % 24250 % 72.750 |20190M-0020145 BAX
59 Clavo De Schanz Cénico Didmetro3.5-4.5mm,R. 30mm,120mm L 42294209 UND $ 97.000 $ 97000} % 24250 | % 72.750 |2019DM-0020145 BEIX
FIJADOR METAFISIARIO
60 Cuerpo Central Estandar 7, 1 42294208 UND s 5.117.300 $ 5.117.300 | $1.278325 | $ 3.837.975 {2019DM-0020145 BFIX
61 Clamp en T Estandar, Metafists 42294209 UKD S 1.414.800 $ 1.414.800 | $ 353700 | $ 1.061.100 |2019DM-0020145 BFIX
62 Clamp Articulado Auto-Alinea ¥, b 42294209 UND _ [inclulda incluida incluida
63 Mecanismo Distractor M - 40 mm 42294209 UND inclulda Inciuida incluida
64 Llave Alten 5 mm 42294209 UND incluida Incluida inclulda
FIIADOR METAFISIARIO PEEK { ESTERIL)
65 Tutor Metafisis, Radlo-Lucente Peak , Blister - Steril 42294209 UND $ 4.444.500 $ 4444500 [ $1.111125 | $ 3.333.375 |2019DM-0020145 BFIX
Fijador artlculado pedlatrica $ - $ - $ -
66 Cuerpa Central Estandar , Pediatrico 42294209 UND $ 4.379.900 $  4.379.900 | $1.094.975 | $ 3.284 925 {2019DM-0020145 BFIX
67 Clamp Articulado Auto-AlineaT, S 42294209 UND $ 1.263.700 $ 1.263.700|$ 315925 % 947.775 [2019DM-0020145 BFX
88 Mecanismo de Distraccion , Riel , XShi - 50 mm Pedatrico 42294209 UND__|inclulda incluida incluida
69 Clavo De Schanz Cénko Didmetro3.5-4.5mm,R. 30mm,120mm L 42294209 Uuhp $ 97.000 $ 97.000 1 $ 24250 | § 72.750 [2019DM-0020145 BRIX
70 tlave Allers 3mm, F.Pufio 42294209 UND__ Jincluida Inclulda incluida
Fijador de Transporte Oseo pedldtrico
71 Riel de Transporte, . XSL - 250 mm Pediatrico 42294209 UHD s 5.087.200 $ 5.087.200 [ $1.271.800 } $ 3.815.400 |2019DM-0020145 BFIX
72 Clamp Recto Pediatrico ,Schanz 3 42294209 UND incluida inclutda incluida
73 Mecanisma de Distracclon , Rlel, XSM - 50 mm Pediatrico 42294209 unp_ [ 889,200 $ 889200} § 222300 § 666.900 |20190M-0020145 _ |BFIX
Fijador de Osea
74 Riel de Transporte , Alargamiento , XSM - 200 mm Pediatrdco 42294209 UHD $ 5.038.200 $ 5038900 | §$1250725 | $ 3.779.175 [20190M-0020145 BFIX
75 Clamp Recto Pediatrico ,Schanz 3 42294209 UND  |incluida inclulda incluida
76 tMecanismo da Distracclon , Riel, XSM - 50 mm Pediatrico 42294209 uno s 889,200 $  889200) $ 222300 § 666,900 |2019DM-0020145  |BFIX
Miai ijador articulado
77 Fijador Externo MINI Articulado, Falange Distr ,725mm 42294209 UND $ 2.444.300 $ 2444300 | $ 611075} $ 1.833.225 |2019DM-0020145 BFiX
78 Clavo De Schanz DiSmetro2 Omm,R. 15mm,100mm L 42294209 UND $ 206.900 $ 206900 % 517259 155.175 |2019DM-0020145 BFIX
Mini Riel
79 Riz) minif 95 mm Zfix 42294209 UKD 3 2.078.500 $ 2078500} $ 519625( % 1.558.875 | 2019D14-0020145 BFIX
Mink Fijador Articulado
80 Tutor MINI Riel, Distr, AP , Articulada 42299209 UND $ 2.568.700 $ 2568700 | $ 642175 $ 1.926.625 | 2019DM-0020145 BFIX
Mind Fifador Artlculado lateral
81 Tutor MINI Riel, Distr, Lateral , Articulado. 42294209 UND s 2,568,700 $ 2568700} 8 642175 | 1.926.525 | 2019DM-0020145 BFIX




cédigo DESCUENTO v/ NETO COl
ITEM DESCRIPCION unspgsc U/MEDIDA V/oHIT. WA| VALORTOTAL | comerentss D/ESCUENTO R/ANVIMA MARCA
Hlaf Flfador Articulado lateral doble
82 Tutor MIN) Doble - Riet, Distr, Lateral , Articulada 42291209 UND 1§ 1,846.200 $ 1846200 $ 461550 § - 1,384,650 |2019DM-0020145 __|BFIX
83 Clavo de Schanz Didmetro2.0mm,Rea. 15mm,100mm L 42291209 UMD f$ 206.500 $ 206900 [§% 51725] % 165.175 [2019DM-0020145 _ {BFIX
FLADOR PARA PUfIO PEEK {ESTERIL)
84 Fijador externo para puiio 42294209 unp [$ 4.674.400 $ 4674400 | $1.168600 | $ 3.505.800 |2019DM-0020145 _ |BFIX
FIADOR ILIZAROV
85 Ara, Circufar llizarov 180mm 42294209 uwp_ [$ 1.346.900 $ 134690018 336725] % 1.010.175 {2019DM-0020145 __ |BFIX
86 Barra CrCo. Roscada X 150 Mm L 42291209 uNp _f'§ 83.200 $ 83200 % 20800 $ 62.400 [2019DM-0020145 _ {BFIX
87 Barra CrCo. Roscada X 200 Mm L 42294209 unp |8 83,200 $ 83200 $ 20800 | % 62.400 |2019DM-0020145 __ JBFIX
88 Motor En Bisagra XL 42294209 UND |3 2.448400 $ 2448400 | % 612100 [ $ 1.836.300 |2019DM-0020145  |BFIX
89 Clamp Aro, Schanz llizarov 6 Mm 42294209 UND $ 258.800 $ 258800 | $ 64700 % 194,100 [2019DM-0020145 BFIX
90 Perno De Fljaclén Aro, Hibrid 42294209 unp S 258.800 3 258800 { § 64700 | $ 194,100 {2019DM-0020145 BFIX
91 Pin Autoperforante, Liso Didmetro2.0 X 350 Mm L 42294209 UND $ 337.000 $ 337.000 | § 842501 % 262.750 }2019DM-0020145 BFIX
92 Tuerca 42294209 UND s 39.600 $ 39600 | & 9.900 | § 29.700 [20190M-0020145 BFIX
93 Llave Mista 10Mm 42294209 UND__ fincluida incluida incluida
94 Clavo De Schanz Cénico Di3metro5.0-6.0mm,Rea. 40mm, 150mm L 42294209 UND  [$ . 474.100 S 474100 | $ 118625] $ 355,575 |2019DM-0020145 _ |BFIX
95 Poste de fijaclon ,pin canulado08-2.0mm 42294209 Utin $ 258,800 $ 258800 | $ 64700 ) $ 194.100 ]2019DM-0020145 BFIX
98 Pin Autoperforante, Oliva Central Dldmetro2.0X 350 Mm L 42294209 UND s 206.800 $ 206900} $ 51725 $ 155.175 |20190M-0020145 BFIX
FUADOR PERTROCANTERICO
97 Clamp Pertrocanterico 42294209 unp $ 4.869.600 $  4.869.600 | $1.217.400 | $ 3.652.200 [2019DM-0020145 BFIX
98 Llave Allen 5 mm 42294209 unp  [incluida incluida incluida
99 Clavo de Schanz Hydroxiapatita Didmetr05.0-6. 0mm.Rea, 0mm, 180mm L Estéril 42294209 unD 1% 474.100 $ 474100 | § 118525 $ 355.575 [2019DM-0020145__ |BFIX
FIIADOR MULTIPLANAR HOFMMAR MIEMBRO SUPERIOR o
100 Rotula Barra a Barra Para Miembro Superior {Hoffman) 42294209 UND S 591.300 3 591300 | § 147825 § 443476 | 2019DM-0020145 BIIX
101 Rotula Schanz - Barra Para Miembro Superfor {Hoffman) 42294209 unp [ 591.300 $ 591300 | $ 147.825 | § 443.475 [2019DM-0020145 __|BFIX
102 Clamp Para Schanz 4 Orificios Para Mienbra Superior (Hoffman} 42294209 UND $ 591.300 $ 591300 | $ 147825 | § 443.475 |2019DM-0020145 BFIX
103 Clavo De Schanz Autoperforante Difmetrod.0,R, 30mm,120mm L 42294209 oo % 57.000 $ 97.000 | § 24250 | § 72.750 | 2019DM-0020145 _[BFIX
104 Barra de Canexidn Carbono Didmetro5 mm x 150 mm L 42294209 UND $ 295,800 $ 295800 | § 739501 $ 221.850 |2019DM-0020145 BFIX
FIJADOR MULTIPLAHAR HOFMMAN MIEMBRO INFERIOR
105 Rotula Barra a Barra Para Miembro Inferior {Hoffman) 42294209 UND S 620.400 $ 620400 } $ 155100 | $ 465.300 [2019DM-0020145 BFIX
106 Rotula Schanz - Barra Para Miembro Inferfor {Hoffman) 42291209 [ 620.400 $ 620400 | $ 155100} $ 465.300 |2019DM-0020145 __ |BFIX
107 Clamp Para Schanz 5 Orificios Para Miembro Inferior {(Hoffman) 42294209 UND $ 620,400 $ 620400 | $ 155100 | § 465.300 [2019DM-0020145 BFIX
108 Poste Recto Para Miembro Inferior {Hoffman) 42294209 UND $ 295.800 $ 295800 [ § 739504 % 221.850 |1 2019DM-0020145 BFIX
109 Barra Seml Circular {14) Para Miembro Inferior [Hoffman) 42294209 uo_ |$ 492,800 $  492.800 | 8 123200]$ 369.600 |2019DM-0020145 __|BFIX
110 Barra de Conexidn Carbane Diémetro8 mm x 200 mm L 42294209 UND $ 350,600 $ 350600 | $ 87660 | $ 262.950 |2019DM-0020145 BFIX
111 Clavo De Schanz Autopecforante DI&metro5.0,R. 40mm,150mm L 42294209 unp 1§ 97.000 $ 97.000 | $ 24250 % 72.750 |2019DM-0020145 _ |BFIX
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefiores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

COMPROMISO CAPACITACION

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con numero de
NIT 900.515.661-4 se compromete a realizar como minimo (1) una capacitacion por
vigencia del contrato orientadas al uso de las técnicas utilizadas para los respectivos
procedimientos quirtrgicos de cada especialidad y de los instrumentos o apoyos

tecnologicos dedicados a la intervencién quirdrgica a ejecutar.

Cordialmente,

L.l

DENNYS M. MOSQUEF
Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S.

@ www.implameqg.com B informacion@implameq.tdm .
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX(2)348 1738




Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20166589 RADICACION: 20191185026 FECHA: 20/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020145 VIGENCIA: 18/07/2029

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2019030414 de 18 de Julio de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020145 para el producto MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA
HUESO, a favor de IMPLAMEQ S.A.S, con domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y

VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191185026 radicado el 20/09/2019, el Doctor MAURICIO SANCHEZ
ROJAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, presenté
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION

PARA ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del

dispositivo médico.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019030414 del 18/07/2019 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0020145 a favor de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en
CALI - VALLE para el producto MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA HUESO en la modalidad

IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

D126, D130,D131, D138, D1038, D138-1, D139,D0140,D141,D0213, D214, D215, D231, D232,D233, D234,
D235,D236, D251, D252, D253, D307, D308, D308PK, D309, D310, D311, D312, D409, D410, D411,
D512, D522, D523, D519, D526, D521,0530, D531, D530-H, D532 , D532-1, D532-1-001, D532-1-002,
D532-1-003, D532-1-004, D533, D534, DB04Al, D603Ts, D604 Ts, D603Ti, DB04TI, DB06Cr, D605AI,
D606AI, DBO5Ts, D606Ts, D605TI, DB06TI, DB36AI, D638AI, D636Ts, D637Ts, D638Ts, D640Cr,
D641Cr, DB39AI, DB40AI, D641Al, D639Ts, DB40Ts, D641Ts, D648Al, DB50AL,D648Ts ,DE49Ts, D650TS,
D652Cr, DB53Cr, DE51Al, DB52A1, D653AI, DB51Ts, D652Ts, D653Ts, H716-1, H717-1, H718 H718,
H719, H814, H815, H816, H881, HB882, XDH-D123-1 XDH-D123-2, XDH-D124-1, XDH-D124-2, XDH-
D125-1, XDH-D125-2, XDH-D126-1, XDH-D126-2, XDH-D402-2, XDH-D402-3.

ModeloDA1, D101Micro movement fixator-Universal ( long )} , D102Micro movement fixator-
Universal (standard) , D103Micro movement fixator-Universal (short, D104Micro movement fixator-
Universal,ModeloDA2, D105Micro movement fixator (long) T-clamp , D106Micro movement
fixator (standard) T-clamp , D107 Micro movement fixator (short) T-clamp, D108 Pediatric fixator- T-
clamp, D135, D136, D137 ,ModeloDA3,D109Micro movement fixator (long) Metaphyseal- T clamp
D110Micro movement fixator ( standard )  Metaphyseal-clamp, D111Micro  movement
fixator (short) Metaphyseal-clamp,ModeloDA4, D112Micro movement fixator (long) GT-clamp (270-
350mm) , D113 Micro movement fixator (standard) GT-clamp (230-270mm) , D114 Micro movement
fixator (short) GT-clamp (210-230mm ,MedeloDAS5, D121Micro movement fixator (long) Ankle-clamp
D115 Micro movement fixator (standard) Ankle-clamp , D116Micro movement fixator (short) Ankle-
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Decrefo Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

clamp ,ModeloDA6,D122 Micro movement fixator (long) Angled-clamp , D117Micro movement
fixator  ( standard ) Angled-clamp, D118 Micro movement fixator ( short )}  Angled-
clamp,ModeloDA7,D120Pertrochanteric Fixator,ModeloDAS, D201Adult limb reconstruction

fixator (400mm) , D202 Adult limb reconstruction fixator (300mm, D203 Adult limb reconstruction
fixator (230mm) ,ModeloDA9,D204 Pediatric limb reconstruction fixator (250mm) , D205 Pediatric

limb reconstruction fixator ( 200mm,D206Pediatric limb reconstruction fixator ( 150mm )
,ModeloDA10,D207 Adult limb reconstruction fixator - T clamp, D208 Adult limb reconstruction fixator - T
clamp, D209 Adult limb reconstruction fixator - T clamp,ModeloDA32,D123Radiolucent Peek fixator T-
clamp,ModeloDA34,D124Radiolucent Peek fixator Ankle-clamp,ModeloDA33 ,D125Pediatric fixator
radiolucent,ModeloDA11,D210Limb reconstruction fixator - Swivelling clamp , D211Limb reconstruction
fixator - Swivelling clamp , D212 Limb reconstruction fixator - Swivelling clamp ,ModeloDA12
,D237reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp ,D238 reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp,
D239reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp, D240 reconstruction fixator - Swivelling GT -
lamp,ModeloDA13,D216 Paediatric limb reconstruction fixator - T clamp, D217 Paediatric limb
reconstruction fixator - T clamp, D218Paediatric limb reconstruction fixator - T clamp,ModeloDA14,0228
Paediatric limb reconstruction fixator - BGT- clamp , D229, Paediatric limb reconstruction fixator - BGT-
clamp D230 Paediatric limb reconstruction fixator - BGT- clamp ,ModeloDA15,D0222 Paediatric limb
reconstruction fixator - Swivelling lamp, D223 Paediatric limb reconstruction fixator - Swivelling lamp,
D224  Paediatric  limb  reconstruction  fixator -  Swivelling lamp,ModeloDA16,D301Pelvic
short,ModeloDA17,D302 Pelvic long,ModeloDA18,D305 Elbow fixator.

ModeloDA19,D306Ebow fixator ~ -Extended Range Clamp ,ModeloDA20,D401 Wrist
fixator,ModeloDA21,D402 Wirist fixator (compression-distraction,ModeloDA22,D403 Wrist fixator (extra-
articular,ModeloDA23,D407 Wrist fixator - L clamp, ModeloDA24,D408 Wrist fixator(compression-
distraction) - L clamp,ModeloDA25 D501 Mini fixator, D502 Mini fixator, D503 Mini fixator.
ModeloDA26,D504 Minirail fixator , D505 Minirail fixator, D506 Minirail fixator,ModeloDA27,D507 Minirail
fixator(horizontal axis) ,ModeloDA28,D509,ModeloDA29 Minirail fixator(vertical axis) ,D511  Minirail
fixator(horizontal II) ,ModeloDA30,D513Mini fixator - L clamp, D514 Mini fixator - L clamp, D515 Mini
fixator - L clamp,ModeloDA31 D516Mini fixator - L clamp, D517Mini fixator - L clamp, D518Mini fixator - L
clamp,ZS1,D601Al 4 screw 1 Rod(long), D602AI 4 screw 1 Rod(middle), D601Ts,D602Ts 4 screw 1
Rod(middle), D601Ti4 screw 1 Rod(long), D602Ti 4 screw 1 Rod(middle), D603Al 4 screw 1 Rod(long) ,
DB05Cr 4 screw 1 Rod(long),D607Cr 4 screw 1 Rod(long), D608Cr 4 screw 1 Rod(middle),D607AI 4
screw 1 Rod(long),D608AI 4 screw 1 Rod(middle),D607Ts4 screw 1 Rod(long),D608Ts 4 screw 1
Rod(middle),D607Ti 4 screw 1 Rod(long),D608Ti 4 screw 1 Rod(middle),ZS2D609AI 4 screw 3
Rod(long),D610Al ,D611AI,DB09Ts 4 screw 3 Rod(middle),D610Ts 4 screw 3 Rod(middle),D611Ts 4
screw 3 Rod(short),D812Al 4 screw 3 Rod(long),D613Al 4 screw 3 Rod(middle),D614Al 4 screw 3
Rod(short), D612Ts 4 screw 3 Rod(long), D613Ts4 screw 3 Rod(middle) ,D614Ts 4 screw 3
Rod(short),D615Cr 4 screw 3 Rod(long), D616Cr 4 screw 3 Rod(middle), D617Cr 4 screw 3 Rod(short),
D615Al 4 screw 3 Rod(long), D616Al 4 screw 3 Rod(middle),D617AI 4 screw 3 Rod(short),D615Ts 4
screw 3 Rod(long),D616Ts 4 screw 3 Rod(middie),D617Ts 4 screw 3 Rod(short),D618Cr 4 screw 3
Rod(long).D619Cr 4 screw 3 Rod(middle),D620Cr 4 screw 3 Rod(short),D618Al ,D619Al4 screw 3
Rod(middle),D620AI 4 screw 3 Rod(short),D618Ts 4 screw 3 Rod(long),D619Ts4 screw 3
Rod(middie),D620Ts 4 screw 3 Rod(short).ModeloZS3,D621Al 4 screw 2 Rod(long),D622Al 4 screw 2
Rod(middle),D623Al4 screw 2 Rod(short) ,D621Ts 4 screw 2 Rod(long),D622Ts 4 screw 2
Rod(middle),D623Ts 4 screw 2 Rod(short)D624Al 4 screw 2 Rod(long),D625A1 4 screw 2
Rod(middle),D626Al 4 screw 2 Rod(short)D624Ts 4 screw 2 Rod(long),D625Ts 4 screw 2
Rod(middle),D626Ts 4 screw 2 Rod(short),D627Cr 4 screw 2 Rod(long) ,D628Cr 4 screw 2
Rod(middle),D629Cr 4 screw 2 Rod(short),D627A1 4 screw 2 Rod(long),D628Al 4 screw 2
Rod(middle),D629AI 4 screw 2 Rod(short),D627Ts 4 screw 2 Rod(long),D628Ts 4 screw 2
Rod(middle),D629Ts 4 screw 2 Rod(short),D630Cr4 screw 2 Rod(long),D631Cr4 screw 2
Rod(middle),D632Cr4 screw 2 Rod(short), D630AI 4 screw 2 Rod(long),D631Al 4 screw 2
Rod(middle),D632A14 screw 2 Rod(short),D630Ts4 screw 2 Rod(long),D631Ts4 screw 2
Rod(middle),D632Ts4 screw 2 Rod(short),ModeloZS4D633Al 2 screw 1 Rod(long),D520 4 Pin to Rod
Coupling,D634Al 2 screw 1 Rod(middle),D635AI 2 screw 1 Rod(short),D633Ts 2 screw 1
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' Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

Rod(long),D634Ts 2 screw 1 Rod(middle),D635Ts 2 screw 1 Rod(short),D637AI2  screw
Rod(middle),D639Cr 2 screw 1 Rod(long),D642Cr 2 screw 1 Rod(long),D643Cr 2 screw
Rod(middle),D6844Cr 2 screw 1 Rod(short),D642A1 2 screw 1 Rod(long),D643Al screw
Rod(middle),D644Al 2 screw 1 Rod(short),D642Ts 2 screw 1 Rod(long),D643Ts screw
Rod(middle),D644Ts 2 screw 1 Rod(short)D645AI 2 screw 1 Rod(long),D646Al screw
Rod(middle),D647AI 2 screw 1 Rod(short),D645Ts 2 screw 1 Rod(long),D646Ts2 screw 1 Rod(middle)
ZS5 ,DB47Ts 2 screw 1 Rod(short), DB49Al 2 screw 1 Rod(middle),D651Cr2 screw 1 Rod(long),D654Cr
2 screw 1 Rod(long),D655Cr2 screw 1 Rod(middle) ,D656Cr 2 screw 1 Rod(short,D654Al 2 screw 1
Rod(long),D655A1 2 screw 1 Rod(middle),D656AI 2 screw 1 Rod(short),D654Ts 2 screw 1
Rod(long),D655Ts 2 screw 1 Rod(middle),D656Ts 2 screw 1 Rod(short)

ModeloHA1,H700 Double ring fixator for trauma ( 120mm, H701Double Ring fixator for
trauma ( 150mm,H702 Double Ring fixator for trauma (175mm ) ,H703 Double Ring fixator for
trauma (190mm,H704 Double Ring fixator for trauma (220mm) ModeloHA2 H705 Equinus deformity
correction ( 80mm ) ,H706 Equinus deformity correction ( 100mm ) ,H707 Equinus deformity
correction  ( 120mm ) ,H708 Equinus deformity correction ( 130mm ) H709Equinus deformity
correction ( 140mm ) H710 Equinus deformity correction ( 150mm )} ,H711 Equinus deformity
correction { 180mm ) ,H712 Equinus deformity correction ( 170mm ) ,H713 Equinus deformity
correction (180mm) ,H714 Equinus deformity correction (200mm) ,H761 Equinus Deformity Ring
corrcetion,H762 Equinus Deformity Ring corrcetion,H763Equinus Deformity Ring corrcetion,H764 Equinus
Deformity Ring corrcetion,H765 Equinus Deformity Ring corrcetion,H766Equinus Deformity Ring
corrcetion,H767Equinus Deformity Ring corrcetion,H768Equinus Deformity Ring corrcetion, H769Equinus
Deformity Ring corrcetion,H770Equinus Deformity Ring cotrcetion,H715 Deformity
corrcetion  ( 80mm ) ,ModeloHA3 H716 Deformity corrcetion ( 100mm )} H717 Deformity
corrcetion (120mm ,H718 Deformity corrcetion (130mm) ,H719 Deformity corrcetion (140mm) H720
Deformity corrcetio  ( 140mm ) ,H721 Deformity corrcetion  ( 160mm,H722  Deformity
corrcetion (170mm) ,H723 Deformity corrcetion (180mm) ,H724 Deformity corrcetion (200mm) ,H725
Deformity corrcetion (220mm) ,H726 Deformity corrcetion (240mm)

ModeloHA4,H727 Hizarov ring fixator (80mm) ,H728 llizarov ring fixator (100mm) ,H729 llizarov ring
fixator (120mm) ,H730 llizarov ring fixator (130mm) ,H731 llizarov ring fixator (140mm) ,H732 llizarov
ring fixator (150mm) ,H733 llizarov ring fixator (160mm) ,H734 llizarov ring fixator (170mm) ,H735
llizarov ring fixator ( 170mm ) ,H736 llizarov ring fixator ( 200mm ) H737 llizarov ring
fixator (220mm) ,H738 llizarov ring fixator (240mm) ,H739 Double ring fixator -type II,H740 Double ring
fixator -type I1,H741 Double ring fixator -type Il H742 Double ring fixator -type II

ModeloHAS,H743 Double ring fixator -type II,H756 Double ring fixator -type 11L,H757 Double ring fixator
-type III,H758 Double ring fixator -type 1,H759 Double ring fixator -type 111,H760 Double ring fixator -type
]l

ModeloHA6 Double ring fixator -type II,H744Ring fixator -type II,H745 Ring fixator -type I} |H746 Ring
fixator -type Il ,H747 Ring fixator -type 1,H748Ring fixator -type Il ,H749Ring fixator -type Il \H750Ring
fixator -type Il \H751 Ring fixator -type l,H752Ring fixator -type Il \H753Ring fixator -type Il \H754 Ring
fixator -type 11,H755 Ring fixator -type |l

ModeloZAB,H825 Hybrid fixator ( 120mm ) H826Hybrid fixator ( 120mm ) ,H827 Hybrid
fixator ( 120mm ) ,H802Hybrid fixator ( 150mm ) ,HBO3Hybrid fixator ( 150mm ) ,H804Hybrid
fixator ( 150mm ) ,HB0S5Hybrid fixator ( 175mm ) ,HB0BHybrid fixator ( 175mm ) H807Hybrid
fixator ( 175mm ) ,HB08 Hybrid fixator ( 190mm ) ,H809Hybrid fixator ( 190mm ) ,H810Hybrid
fixator ( 190mm ) ,H811Hybrid fixator ( 220mm ) ,H812 Hybrid fixator ( 220mm),H813 Hybrid
fixator (220mm) ,H826PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator (120mm),H803PK Radiolucent Double
ring Hybrid fixator (150mm),H806PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator (175mm),H809PK
Radiolucent Double ring Hybrid fixator (190mm),H812PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator
(220mm),ModeloZS7  H831 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H832 Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H833 Double ring Hybrid  reconstruction fixator,H834 Double ring Hybrid

Pagina3de 5

N NN
G Y

‘ i,
¢ Oficina Pin :
C adminlateativar o 0

P

e invivesgiowca




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

RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

reconstruction fixator,H835 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H836 Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H837 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H838 Double ring Hybrid
reconstruction fixator, H839Double ring Hybrid  reconstruction fixator,H840Double ring Hybrid
reconstruction fixator ,H841Double ring Hybrid reconstruction fixator,H842 Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H843Double ring Hybrid reconstruction fixator,H844Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H845Double ring Hybrid reconstruction fixator. ModeloZS8,ZS8100 5-Hole Pin
Clamp, ZS81001PK 5-Hole Pin Clamp, ZS81001-11, ZS81002Multi-Pin Clamp,ZS81002-11 Tube to Tube
Clamp, ZS81003 Hip Clamp ,ZS8100410 Hole Pin Clamp ,ZS82001Rod to Rod Coupling ,ZS82001PK
Rod to Rod Coupling-5mm Pin,Z582001-11Rod to Rod Clamp,ZS82001-11PK Rod to Rod
Clamp,ZS82002 Pin to rod Coupling,ZS82002PK Pin to Rod Coupling-5mm Pin ,Z582002-11 Pin to Rod
Coupling,ZS82002Ti Pin to Rod Coupling,Z582010 Trigon Pin to Rod Coupling,ZS82003 Double Pin to
Rod Coupling,Z882012 Inverted Pin to rod Coupling,Z$8201211 Pin to Tube Coupling,Z$82013 Inverted
Double Pin to rod Coupling,2582014 Rod to Rod Coupling,Z582015 Rod to pin Coupling,Z5820116 Rod
Coupling,ZS82101 Single Groove Rod to Rod Coupling Single Groove Rod to Rod Coupling,Z$82102
Single Groove Rod to Rod Coupling,ZS82103 Single Groove Rod to Rod Coupling,ZS82104 Single
Groove Rod to Rod Coupling,ZS82201PK Fast Tightening Rod to Rod Coupling,Z882202PK Fast
Tightening Rod to Rod Coupling,ZS82212PK Fast Tightening Rod to Rod Coupling,ZS83001 Straight
Post,ZS83003 30°Angled Post,ZS84150 Aluminum Connecting Rod ¢8x150,2584200 Aluminum
Connecting Rod ¢8x%200 Aluminum Connecting Rod ¢8x250,2584250 Aluminum Connecting Rod
®8x250,Z584300 Aluminum Connecting Rod  ¢8x300,2884350 Aluminum Connecting Rod
¢B8x350,Z584400 Aluminum Connecting Rod ¢8x400,2584450, Aluminum Connecting Rod ¢8x450,
2586150 Carbon Conecting Rod  ¢8x150,2586200 Carbon Conecting Rod  ¢8x200 ,2586250 Carbon
Conecting Rod  ¢8x250,2586300 Carbon Conecting Rod  ¢8x300,2586350 Carbon Conecting Rod
¢8x350,Z586400 Carbon Conecting Rod ~ ¢8x400,2587001 Semi-Circlar Rod (S) ,ZS87002 Semi-
Circlar Rod (M) ,ZS87003 Semi-Circlar Rod (L) ,2S88001 Dynamization Tube (Single) ,ZS88004
Compression/Distraction Tube (M) ,ZS88014 Compression Rod to pin Coupling,ZS88021 Adjustable
Tube (Short) ,Z588022 Adjustable Tube (Long) ) ,ZS89001Connecting Rod for Kneel.) ,ZS89002

Connecting Rod for Knee (R) ,ZS89003 Connecting Rod for Ankle,ModeloZS9,2591002 Multi-Pin
Clamp,ZS591003 Joint Clamp,ZS91004 4-Hole Pin Clamp,ZS91004PK 4-Hole Pin Clamp ,ZS92001 Rod to
Rod Coupling,Z892001PK Rod to Rod Coupling-4mm Pin,ZS92002 Pin to Rod Coupling,ZS92002PKPin
to Rod Coupling-4mm Pin,Z592003 Double Pin to RodCoupling,Z592004 Quick-Change Chuck,Z592005
Quick-Change Chuck,Z892012 Inverted Pin to rod Coupling,Z592013Inverted Double Pin to rod
Coupling,ZS93001 Straight Post,ZS93003 30°Angled Post,Z594001 Rod to Rod Coupling,ZS94002 Pin to
rod Coupling,ZS95050 connecting rod ¢5x50,2395100 connecting rod ¢5%100 ,2595150 connecting rod
©5%1502595200 connecting rod ¢5x200,2595250 connecting rod ¢5x250,ZS96050 Carbon Conecting
Rod ¢5x50,2596100 Carbon Conecting Rod ¢5x100,2596150 Carbon Conecting Rod
$5%150,Z596200 Carbon Conecting Rod  ¢5x200,2596250 Carbon Conecting Rod  ¢5x250,2597050
Aluminum Connecting Rod ¢5%50,2S97100 Aluminum Connecting Rod ¢5%100,ZS97150Aluminum
Connecting Rod ¢5x150 ,ZS97200Aluminum Connecting Rod ¢5%100,2897250 Aluminum Connecting
Rod ¢5x250,Z897001 Semi-Circlar Rod (S) ,2597002 Semi-Circlar Rod (M) ,ZS97003 Semi-Circlar

Rod ( L ) ,ZS99001Connecting Rod for Elbow ( Short ) ,ZS99002 Connecting Rod for

Elbow (Long) ,ZS99003Connecting Rod for Wrist
ModeloZS10,28101002Multi-Pin  Clamp, ZS102001Rod to Rod Coupling, ZS102002 Pin to Rod
Couipling,ZS102003Double Pin to Rod Coupling,Z5102012 Inverted Pin to rod Coupling,ZS102013
Inverted Double Pin to rod Coupling,ZS106050Carbon Conecting Rod ¢3x50,2Z5106100 Carbon
Conecting Rod ¢3%100,25106150Carbon Conecting Rod ¢3x150, ZS107050Aluminum Connecting Rod
¢3x50, Z5107100Aluminum Connecting Rod ¢3%100,25107150Aluminum Connecting Rod ¢3%100

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la DIRECCION 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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR (A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: Igranadosb

Colombia
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“=L2 Repoblica de Colombla
Ministerlo de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUGCION No. 2019022068 DE 31 de Mayo de 2013
Por [a cual se concede uh Reglstro Sanitario _ N

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4726 de 2005, y ley 1437 de 2011. .

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181114004 radicado el 08 de jupio del 2018, la doclora DIANA  ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADA de la empresa ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS,
solicitd al INVIMA Reglstro Sanitario para el producto; CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE

HIDROXIAPATITA en la modalidad FABRICAR Y VENDER

Que mediante AUTO. 2018015397 de fecha 30 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicltado debe cumplir con el sigulente requerimiento:

1. Allegar corregido el formulario, en el sentido de cambiar la regla de clasificacién a riesgo U, de
conformidad con sl articulo 7 regla 8 literal ¢) del Decreto 4725 de 2005.

2, Allegar ampliacion de informacién, en el sentido de Medios de fijacién o anclaje en el hueso, enlace
enire el components def implanté y el hueso u otres estructuras, posibilidad de ser removido, acclon al
hueso y estructuras adyacentes (estabilizacién, Apoyo a la reduccion de fracturas y - dislocaciones de
husso y ofras estructuras comeccién o control de alineacién, transporte de fragmenlos, control de
compresion o distraccitn, colocacion segura en relacidn con estructuras adyacentes), constitucion
corporal (talla y peso), condiciones patolégicas, calidad dsea, condiciones circundantes del tejido,
condiciones de carga, méfodo dg implantacién, interaccion y combinacidn con el dispositivo de fijaclén,
técnicas operativas,

3. Allegar el estudio complsto de estabilizacién de la vida (il declarada a 24 meses, toda vez que lo
aportado no es claro y no me demuestra el envejecimiento acelerado y real del producto.

4. Allsgar los astudios de blocompalibilidad (citotoxicidad, sensibilizacién, imitacién o reactividad
intracutanea, toxicidad sistémica hemocompatibilidad, implantacién) o evidencia cientifica del acero
inogddable @ hidroxiapatita, toda vez que los aportados corresponde a Titanio e hidroxiapatita.

5, Allegar el inserto del producto, toda vez que no lo aporta en la informacion suministrada

6. Allegar Ja tarjeta de implante de conformidad con el articulo 40 del Decreto 4726 de 20085.

Que mediante escrito No, 20191013768 del 28 da enero de 2018, el doctar JAIRO NARVAES SALAS, actuando en
calidad de DIRECTOR GENERAL de la empresa ECO-SINTESIS COLOMBIA SAS., allega respuesta al AUTO No,
2018015397 de fecha 30 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado allegé respuesta satisfactoria al Auto. 2018015397 de fecha 30 de Noviembre de 2018. Par cuanto en
8l punto 1. Allega formulario corregldo en el sentido de cambiar a tiesgo lll. Para el punto 2. Allegan informacion
ampliada segun lo solicitado. Respecto al punto 3. Allega estudio de estabilizacién y esterilidad a 24 meses
conforme. Para el punto 4 allega estudio de citotoxicidad especifico para Acero Inoxidable AISI 316LVM v
Hidroxiapatita, ademds de evidencia los soportes clentificos de biocompatibilidad debido a que se considera
tecnologia suficientemente comprobada se considera conforme. En mencién al punto 5y 6. Allegan inserto del

producto y tarjeta de implante, Por consiguiente este Instituto,

) RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aflos a
PRODUCTC: CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE HIDROXIAPATITA
MARCA: BIOS :
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0019873
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER _
TITULAR(ES): ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: i
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' e Bepublica de Colombia

sttt Nacr Mlnisteng de Salud y Proteccién Social
o Lacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
RESOLUCION No. 2013022086 DE 31 de Mayo de 2019

La I . Por la cual se concede un Registro Sanitatio )
okar@) Téenico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnglogias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Ali
mentos INVIMA, en ejerciclo de | i conferidas an el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ljey 1437 fe c’;%ﬁ:ultades Legales ) f

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. alos 31 de Mayo de 2019

QMQQ

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sharbosat, Técnlco: dpalenciah Ravlsé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2018
Por la cual se concede 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 2011y 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: MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA HUESO
MARCA: BFIX ®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0020145
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): AIKE (SHANGAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: ‘ |
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

(ALEACION DE ALUMINIO, ACERO
1. CUERPO PRINCIPAL (ROTULAS | \\OXIDABLE, FIBRA DE CARBONO,

Y BARRAS CONECTORAS) PEEK,ALEACION DE TITANIO)

(ACERO INOXIDABLE, ALEACION DE
2. VARILLA  PARA  SUJETAR |\ jmiNio, FIBRA DE CARBONO,PEEK,

ABRAZADERA ALEACION DE TITANIO)

(ALEACION DE ALUMINIO, ACERO
3. TUTOR DE TRANSPORTE |\ 6yiDABLE, FIBRA DE CARBONO,

(EXTERNO) PEEK,ALEACION DE TITANIO)

Usos: TODOS LOS DISPOSITIVOS DEL SISTEMA BFIX FIJADOR EXTERNO ESTAN
DESTINADOS SOLO PARA USO EXTERNO PARA ESTABILIZAR SEGMENTOS
OSEOS EN UNA AMPLIA GAMA DE INDICACIONES, INCLUYENDO FRACTURAS,
FUSION ARTICULAR, DISTRACCION CONJUNTA, TRANSPORTE OSEO,
ALARGAMIENTO Y CORRECCIONES ANGULARES.

PRESENTACION COMERGCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA
RADIOLUCENT PEEK FIXATOR
D126 HYBIRD CONNECTION CENTRAL
BODY
D130 BRIDGE MICRO MOVEMENT FIXATOR
D131 PERTROCHANTERIC T-TYPE FIXATOR
D138 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM
D1038 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM FIXATOR
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Republica de Colombia

. Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede 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

1361 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM COMPONENT
D139 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM FIXATOR
D140 TOP SPIN TRANSVERSE BONE
TRANSPORT SYSTEM FIXATOR
D141 FRACTURE ACTIVITY FIXATOR
(PAEDIATRIC) .
D213 MULTI-PLANAR RECONSTRUCTION
FIXATOR
D214 MULTI-PLANAR RECONSTRUCTION
FIXATOR
D215 MULTI-PLANAR RECONSTRUCTION
FIXATOR
D231 RECONSTRUCTION FIXATOR
(DOUBLE LAYER)
D232 RECONSTRUCTION FIXATOR
(DOUBLE LAYER)
D233 RECONSTRUCTION FIXATOR
(DOUBLE LAYER)
D234 LIMB RECONSTRUCTION MICRO-
MOVEMENT FIXATOR (LONG)
D235 LIMB RECONSTRUCTION MICRO-
MOVEMENT FIXATOR (MIDDLE)
D236 LIMB RECONSTRUCTION MICRO-
MOVEMENT FIXATOR (SHORT)
D251 I-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D252 I-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D253 I-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D307 PELVIC LONG CARBON CLAMP AND
ROD
D308 RECONSTRUCTION OF THE CROSS
KNEE JOINT FIXATOR
D308PK RADIOLUCENT PEEK
RECONSTRUCTION OF THE CROSS
KNEE JOINT FIXATOR
D309 ROD TO PIN KNEE JOINT FIXATOR
(150MM)
D310 ROD TO PIN KNEE JOINT FIXATOR
(170MM)
D311 PELVIC LONG T-CLAMP FIXATOR
D312 PELVIC SHORT (2 PRIMARY LINKS)
D409 DISTAL HUMERUS CORRECTION OF
DEFORMITY FIXATOR
D410 WRIST FIXATOR Il TYPE
D411 WRIST FIXATOR [l TYPE
D512 MINI FIXATOR i
D522 MINI FIXATOR 1I
D523 MINI FIXATOR II
D519 METACARPOPHALANGEAL BEND
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Reptiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 2011y ley 962 de 2005

FIXATOR
D525 METACARPOPHALANGEAL BEND
FIXATOR (SMALL)
D526 METACARPOPHALANGEAL BEND
FIXATOR
D521 MINIRAIL FIXATOR
D530 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR
D531 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR Il
D530-11 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR Il
D531 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR SKULL
D532 MINI FIXATOR 1l
D532-1 SLIDING CHUCK
D532-1-001 ADJUSTMENT NUT
D532-1-002 SLIDING CHUCK SEAT
D532-1-003 CLAMPING PIECE
D532-1-004 ECCENTRIC SCREW
D533 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR
D534 MINIRAIL FIXATOR I
DBO4AL 12MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (MIDDLE)
D603TS 12MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
DBOATS 12MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D603TI 72MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(LONG)
D604TI 12MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(MIDDLE)
DBOBCR OMM 4 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
DBO5AL 9MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
DBOBAL 9MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
DBO5TS 9MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
DBO6TS 9MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
DBO5TI 9MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(LONG)
DBOBTI OMM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(MIDDLE)
DB36AL 72MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (LONG)
DB3BAL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (SHORT)
D636TS 72MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede 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

(LONG)
D637TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D638TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
DB40CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
D641CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(SHORT)
D639AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
DB40AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
D641AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(SHORT)
D639TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D640TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D641TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
D648AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (LONG)
D650AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (SHORT)
DB48TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
DB49TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
DB50TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
D652CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
D653CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(SHORT)
DB51AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
D652AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
D653AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(SHORT)
D651TS OMM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
DB52TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
DB53TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
H716-1 RING CORRECTION OF DEFORMITY
FIXATOR
H717-1 RING CORRECTION OF DEFORMITY
FIXATOR
H718 ANKLE DEFORMITY RING ORTHOSIS
H719 ANKLE DEFORMITY RING ORTHOSIS

oficlna Paneipal -0 Tre s e e
Adigialateativor o

oo il ay.en

P&gina 4 de 5




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

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede 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

H814 HYBRID CENTRAL BODY
H815 HYBRID CENTRAL BODY
H816 HYBRID CENTRAL BODY
H881 PHALANX ANNULAR EXTERNAL
FIXATOR
H882 PRESSURE EQUIPMENT
XDH-D123-1 METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT,
STERILE
XDH-D123-2 RADIOLUCENT PEEK FIXATOR
STERILE
XDH-D124-1 ANKLE COMPLETE KIT, STERILE
XDH-D124-2 RADIOLUCENT PEEK FIXATOR ANKLE
COMPLETE, STERILE
XDH-D125-1 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT,
STERILE
XDH-D125-2 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR
COMPLETE KIT, STERILE
XDH-D126-1 RADIOLUCENT HYBIRD FIXATOR
COMPLETE KIT, STERILE
XDH-D126-2 RADIOLUCENT HYBIRD FIXATOR,
STERILE
XDH-D402-2 WRIST FIXATOR COMPLETE
KIT,STERILE
XDH-D402-3 WRIST FIXATOR, STERILE
EXPEDIENTE NO.: 20166589
RADICACION NO.: 20191135281

FECHA DE RADICACION: 17 07 2019

ARTICULO SEGUNDO.- 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 TERCERO.- 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. ALOS 18 DE JULIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

\ 1<r | /" '
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2013036311 DE 4 de Diciembre de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclor de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decrelo Reglamentarlo 4725 de 2005, y
ley 1437 de 2011, '

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No, 2013099723 de fecha 4 de Septiembre de 2013, el Dactor DIEGO LEON PENA OSORIO,
acluando en calidad de Representanle Legal de la Sociedad TIT MECANIZADOS LTDA con domicilio en MEDELLIN —
ANTIOQUIA, solicita al INVIMA Registro Sanilario para el producto IMPLANTE PARA HUESO Y SU INSTRUMENTAL
ASQCIADO - BICCO, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2013007992 de fecha 22 de Octubre de 2013, el INVIMA solicitd al intoresado que debe cumplir con fos
siguientes requerimientos:

“1. Allegar método de esterfizacion asi el fabricante no sea ef encargado de realizarla, es importante saber el método a
cumplic y si se trata de esterilizacidn con oxido de elileno, allegar estudios de cunplimiento de vajores estdndar
pemitidos de sus trazas, ya que como se menciona en of folio No 22, este es uno de los mélodos de esterilizacion e
se recomienda se emplae on ef producto.

2. Allegar artes finales de las stiquelas con los requisilos establecidos en los articulos 54 y 85 del decreto 4725 de 2008,
ya que so debe incluir el nombre del producto que se relaciona en lu solicitud ya que en ef folio No. 24, se evidencia olro
nombre.” .

Que mediante Radicado No. 2013127152 de feci]a 1 de Noviembre de 2013, el Doctor DIEGO LEON PENA OSORIO,
actuando en calidad de Representante Legal de la Socledad TIT MECAMIZADQS LTDA con domicifio en MEDELLIN —
ANTIOQUIA, dio respussta SATISFACTORIA a los requerimientos en lodos sus punios,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No, 2013007992 de fecha 22 de Octubre de 2013, se pudo evidenciar que: Allegaron
metode de esterilizacion y ares finales de las eliquetas del producto. De esta manera dan cumplimiento a los requerimienios
exigidos en al Auto No. 2013007992 de fecha 22 de Octubre de 2013,

Que ante este Instituto se ha solicitada Ja Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del INVIMA, se emilid conceplo favorable
para la autorizacion de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el ténmino de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO:; (MPLANTE PARA HUESO Y SU INSTRUMENTAL ASOCIADO - BICCO
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2013DM-0010744 VIGENTE HASTA: o foeen Y074
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER d 4 RS
TITULAR: TIT MECANIZADOS LTDA. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE: TIT MECANIZADOS LTDA. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: b
COMPOSICION; ACERO INOXIDABLE ASTM F - 138, COMPOSICION QUIMICA:, C (%) = 0,030, S (%) =

0,75, MN (%) = 2,0, § (%)0,010, P (%) = 0,025, CR (%) = 170 A 19,0, MO (%) = 2,25 A 3,0,
NE(%) = 13.0 A 15,0, N (%) = 0,1 MAX, CU (%) = 0,05 MAX., TITANIO ASTM F 136
COMPOSICION QUIMICA:, N (%) = 0,05, C (%) = 0,08, H (%) = 0,012, FE (%) = 0,25, O
(%) = 0,13, AL (%) = 5,16 - 6,5, V (%) = 3,6 - 4,5, CONTMAMINANTES (%) = 0,5, T| (%) =
BALANCE,

Usos: LOS DIFERENTES SISTEMAS DE OSTEQSINTESIS BICCO, SE UTILIZAN EN HUESOS
PEQUENGCS, MEDIOS Y GRANDES, DE MIEMBROS INFERIORES Y SUPERIORES, EN
LOS SIGUIENTES CASOS:

FIJACION OSEA INTERNA PRIMARIA O RECONSTRUCTIVA, QUE REQUIEREN
ESTABILIDAD POSTURAL Y FUNCIONAL

FIJACION DE OSTEQTOMIAS CORRECTIVAS POSTRAUMATICAS O CONGENITAS
ANCLAJE DE ESTRUCTURAS CAPSULARES O LIGAMENTARIAS AL HUESO A
TRAVES DE ARPONES OSEOS

FIJACION DE LIGAMENTOS CRUZADOS POR MEDIO DE TORNILLOS DE
INTERFERENCIA

FRACTURAS PATOLOGICAS

FALTA DE UNION O MALA UMION OSEA

FRACTURAS CON PERDIDA OSEA

TUMORES
PRESENTACIONES
COMERCIALES: En bolsz plastica por una a diez unidades
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Péagina 1 de 3

. 1 R

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos ~ INVIMA

Ceavears SO 47 44104 ADMV. ananTan




IRNY REVIFD

| HEARA TODOS

Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013036311 DE 4 de Diciembre de 2013

Par la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en efercicio de fas facuitades Legales conleridas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005, y

ley 1437 de 2011,

TORNILLOS:

TORNILLOS CORTICALES DE 1, 5MM. EN LONGITUDES DESDE 6 HASTA 20MM.
TORNILLOS CORTICALES DE 2,0MM. EN LONGITUDES DESDE 6 HASTA 20MM.
TORNILLOS CORTICALES DE 2,7MM. EN LONGITUDES DESDE 6 HASTA 30MM,
TORNILLOS AUTOBLOQUEANTES DE 2,7MM. EN LONGITUDES DESDE 5 HASTA
J0MM.

TORMNILLOS CORTICALES DE 3,5 MM, EN LONGITUDES DESDE 10 HASTA 60MM,
TORMNILLOS AUTOBLOQUEANTES DE 3,5MM. EN LONGITUDES DESDE 10 HASTA
GOMM.

TORMILLOS CANULADOS DE 3,6MM. EN LONGITUDES DESDE 10 HASTA 80MM.
TORNILLOS CORTICALES DE 4,5 MM, EN LONGITUDES DESDE 20 HASTA 120MM.
TORNILLOS AUTOBLOQUEANTES DE 4,5MM. EN LONGITUDES DESDE 20 HASTA
120MM.

TORNILLOS CANULADOS DE 4,5MM, EN LONGITUDES DESDE 20 HASTA 120MM,
TORMILLOS ESPONJOSOS DE 4,0 MM. EN LONGITUDES DESDE 12 HASTA 60MM.
TORNILLOS AUTOBLOQUEANTES DE 4,0MM EN LONGITUDES DESDE 12 HASTA
GOMM.

TORNILLOS CANULADOCS DE 4,0MM. EN LONGITUDES DESDE 12 HASTA GOMM.
TORNILLOS AUTOBLOQUEANTES DE 5,0MM. EM LONGITUDES DESDE 20 HASTA
HOCMM.

TORNILLOS ESPONJOSOS DE 6,56 R16. EN LONGITUDES DESDFE 20 HASTA 120MM.
TORNILLOS ESPONJOSOS DE 6,5 R32. EN LONGITUDES DESDE 20 HASTA 120MM.
TORNILLOS CANULADOS DE 6,5 R16. EN LONGITUDES DESDE 30 HASTA 120MM.
TORNILLOS CANULADDS DE 6,5 R32. EN LONGITUDES DESDE 3¢ HASTA 120MM.
TORNILLOS CANULADOS DE 7,0 R16. EN LONGITUDES DESDE 30 HASTA 120MM,
TORNILLOS CANULADOS DE 7,0 R32. EN LONGITUDES DESDE 30 HASTA 120MM.
TORNILLO MALEOLAR DE 4,5 MM, EN LONGITUDES DESDE 25 HASTA 70MM.
TORNILLOS DE SEGURIDAD.

TORNILLOS DESLIZANTE. EN LONGITUDES DESDE 50 HASTA 120MM.

TORNILLOS BLOQUEANTES DE FEMUR Y TIBIA, EN LONGITUDES DESDE 20 HASTA
100MM,

TORNILLOS DE CIERRE.

TORNILLOS PARA ESCAFOIDES

TORNILLOS PARA LIGAMENTO CRUZADO

TORNILLGS PARA MAXILO FACIAL EN TITANIO

PLACAS STANDARD:

PLACAS DE 1/3 DE CANA. DESDE 4 HASTA 14 AGUJEROS,

PLACAS DCP DE 3,5 MM, DESDE 4 HASTA 14 AGUJEROS.

PLAGAS AUTOBLOQUEADAS DCP DE 3,5 MM, DESDE 4 HASTA 14 AGUJEROS.
PLACAS DCP DE 3,5 MM BAJO CONTACTO. DESDE 4 HASTA 14 AGUJEROS.

PLACAS DE RECONSTRUCCION RECTAS. DESDE 4 HASTA 14 AGUJEROS.

PLACAS DE RECONSTRUGCION CURVAS. DESDE 4 HASTA 14 AGUJERQS.

PLACAS DCP DE 4,5 ANCHAS. DESDE 4 HASTA 20 AGUJEROS.

PLACAS AUTOBLOQUEADAS DCP DE 4,5 ANCHAS, DESDE 4 HASTA 20 AGUJERQOS.
PLACAS DGP DE 4.5 MM ANCHAS BAJO CONTACTO. DESDE 4 HASTA 20 AGUJEROS,
PLACAS DCP DE 4,5 ANGOSTAS. DESDE 4 HASTA 20 AGUJEROS.

PLACAS AUTOBLOQUEADAS DCP DE 4,5 ANGOSTAS. DESDE 4 HASTA 20
AGUJEROS.

PLACAS DCP DE 4,5 MM ANGOSTAS BAJO CONTACTO. DESDE 4 HASTA 20
AGUJEROS. PLACAS DHS TAMBGR CORTO Y LARGO. DESDE 2 HASTA 12
AGUJEROS.

PLACAS DCS. DESDE 2 HASTA 12 AGUJEROS.

PLACAS ESPECIALES:

PLACAS EN T DE 4,5 MM.

PLACAS EN L DE 4,6 IZQUIERDAS.

PLACAS EN L DE 4,5 DERECHAS.

PLACA EN T DE 3,5MM,

PLACAS PARA MINIFRAGMENTOS DE 1,5MM
PLACAS PARA MINIFRAGMENTOS DE 2,0MM
PLACAS PARA PEQUENOS FRAGMENTOS DE 2,7MM
PLACAS AUTOBLOQUEADAS DE RADIO DISTAL,
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T Reptiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013036311 DE 4 de Diciembre de 2013
Por la cunl se concede un Registro Sanitario
El Director de Disposilivos Médicos y otras Tecnologfas del Institito Nacional de Vigilancia de Madicamentos v Alimenlos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v

ley 1437 de 2011,

PLACAS AUTOBLOQUEADAS DE HUMERO PROXIMAL.
PLACAS AUTOBLOQUEADAS DE HUMERO DISTAL.
PLACAS AUTOBLOQUEADAS DE FEMUR DISTAL.
PLACAS AUTOBLOQUEADAS DE TIBIA PROXIMAL.
PLACAS AUTOBLOQUEADAS DE TIBIA DISTAL.
PLACAS PARA CALCANEO

FLACAS GANCHO CLAVICULAR

PLACAS PARA QSTEOQTOMIA DE TIBIA .
PLACAS ANGULADAS PARA OSTEQTOMIA DE FEMUR
PLACAS CABLE

PLACAS DE SOPORYTE TROCANTERICO

GRAPA CABLE

PLACAS PARA MAXILO FACIAL EN TITANIO

PLACAS FISIARIA EN TITANIO

CLAVOS INTRAMEDULARES:

CLAVO BLOQUEADO DINAMICO DE FEMUR.

CLAVO BLOQUEADQ DINAMICO DE FEMUR ESPECIAL.,
CLAVO BLOQUEADO DINAMICO DE TIBIA FRESADOQ,
CLAVO BLOQUEADO DINAMICO DE TIBIA NO FRESADO.
CLAVO BLOQUEADO DINAMICO RETROGRADO DE FEMUR.
CLAVO BLOQUEADQ DE HUMEROQ.

CLAYOS DE ENDER

CLAVOS DE RUSH

CLAVOS FLEXIBLES DE FEMUR

CLAYOS PARA ARTRODESIS

CLAVOS DE SCHANZ, PINES, ARANDELAS:

CLAVOS DE SCHANZ DE @ 2,5, 3,0, 4,5, 5,0, 6,0,
PINES DE KIRSCHNER DE @ 1,0, 1.5, 2,0.
PINES DE STEINMANN DE @ 2,5,
ARANDELAS DE 4,0 Y 6,5,
ARANDELAS DENTADAS
GRAPAS PARA OSTEQTOMIA
GRAPAS DE BLOUNT LISAS
GRAPAS DE BLOUNT DENTADAS
GRAPAS EPIFISIARIAS

EXPEDIENTE No.: 20066416

RADICACION No.: 2013008723

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 20130989723 de fecha 4 de Sepliembre de 2013 y el
Auto No. 2013007992 de fecha 22 de Octubre de 2013,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presenie resolucién procade Gnicaments el  Recurso ds Reposicion, que debera
inlerponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes
a su nalificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Prosedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resoluciopn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogold D.C.a los 4 de Dicisinbre de 2013

0

ELKIN HERNAN QTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DIF/DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. §00-03-1409,
V6.80,300-03-38477+
V0.B0.800-02-161 Xy
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Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211070214 de fecha 13 de abril de 2021, el doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPLAMEQ S.A.S., solicitdé Registro Sanitario para el producto
METALLIC BONE PINS / TORNILLOS DE SCHANZ, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2021008236 de fecha 30 de junio de 2021, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1.Allegar por parte del fabricante, aclaracién sobre la referencia PLT6030120 relacionada en la etiqueta
del producto (folio 348), toda vez que en el Certificado de Veta Libre y en el formulario se evidencia de
esta manera: TPLT6030120. Por lo tanto, allegar Certificado de Venta Libre y formulario corregido donde
se evidencie la referencia tal y como se muestra en la etiqueta PLT6030120 o allegar etiqueta del
fabricante donde evidencien las referencias declaradas actualmente en el CVL y en el formulario de su

solicitud.

2. Sirvase allegar la legalizacién del CVL toda vez que no se encuentra dentro de la documentacién
allegada, lo anterior para dar cumplimiento con el articulo 44 del Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito No. 20211147474 de fecha 28 de julio de 2021, el doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, allega respuesta al requerimiento No.

2021008236 de fecha 30 de junio de 2021.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
que emitié concepto favorable para la autorizacién de ésta, en razon a que el interesado alleg6 la respectiva
documentacion para acceder a la peticién y como respuesta al requerimiento 2021008236 de fecha 30 de junio de

2021 siendo SATISFACTORIA por cuanto se allegé:

1. Etiqueta corregida donde se evidencia las referencia tal y como se muestra en el Certificado de Venta
Libre y en el formulario.

2. Allegan legalizacién del CVL presentado con la documentacién inicial.
RESUELVE
ARTICULO PRIMEROQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: METALLIC BONE PINS / TORNILLOS DE SCHANZ.,
MARCA: BFIX )
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0024219
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CAL! - VALLE
FABRICANTE(S): AIKE (SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: Ib
COMPOSICION:
Hoja
Varilla Acero inoxidable
Extremos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

USOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:
BFIX-SPLT
BFIX-SPLT181045
BFIX-SPLT6070160
BFIX-SPLT201045
BFIX-SPLT201250
BFIX-SPLT301850
BFIX-SPLT302060
BFIX-SPLT303060
BFIX-SPLT301570
BFIX-SPLT302070
BFIX-SPLT303070
BFIX-SPLT302080
BFIX-SPLT303080
BFIX-SPLT3020100
BFIX-SPLT3030100
BFIX-SPLT3040100
BFIX-SPLT402070
BFIX-SPLT402080
BFIX-SPLT402580
BFIX-SPLT6040200
BFIX-SPL.T403080
BFIX-SPLT403580
BFIX-SPLT6060200
BFIX-SPLT403590
BFIX-SPLT4020100

BFIX-SPLT6080200
BFIX-SPLT4030100

Offelng Peinet
Asdininlstsativan

Wl gov.ea

El producto esta disefiado para usarse junto con un dispositivo de fijacién externa,
se implantara parcialmente en el cuerpo humano para su fijacion después de la

reduccién de las fracturas de las extremidades.

UNIDAD

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

BFIX-SPLT4050200
BFIX-SPLT60110260
BFIX-SPLT4060200
BFIX-SPLT4070200
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT4030220
BFIX-SPLT4040220
BFIX-SPLT4050220
BFIX-SPLT4060220
BFIX-SPLT4070220
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT4090220
BFIX-SPLT40100220
BFIX-SPLT502060
BFIX-SPLT503060
BFIX-SPLT502070
BFIX-SPLT503070
BFIX-SPLT6040160
BFIX-SPLT502080
BFIX-SPLT6050200
BFIX-SPLT502580
BFIX-SPLT6060160
BFIX-SPLT503080
BFIX-SPLT6070200
BFIX-SPLT503580
BFIX-SPLT5030180

BFIX-SPLT503590
BFIX-SPLT6090200

BFIX-SPLT4050200

BFIX-SPLT4060200
BFIX-SPLT6080160
BFIX-SPLT4070200
BFIX-SPLT6090160
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT6040170
BFIX-SPLT4090200
BFIX-SPLT6050170
BFIX-SPLT4030220
BFIX-SPLT6060170
BFIX-SPLT4040220
BFIX-SPLTB070170
BFIX-SPLT4050220
BFIX-SPLT6080170
BFIX-SPLT4060220
BFIX-SPLT6090170
BFIX-SPLT4070220
BFIX-SPLT6040180
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT6050180
BFIX-SPLT4090220
BFIX-SPLT6060180
BFIX-SPLT40100220
BFIX-SPLT6070180
BFIX-SPLT502060
BFIX-SPLT6080180
BFIX-SPLT503060
BFIX-SPLT6090180
BFIX-SPLT502070
BFIX-SPLT6030200
BFIX-SPLT503070

BFIX-SPLT502080
BFIX-SPLT6050160
BFIX-SPLT502580

BFIX-SPLT503080
BFIX-SPLT5080160
BFIX-SPLT503580

BFIX-SPLT503590
BFIX-SPLT5040180

BFIX-SPLT5080180

BFIX-SPLT5030200
BFIX-SPLT60120260
BFIX-SPLT5040200
BFIX-SPLT60130260
BFIX-SPLT5050200
BFIX-SPLT4060180
BFIX-SPLT5060200
BFIX-SPLT4070180
BFIX-SPLT5070200
BFIX-SPLT4080180
BFIX-SPLT5080200
BFIX-SPLT4030200
BFIX-SPLT5090200
BFIX-SPLT4040200
BFIX-SPLT5030220
BFIX-SPLT6060260
BFIX-SPLT5040220
BFIX-SPLT6070260
BFIX-SPLT5050220
BFIX-SPLT6080260
BFIX-SPLT5060220
BFIX-SPLT6090260
BFIX-SPLT5070220
BFIX-SPLT60100260
BFIX-SPLT5080220
BFIX-SZLO6070150
BFIX-SPLT5090220
BFIX-SZLO6080150
BFIX-SPL.T50100220
BFIX-SZLO6090150
BFIX-SPLT602060

BFIX-SPLT602070
BFIX-SPLT602080
BFIX-SPLT603080
BFIX-SPLT604080

BFIX-SPLT603090
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SPL.T4040100
BFIX-SPLT4020120
BFIX-SPLT4030120
BFIX-SPLT4040120
BFIX-SPLT4050120
BFIX-SPLT4030140
BFIX-SPLT4040140
BFIX-SPLT4050140
BFIX-SPLT4060140
BFIX-SPLT4070140
BFIX-SPLT4030150
BFIX-SPLT4040150
BFIX-SPLT4050150
BFIX-SPLT4060150
BFIX-SPLT4070150
BFIX-SPLT4030160
BFIX-SPLT4040160
BFIX-SPL.T4050160
BFIX-SPLT4060160
BFIX-SPLT4070160

BFIX-SPLT4080160

BFIX-SZLO

BFIX-SZLO181045
BFIX-SZL0O201045
BFIX-SZ1.0201250
BFIX-8ZL.0O301850

BFIX-SZL0O302060

B
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BFIX-SPLT5020100
BFIX-SPLT5030100
BFIX-SPLT5040100
BFIX-SPLT5020120
BFIX-SPLT5030120
BFIX-SPLT5040120
BFIX-SPLT5050120
BFIX-SPLT5030140
BFIX-SPLT5040140
BFIX-SPLT5050140
BFIX-SPLT5060140
BFIX-SPLT5070140
BFIX-SPLT5030150
BFIX-SPLT5040150
BFIX-SPLT5050150
BFIX-SPLT5060150
BFIX-SPLT5070150
BFIX-SPLT5030160
BFIX-SPLT5040160
BFIX-SPLT5050160

BFIX-SPLT5060160

BFIX-SZL0O4060180
BFIX-§Z1.04070180
BFIX-5Z1.04080180
BFIX-SZL0O4030200

BFIX-5Z1.04040200

BFIX-SPLT5020100
BFIX-SPLT60100200
BFIX-SPLT5030100
BFIX-SPLT6030220
BFIX-SPLT5040100
BFIX-SPLT6040220
BFIX-SPLT5020120
BFIX-SPLT6050220
BFIX-SPLT5030120
BFIX-SPLT6060220
BFIX-SPLT5040120
BFIX-SPLT6070220
BFIX-SPLT5050120
BFIX-SPLT6080220
BFIX-SPLT5030140
BFIX-SPLT6090220
BFIX-SPLT5040140
BFIX-SPLT60100220
BFIX-SPLT5050140
BFIX-SPLT6030250
BFIX-SPLT5060140
BFIX-SPLT6040250
BFIX-SPLT5070140
BFIX-SPLT6050250
BFIX-SPLT5030150
BFIX-SPLT6060250
BFIX-SPLT5040150
BFIX-SPLT6070250
BFIX-SPLT5050150
BFIX-SPLT6080250
30BFIX-SPLT5060150
BFIX-SPLT6090250
BFIX-SPLT5070150
BFIX-SPLT60100250
BFIX-SPLT5030160
BFIX-SPLT60110250
BFIX-SPLT5040160
BFIX-SPLT60120250
BFIX-SPLT5050160
BFIX-SPLT6030260
BFIX-SPLT5060160
BFIX-SPLT6040260

BFIX-SZL0O5080160
BFIX-SZL0O6040260
BFIX-8Z1.05030180
BFIX-SZL06050260
BFIX-SZL 05040180
BFIX-8ZL0O6060260
BFIX-SZLO5050180
BFIX-SZL0O6070260
BFIX-SZL0O5060180
BFIX-8Z1.06080260

BFIX-SPLT604090

BFIX-SPLT5050180
BFIX-SPLT6020100
BFIX-SPLT5060180
BFIX-SPLT6030100
BFIX-SPLT5070180
BFIX-SPLT6040100
BFIX-SPLT5080160
BFIX-SPLT6030110
BFIX-SPLT5030180
BFIX-SPLT6040110
BFIX-SPLT5040180
BFIX-SPLT6050110
BFIX-SPLT5050180
BFIX-SPLT6060110
BFIX-SPLT5060180
BFIX-SPLT6020120
BFIX-SPLT5070180
BFIX-SPLT6030120
BFIX-SPLT5080180
BFIX-SPLT6040120
BFIX-SPLT4040180
BFIX-SPLT6050120
BFIX-SPLT4050180
BFIX-SPLT6060120
BFIX-SPLT6050260
BFIX-SPLT6030130
BFIX-SPLT6060150
BFIX-SPLT6040130
BFIX-SPLT5070160
BFIX-SPLT6050130
BFIX-SPLT5070160
BFIX-SPLT6060130
BFIX-SPLT4030180
BFIX-SPLT6050140

BFIX-SPLT6030150
BFIX-SPLT6040150

BFIX-SPLT6050150

BFIX-5ZL06060150
BFIX-SZL0O4050150
BFIX-SZL0O6070150
BFIX-SZL0O4060150
BFIX-SZL.0O6080150
BFIX-SZL0O4070150
BFIX-SZ1.06090150
BFIX-SZL0O4030160
BFIX-SZL0O6040160
BFIX-SZLO5030140
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SZLO303060
BFIX-8ZLO301570
BFIX-SZL0302070
BFIX-SZL0O303070
BFIX-5Z1.0302080
BFIX-5ZL0O303080
BFIX-8ZL03020100
BFIX-SZL.O3030100
BFIX-SZL0O3040100
BFIX-5ZL0402070
BFIX-§ZL.0402080
BFIX-S71.0402580
BFIX-SZL.0403080
BFIX-SZL0O403580
BFIX-SZL.0403590
BFIX-S2L04020100
BFIX-SZL04030100
BFIX-521.04040100
BFIX-S7L.04020120
BFIX-SZL04030120
BFIX-SZ1.04040120
BFIX-8ZL04050120
BFIX-SZL.04030140
BFIX-SZ1.04040140
BFIX-SZ1.04050140
BFIX-8ZL04060140

BFIX-SZL0O4070140
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BFIX-5Z1.04050200
BFIX-SZ1.04060200
BFIX-SZL04070200
BFIX-SZL0O4080200
BFIX-SZL04090200
BFIX-SZL04030220
BFIX-SZL04040220
BFIX-SZL.04050220
BFIX-SZL04060220
BFIX-SZ1.04070220
BFIX-SZL.04080220
BFIX-SZL0O4090220
BFIX-SZ1.040100220
BFIX-SZL.0O502060
BFIX-SZL.0O503060
BFIX-SZL0O502070
BFIX-SZLO503070
BFIX-5Z1.0502080
BFIX-SZL0O502580
BFIX-SZLO503080
BFIX-SZLO503580
BFIX-SZL0O503590
BFIX-8ZL05020100
BFIX-SZLO5030100
BFIX-SZL0O5040100
BFIX-S§ZL.05020120

BFIX-5Z1L.05030120

BFIX-SZL0O5070180
BFIX-SZ1.06090260
BFIX-SZLO5080180
BFIX-SZL 060100260
BFIX-5Z1.05030200
BFIX-SZL060110260
BFIX-SZL05040200
BFIX-SZ1.060120260
BFIX-SZL0O5050200
BFIX-SZL.060130260
BFIX-5Z1.05060200
BFIX-SZL0O6090250
BFIX-821.05070200
BFIX-8ZL0O6070220
BFIX-SZL0O5080200
BFIX-SZL 06080220
BFIX-SZL0O5090200
BFIX-SZL06090220
BFIX-871.05030220
BFIX-SZL.060100220
BFIX-SZL.05040220
BFIX-8ZL0O60100250
BFIX-SZL.0O5050220
BFIX-SZL0O60110250
BFIX-SZL.05060220
BFIX-8ZL.060120250
BFIX-SZL.0O5070220
BFIX-SZL.06030260
BFIX-SZ1.05080220
BFIX-5ZL0O4040160
BFIX-SZL0O5090220
BFIX-SZL0O4050160
BFIX-8Z1.050100220
BFIX-SZL04060160
BFIX-SZ1.0602060
BFIX-SZL0O4070160
BFIX-8Z1.0602070
BFIX-5Z1.04080160
BFIX-SZL0602080
BFIX-821.04030180
BFIX-SZL.0O603080
BFIX-SZ1.04040180
BFIX-8ZL.0604080
BFIX-SZL 04050180
BFIX-SZL.0603090
BFIX-SZL0O6040120
BFIX-SZL0O604090
BFIX-SZL.06050120
BFIX-S5ZL.06020100
BFIX-SZL0O6060120
BFIX-SZL06030100
BFIX-SZL0O6030130
BFIX-SZL0O6040100
BFIX-SZL0O6040130

BFIX-5ZLO6050160
BFIX-SZLO5040140
BFIX-SZLO6060160
BFIX-SZLO5050140
BFIX-SZLO6070160
BFIX-SZLO5060140
BFIX-SZLO6080160
BFIX-SZLO6050110
BFIX-SZLO6090160
BFIX-SZL0O6060110
BFIX-SZL0O6040170
BFIX-521.06020120
BFIX-SZLO6050170
BFIX-SZL06030120
BFIX-SZLO6060170
BFIX-S5ZLO6050140
BFIX-SZL06070170
BFIX-SZLO6030150
BFIX-SZL0O6080170
BFIX-SZL0O6040150
BFIX-SZLO6090170
BFIX-SZL0O6050150
BFIX-SZ.O6040180
BFIX-SZL0O5070140
BFIX-SZ1.06050180
BFIX-SZLO5030150
BFIX-SZL0O6060180
BFIX-SZLO5040150
BFIX-5Z1.06070180
BFIX-SZL0O5050150
BFIX-SZLO6080180
BFIX-SZLO5060150
BFIX-SZL.O6090180
BFIX-SZLO5070150
BFIX-SZL06030200
BFIX-SZLO5030160
BFIX-SZ1.06040200
BFIX-SZLO5040160
BFIX-SZL0O6050200
BFIX-SZL0O5050160
BFIX-SZLO6060200
BFIX-SZ1.05060160
BFIX-SZLO6070200
BFIX-SZLO5070160
BFIX-SZL0O6080200
BFIX-SZ1.06030250
BFIX-SZL.06090200
BFIX-SZL0O6040250
BFIX-SZL0O60100200
BFIX-SZL.0O6050250
BFIX-8Z1.06030220
BFIX-SZL0O6060250
BFIX-SZLO6040220
BFIX-SZL0O6070250
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Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 5682 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-§Z1.04030150

BFIX-SZ1.04040150

BFIX-SZLR
BFIX-5ZLR181045
BFIX-SZLR201045
BFIX-SZLR201250
BFIX-SZLR301850
BFIX-SZL.R302060
BFIX-SZLR303060
BFIX-SZLR301570
BFIX-SZLR302070
BFIX-SZLR303070
BFIX-SZ1.R302080
BFIX-SZL.R303080
BFIX-SZLR3020100
BFIX-SZLR3030100
BFIX-SZLR3040100
BFIX-5ZL.R402070
BFIX-SZL.R402080
BFIX-SZLR402580
BFIX-SZ1.R403080
BFIX-SZLR403580
BFIX-SZ1.R403580
BFIX-SZLR4020100
BFIX-SZLR4030100
BFIX-SZL.R4040100

BFIX-SZLR4020120

Ofjcing Princigat -0 0

Adiminbateativar

IR REN

wven i eoves

BFIX-SZL0O5040120

BFIX-SZL0O5050120

BFIX-SZLR4050160
BFIX-SZLR4060160
BFIX-SZLR4070160
BFIX-SZLR4080160
BFIX-SZLR4030180
BFIX-SZLR4040180
BFIX-SZLR4050180
BFIX-SZ1.R4060180
BFIX-SZLR4070180
BFIX-SZL.R4080180
BFIX-SZLR4030200
BFIX-SZLR4040200
BFIX-SZLR4050200
BFIX-SZLR4060200
BFIX-SZLR4070200
BFIX-SZL.R4080200
BFIX-SZLR4090200
BFIX-SZLR4030220
BFIX-SZLR4040220
BFIX-SZLR4050220
BFIX-SZLR4060220
BFIX-SZLR4070220
BFIX-SZI.R4080220

BFIX-SZL.R4090220

BFIX-5ZL0O6030110
BFIX-S8ZL0O6050130
BFIX-SZ1.06040110
BFIX-SZL06060130

BFIX-SZLR5070150
BFIX-SZLR60100250
BFIX-SZL.R5030160
BFIX-SZLR60110250
BFIX-SZL.R5040160
BFIX-SZLR60120250
BFIX-SZ1LR5050160
BFIX-SZLR6030260
BFIX-SZLR5060160
BFIX-SZLR6040260
BFIX-SZLR5070160
BFIX-SZLR6050260
BFIX-SZLR5080160
BFIX-8ZILR6060260
BFIX-SZLR5030180
BFIX-SZLR6070260
BFIX-SZLR5040180
BFIX-SZLR6080260
BFIX-SZLR5050180
BFIX-5Z1.R6090260
BFIX-SZLR5060180
BFIX-SZLR60100260
BFIX-SZLLR5070180
BFIX-SZLR60110260
BFIX-SZLR5080180
BFIX-SZL.R60120260
BFIX-SZLR5030200
BFIX-5Z1.R60130260
BFIX-SZLR5040200
BFIX-8ZLR6070220
BFIX-SZL.R5050200
BFIX-SZLR6080220
BFIX-SZLR5060200
BFIX-SZLR6090220
BFIX-SZLLR5070200
BFIX-SZL.R60100220
BFIX-SZLR5080200
BFIX-SZLR6030250
BFIX-SZI.R5090200
BFIX-SZLR6040250
BFIX-SZLR5030220
BFIX-SZ1.R6050250
BFIX-SZLR5040220
BFIX-SZLR6060250
BFIX-SZLR5050220
BFIX-8ZLR6070250
BFIX-SZL.R5060220
BFIX-SZLR6080250

BFIX-SZL0O8050220
BFIX-SZL0O6080250
BFIX-SZL.O6060220

BFIX-SZLR6060130
BFIX-SZLR6040110
BFIX-SZLR6050140
BFIX-SZLR6050110
BFIX-SZLR6030150
BFIX-SZLR6060110
BFIX-SZLR6040150
BFIX-SZLR6020120
BFIX-SZLR6050150
BFIX-SZLR6030120
BFIX-S5ZLR6060150
BFIX-8ZLR6040120
BFIX-SZLR6070150
BFIX-SZLR6050120
BFIX-SZLR6080150
BFIX-SZLR6060120
BFIX-SZLR6090150
BFIX-SZLR6030130
BFIX-SZLR6040160
BFIX-SZLR6040130
BFIX-SZLR6050160
BFIX-SZLR6050130
BFIX-SZLR6060160
BFIX-SZLR5060150
BFIX-SZLR6070160
BFIX-SZLLR5030100
BFIX-SZLR6080160
BFIX-SZL.R5040100
BFIX-SZLR6090160
BFIX-SZLR5020120
BFIX-SZI.LR6040170
BFIX-SZLR5030120
BFIX-SZLR6050170
BFIX-SZLR6020100
BFIX-SZLR6060170
BFIX-SZLR6030100
BFIX-SZLR6070170
BFIX-SZLR6040100
BFIX-SZLR6080170
BFIX-SZLR6030110
BFIX-SZLR6090170
BFIX-SZLR6030220
BFIX-SZLR6040180
BFIX-SZLR6040220
BFIX-SZLR6050180
BFIX-SZLR6050220
BFIX-5ZLR6060180
BFIX-SZI.LR6060220
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Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SZLR4030120
BFIX-SZLR4040120
BFIX-8ZLR4050120
BFIX-SZL.R4030140
BFIX-SZLR4040140
BFIX-SZLR4050140
BFIX-SZLR4060140
BFIX-SZLR4070140
BFIX-SZLR4030150

BFIX-SZLR4040150

BFIX-SSLO

BFIX-SSLO06100
BFIX-5SL028210
BFIX-SSLO06110
BFIX-5SL028220
BFIX-SSLO06120
BFIX-§SL028230
BFIX-SSL0O06130
BFIX-SSL028240
BFIX-8SL0O06140
BFIX-8SL028250
BFIX-SSLO06150
BFIX-SSL028260
BFIX-SSLO06160
BFIX-8SL0O28270
BFIX-SSLO06170
BFIX-SSL0O28280
BFIX-SSLO06180

BFIX-SSL.O06190
BFIX-S5L028300
BFIX-8SL006200
BFIX-S8L028350
BFIX-SSLO08100
BFIX-SS1L.028400
BFIX-SSL0O08110
BFIX-SSLO30150
BFIX-SSLO08120
BFIX-SSL030160
BFIX-SSLO08130
BFIX-SSLO30170
BFIX-SSL0O08140
BFIX-SSLO30180

P
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Admintateativar s 0
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BFIX-SZLR40100220 BFIX-SZLR5070220

BFIX-SZLR502060
BFIX-SZLR503060
BFIX-SZLR502070
BFIX-SZLR503070
BFIX-SZLR502080
BFIX-SZLR502580
BFIX-SZLR503080
BFIX-SZLR503580

BFIX-SZI.R503590

BFIX-SSLO10190
BFIX-SSL0O35200
BFIX-8SL.O10200
BFIX-SSLO35210
BFIX-SSLO10210
BFIX-SSLO35220
BFIX-SSLO10220
BFIX-SSLO35230
BFIX-SSLO10230
BFIX-SSLO35240
BFIX-SSLO10240
BFIX-SSLO35250
BFIX-SSLO10250
BFIX-SSL0O35260
BFIX-SSLO12100
BFIX-SSL0O35270
BFIX-SSLLO12110
BFIX-SSL0O28290
BFIX-SSLO12120
BFIX-SSLO35290
BFIX-8SL:012130
BFIX-SSLO35300
BFIX-SSLO12140
BFIX-8SL035350
BFIX-SSLO12150
BFIX-SSLO35400
BFIX-SSLO12160
BFIX-SSL0O40200
BFIX-SSL012170
BFiIX-8SL0O40210
BFIX-SSLO12180
BFIX-SSL.040220

BFIX-SZL.R6090250
BFIX-SZLR5080220
BFIX-SZL.R5040120
BFIX-SZLR5090220
BFIX-SZLR5050120
BFIX-SZLR50100220
BFIX-SZLR5030140
BFIX-SZLR602060
BFIX-SZLR5040140
BFIX-SZL.R602070
BFIX-SZLR5050140
BFIX-SZLR602080
BFIX-SZLR5060140
BFIX-SZLR603080
BFIX-SZLR5070140
BFIX-5ZL.R604080
BFIX-SZLR5030150
BFIX-SZL.R603090
BFIX-SZLR5040150

BFIX-SSLO18160
BFIX-SSLO18170
BFIX-85LO18180
BFIX-SSLO18190
BFIX-SSLO18200
BFIX-SSLO18210
BFIX-SSLO18220
BFIX-SSLO18230
BFIX-SSLO18240
BFIX-SSL0O35280
BFIX-SSLO18250
BFIX-SSLO18260
BFIX-SSLO18270
BFIX-SSLO18280
BFIX-SSL0O18290
BFIX-SSLO18300

BFIX-5SLO18350

BFIX-SZLR6070180
BFIX-8ZLR4060150
BFIX-SZLR6080180
BFIX-SZLR4070150
BFIX-SZLR6090180
BFIX-SZLR4030160
BFIX-8ZLR6030200
BFIX-SZLR4040160
BFIX-SZLR6040200
BFIX-SZLR5050150
BFIX-5Z1.R6050200
BFIX-SZLR60100200
BFIX-SZLR6060200
BFIX-SZLR604090
BFIX-SZLR6070200
BFIX-SZLR5020100
BFIX-SZLR6080200
BFIX-SZLR4050150
BFIX-SZLR6090200

BFIX-SSL0O22250
BFIX-SSL022260
BFIX-SSL.022270
BFIX-SSL0O22280
BFIX-SSL0O22290
BFIX-SSL0O22300
BFIX-SSL0O22350
BFIX-S§SL022400
BFIX-SSLO24150
BFIX-SSL0O24160
BFIX-SSL.024170
BFIX-SSL0O24180
BFIX-SSLO24190
BFIX-85L024200
BFIX-SSL0O24210

BFIX-SSL024220
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

BFIX-SSLO08150
BFIX-SSLO30190
BFIX-SSL0O08160
BFIX-SSL0O30200
BFIX-SSLO08170
BFIX-S5L.030210
BFIX-SSL0O08180
BFIX-S8L030220
BFIX-SSL.0O08190
BFIX-S81.030230
BFIX-SSLO08200
BFIX-SSL030240
BFIX-SSL.008210
BFIX-8SL0O30250
BFIX-SSLO08220
BFIX-SSL0O30260
BFIX-SS51.008230
BFIX-SSLO30270
BFIX-58L008240
BFIX-SSL030280
BFIX-SSLO08250
BFIX-SSLO30280
BFIX-SSLO10100
BFIX-SSLO30300
BFIX-SSLO10110
BFIX-SSL0O30350
BFIX-SSL0O10120
BFIX-SSLO30400
BFIX-SSLO10130
BFIX-5SL032150
BFIX-SSL0O10140
BFIX-SSLO32160
BFIX-SSLO10150
BFIX-SSL032170
BFIX-SSL0O10160
BFIX-8SL0O32180
BFIX-SSLO10170
BFIX-SSL0O32190
BFIX-SSLO10180
BFIX-SSL032200
BFIX-SSLO50350
BFIX-S5L.032210
BFIX-SS1.050400
BFIX-SSL0O32220
BFIX-SSL0O60200
BFIX-S5L032230
BFIX-SSL.060210
BFIX-SSL032240
BFIX-SSLO60220
BFIX-SSL0O32250
BFIX-SSL060230
BFIX-SSL.032260
BFIX-SSL0O60240
BFIX-SSL0O32270
BFIX-SSL0O60250

il Princiat

Addirdalzteativa

WA RO N0

BFIX-SSLO12190
BFIX-SSL0O40230
BFIX-SSLO12200
BFIX-SSL040240
BFIX-SSLO12210
BFIX-SSL0O40250
BFIX-SSLO12220
BFIX-SSL0O40260
BFIX-SSLO12230
BFIX-SSL0O40270
BFIX-8SL0O12240
BFIX-SSL0O40280
BFIX-SSLO12250
BFIX-SSL0O40290
BFIX-SSLO15100
BFIX-SSL0O40300
BFIX-SSLO15110
BFIX-SSLO40350
BFIX-SSLO15120
BFIX-SSL0O40400
BFIX-SSLO15130
BFIX-SSL0O45200
BFIX-SSLO15140
BFIX-SSL0O45210
BFIX-SSLO15150
BFIX-SSL0O45220
BFIX-SSLO15160
BFIX-SSL045230
BFIX-SSLO15170
BFIX-SSL0O45240
BFIX-SSLOL5180
BFIX-SSL0O45250
BFIX-SSLO15190
BFIX-SSL0O45260
BFIX-SSLO15200
BFIX-8SL0O45270
BFIX-SSLO15210
BFIX-SSL045280
BFIX-SSLO15220
BFIX-SSL0O45290
BFIX-8SLO15230
BFIX-S8L045300
BFIX-S8SLO15240
BFIX-8SL0O45350
BFIX-SSLO15250
BFIX-SSL045400
BFIX-8SLO15260
BFIX-SSLO50200
BFIX-SSLO15270
BFIX-8SL0O50210
BFIX-SSLO15280
BFIX-SSL0O50220
BFIX-SSLO15290
BFIX-SSL0O50230
BFIX-SSLO15300

BFIX-SSLO18400
BFIX-SSL0O20100
BFIX-881.020110
BFIX-SSL.020120
BFIX-SSLO20130
BFIX-S5L020140
BFIX-SSLO20150
BFIX-SSLO20160
BFIX-SSL0O20170
BFIX-S8SLO20180
BFIX-SSL0O20190
BFIX-SSL0O20200
BFIX-SSL0O20210
BFIX-SSL0O20220
BFIX-SSLO20230
BFIX-SSL0O20240
BFIX-SSL0O20250
BFIX-8S8L020260
BFIX-SSL020270
BFIX-SSLO20280
BFIX-SSLO20290
BFIX-SSL0O20300
BFIX-SSLO20350
BFIX-SSL020400
BFIX-8SL0O22150
BFIX-SSL0O22160
BFIX-SSLO22170

BFIX-SSL0O22180

BFIX-S51.024230
BFIX-SSL0O24240
BFIX-SSL0O24250
BFIX-SSL024260
BFIX-SSL024270
BFIX-S51.024280
BFIX-S5L024290
BFIX-SSL024300
BFIX-S851.024350
BFIX-S88L024400
BFIX-SSLO25150
BFIX-SSL025160
BFIX-SSLO25170
BFIX-SSL025180
BFIX-SSLO25190
BFIX-SSL0O25200
BFIX-SSL0O25210
BFIX-SSL025220
BFIX-SSL0O25230
BFIX-SSL025240
BFIX-88L025250
BFIX-SSL0O25260

BFIX-SSL025270

- BFIX-85L025280

BFIX-SSL025290
BFIX-SSL025300
BFIX-8SL025350

BFiX-8SL025400
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

lL.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SSL0O32280
BFIX-SSL0O60260
BFIX-8SL.032290
BFIX-SSLO60270
BFIX-SSL0O32300
BFIX-SS1.060280
BFIX-SSL0O32350
BFIX-8SL0O60290
BFIX-8SL032400
BFIX-SSLO60300
BFIX-8S1.035180
BFIX-SSLO60350
BFIX-SSLO35190
BFIX-SSLO60400

BFIX-SGMO

BFIX-SGMO06100
BFIX-SGMO028200
BFIX-SGMO06110
BFIX-SGM0O28210
BFIX-SGMO006120

BFIX-SGMO06130
BFIX-SGM028230
BFIX-SGMO06140
BFIX-SGM028240
BFIX-SGMO06150
BFIX-SGM028250
BFIX-SGMO06160
BFIX-SGM028260
BFIX-SGMO06170
BFIX-SGM028270
BFIX-SGMO06180
BFIX-SGM028280
BFIX-SGMO006190
BFIX-SGM028290
BFIX-SGMO06200
BFIX-SGM028300
BFIX-SGM008100
BFIX-SGM028350
BFIX-SGMO008110
BFIX-SGM028400
BFIX-SGMO008120
BFIX-SGMO30150
BFIX-SGMO08130
BFIX-SGMO30160
BFIX-SGMO008140
BFIX-SGMO30170
BFIX-SGM008150
BFIX-SGMO030180
BFIX-SGMO08160
BFIX-SGM030180
BFIX-SGMO008170
BFIX-SGMO0O30200
BFIX-SGM008180

Offcing Principal
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(IR
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BFIX-SSL0O50240
BFIX-SSLO18100
BFIX-8SL050250
BFiIX-8SLO18110
BFIX-SSLO50260
BFIX-SSLO18120
BFIX-SSL0O50270
BFIX-SSL.O18130
BFIX-SSLO50280
BFIX-SSLO18140
BFIX-SSLO50290
BFIX-SSLO18150
BFIX-SSLO50300

BFIX-SGMO10180
BFIX-SGMO35190
BFIX-SGMO10180
BFIX-SGM035200
BFIX-SGM010200
BFIX-SGM028220
BFIX-SGMO10210
BFIX-SGM035220
BFIX-SGM0O10220
BFIX-SGMO035230
BFIX-SGM0O10230
BFIX-SGM035240
BFIX-SGMO10240
BFIX-SGM035250
BFIX-SGMO10250
BFIX-SGMO35260
BFIX-SsGM0O12100
BFIX-SGMO35270
BFIX-SGMO12110
BFIX-SGMO035280
BFIX-SGMO12120
BFIX-SGM035290
BFIX-SGMO12130
BFIX-SGM035300
BFIX-SGMO12140
BFIX-SGMO035350
BFIX-SGMO12150
BFIX-SGMO35400
BFIX-SGM0O12160
BFIX-SGM040200
BFIX-SGM0O12170
BFIX-SGM040210
BFIX-SGM0O12180
BFIX-SGM040220
BFIX-SGMO12190
BFIX-SGM040230
BFIX-SGMO12200
BFIX-SGM040240
BFIX-SGMO12210

BFIX-S5L022190
BFIX-8SL022200
BFIX-8SL022210
BFIX-SSL022220
BFIX-88L022230

BFIX-S5L.022240

BFIX-SGMO18150
BFIX-SGM0O18160
BFIX-SGMO18170
BFIX-SGMO35210
BFIX-SGMO18180
BFIX-SGM0O18190
BFIX-SGMO18200
BFIX-SGMO18210
BFIX-SGMO18220
BFIX-SGMO18230
BFIX-SGMO18240
BFIX-SGMO18250
BFIX-SGMO18260
BFIX-SGMO18270
BFIX-SGMO18280
BFIX-SGMO18290
BFIX-SGMO18300
BFIX-SGMO18350
BFIX-8GM0O18400
BFIX-SGM0O20100

BFIX-SGMO20110

BFIX-8SL0O28150
BFIX-5SL028160
BFIX-SSL028170
BFIX-SSLO28180
BFIX-SSLO28190

BFIX-SSLO28200

BFIX-SGM022240
BFIX-SGM022250
BFIX-SGM022260
BFIX-SGM022270
BFIX-SGM022280
BFIX-SGM022290
BFIX-SGM022300
BFIX-SGM022350

BFIX-SGM0O22400

© BFIX-SGM024150

BFIX-SGM024160
BFIX-SGM024170
BFIX-SGM0O24180
BFIX-SGM024190
BFIX-SGM024200
BFIX-SGM024210
BFIX-SGM0O24220
BFIX-SGM024230
BFIX-SGM024240

BFIX-SGM024250
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SGM0O30210
BFIX-SGMO08190

BFIX-SGMO08200
BFIX-SGMO30230
BFIX-SGMO08210
BFIX-SGM030240
BFIX-SGMO08220
BFIX-SGMO30250
BFIX-SGMO08230
BFIX-SGM030260
BFIX-SGM0O08240
BFIX-SGMO30270
BFIX-SGM0O08250
BFIX-SGMO30280
BFIX-SGMO10100
BFIX-SGMO30290
BFIX-SGMO10110
BFIX-SGMO30300
BFIX-SGMO10120
BFIX-SGMO30350
BFIX-SGMO10130
BFIX-SGMO30400
BFIX-SGMO10140
BFIX-SGM0O32150
BFIX-SGMO10150
BFIX-SGM032160
BFIX-SGMO10160
BFIX-SGM032170
BFIX-SGMO10170
BFIX-SGM032180
BFIX-SGMO50300
BFIX-SGMO32190
BFIX-SGMO50350
BFIX-SGM032200
BFIX-SGMO50400
BFIX-SGM032210
BFIX-SGM060200
BFIX-SGM032220
BFIX-SGMO060210
BFIX-SGM032230
BFIX-SGMO060220
BFIX-8GMO032240
BFIX-SGM060230
BFIX-SGMO032250
BFIX-SGMO060240
BFIX-SGMO032260
BFIX-SGMO60250
BFIX-SGM032270
BFIX-SGMO060260
BFIX-SGM032280
BFIX-SGMO060270
BFIX-SGM032290
BFIX-SGMO060280
BFIX-SGMO032300

o
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o
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BFIX-SGM040250
BFIX-SGM012220
BFIX-SGM030220
BFIX-SGM012230
BFIX-SGM040270
BFIX-SGMO12240
BFIX-SGM040280
BFIX-SGMO12250
BFIX-SGM040290
BFIX-SGMO15100
BFIX-SGMO40300
BFIX-SGM0O15110
BFIX-SGM040350
BFIX-SGMO156120
BFIX-SGM040400
BFIX-SGMO15130
BFIX-SGM045200
BFIX-SGMO16140
BFIX-SGMO45210
BFIX-SGMO15150
BFIX-SGM045220
BFIX-SGM0O15160
BFIX-SGMO45230
BFIX-SGMO15170
BFIX-SGM045240
BFIX-SGMOL5180
BFIX-SGM045250
BFIX-SGMO15190
BFIX-SGM045260
BFIX-SGMO15200
BFIX-SGMO45270
BFIX-SGMO15210
BFIX-SGM0O45280
BFIX-SGMO15220
BFIX-SGMO45290
BFIX-SGMO156230
BFIX-SGMO45300
BFIX-SGMO15240
BFIX-SGMO45350
BFIX-SGMO15250
BFIX-SGM0O45400
BFIX-SGMO15260
BFIX-SGMO50200
BFIX-SGMO15270
BFIX-SGMO50210
BFIX-SGMO15280
BFIX-SGM050220
BFIX-SGMO15290
BFIX-SGM0O50230
BFIX-SGMO15300
BFIX-SGMO50240
BFIX-SGMO18100
BFIX-SGMO50250
BFIX-SGMO18110
BFIX-SGM0O50260

BFIX-SGM0O20120
BFIX-SGM040260
BFIX-SGM020130
BFIX-SGM0O20140
BFIX-SGM0O20150
BFIX-SGMO20160
BFIX-SGMO20170
BFIX-SGMO20180
BFIX-SGMO20190
BFIX-SGM020200
BFIX-SGM020210
BFIX-SGM020220
BFIX-SGM020230
BFIX-SGM020240
BFIX-SGM020250
BFIX-SGMO20260
BFIX-SGMO20270
BFIX-SGM020280
BFIX-SGM020290
BFIX-SGM020300
BFIX-SGMO20350
BFIX-SGM0O20400
BFIX-SGM022150
BFIX-SGM022160
BFIX-SGMO22170
BFIX-SGM022180
BFIX-SGM022190

BFIX-SGM022200

BFIX-SGMO24260
BFIX-SGMO24270
BFIX-SGMO024280
BFIX-SGMO24290
BFIX-SGMO24300
BFIX-SGMO24350
BFIX-SGMO24400
BFIX-SGMO25150
BFIX-SGMO25160
BFIX-SGMO25170
BFIX-SGMO25180
BFIX-SGM025190
BFIX-SGMO25200
BFIX-SGM025210
BFIX-SGMO25220
BFIX-SGMO025230
BFIX-SGMO25240
BFIX-SGMO25250
BFIX-SGMO025260
BFIX-SGM025270
BFIX-SGMO25280
BFIX-SGMO25290
BFIX-SGMO25300
BFIX-SGMO25350
BFIX-SGMO25400
BFIX-SGM028150

BFIX-SGM028160

Pagina 9 de 33




Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SGM060290

BFIX-SGMO60300
BFIX-SGMO032400
BFIX-SGMO60350
BFIX-SGMO35180
BFIX-SGMO60400

BFIX-SGNO

BFIX-SGNO06100
BFIX-SGNO28190
BFIX-SGNO06110
BFIX-SGN0O28200
BFIX-SGNO06120
BFIX-SGN0O28210
BFIX-SGNO06130
BFIX-SGNO28220
BFIX-SGNO06140
BFIX-SGNO28230
BFIX-SGNO06150
BFIX-SGNO28240
BFIX-SGNO06160
BFIX-SGNO28250
BFIX-SGNO06170
BFIX-SGN0O28260
BFIX-SGNO06180
BFIX-SGN0O28270
BFIX-SGNO06190
BFIX-SGNO28280
BFIX-SGNO06200
BFIX-SGNO28290
BFIX-SGNO08100
BFIX-SGN0O28300
BFIX-SGNO08110
BFIX-SGN0O28350
BFIX-SGN0O08120
BFIX-SGNO28400
BFIX-SGNO08130
BFIX-SGNO30150
BFIX-SGNO08140
BFIX-SGNO30160
BFIX-SGNO08150
BFIX-SGNO30170
BFIX-SGNO08160
BFIX-SGNO30180
BFIX-SGNO08170
BFIX-SGNO30190
BFIX-SGNO08180
BFIX-SGNO30200
BFIX-SGNO08190
BFIX-SGNO30210
BFiIX-SGNO08200
BFIX-SGN0O30220
BFIX-SGNO08210
BFIX-SGN0O30230

Oficlis Principab:
Aubrpdntaleativar
A

VN T OO O

BFIX-SGMO18120
BFIX-SGM032350
BFIX-SGMO18130
BFIX-SGM0O50280
BFIX-SGMO18140
BFIX-SGMO50290

BFIX-SGNO10170
BFIX-SGNO35180
BFIX-SGNO10180
BFIX-SGNO35190
BFIX-SGNO10190
BFIX-SGNO35200
BFIX-SGNO10200
BFIX-SGNO35210
BFIX-SGNO10210
BFIX-SGNO35220
BFIX-SGNO10220

BFIX-SGNO10230
BFIX-SGN0O35240
BFIX-SGNO10240
BFIX-SGNO35250
BFIX-SGNO10250
BFIX-SGNO35260
BFIX-SGNO12100
BFIX-SGNO35270
BFIX-SGNO12110
BFIX-SGN0O35280
BFIX-SGNO12120
BFIX-SGN0O35290
BFIX-SGNO12130
BFIX-SGNO35300
BFIX-SGNO12140
BFIX-SGNO35350
BFIX-SGNO12150
BFIX-SGNO35400
BFIX-SGNO12160
00BFIX-SGNO40200
BFIX-SGNO12170
BFIX-SGN040210
BFIX-SGNO12180
BFIX-SGN0O40220
BFIX-SGNO12190
BFIX-SGN0O40230
BFIX-SGNO12200
BFIX-SGNO40240
BFIX-SGNO12210
BFIX-SGN0O40250
BFIX-SGNO12220
BFIX-SGN0O40260
BFIX-SGNO12230
BFIX-SGN0O40270

BFIX-SGM022210
BFIX-SGMO50270
BFIX-SGM022220

BFIX-SGM022230

BFIX-SGNO18140
BFIX-SGNO18150
BFIX-SGNO18160
BFIX-SGNO18170
BFIX-SGN0O18180
BFIX-SGNO18190
BFIX-SGNO35230
BFIX-SGNO18200
BFIX-SGNO18210
BFIX-SGNO18220
BFIX-SGNO18230
BFIX-SGNO18240
BFIX-SGNO18250
BFIX-SGNO18260
BFIX-SGNO18270
BFIX-SGNO18280
BFIX-SGNO18290
BFIX-SGNO18300
BFIX-SGNO18350
BFIX-SGNO18400
BFIX-SGNO20100
BFIX-SGNO20110
BFIX-SGN0O20120

BFIX-SGNO20130

BFIX-SGMO28170
BFIX-SGM028180

BFIX-SGMO28190

BFIX-SGNO22230
BFIX-SGNO22240
BFIX-SGNO22250
BFIX-SGNO22260
BFIX-SGN0O22270
BFIX-SGN022280
BFIX-SGN022290
BFIX-SGN0O22300
BFIX-SGN0O22350
BFIX-SGNO22400
BFIX-SGNO24150
BFIX-SGNO24160
BFIX-SGN0O24170
BFIX-SGN0O24180
BFIX-SGN0O24190
BFIX-SGNO24200
BFIX-SGNO24210
BFIX-SGNO24220
BFIX-SGN0O24230
BFIX-SGNO24240
BFIX-SGNO24250
BFIX-SGN0O24260

BFIX-SGNO24270
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BFIX-SGNO08220
BFIX-SGNO30240
BFIX-SGNO08230
BFIX-SGN0O30250
BFIX-SGNO08240
BFIX-SGNO30260
BFIX-SGNO08250
BFIX-SGNO30270
BFIX-SGNO10100
BFIX-SGN0O30280
BFIX-SGNO10110
BFIX-SGNO30290
BFIX-SGNO10120
BFIX-SGNO30300
BFIX-SGNO10130

BFIX-SGNO10140
BFIX-SGNO30400
BFIX-SGNO10150
BFIX-SGNO32150
BFIX-SGNO10160
BFIX-SGNO32160
BFIX-SGNO50280
BFIX-SGNO32170
BFIX-SGNO50300
BFIX-SGNO32180
BFIX-SGNO50350
BFIX-SGNO32190
BFIX-SGNO50400
BFIX-SGNO32200
BFIX-SGNO60200
BFIX-SGN0O32210
BFIX-SGNO60210
BFIX-SGNO32220
BFIX-SGN0O60220
BFIX-SGN0O32230
BFIX-SGN0O60230
BFIX-SGN0O32240
BFIX-SGN0O60240
BFIX-SGNO32250
BFIX-SGNO60250
BFIX-SGNO32260
BFIX-SGNO60260
BFIX-SGNO32270
BFIX-SGNO60270
BFIX-SGN0O32280
BFIX-SGNO60280
BFIX-SGNO32290
BFIX-SGN0O60290
BFIX-SGN0O32300
BFIX-SGNO60300
BFIX-SGNO32350
BFIX-SGNO60350
BFIX-SGNO32400

T

Ofining Pencipals
Adeinlstentivar

vl goveo

BFIX-SGNO12240
BFIX-SGN0O40280
BFIX-SGNO12250
BFIX-SGNO40290
BFIX-SGNO15100
BFIX-SGNO40300
BFIX-SGNO15110
BFIX-SGN0O40350
BFIX-SGNO15120
BFIX-SGNO40400
BFIX-SGNO15130
BFIX-SGNO45200
BFIX-SGNO15140
BFIX-SGN0O45210
BFIX-SGNO15150
BFIX-SGNO30350
BFIX-SGNO15160
BFIX-SGN045230
BFIX-SGNO15170
BFIX-SGN0O45240
BFIX-SGNOL5180
BFIX-SGN045250
BFIX-SGNO15190
BFIX-SGN0O45260
BFIX-SGNO15200
BFIX-SGNO45270
BFIX-SGNO15210
BFIX-SGNO45280
BFIX-SGNO15220
BFIX-SGNO45290
BFIX-SGNO15230
BFIX-SGN0O45300
BFIX-SGNO15240
BFIX-SGNO45350
BFIX-SGNO15250
BFIX-SGNO45400
BFIX-SGNO15260
BFIX-SGNO50200
BFIX-SGNO15270
BFIX-SGNO50210
BFIX-SGNO15280
BFIX-SGNO50220
BFIX-SGNO15290
BFIX-SGNO50230
BFIX-SGNO15300
BFIX-SGNO50240
BFIX-SGNO18100
BFIX-SGNO50250
BFIX-SGNO18110
BFIX-SGNO50260
BFIX-SGNO18120
BFIX-SGNO50270
BFIX-SGNO18130

BFIX-SGNO20140
BFIX-SGNO20150
BFIX-SGNO20160
BFIX-SGNO20170
BFIX-SGN0O20180
BFIX-SGNO20190
BFIX-SGN0O20200
BFIX-SGN020210
BFIX-SGNO45220
BFIX-SGN020220
BFIX-SGN020230
BFIX-SGN0O20240
BFIX-SGNO20250
BFIX-SGN020260
BFIX-SGN020270
BFIX-SGN020280
BFIX-SGN0O20290
BFIX-SGNO20300
BFIX-SGNO20350
BFIX-SGN020400
BFIX-SGNO22150
BFIX-SGN0O22160
BFIX-SGN0O22170
BFIX-SGNO22180
BFIX-SGNO22190
BFIX-SGNO22200
BFIX-SGNO22210

BFIX-SGN0O22220

BFIX-SGN0O50280 BFIX-SGNO60400

BFIX-SGNO24280
BFIX-SGNO24290
BFIX-SGNO24300
BFIX-SGNO24350
BFIX-SGNO24400
BFIX-SGNO25150
BFIX-SGNO25160
BFIX-SGNO25170
BFIX-SGNO25180
BFIX-SGNO25190
BFIX-SGNO25200
BFIX-SGNO25210
BFIX-SGN0O25220
BFIX-SGNO25230
BFIX-SGNO25240
BFIX-SGNO25250
BFIX-SGNO25260
BFIX-SGNO25270
BFIX-SGN0O25280
BFIX-SGN0O25290
BFIX-SGNO25300
BFIX-SGNO25350
BFIX-SGNO25400
BFIX-SGNO28150
BFIX-SGNO28160
BFIX-SGNO28170

BFIX-SGNO28180
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BFIX-SSHO

BFIX-SSHO06100
BFIX-SSHO28180
BFIX-SSHO06110
BFIX-SSH028190
BFIX-SSHO06120
BFIX-SSH028200
BFIX-SSHO06130
BFIX-SSHO28210
BFIX-SSHO06140
BFIX-SSHO28220
BFIX-SSHO06150
BFIX-SSH(028230
BFIX-SSHO06160
BFIX-SSHO28240
BFIX-SSHO06170
BFIX-SSH028250
BFIX-SSHO06180
BFIX-SSHO28260
BFIX-SSHO06190
BFIX-SSHO28270
BFIX-SSHO06200
BFIX-SSHO028280
BFIX-SSHO08100
BFIX-SSHO28290
BFIX-SSHO08110
BFIX-SSH0O28300
BFIX-SSHO08120
BFIX-SSHO28350
BFIX-SSH0O08130
BFIX-SSH0O28400
BFIX-8SHO08140
BFIX-SSHO30150
BFIX-SSHO08150
BFIX-SSHO30160
BFIX-SSHO08160
BFIX-SSHO30170
BFIX-SSHO08170
BFIX-SSHO30180
BFIX-SSHO08180
BFIX-SSHO30190
BFIX-SSHO08190
BFIX-SSHO30200
BFIX-SSHO08200
BFIX-SSHO30210
BFIX-SSHO08210
BFIX-SSHO30220
BFIX-SSHO08220
BFIX-SSHO30230
BFIX-8SH0O08230
BFIX-SSHO30240
BFIX-SSHO08240
BFIX-SSHO30250
BFIX-SSHO08250

Adimindaleativar

AN TITGL O O

BFIX-S8H0O10160
BFIX-SSHO32400
BFIX-SSHO10170
BFIX-SSHO35180
BFIX-SSHO10180
BFIX-SSHO35190
BFIX-SSHO10190
BFIX-SSHO35200
BFIX-SSHO10200
BFIX-SSHO35210
BFIX-SSHO10210
BFIX-SSHO35220
BFIX-SSHO10220
BFIX-SSHO35230
BFIX-SSHO10230
BFIX-SSHO35240
BFIX-SSHO10240
BFIX-SSHO35250
BFIX-SSHO10250
BFIX-SSH035260
BFIX-SSHO12100
BFIX-SSH035270
BFIX-SSHO12110
BFIX-SSHO35280
BFIX-SSHO12120
BFIX-SSHO35290
BFIX-SSHO12130
BFIX-SSHO35300
BFIX-SSHO12140
BFIX-SSHO35350
BFIX-SSHO12150
BFIX-SSHO35400
BFIX-SSHO12160
BFIX-SSHO040200
BFIX-8SHO12170
BFIX-SSHO040210
BFIX-SSHO12180
BFIX-SSH040220
BFIX-SSHO12190
BFIX-SSHO40230
BFIX-SSHO12200
BFIX-5SHO40240
BFIX-SSHO12210
BFIX-SSHO40250
BFIX-SSHO12220
BFIX-8SH040260
BFIX-SSHO12230
BFIX-SSHO40270
BFIX-SSHO12240
BFIX-SSHO40280
BFIX-SSHO12250
BFIX-SSHO40290
BFIX-8SHO15100

BFIX-SSHO18130
BFIX-SSHO 18140
BFIX-SSHO 18150
BFIX-SSHO18160
BFIX-SSHO18170
BFIX-SSHO18180
BFIX-8SHO18190
BFIX-SSHO18200
BFIX-8SHO18210
BFIX-SSHO18220
BFIX-SSHO18230
BFIX-SSHO18240
BFIX-SSHO18250
BFIX-SSHO 18260
BFIX-SSHO18270
BFIX-55H018280
BFIX-SSHO18290
BFIX-SSHO18300
BFIX-SSHO18350
BFIX-SSHO18400
BFIX-SSHO20100
BFIX-SSHO20110
BFIX-SSH0O20120
BFIX-SSH0O20130
BFIX-SSHO20140
BFIX-SSHO20150

BFIX-SSHO20160

BFIX-SSHO22220
BFIX-SSHO22230
BFIX-SSHO22240
BFIX-SSHO22250
BFIX-SSHO22260
BFIX-SSHO22270
BFIX-SSHO22280
BFIX-SSHO22290
BFIX-SSHO22300
BFIX-SSHO22350
BFIX-SSHO22400
BFIX-SSHO24150
BFIX-SSHO24160
BFIX-SSHO24170
BFIX-SSHO24180
BFIX-SSHO24190
BFIX-SSH024200
BFIX-SSHO24210
BFIX-SSHO24220
BFIX-SSHO24230
BFIX-SSHO24240
BFIX-SSHO24250
BFIX-SSHO024260
BFIX-SSHO24270
BFIX-SSHO24280
BFIX-SSH024290

BFIX-SSHO24300
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BFIX-SSHO30260
BFIX-SSHO10100
BFIX-8SHO30270
BFIX-SSHO10110
BFIX-SSH030280
BFIX-SSHO10120
BFIX-SSHO30290
BFIX-SSHO10130
BFIX-SSHO30300
BFIX-SSHO10140
BFIX-SSHO30350
BFIX-SSHO10150
BFIX-SSHO30400
BFIX-SSHO50280
BFIX-SSHO32150
BFIX-SSHO50290
BFIX-SSHO32160
BFIX-SSHO50300
BFIX-SSHO32170
BFIX-SSHO50350
BFIX-SSH0O32180
BFIX-SSHO50400
BFIX-SSHO32120
BFIX-SSHO60200
BFIX-SSH032200
BFIX-SSHO60210
BFIX-SSHO32210
BFIX-SSHO60220
BFIX-SSHO32220
BFIX-SSHO60230
BFIX-SSH032230
BFIX-SSHO60240
BFIX-SSHO32240
BFIX-SSHO60250
BFIX-SSHO32250
BFIX-SSHO60260
BFIX-SSH032260
BFIX-SSHO60270
BFIX-SSHO32270
BFIX-SSHO60280
BFIX-SSHO32280
BFIX-SSH0O60290
BFIX-SSH0O32290
BFIX-SSHO60300
BFIX-SSH032300
BFIX-SSHO60350
BFIX-SSHO32350

BFIX-HSPLT

BFIX-HSPLT181045
BFIX-HSPLT201045

BFIX-HSPLT201250

Cllctos Prinoipal

Adiointeteativa

R O H T A

BFIX-SSHO40300
BFIX-SSHO15110
BFIX-SSHO40350
BFIX-SSHO15120
BFIX-SSH0O40400
BFIX-SSHO15130
BFIX-SSHO45200
BFIX-SSHO15140
BFIX-SSHO45210
BFIX-SSHO15150
BFIX-SSHO45220
BFIX-SSHO15160
BFIX-SSHO45230
BFIX-SSHO15170
BFIX-SSHO45240
BFIX-SSHOL5180
BFIX-SSHO45250
BFIX-SSHO15190
BFIX-SSHO45260
BFIX-SSHO15200
BFIX-SSHO45270
BFIX-SSHO15210
BFIX-SSHO45280
BFIX-SSHO15220
BFIX-SSHO0O45290
BFIX-SSHO15230
BFIX-SSHO45300
BFIX-SSHO15240
BFIX-SSHO45350
BFIX-SSHO15250
BFIX-SSHO45400
BFIX-SSHO 15260
BFIX-SSHO50200
BFIX-SSHO15270
BFIX-SSHO50210
BFIX-SSHO15280
BFIX-SSHO50220
BFIX-SSHO15290
BFIX-SSHO50230
BFIX-SSHO15300
BFIX-SSHO50240
BFIX-SSHO18100
BFIX-SSHO50250
BFIX-SSHO18110
BFIX-SSHO50260
BFIX-SSHO18120
BFIX-SSHO50270

BFIX-HSPLT4050200
BFIX-HSPLT4060200

BFIX-HSPLT4070200

BFIX-SSHO20170
BFIX-SSH0O20180
BFIX-SSH0O20190
BFIX-88H020200
BFIX-SSH020210
BFIX-8SH020220
BFIX-SSH0O20230
BFIX-SSH0O20240
BFIX-SSH0O20250
BFIX-SSH020260
BFIX-S5H020270
BFIX-SSHO20280
BFIX-8S8H020290
BFIX-SSH0O20300
BFIX-SSH020350
BFIX-SSHO20400
BFIX-SSHO22150
BFIX-SSHO22160
BFIX-S5H022170
BFIX-8SHO22180
BFIX-SSHO22190
BFIX-SSH022200
BFIX-SSH022210
BFIX-SSHO60400

BFIX-HSPLT5030200
BFIX-HSPLT4070160
BFIX-HSPLT5040200
BFIX-HSPLT4080160
BFIX-HSPLT5050200
BFIX-HSPLT4030180

BFIX-S8H0O24350
BFIX-SSHO24400
BFIX-SSHO25150
BFIX-SSHO25160
BFIX-SSHO25170
BFIX-SSHO25180
BFIX-SSHO25190
BFIX-SSHO25200
BFIX-SSHO25210
BFIX-SSHO25220
BFIX-SSHO25230
BFIX-SSHO25240
BFIX-SSHO25250
BFIX-SSH0O25260
BFIX-SSHO25270
BFIX-SSH0O25280
BFIX-SSHO25290
BFIX-SSHO25300
BFIX-SSH0O25350
BFIX-SSH025400
BFIX-SSHO28150
BFIX-SSHO28160

BFIX-SSHO28170

BFIX-HSPLT6090160
BFIX-HSPLT5050160
BFIX-HSPLT6040170
BFIX-HSPLT5060160
BFIX-HSPLT6050170
BFIX-HSPLT5070160
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BFIX-HSPLT301850
BFIX-HSPLT302060
BFIX-HSPLT303060
BFIX-HSPLT301570
BFIX-HSPLT302070
BFIX-HSPLT303070
BFIX-HSPLT302080
BFIX-HSPLT303080
BFIX-HSPLT3020100
BFIX-HSPLT3030100
BFIX-HSPLT3040100
BFIX-HSPLT402070
BFIX-HSPLT402080
BFIX-HSPLT402580
BFIX-HSPLT403080
BFIX-HSPLT403580
BFIX-HSPLT403580
BFIX-HSPLT4020100
Bfix-HSPLT5070150
Bfix-HSPLT4030100
Bfix-HSPLT4040100
Bfix-HSPLT4020120
Bfix-HSPLT4030120
Bfix-HSPLT4040120
Bfix-HSPLT4050120
Bfix-HSPL.T4030140
Bfix-HSPLT4040140

Bfix-HSPLT4050140

ficines Prisgipads

Julipdindgtendivar -7

WAL COVCO

BFIX-HSPLT4080200
BFIX-HSPLT4090200
BFIX-HSPLT4030220
BFIX-HSPLT4040220
BFIX-HSPLT4050220
BFIX-HSPLT4060220
BFIX-HSPLT4070220
BFIX-HSPLT4080220
BFIX-HSPLT4080220
BFIX-HSPLT40100220
BFIX-HSPLT502060
BFIX-HSPLT503060
BFIX-HSPLT502070
BFIX-HSPLT503070
BFIX-HSPLT502080
BFIX-HSPLT502580
BFIX-HSPLT503080
BFIX-HSPLT503580
Bfix-HSPLT503590
Bfix-HSPLT5020100
Bfix-HSPLT5030100
Bfix-HSPLT5040100
Bfix-HSPLT5020120
Bfix-HSPLT5030120
Bfix-HSPLT5040120
Bfix-HSPLT5050120

Bfix-HSPLT5030140

BFIX-HSPLT5060200
BFIX-HSPLT4040180
BFIX-HSPLT5070200
BFIX-HSPLT4050180
BFIX-HSPLT5080200
BFIX-HSPLT4060180
BFIX-HSPLT5090200
BFIX-HSPLT4070180
BFIX-HSPLT5030220
BFIX-HSPLT4080180
BFIX-HSPLT5040220
BFIX-HSPLT4030200
BFIX-HSPLT5050220
BFIX-HSPLT4040200
BFIX-HSPLT5060220
BFIX-HSPLT6050260
BFIX-HSPLT5070220
BFIX-HSPLT6060260
BFIX-HSPLT5080220
BFIX-HSPLT6070260
BFIX-HSPLT5090220
BFIX-HSPLT6080260
BFIX-HSPLT50100220
BFIX-HSPLT6090260
BFIX-HSPLT602060
BFIX-HSPLT60100260
BFIX-HSPLT602070
BFIX-HSPLT60110260
BFIX-HSPLT602080
BFIX-HSPLT60120260
BFIX-HSPLT603080
BFIX-HSPLT80130260
BFIX-HSPLT604080
BFIX-HSPLT5060150
BFIX-HSPLT603090

Bfix-HSPLT604090
Bfix-HSPLT5030160
Bfix-HSPLT6020100
Bfix-HSPLT5040160
Bfix-HSPLT6030100
Bfix-HSPLT6060250
Bfix-HSPLT6040100
Bfix-HSPLT6070250
Bfix-HSPLT6030110
Bfix-HSPLT6080250
Bfix-HSPLT6040110
Bfix-HSPLT6090250
Bfix-HSPLT6050110
Bfix-HSPLT60100250
Bfix-HSPLT6060110
Bfix-HSPLT60110250
Bfix-HSPLT6020120
Bfix-HSPLT60120250

BFIX-HSPLT6060170
BFIX-HSPLT5080160
BFIX-HSPLT6070170
BFIX-HSPLT5030180
BFIX-HSPLT6080170
BFIX-HSPLT5040180
BFIX-HSPLT6080170
BFIX-HSPLT5050180
BFIX-HSPLT6040180
BFIX-HSPLT5060180
BFIX-HSPLT6050180
BFIX-HSPLT5070180
BFIX-HSPLT6060180
BFIX-HSPLT5080180
BFIX-HSPLT6070180
BFIX-HSPLT6050150
BFIX-HSPLT6080180
BFIX-HSPLT6060150
BFIX-HSPLT6090180
BFIX-HSPLT6040160
BFIX-HSPLT6030200
BFIX-HSPLT6050160
BFIX-HSPLT6040200
BFIX-HSPLT6060160
BFIX-HSPLT6050200
BFIX-HSPLT8070160
BFIX-HSPLT6060200
BFIX-HSPLT6080160
BFIX-HSPLT6070200
BFIX-HSPLT5050150
BFIX-HSPLT6080200
BFIX-HSPLT4070150
BFIX-HSPLT6090200
BFIX-HSPLT4030160
BFIX-HSPLT60100200

Bfix-HSPLT6030220
Bfix-HSPL.T4050160
Bfix-HSPLT6040220
Bfix-HSPLT4060160
Bfix-HSPLT6050220
Bfix-HSPLT6050120
Bfix-HSPLT6060220
Bfix-HSPLT6060120
Bfix-HSPLT6070220
Bfix-HSPLT6030130
Bfix-HSPLT6080220
Bfix-HSPLT6040130
Bfix-HSPLT6090220
Bfix-HSPLT86050130
Bfix-HSPLT60100220
Bfix-HSPLT8060130
Bfix-HSPLT6030250
Bfix-HSPLT6050140
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-HSPLT4060140
Bfix-HSPLT4070140
Bfix-HSPLT4030150
Bfix-HSPLT4040150
Bfix-HSPLT4040160
Bfix-HSZL.O6070150
Bfix-HSZL.O6080150
Bfix-HSZLO6090150
Bfix-HSZLO6080260
Bfix-HSZL 06090260
Bfix-HSZLO60100260
Bfix-HSZL.O60110260
Bfix-H5Z1.060120260
Bfix-HSZL.O60130260
Bfix-HSZLO5080160
Bfix-HSZL0O5030180
Bfix-HSZL.O5040180
Bfix-HSZL0O5050180
Bfix-HSZLO5060180
Bfix-HSZLO5070180
Bfix-HSZLO5080180
Bfix-H8ZLO5030200
Bfix-HSZLO60120250
Bfix-HSZL0O6030260
BfiX—HSZLOGO40260
Bfix-HSZL.O6050260

Bfix-HSZL.06060260

A
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Bfix-HSPLT5040140
Bfix-HSPLT5050140
Bfix-HSPLT5060140

Bfix-HSPLT5070140

Bfix-HSZL.0181045

Bfix-HSZ1L.06080150
Bfix-HSZ1L.06090150
Bfix-HSZL0O6040160
Bfix-HSZ1.06050160
Bfix-HSZL.0O6060160
Bfix-HSZL 06070160
Bfix-HSZL 06080160
Bfix-HSZL0O6090160
Bfix-HSZ1.04040180
Bfix-HSZL.04050180
Bfix-HSZL 04060180
Bfix-HSZL 04070180
Bfix-HSZL.0O4080180
Bfix-HSZL.04030200
Bfix-HSZL 04040200
Bfix-HSZL 04050200
Bfix-HSZL 06050140
Bfix-HSZL0O6030150
Bfix-HSZLO6040150
Bfix-HSZL0O6050150

Bfix-HSZLO6060150

Bfix-HSPLT6030120
Bfix-HSPLT6030260
Bfix-HSPLT6040120
Bfix-HSPLT6040260
Bfix-HSPLT4050150
Bfix-HSPLT4060150

Bfix-HSZL.0O201045
Bfix-HSZL 05040200
Bfix-HSZLO201250
Bfix-HSZL.O5050200
Bfix-HSZL0O301850
Bfix-HSZLO5060200
Bfix-HSZL.0302060
Bfix-HSZL0O5070200
Bfix-HSZLO303060
Bfix-HSZL.O5080200
Bfix-HSZLO301570
Bfix-HSZL.05090200
Bfix-HSZL 0302070
Bfix-HSZL.05030220
Bfix-HSZLO303070
Bfix-HSZL0O5040220
Bfix-HSZL0302080
Bfix-HSZL05050220
Bfix-HSZLO303080
Bfix-HSZL.05060220
Bfix-HSZ1.03020100
Bfix-HSZL0O5070220
Bfix-HSZL0O3030100
Bfix-HSZL.O5080220
Bfix-HSZL.03040100
Bfix-HSZL0O5090220
Bfix-HSZL.0402070
Bfix-HSZLO50100220
Bfix-HSZ1.0402080
Bfix-HSZL0O602060
Bfix-HSZL0402580
Bfix-HSZL.0602070
Bfix-HSZLO403080
Bfix-HSZL0602080
Bfix-HSZL. 0403580
Bfix-HSZL.O603080
Bfix-HSZ1L.0403590
Bfix-HSZL.0O604080
Bfix-HSZ.04020100
Bfix-HSZLO603090
Bfix-HSZ1.04030100
Bfix-HSZLO604090
Bfix-HSZLO4040100
Bfix-HSZL0O6020100

Bfix-HSPLT6040250
Bfix-HSPLT6030150
Bfix-HSPLT6050250
Bfix-HSPLT6040150
Bfix-HSPLT5030150
Bfix-HSPLT5040150

Bfix-HSZL.04060200
Bfix-HSZL0O6040170
Bfix-HSZL0O4070200
Bfix-HSZL 06050170
Bfix-HSZL.0O4080200
Bfix-HSZL.O6060170
Bfix-HSZL0O4090200
Bfix-HSZL0O6070170
Bfix-HSZ1.04030220
Bfix-HSZLO6080170
Bfix-HSZL.04040220
Bfix-HSZL0O6090170
Bfix-HSZL04050220
Bfix-HSZL0O6040180
Bfix-HSZL.04060220
Bfix-HSZL0O6050180
Bfix-HSZ1.04070220
Bfix-HSZLO6060180
Bfix-HSZL.04080220
Bfix-HSZL0O6070180
Bfix-HSZL04090220
Bfix-HSZLO6080180
Bfix-HSZL040100220
Bfix-HSZL.0O6090180
Bfix-HSZL.0O502060
Bfix-HSZL0O6030200
Bfix-HSZLO503060
Bfix-HSZL0O6040200
Bfix-HSZL.O502070
Bfix-HSZL0O6050200
Bfix-HSZLO503070
Bfix-HSZ1.06060200
Bfix-HSZL0O502080
Bfix-HSZL06070200
Bfix-HSZL.0502580
Bfix-HSZ1.06080200
Bfix-HSZLO503080
Bfix-HSZL.O6090200
Bfix-H8ZL 0503580
Bfix-HSZL.0O60100200
Bfix-HSZLO503590
Bfix-HSZL 06030220
Bfix-HSZL.05020100
Bfix-HSZL.06040220
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por Ia cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

Bfix-HSZL.O6070260
Bfix-HSZL 05070150
Bfix-HSZL.O5030160
Bfix-HSZL0O5040160
Bfix-HSZL.O5050160
Bfix-HS8Z1.05060160
Bfix-HSZL 05070160
Bfix-HSZLO4070150
Bfix-HSZ1.04030160
Bfix-HSZLO60100250
Bfix-HSZ1.060110250
Bfix-HSZL0O4060150
Bfix-HSZL.06040130
Bfix-HSZLR181045
Bfix-HSZLR201045
Bfix-HSZLR6070260
Bfix-HSZLR6080260
Bfix-HSZLR6090260
Bfix-HSZLR60100260
Bfix-HSZLR60110260
Bfix-HSZLR60120260
Bfix-HSZLLR60130260
Bfix-HSZLR6070150
Bfix-HSZLR6080150
Bfix-HSZLR6090150
Bfix-HSZLR6040160

Bfix-HSZL.R6050160
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Bfix-HSZLO6070150
Bfix-HSZL0O4040160
Bfix-HSZL0O4050160
Bfix-HSZL.O4060160
Bfix-HSZL04070160
Bfix-HSZ1.04080160
Bfix-HSZL 04030180
Bfix-HSZLO5050150
Bfix-HSZL.O5060150
Bfix-HSZLO6050130
Bfix-HSZL0O6060130
Bfix-HSZ1.05040150
Bfix-HSZL06090250
Bfix-HSZLR201250
Bfix-HSZLR301850
Bfix-HSZLR302060
Bfix-HSZLR303060
Bfix-HSZLR301570
Bfix-HSZLR302070
Bfix-HSZILR303070
Bfix-HSZLLR302080
Bfix-HSZLR303080
Bfix-HSZLR3020100
Bfix-HSZLR3030100
Bfix-HSZLR3040100
Bfix--HSZLR402070

Bfix-HSZLR402080
HSZLR6050200

Bfix-HSZL04020120
Bfix-HSZL 06030100
Bfix-HSZL04030120
Bfix-HSZL 06040100
Bfix-HSZL 04040120
Bfix-HSZL.O6030110
Bfix-HSZL0O4050120
Bfix-HSZL.O6040110
Bfix-HSZL.04030140
Bfix-HSZL.O6050110
Bfix-HSZL0O4040140
Bfix-HSZ.O6060110
Bfix-HSZL.04050140
Bfix-HSZL.06020120
Bfix-HSZL0O4060140
Bfix-HSZL06030120
Bfix-HSZL 04070140
Bfix-HSZL0O6040120
Bfix-HSZ.O4030150
Bfix-HSZL0O6050120
Bfix-HS5Z1.04040150
Bfix-HSZL0O6060120
Bfix-HSZL0O4050150
Bfix-HSZLO6030130

Bfix-HSZLR4070200
Bfix-HSZLR6050170
Bfix-HSZL.R4080200
Bfix-HSZLR6060170
Bfix-HSZL.R4090200
Bfix-HSZLR6070170
Bfix-HSZL.R4030220
Bfix-HSZLR6080170
Bfix-HSZLR4040220
Bfix-HSZLR6090170
Bfix-HSZLR4050220
Bfix-HSZLR6040180
Bfix-HSZLR4060220
Bfix-HSZLR6050180
Bfix-HSZLR4070220
Bfix-HSZL.R6060180
Bfix-HSZLR4080220
Bfix-HSZL.LR6070180
Bfix-HSZLR4090220
Bfix-HSZIL.R6080180
Bfix-HSZLR40100220
Bfix-HSZL.R6090180
Bfix-HSZLR502060
Bfix-HSZLR6030200
Bfix-HSZLR503060
Bfix-HSZLLR6040200
Bfix-HSZLR502070
Bfix-HSZLR5070180

Bfix-HSZLO5030100
Bfix-HSZL0O6050220
Bfix-HSZLO5040100
Bfix-HSZL.06060220
Bfix-HSZLO5020120
Bfix-HSZL.06070220
Bfix-HSZL.0O5030120
Bfix-HSZL0O6080220
Bfix-HSZL.O5040120
Bfix-H5Z1.06090220
Bfix-HSZLO5050120
Bfix-HSZL.060100220
Bfix-HSZLO5030140
Bfix-HSZL.06030250
Bfix-HSZL0O5040140
Bfix-HSZL 06040250
Bfix-HSZL.0O5050140
Bfix-HSZL06050250
Bfix-HSZLO5060140
Bfix-HSZLO6060250
Bfix-HSZLO5070140
Bfix-HSZLO6070250
Bfix-HSZLO5030150
Bfix-HSZ1.06080250

Bfix-HSZLR5050200
Bfix-HSZI.R4060180
Bfix-HSZLR5060200
Bfix-HSZLR4070180
Bfix-HSZL.R5070200
Bfix-HSZL.R4080180
Bfix-HSZLR5080200
Bfix-HSZLR4030200
Bfix-HSZLR5090200
Bfix-HSZI.R4040200
Bfix-HSZLLR5030220
Bfix-HSZLLR4050200
Bfix-HSZLR5040220
Bfix-HSZLR4060200
Bfix-HSZLR5050220
Bfix-HSZLR5070160
Bfix-HSZLR5060220
Bfix-HSZI.R5080160
Bfix-HSZLR5070220
Bfix-HSZLR5030180
Bfix-HSZLR5080220
Bfix-HSZLR5040180
Bfix-HSZLR5090220
Bfix-HSZLR5050180
Bfix-HSZLR50100220
Bfix-HSZLR5060180
Bfix-HSZLR602060Bfix-
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologfas 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-HSZLR6060160
Bfix-HSZLR6070160
Bfix-HSZLR6080160
Bfix-HSZLR6090160
Bfix-HSZLR6040170
Bfix-HSZLR5060160
Bfix-HSZLR60100250
Bfix-HSZLR60110250
Bfix-HSZLR60120250
Bfix-HSZLR6030260
Bfix-HSZI.R6040260
Bfix-HSZLR6050260
Bfix-HSZLR6060260
Bfix-HSZLR4070150
Bfix-HSZLR4030160
Bfix-HSZLR4040160
Bfix-HSZLR4050160
Bfix-HSZLR4060160
Bfix-HSZLR4070160

Bfix-HSZLR4080160

Bfix-TSHO06100

Bfix-TSHO06110
Bfix-TSHO28240
Bfix-TSHO06120
Bfix-TSHO28250
Bfix-TSHO06130
Bfix-TSHO28260
Bfix~-TSHO06140
Bfix-TSHO28270
Bfix-TSHO06150
Bfix-TSHO28280
Bfix-TSHO06160
Bfix-TSHO28290
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Bfix-HSZLR402580
HSZLR6060200
Bfix-HSZLR403080
HSZLR6070200
Bfix-HSZI.R403580
HSZLR6080200
Bfix-HSZLR403590
HSZLR6090200
Bfix-HSZLR4020100
HSZLR60100200
Bfix-HSZLR4030100
HSZLR6030220
Bfix-HSZLR4040100

Bfix-HSZLR4020120
Bfix-HSZI.R4030120
Bfix-HSZLR4040120
Bfix-HSZI.R4050120
Bfix-HSZI.R4030140
Bfix-HSZLR4040140
Bfix-HSZLR4050140
Bfix-HSZLR4060140
Bfix-HSZLR4070140
Bfix-HSZL.R4030150
Bfix-HSZI.R4040150
Bfix-HSZLR4050150
Bfix-HSZLR4060150
Bfix-TSHO10210
TSHO28230
Bfix-TSHO10220
Bfix-TSHO35230
Bfix-TSHO 10230
Bfix-TSH035240
Bfix-TSHO10240
Bfix-TSHO35250
Bfix-TSHO10250
Bfix-TSHO35260
Bfix-TSHO12100
Bfix-TSHO35270

Bfix-TSHO12110
Bfix-TSHO35280

Bfix-HSZL.R503070
Bfix-HSZLR5080180
Bfix-HSZLR502080
Bfix-HSZLR5030200
Bfix-HSZL.R502580
Bfix-HSZLR5040200
Bfix-HSZLR503080
Bfix-HSZLR4030180
Bfix-HSZLR503580
Bfix-HSZLR4040180
Bfix-HSZLR503590
Bfix-HSZL.R4050180
Bfix-HSZLR5020100
Bfix-HSZLR6040220
Bfix-HSZLR5030100
Bfix-HSZLR6050220
Bfix-HSZLLR5040100
Bfix-HSZ|.R6060220
Bfix-HSZLR5020120
Bfix-HSZ1.R6070220
Bfix-HSZIL.R5030120
Bfix-HSZLR6080220
Bfix-HSZLR5040120
Bfix-HSZLR6090220
Bfix-HSZLR5050120
Bfix-HSZLR60100220
Bfix-HSZLLR5030140
Bfix-HSZLR6030250
Bfix-HSZLR5040140
Bfix-HSZLR6040250
Bfix-HSZL.R5050140
Bfix-HSZLR6050250
Bfix-HSZLR5060140
Bfix-HSZLR6060250
Bfix-HSZLR5070140
Bfix-HSZLR6070250
Bfix-HSZLR5030150
Bfix-HSZLLR6080250
Bfix-HSZLR5040150
Bfix-HSZLR6090250

Bfix-TSHO18180
Bfix-TSHO35220
Bfix-TSHO18190
Bfix-TSHO18200
Bfix-TSHO18210
Bfix-TSHO18220
Bfix-TSHO18230

Bfix-TSHO 18240

Bfix-HSZLR602070Bfix-
Bfix-HSZLR602080Bfix-
Bfix-HSZLR603080Bfix-
Bfix-HSZLR6040808Bfix-
Bfix-HSZLR603090Bfix-
Bfix-HSZL.R604090Bfix-

Bfix-HSZLR6020100
Bfix-HSZL.R6050130
Bfix-HSZLR6030100
Bfix-HSZLR6060130
Bfix-HSZLR6040100
Bfix-HSZLR6050140
Bfix-HSZLR6030110
Bfix-HSZLLR6030150
Bfix-HSZI.R6040110
Bfix-HSZLR6040150
Bfix-HSZLR6050110
Bfix-HSZLR6050150
Bfix-HSZLLR6060110
Bfix-HSZLR6060150
Bfix-HSZLR6020120
Bfix-HSZL.R5050150
Bfix-HSZLR6030120
Bfix-HSZLR5060150
Bfix-HSZLR6040120
Bfix-HSZLR5070150
Bfix-HSZLR6050120
Bfix-HSZLR5030160
Bfix-HSZLR6060120
Bfix-HSZLR5040160
Bfix-HSZI.R6030130
Bfix-HSZLR5050160
Bfix-HSZLR6040130

Bfix~-TSH022270  Bfix-
Bfix-TSH022280
Bfix-TSH022290
Bfix-TSH022300
Bfix-TSH022350
Bfix-TSHO22400

Bfix-TSHO24150
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Reptiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-TSHO06170
Bfix-TSHO28300
Bfix-TSHO06180
Bfix-TSHO28350
Bfix-TSHO06190
Bfix-TSHO28400
Bfix-TSHO06200
Bfix-TSHO30150
Bfix-TSHO08100
Bfix~-TSHO30160
Bfix-TSHO08110
Bfix-TSHO30170
Bfix-TSHO08120
Bfix-TSHO30180
Bfix-TSHO08130
Bfix-TSHO30190
Bfix-TSHO08140
Bfix-TSH0O30200
Bfix-TSHO08150
Bfix-TSHO30210
Bfix-TSHO08160
Bfix-TSHO30220
Bfix~-TSHO08170
Bfix-TSHO30230
Bfix-TSHO08180
Bfix-TSHO30240
Bfix-TSHO08190
Bfix-TSHO30250
Bfix-TSHO08200
Bfix-TSHO30260
Bfix-TSHO08210
Bfix-TSHO30270
Bfix-TSHO08220
Bfix-TSHO30280
Bfix-TSHO08230
Bfix-TSHO30290
Bfix-TSHO08240
Bfix-TSHO30300
Bfix-TSHO08250
Bfix-TSHO30350
Bfix-TSHO10100
Bfix-TSHO30400
Bfix-TSHO10110
Bfix-TSHO32150
Bfix-TSHO10120
Bfix-TSHO32160
Bfix-TSHO10130
Bfix-TSHO32170
Bfix-TSHO10140
Bfix-TSHO32180
Bfix-TSHO10150
Bfix-TSHO32190
Bfix-TSHO10160
Bfix~-TSHO32200
Bfix-TSHO10170

L
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Bfix-TSHO12120
Bfix-TSHO35290
Bfix-TSHO12130
Bfix-TSHO35300
Bfix-TSHO12140
Bfix-TSHO35350
Bfix-TSHO12150
Bfix-TSHO35400
Bfix-TSHO12160
Bfix-TSHO40200
Bfix-TSHO12170
Bfix-TSHO40210
Bfix-TSHO12180
Bfix-TSHO40220
Bfix-TSHO12190
Bfix-TSHO40230
Bfix-TSHO12200
Bfix-TSHO40240
Bfix-TSHO12210
Bfix-TSHO40250
Bfix-TSHO12220
Bfix-TSHO40260
Bfix-TSHO12230
Bfix-TSHO40270
Bfix-TSHO12240
Bfix-TSHO40280
Bfix-TSHO12250
Bfix-TSHO40290
Bfix-TSHO15100
Bfix-TSHO40300
Bfix-TSHO15110
Bfix-TSHO40350
Bfix-TSHO15120
Bfix-TSHO40400
Bfix-TSHO15130
Bfix-TSHO45200
Bfix-TSHO15140
Bfix-TSHO45210
Bfix-TSHO15150
Bfix-TSHO45220
Bfix-TSHO15160
Bfix-TSHO45230
Bfix-TSHO15170
Bfix-TSHO45240
Bfix-TSHOI5180

Bfix-TSHO45250
Bfix-TSHO15190
Bfix-TSHO45260
Bfix-TSHO15200
Bfix-TSHO45270
Bfix-TSHO15210
Bfix-TSHO45280
Bfix-TSHO 15220
Bfix-TSHO45290
Bfix-TSHO15230

Bfix-TSHO18250
Bfix-TSHO18260
Bfix-TSHO18270
Bfix-TSHO18280
Bfix-TSHO18290
Bfix-TSHO18300
Bfix-TSHO18350
Bfix-TSHO18400
Bfix-TSH0O20100
Bfix-TSHO020110
Bfix-TSHO20120
Bfix-TSHO20130
Bfix-TSHO20140
Bfix-TSHO20150
Bfix-TSHO20160
Bfix-TSHO20170
Bfix-TSHO20180
Bfix-TSHO20190
Bfix-TSH020200
Bfix-TSHO20210
Bfix-TSHO20220
Bfix-TSH020230
Bfix-TSHO20240
Bfix-TSHO20250
Bfix-TSHO20260
Bfix-TSHO20270
Bfix-TSHO20280

Bfix-TSHO20290

Bfix-TSHO24160
Bfix-TSHO24170
Bfix-TSHO24180
Bfix-TSHO24190
Bfix-TSHO24200
Bfix-TSHO24210
Bfix-TSH024220
Bfix-TSH024230
Bfix-TSHO24240
Bfix-TSH024250
Bfix-TSH0O24260
Bfix-TSHO24270
Bfix-TSHO24280
Bfix-TSHO24290
Bfix-TSHO24300
Bfix-TSHO24350
Bfix-TSH024400
Bfix-TSHO25150
Bfix-TSHO25160
Bfix-TSHO25170
Bfix-TSH025180
Bfix-TSHO25190
Bfix-TSHO25200
Bfix-TSHO25210
Bfix-TSHO25220
Bfix-TSHO25230
Bfix-TSH025240

Bfix-TSH025250
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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Bfix-TSHO32210
Bfix-TSHO10180
Bfix-TSH032220
Bfix-TSHO10190
Bfix-TSHO32230
Bfix-TSHO10200
Bfix-TSHO32240
Bfix-TSHO60200
Bfix-TSHO32250
Bfix-TSH060210
Bfix-TSHO32260
Bfix-TSHOB60220
Bfix-TSHO32270
Bfix-TSHO60230
Bfix-TSHO32280
Bfix-TSHO60240
Bfix-TSHO32290
Bfix-TSHO60250
Bfix~-TSHO32300
Bfix-TSH060260
Bfix-TSHO32350
Bfix-TSHO60270
Bfix-TSHO32400
Bfix-TSHO60280
Bfix-TSHO35180
Bfix-TSHO60290
Bfix-TSHO35190
Bfix-TSHO60300
Bfix-TSHO35200
Bfix-TSHOB60350
Bfix-TSHO35210
Bfix-TSHO60400

Bfix-HSSLO06130
Bfix-HSSLO30240
Bfix-HSSLO06140
Bfix-HSSLO30250
Bfix-HSSLO06150
Bfix-HSSLO30260
Bfix-HSSLO06160
Bfix-HSSLO30270
Bfix-HSSLO06170
Bfix-HSSL.030280
Bfix-HSSLO06180
Bfix-HSSLO30290
Bfix-HSSLO06190
Bfix-HSSLO30300
Bfix-HSSLO06200
Bfix-HSSLO30350
Bfix-HSSLO08100
Bfix-HSSLO30400
Bfix-HSSLO08110
Bfix-HSSLO32150
Bfix-HSSLO08120
Bfix-HSSLO32160

P

Ofining Priveigal
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Bfix-TSHO45300
Bfix-TSHO15240
Bfix-TSH045350
Bfix-TSHO15250
Bfix-TSHO45400
Bfix-TSHO15260
Bfix-TSHO50200
Bfix-TSHO15270
Bfix-TSHO50210
Bfix-TSHO15280
Bfix-TSHO50220
Bfix-TSHO15290
Bfix-TSHO50230
Bfix-TSHO15300
Bfix-TSHO50240
Bfix-TSHO18100
Bfix-TSHO50250
Bfix-TSHO18110
Bfix-TSHO50260
Bfix-TSHO18120
Bfix-TSHO50270
Bfix-TSHO18130
Bfix-TSHO50280
Bfix-TSHO18140
Bfix-TSHO50290
Bfix-TSHO18150
Bfix-TSHO50300
Bfix-TSHO18160
Bfix-TSHO50350
Bfix-TSHO18170
Bfix-TSHO50400

Bfix-HSSLO12210
Bfix-HSS1.040290
Bfix-HSSLO12220
Bfix-HSSL0O40300
Bfix-HSSLO 12230
Bfix-HSSL.040350
Bfix-HSSLO12240
Bfix-HSS1.040400
Bfix-HSSLO12250
Bfix-HSSL0O45200
Bfix-HSSLO15100
Bfix-HSSLO45210
Bfix-HSSLO15110
Bfix-HSSL0O45220
Bfix-HSSLO15120
Bfix-HSSL0O45230
Bfix-HSSLO15130
Bfix-HSSL0O45240
Bfix-HSSLO156140
Bfix-HSSLO45250
Bfix-HSSLO15150
Bfix-HSSLO45260

Bfix~-TSHO20300
Bfix-TSHO20350
Bfix-TSHO20400
Bfix-TSH022150
Bfix-TSHO22160
Bfix-TSH022170
Bfix-TSHO22180
Bfix-TSHO22190
Bfix-TSHO22200
Bfix-TSH022210
Bfix-TSHO22220
Bfix-TSH022230
Bfix-TSH022240
Bfix-TSH022250

Bfix-TSHO22260

Bfix-HSSL020120
Bfix-HSSL020130
Bfix-HSSL.020140
Bfix-HSSL0O20150
Bfix-HSSLO20160
Bfix-HSSL.020170
Bfix-HSSL020180
Bfix-HSSLO20190
Bfix-HSSL020200
Bfix-H85L020210

Bfix-HS851.020220

Bfix-TSHO25260
Bfix-TSHO25270
Bfix-TSHO25280
Bfix-TSHO256290
Bfix-TSHO25300
Bfix-TSHO25350
Bfix-TSHO25400
Bfix-TSHO28150
Bfix-TSHO28160
Bfix-TSHO28170
Bfix-TSHO28180
Bfix-TSHO28190
Bfix-TSHO28200
Bfix-TSHO28210

Bfix-TSHO28220

Bfix-HSSL024270
Bfix-HSSL.024280
Bfix-HSSL024290
Bfix-HSSL024300
Bfix-HSSLO24350
Bfix-HSSL024400
Bfix-HSSLO25150
Bfix-HSSLO25160
Bfix-HSSLO25170
Bfix-HSSLO25180

Bfix-HSSLO25190
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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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-HSSLO08130
Bfix-HSSL0O32170
Bfix-HSSLO08140
Bfix-HSS1.032180
Bfix-HSSLO08150
Bfix-HSSLO32190
Bfix-HSSLO08160
Bfix-HSSL.032200
Bfix-HSSLO08170
Bfix-HSSL0O32210
Bfix-HSSLO08180
Bfix-HSSL032220
Bfix-HSSLO08190
Bfix-HSSL032230
Bfix-HSSLO08200
Bfix-HSSL032240
Bfix-HSS1.008210
Bfix-HS8S1.032250
Bfix-HSSL.0O08220
Bfix-HSSL032260
Bfix-HSSLO08230
Bfix-HSSLO32270
Bfix-HSSLO08240
Bfix-HSSL032280
Bfix-HSSLO08250
Bfix-HSSLO32290
Bfix-HSSLO10100
Bfix-HSSLO32300
Bfix-HSSLO10110
Bfix-HSSLO32350
Bfix-HSS1.O10120
Bfix-HSSLO32400
Bfix-HSSLO10130
Bfix-HSSLO35180
Bfix-HSSLO10140
Bfix-HSSLO35190
Bfix-HSSLO10150
Bfix-HSSL0O35200
Bfix-HSSLO10160
Bfix-HSSLO35210
Bfix-HSSLO10170
Bfix-HSSL0O35220
Bfix-HSSLO10180
Bfix-HSSLO35230
Bfix-HSSLO10190
Bfix-HSSL0O35240
Bfix-HSSL0O10200
Bfix-HSSL0O35250
Bfix-HSSLO10210
Bfix-HSSLO35260
Bfix-HSSLO10220
Bfix-HSSLO35270
Bfix-HSSLO10230
Bfix-HSSLO35280
Bfix-HSSLO10240

Oflelns Principal
Adinindstintivas
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Bfix-HSSLO15160
Bfix-HSSLO45270
Bfix-HSSLO15170
Bfix-HSSL0O45280
Bfix-HSSLOI5180

Bfix-HSS1.045290
Bfix-HSSLO15190
Bfix-HSSLO45300
Bfix-HSSLO15200
Bfix-HSSLO45350
Bfix-HSSLO15210
Bfix-HSSLO45400
Bfix-HSSLO 15220
Bfix-HSSL0O50200
Bfix-HSSLO15230
Bfix-HSSLO50210
Bfix-HSSL0O15240
Bfix-HSSLO50220
Bfix-HSSLO156250
Bfix-HSSL0O50230
Bfix-HSSLO15260
Bfix-HSSL0O50240
Bfix-HSSLO15270
Bfix-HSSLO50250
Bfix-HSSLO15280
Bfix-HSSLO50260
Bfix-HSSLO156290
Bfix-HSSLO50270
Bfix-HSSLO15300
Bfix-HSSL.050280
Bfix-HSSLO18100
Bfix-HSSLO50290
Bfix-HSSLO18110
Bfix-HSSLO50300
Bfix-HSSLO18120
Bfix-HSSLO50350
Bfix-HSSLO18130
Bfix-HSSLO50400
Bfix-HSSLO18140
Bfix-HSSL0O60200
Bfix-HSSLO18150
Bfix-HSS1.060210
Bfix-HSSLO 18160
Bfix-HSSL060220
Bfix-HSSLO18170
Bfix-HSSL0O60230
Bfix-HSSLO18180
Bfix-HSSL0O60240
Bfix-HSSLO18190
Bfix-HSSL0O60250
Bfix-HSS1.018200
Bfix-HSSL0O60260
Bfix-HSSLO18210
Bfix-HSSLO60270
Bfix-HSSLO18220

Bfix-HSSLO20230
Bfix-HSSLO20240
Bfix-HSSL0O20250
Bfix-HSSL0O20260
Bfix-HSSLO20270
Bfix-HSSL0O20280
Bfix-HSSL0O20290
Bfix-HSSL0O20300
Bfix-HSSL020350
Bfix-HSSL0O20400
Bfix-HSSLO22150
Bfix-HSSL0O22160
Bfix-HSSL022170
Bfix-HSS1L.022180
Bfix-HSSL.022190
Bfix-HSSL022200
Bfix-HSSLO22210
Bfix-HSSL022220
Bfix-HSSL0O22230
Bfix-HSSL022240
Bfix-HSSL022250
Bfix-HSSL022260
Bfix-HSSL022270
Bfix-HSSL0O22280
Bfix-HSSL022290
Bfix-HSSL0O22300
Bfix-HSSL022350

Bfix-HSSL0O22400

Bfix-HSSLO25200
Bfix-HSSLO25210
Bfix-HS51.025220
Bfix-HSSL0O25230
Bfix-HSSLO25240
Bfix-HSSLO25250
Bfix-HSSL025260
Bfix-HSSL025270
Bfix-HSSL.0O25280
Bfix-HSSL.025280
Bfix-HSSL0O25300
Bfix-HSSLO25350
Bfix-HSSLO25400
Bfix-HSSLO28150
Bfix-HSSLO28160
Bfix-HSSL0O28170
Bfix-HSSLO28180
Bfix-HSSLO28190
Bfix-HSSL028200
Bfix-HSSL0O28210
Bfix-HSSL0O28220
Bfix-HSSL028230
Bfix-HSSLO28240
Bfix-HSSLO28250
Bfix-HSSL028260
Bfix-HSSL028270
Bfix-HSSL0O28280

Bfix-HSS1.028290
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decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-HSSLO35290
Bfix-HSSLO10250
Bfix-HSSLO35300
Bfix-HSSLO12100
Bfix-HSSLO35350
Bfix-HSSLO12110
Bfix-HSSLO35400
Bfix-HSSL.0O12120
Bfix-HSSL0O40200
Bfix-HSSLO12130
Bfix-HSSLO40210
Bfix-HSSL.012140
Bfix-HSSL.040220
Bfix-HSSLO12150
Bfix-HS51.040230
Bfix-HSSL.O12160
Bfix-HSSL0O40240
Bfix-HSS1.012170
Bfix-HSSLO40250
Bfix-HSS1.012180
Bfix-HSSL040260
Bfix-HSSLO12190
Bfix-HSSL.040270
Bfix-HSSLO12200
Bfix-HSS1.040280
Bfix-TGN0O06100
Bfix-TGN0O28240
Bfix~-TGNO06110
Bfix-TGN028250
Bfix-TGN0O06120
Bfix-TGN028260
Bfix-TGNO06130
Bfix-TGN0O28270
Bfix-TGNO06140
Bfix-TGN0O28280
Bfix-TGNO06150
Bfix-TGN0O28290
Bfix-TGNO06160
Bfix-TGNO28300
Bfix-TGNO06170
Bfix-TGNO28350
Bfix-TGNO06180
Bfix-TGNO28400
Bfix-TGNO06190
Bfix-TGNO30150
Bfix-TGNO06200
Bfix-TGNO30160
Bfix-TGNO08100
Bfix-TGNO30170
Bfix-TGNO08110
Bfix-TGNO30180
Bfix-TGNO08120
Bfix-TGNO30190
Bfix-TGNO08130
Bfix-TGNO30200

¢
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Bfix-HSSL060280
Bfix-HSSLO 18230
Bfix-HSSL0O60290
Bfix-HSSLO18240
Bfix-HSSLO60300
Bfix-HSSL.O 18250
Bfix-HSSL.OB0350
Bfix-HSSLO 18260
Bfix-HSSLO60400
Bfix-HSSLO18270
Bfix-HSSL040280
Bfix-HSSL0O18280
Bfix-HSSL040300
Bfix-HSSLO18290
Bfix-HSSL0O40350
Bfix-HSSL.018300
Bfix-HSSLO60400
Bfix-HSSLO18350
Bfix-HSSLO06100
Bfix-HSSLO 18400
Bfix-HSSLO06110
Bfix-HSSL0O20100
Bfix-HSSL0O06120
Bfix-HSSL020110

Bfix-TGN0O10220
Bfix--TGNO35230
Bfix-TGNO10230
Bfix~-TGN0O35240
Bfix-TGNO10240
Bfix-TGNO35250
Bfix-TGNO10250
Bfix-TGNO35260
Bfix-TGNO12100
Bfix-TGNO35270
Bfix-TGNO12110
Bfix-TGNO35280
Bfix-TGNO12120
Bfix-TGNO356290
Bfix-TGNO12130
Bfix-TGNO35300
Bfix-TGNO12140
Bfix-TGNO35350
Bfix-TGNO12150
Bfix-TGNO35400
Bfix-TGNO12160
Bfix-TGNO40200
Bfix-TGNO12170
Bfix-TGNO40210
Bfix-TGNO12180
Bfix-TGNO40220
Bfix-TGNO12190
Bfix~-TGNO40230
Bfix-TGNO12200
Bfix-TGNO40240

Bfix-HSSLO24150
Bfix-HSSL024160
Bfix-HS51.024170
Bfix-HS51.024180
Bfix-HSSLO24190
Bfix-HSSL0O24200
Bfix-HSSL.024210
Bfix-HSSL024220
Bfix-HSSL024230
Bfix-HSSL024240
Bfix-HSSL024250
Bfix-HSSL.024260
Bfix-TGNO18190
Bfix-TGNO 18200
Bfix-TGNO18210
Bfix-TGNO18220
Bfix-TGNO18230
Bfix-TGNO18240
Bfix-TGNO18250
Bfix-TGNO18260
Bfix-TGNO18270
Bfix-TGNO18280
Bfix-TGNO18290
Bfix-TGNO18300
Bfix-TGNO18350
Bfix-TGNO18400

Bfix-TGNO20100

Bfix-HSSLO28300
Bfix-HSSL0O28350
BfiX-HSSL02840d
Bfix-HSSLO30150
Bfix-HSSLO30160
Bfix-HSSLO30170
Bfix-HSSL0O30180
Bfix-HSSLO30190
Bfix-HSSL030200
Bfix-HSSLO30210
Bfix-HSSLO30220
Bfix-HSSL0O30230
Bfix-TGNO22280
Bfix-TGNO22290
Bfix-TGN0O22300
Bfix-TGNO22350
Bfix-TGNO22400
Bfix-TGNO24150
Bfix-TGNO24160
Bfix-TGNO24170
Bfix-TGN0O24180
Bfix-TGNO24190
Bfix-TGNO24200
Bfix-TGNO24210
Bfix-TGNO24220
Bfix-TGNO24230

Bfix-TGNO24240
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Bfix-TGNO08140
Bfix-TGN0O30210
Bfix-TGNO08150
Bfix-TGN0O30220
Bfix-TGNO08160
Bfix~-TGNO30230
Bfix-TGNO08170
Bfix-TGN0O30240
Bfix-TGNO08180
Bfix-TGNO30250
Bfix-TGNO08190
Bfix-TGNO30260
Bfix-TGNO08200
Bfix~-TGNO30270
Bfix-TGNO08210
Bfix-TGNO30280
Bfix-TGN0O08220
Bfix-TGNO30290
Bfix-TGNO08230
Bfix-TGNO30300
Bfix-TGNO08240
Bfix-TGNO30350
Bfix-TGNO08250
Bfix-TGNO30400
Bfix-TGNO10100
Bfix-TGN0O32150
Bfix-TGNO10110
Bfix-TGN032160
Bfix-TGNO10120
Bfix-TGNO32170
Bfix-TGNO10130
Bfix-TGNO32180
Bfix-TGNO10140
Bfix-TGNO32190
Bfix-TGNO10150
Bfix-TGNO32200
Bfix-TGNO10160
Bfix-TGNO32210
Bfix-TGNO10170
Bfix-TGNO32220
Bfix-TGNO10180
Bfix-TGN032230
Bfix-TGNO10190
Bfix-TGNO32240
Bfix-TGNO10200
Bfix-TGNO32250
Bfix~-TGNO10210
Bfix-TGNO32260
Bfix-TGNO60210
Bfix-TGNO32270
Bfix-TGN060220
Bfix-TGNO32280
Bfix~-TGNOB60230
Bfix-TGN0O32290
Bfix-TGN060240
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Bfix-TGNO12210
Bfix~-TGNO40250
Bfix-TGNO12220
Bfix-TGNO40260
Bfix-TGNO12230
Bfix-TGN0O40270
Bfix-TGN0O12240
Bfix-TGNO40280
Bfix-TGNO12250
Bfix-TGNO40290
Bfix-TGNO15100
Bfix-TGNO40300
Bfix-TGNO15110
Bfix-TGNO40350
Bfix-TGNO15120
Bfix-TGNO40400
Bfix-TGNO15130
Bfix-TGNO45200
Bfix-TGNO15140
Bfix-TGNO45210
Bfix~-TGNO15150
Bfix-TGNO45220
Bfix-TGNO15160
Bfix-TGNO45230
Bfix-TGNO15170
Bfix-TGNO45240
Bfix-TGNOI5180

Bfix-TGNO45250
Bfix-TGNO15190
Bfix-TGNO45260
Bfix-TGNO15200
Bfix~-TGNO45270
Bfix-TGNO15210
Bfix-TGNO45280
Bfix-TGNO 15220
Bfix-TGNO45290
Bfix-TGNO15230
Bfix-TGNO45300
Bfix~-TGNO15240
Bfix-TGNO45350
Bfix-TGNO15250
Bfix-TGNO45400
Bfix-TGNO15260
Bfix-TGNO50200
Bfix-TGNO15270
Bfix-TGNO50210
Bfix-TGNO15280
Bfix-TGNO50220
Bfix-TGNO15290
Bfix-TGN0O50230
Bfix-TGNO15300
Bfix-TGNO50240
Bfix-TGNO18100
Bfix-TGNO50250
Bfix-TGNO18110

Bfix-TGNO20110
Bfix-TGNO20120
Bfix-TGNO20130
Bfix-TGNO20140
Bfix-TGNO20150
Bfix-TGN020160
Bfix-TGNO20170
Bfix-TGNO20180
Bfix-TGNO20190
Bfix-TGN0O20200
Bfix-TGNO20210
Bfix-TGNO20220
Bfix-TGN0O20230
Bfix-TGN0O20240
Bfix-TGNO20250
Bfix-TGNO20260
Bfix-TGNO20270
Bfix-TGNO20280
Bfix-TGN020290
Bfix-TGNO20300
Bfix~-TGNO20350
Bfix-TGN0O20400
Bfix--TGN022150
Bfix-TGN022160
Bfix-TGN022170
Bfix-TGNO22180
Bfix-TGN022190

Bfix-TGN0O22200

Bfix-TGN024250
Bfix-TGN0O24260
Bfix-TGN0O24270
Bfix~-TGN0O24280
Bfix-TGNO24290
Bfix-TGNO24300
Bfix-TGNO24350
Bfix-TGN0O24400
Bfix-TGNO25150
Bfix-TGNO25160
Bfix-TGNO25170
Bfix-TGNO25180
Bfix-TGNO25190
Bfix-TGN0O25200
Bfix-TGN0O25210
Bfix-TGN025220
Bfix-TGN0O25230
Bfix-TGN025240
Bfix-TGNO25250
Bfix-TGN0O25260
Bfix-TGN0O25270
Bfix-TGNO25280
Bfix~-TGN0O25290
Bfix-TGNO25300
Bfix-TGNO25350
Bfix-TGNO25400
Bfix-TGNO28150

Bfix~-TGNO28160
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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,
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Bfix~-TGNO32300
Bfix-TGNO60250
Bfix-TGNO32350
Bfix-TGNO60260
Bfix-TGNO32400
Bfix-TGNO60270
Bfix-TGNO35180
Bfix-TGNO60280
Bfix-TGNO35190
Bfix-TGNO60290
Bfix-TGNO35200
Bfix-TGNO60300
Bfix~-TGNO35210
Bfix-TGNO60350
Bfix-TGN0O35220
Bfix-TGNO60400

Bfix-TGMO06100
Bfix-TGMO28250
Bfix-TGMO06110
Bfix-TGMO28260
Bfix~-TGMO06120
Bfix-TGM0O28270
Bfix-TGMO06130
Bfix-TGM0O28280
Bfix-TGMO06140
Bfix-TGM0O28290
Bfix-TGMO06150
Bfix-TGMO28300
Bfix-TGMO06160
Bfix-TGM0O28350
Bfix-TGMO06170
Bfix-TGM0O28400
Bfix-TGMO06180
Bfix-TGMO30150
Bfix-TGMO06190
Bfix-TGM0O30160
Bfix-TGMO06200
Bfix-TGMO30170
Bfix-TGMO08100
Bfix-TGMO30180
Bfix-TGMO08110
Bfix-TGMO30180
Bfix-TGM0O08120
Bfix-TGM0O30200
Bfix-TGMOO08130
Bfix-TGM030210
Bfix-TGMO08140
Bfix-TGM030220
Bfix-TGMO08150
Bfix-TGM030230
Bfix-TGMO08160
Bfix-TGM0O30240
Bfix-TGMO08170
Bfix-TGMO30250
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Ardininlateativar -

ressinairL gove

Bfix-TGNO50260
Bfix-TGNO18120
Bfix-TGNO50270
Bfix-TGNO18130
Bfix-TGNO50280
Bfix-TGNO18140
Bfix-TGNO50290
Bfix-TGNO18150
Bfix-TGNO50300
Bfix-TGNO18160
Bfix-TGNO50350
Bfix-TGNO18170
Bfix-TGNO50400
Bfix-TGNO18180
Bfix-TGNO60200

Bfix-TGMO10230
Bfix-TGM035240
Bfix-TGMO10240
Bfix-TGM035250
Bfix-TGMO10250
Bfix-TGM035260
Bfix-TGMO12100
Bfix-TGMO35270
Bfix-TGMO12110
Bfix-TGM035280
Bfix-TGMO12120
Bfix-TGMO35290
Bfix-TGMO12130
Bfix-TGMO35300
Bfix-TGMO12140
Bfix-TGMO35350
Bfix-TGMO12150
Bfix-TGMO35400
Bfix-TGMO12160
Bfix-TGM0O40200
Bfix-TGMO12170
Bfix-TGMO40210
Bfix-TGM0O12180
Bfix-TGM040220
Bfix-TGMO12190
Bfix-TGM040230
Bfix-TGMO12200
Bfix-TGMO40240
Bfix-TGMO12210
Bfix-TGMO40250
Bfix-TGMO12220
Bfix~-TGMO40260
Bfix-TGMO12230
Bfix-TGMO40270
Bfix-TGM0O12240
Bfix-TGM0O40280
Bfix-TGMO12250
Bfix-TGMO40290

Bfix-TGN022210
Bfix-TGN022220
Bfix-TGNO22230
Bfix-TGNO22240
Bfix-TGN022250
Bfix-TGN022260

Bfix-TGN0O22270

Bfix-TGMO18200
Bfix-TGMO18210
Bfix-TGMO18220
Bfix-TGMO18230
Bfix-TGMO18240
Bfix-TGMO18250
Bfix-TGMO18260
Bfix-TGMO18270
Bfix-TGMO18280
Bfix-TGMO18290
Bfix~-TGMO18300
Bfix-TGMO18350
Bfix-TGMO18400
Bfix-TGMO20100
Bfix-TGM020110
Bfix-TGMO20120
Bfix~-TGM020130
Bfix-TGM0O20140

Bfix-TGMO20150

Bfix~-TGNO28170
Bfix-TGNO28180
Bfix-TGNO28190
Bfix-TGN028200
Bfix-TGNO28210
Bfix-TGNO28220

Bfix-TGNO28230

Bfix-TGM022290
Bfix-TGMO022300
Bfix-TGMO22350
Bfix-TGM022400
Bfix-TGMO24150
Bfix--TGMO24160
Bfix-TGMO24170
Bfix-TGMO24180
Bfix-TGM0O24190
Bfix-TGM024200
Bfix-TGM0O24210
Bfix-TGM024220
Bfix-TGM0O24230
Bfix-TGM024240
Bfix-TGM024250
Bfix-TGM024260
Bfix-TGMO24270
Bfix-TGMO24280

Bfix-TGM024290
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-TGMO08180
Bfix-TGMO30260
Bfix-TGMO08190
Bfix-TGMO30270
Bfix-TGMO08200
Bfix-TGMO30280
Bfix-TGMO08210
Bfix-TGMO30290
Bfix-TGM008220
Bfix-TGMO30300
Bfix-TGMO08230
Bfix-TGMO30350
Bfix-TGMO08240
Bfix~-TGMO30400
Bfix-TGMO08250
Bfix-TGMO32150
Bfix-TGMO10100
Bfix-TGMO32160
Bfix-TGMO10110
Bfix-TGMO32170
Bfix-TGMO10120
Bfix-TGMO32180
Bfix-TGMO10130
Bfix-TGMO32190
Bfix-TGMO10140
Bfix-TGM032200
Bfix-TGMO10150
Bfix-TGM032210
Bfix-TGMO10160
Bfix-TGM032220
Bfix-TGMO10170
Bfix-TGMO32230
Bfix-TGMO10180
Bfix-TGM0O32240
Bfix-TGMO10190
Bfix-TGM0O32250
Bfix-TGMO10200
Bfix-TGMO0O32260
Bfix-TGMO 10210
Bfix~-TGM032270
Bfix-TGMO 10220
Bfix-TGM032280
Bfix-TGMO60220
Bfix-TGM032290
Bfix~-TGMO60230
Bfix-TGMO32300
Bfix-TGM060240
Bfix-TGM032350
Bfix-TGMO60250
Bfix-TGM032400
Bfix-TGM060260
Bfix-TGMO0O35180
Bfix-TGM060270
Bfix-TGM0O35190
Bfix-TGMO60280

st vel SRR B I
Ofinfns Pncipal
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Bfix-TGMO15100
Bfix-TGMO40300
Bfix-TGMO15110
Bfix-TGMO40350
Bfix-TGMO15120
Bfix~-TGM0O40400
Bfix-TGMO15130
Bfix-TGMO45200
Bfix-TGMO15140
Bfix-TGM0O45210
Bfix-TGMO15150
Bfix-TGM0O45220
Bfix-TGMO15160
Bfix~-TGM0O45230
Bfix-TGMO15170
Bfix-TGM0O45240
Bfix-TGMOI5180

Bfix-TGMO45250
Bfix-TGMO15190
Bfix-TGM045260
Bfix-TGMO15200
Bfix-TGMO45270
Bfix-TGMO15210
Bfix-TGM045280
Bfix-TGMO15220
Bfix-TGM0O45290
Bfix-TGMO15230
Bfix-TGMO456300
Bfix-TGMO15240
Bfix-TGMO45350
Bfix-TGMO15250
Bfix-TGMO45400
Bfix-TGM0O15260
Bfix-TGMO50200
Bfix-TGMO15270
Bfix-TGMO0O50210
Bfix-TGMO15280
Bfix-TGMO50220
Bfix-TGM0O15290
Bfix-TGMO50230
Bfix-TGMO15300
Bfix-TGM050240
Bfix-TGMO18100
Bfix-TGM050250
Bfix-TGMO18110
Bfix-TGMO50260
Bfix-TGMO18120
Bfix-TGMO50270
Bfix-TGMO18130
Bfix-TGM050280
Bfix-TGMO18140
Bfix-TGM0O50290
Bfix-TGMO18150
Bfix-TGMO50300
Bfix-TGMO18160

Bfix-TGMO20160
Bfix-TGM0O20170
Bfix-TGM0O20180
Bfix-TGM0O20190
Bfix-TGMO020200
Bfix-TGM020210
Bfix-TGM020220
Bfix-TGM020230
Bfix-TGM020240
Bfix-TGM020250
Bfix--TGM020260
Bfix-TGM020270
Bfix-TGMO20280
Bfix-TGM020290
Bfix-TGM0O20300
Bfix-TGM0O20350
Bfix-TGM020400
Bfix-TGM022150
Bfix-TGM022160
Bfix-TGM022170
Bfix-TGM022180
Bfix-TGM022190
Bfix-TGM022200
Bfix-TGM022210
Bfix-TGM022220
Bfix-TGM022230
Bfix-TGM022240

Bfix-TGM022250

Bfix-TGM0O24300
Bfix-TGMO24350
Bfix-TGMO024400
Bfix-TGMO25150
Bfix~-TGMO25160
Bfix-TGM0O25170
Bfix-TGMO25180
Bfix-TGM025190
Bfix-TGMO25200
Bfix-TGMO25210
Bfix-TGMO25220
Bfix-TGMO25230
Bfix-TGMO25240
Bfix-TGMO25250
Bfix-TGM025260
Bfix-TGM025270
Bfix-TGM025280
Bfix-TGM0O25290
Bfix-TGMO25300
Bfix-TGMO25350
Bfix-TGMO25400
Bfix-TGMO28150
Bfix-TGM028160
Bfix-TGMO28170
Bfix-TGMO28180
Bfix-TGMO28190
Bfix-TGMO28200

Bfix-TGMO28210
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-TGM0O35200
Bfix-TGM0O60290
Bfix-TGMO0O35210
Bfix-TGMO60300
Bfix-TGM035220
Bfix-TGMO60350
Bfix-TGM035230
Bfix-TGMO60400
Bfix-TSLO06100
Bfix-TSL.O28260
Bfix-TSLO06110
Bfix-TSL028270
Bfix-TSLO06120
Bfix-TSLO28280
Bfix-TSLO06130
Bfix-TSLO28290
Bfix-TSLO06140
Bfix-TSLO28300
Bfix-TSLO06150
Bfix-TSLO28350
Bfix-TSLO06160
Bfix-TSLO28400
Bfix-TSLO06170
Bfix-TSLO30150
Bfix-TSLO06180
Bfix-TSL.O30160
Bfix-TSLO06190
Bfix-TSLO30170
Bfix-TSLO06200
Bfix-TSLO30180
Bfix-TSLO08100
Bfix-TSLO30190
Bfix-TSLO08110
Bfix-TSLO30200
Bfix-TSLO08120
Bfix-TSLO30210
Bfix-TSLO08130
Bfix-TSLO30220
Bfix-TSLO08140
Bfix-TSL.O30230
Bfix-TSLO08150
Bfix-TSLO30240
Bfix-TSLO08160
Bfix-TSLO30250
Bfix-TSLO08170
Bfix-TSLO30260
Bfix-TSLO08180
Bfix-TSLO30270
Bfix-TSLO08190
Bfix-TSLO30280
Bfix-TSLO08200
Bfix-TSLO30290
Bfix-TSLO08210
Bfix-TSLO30300
Bfix-TSLO08220

) B U H
il Principal:
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Bfix-TGMO50350
Bfix-TGMO18170
Bfix-TGMO50400
Bfix-TGMO18180
Bfix-TGMO60200
Bfix-TGMO18190
Bfix-TGMO60210

Bfix-TSLO10240
Bfix-TSLO35250
Bfix-TSLO10250
Bfix-TSLO35260
Bfix-TSLO12100
Bfix-TSL.O35270
Bfix-TSLO12110
Bfix-TSLO35280
Bfix-TSLO12120
Bfix-TSLO35290
Bfix-TSLO12130
Bfix-TSLO35300
Bfix-TSLO12140
Bfix-TSLO356350
Bfix-TSL0O12150
Bfix-TSLO35400
Bfix-TSLO12180
Bfix-TSLO40200
Bfix-TSLO12170
Bfix-TSLO40210
Bfix-TSLO12180
Bfix-TSLO40220
Bfix-TSLO12190
Bfix-TSLO40230
Bfix-TSLO12200
Bfix-TSLO40240
Bfix-TSLO12210
Bfix-TSLO40250
Bfix-TSLO12220
Bfix-TSLO40260
Bfix-TSLO12230
Bfix-TSLO40270
Bfix-TSLO12240
Bfix-TSLO40280
Bfix-TSLO12250
Bfix-TSL.O40290
Bfix-TSLO15100
Bfix-TSL0O40300
Bfix-TSLO15110
Bfix-TSLO40350
Bfix-TSLO15120
Bfix-TSLO40400
Bfix-TSLO15130
Bfix-TSLO45200
Bfix-TSLO15140
Bfix-TSLO45210
Bfix-TSLO15150

Bfix-TGM022260
Bfix-TGM022270

Bfix-TGM022280

Bfix-TSLO18210
Bfix-TSLO18220
Bfix-TSLO18230
Bfix-TSLO 18240
Bfix-TSLO18250
Bfix-TSLO 18260
Bfix-TSLO 18270
Bfix-TSLO18280
Bfix-TSLO18290
Bfix-TSLO18300
Bfix-TSLO18350
Bfix-TSL.O18400
Bfix-TSLO20100
Bfix-TSLO20110
Bfix-TSLO20120
Bfix-TSLO20130
Bfix-TSLO20140
Bfix-TSLO20150
Bfix-TSLO20160
Bfix-TSLO20170
Bfix-TSL0O20180
Bfix-TSLO20190
Bfix-TSLO20200

Bfix-TSL0O20210

Bfix-TGM028220
Bfix-TGM028230

Bfix-TGMO28240

Bfix-TSLO22300
Bfix-TSLO22350
Bfix-TSL022400
Bfix-TSLO24150
Bfix-TSL0O24160
Bfix-TSLO24170
Bfix-TSLO24180
Bfix-TSLO24190
Bfix-TSLO24200
Bfix-TSL024210
Bfix-TSL024220
Bfix-TSL024230
Bfix-TSLO24240
Bfix-TSLO24250
Bfix-TSLO24260
Bfix-TSLO24270
Bfix-TSL024280
Bfix-TSLO24290
Bfix-TSLO24300
Bfix-TSL0O24350
Bfix-TSL024400
Bfix-TSLO25150
Bfix-TSLO25160

Bfix-TSLO25170
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-TSLO30350
Bfix-TSLO08230
Bfix-TSLO30400
Bfix-TSL.008240
Bfix-TS1.032150
Bfix-TSLO08250
Bfix-TSL.O32160
Bfix-TSLO10100
Bfix-TSLO32170
Bfix-TSLO10110
Bfix-TSLO32180
Bfix-TSLO10120
Bfix-TSLO32190
Bfix-TSLO10130
Bfix-TSLO32200
Bfix-TSLO10140
Bfix-TSLO32210
Bfix-TSLO10150
Bfix-TSLO32220
Bfix-TSLO10160
Bfix-TSLO32230
Bfix-TSLO10170
Bfix-TSLO32240
Bfix-TSLO10180
Bfix-TSL0O32250
Bfix-TSLO10190
Bfix-TSLO32260
Bfix-TSLO 10200
Bfix-TSLO32270
Bfix-TSLO10210
Bfix-TSL0O32280
Bfix-TSLO10220
Bfix-TSLLO32290
Bfix-TSLO10230
Bfix-TSL0O32300
Bfix-TSLO60230
Bfix-TSLO32350
Bfix-TSLO60240
Bfix-TSLO32400
Bfix-TSLO60250
Bfix-TSL0O35180
Bfix-TSLO60260
Bfix-TSLO35190
Bfix-TSLO60270
Bfix-TSLO35200
Bfix-TSLO60280
Bfix-TSLO35210
Bfix-TSLO60290
Bfix-TSLO35220
Bfix-TSLO60300
Bfix-TSLO35230
Bfix-TSLO60350
Bfix-TSLO35240
Bfix-TSLO60400
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Bfix-TSL0O45220
Bfix-TSLO15160
Bfix-TSLO45230
Bfix-TSLO15170
Bfix-TSL0O45240
Bfix--TSLOI5180

Bfix-TSL.O45250
Bfix-TSLO15190
Bfix-TSLO45260
Bfix-TSLO15200
Bfix-TSLO45270
Bfix-TSLO15210
Bfix-TSLO45280
Bfix-TSL0O15220
Bfix-TSL045290
Bfix-TSL.O15230
Bfix-TSL0O45300
Bfix-TSLO 15240
Bfix-TSLO45350
Bfix-TSLO15250
Bfix-TSL0O45400
Bfix-TSLO15260
Bfix-TSLO50200
Bfix-TSLO15270
Bfix-TSLO50210
Bfix-TSLO15280
Bfix-TSLO50220
Bfix-TSLO15290
Bfix-TSLO50230
Bfix-TSLO15300
Bfix-TSL0O50240
Bfix-TSLO18100
Bfix-TSLO50250
Bfix-TSLO18110
Bfix-TSL.O50260
Bfix-TSLO18120
Bfix-TSLO50270
Bfix-TSLO18130
Bfix-TSLO50280
Bfix-TSLO18140
Bfix-TSLO50290
Bfix-TSLO18150
Bfix-TSLO50300
Bfix-TSLO18160
Bfix-TSLO50350
Bfix-TSLO18170
Bfix-TSLO50400
Bfix-TSLO18180
Bfix-TSLO60200
Bfix-TSLO18190
Bfix-TSLO60210
Bfix-TSLO18200
Bfix-TSLO60220

Bfix-TSLO20220
Bfix-TSLO20230
Bfix-TSL.020240
Bfix-TSLO20250
Bfix-TSLO20260
Bfix-TSLO20270
Bfix-TSL0O20280
Bfix-TSLO20290
Bfix-TSLO20300
Bfix-TSLO20350
Bfix-TS1.020400
Bfix-TSLO22150
Bfix-TSLO22160
Bfix-TSLO22170
Bfix-TSLO22180
Bfix-TSLO22190
Bfix-TS1.022200
Bfix-TS1.022210
Bfix-TSLO22220
Bfix-TSL022230
Bfix-TSLO22240
Bfix-TSLO22250
Bfix-TSLO22260
Bfix-TSLO22270
Bfix-TSLO22280

Bfix-TSLO22290

Bfix-TSLO25180
Bfix-TSL0O25190
Bfix-TSLO25200
Bfix-TSL0O25210
Bfix-TS1.025220
Bfix-TSLO25230
Bfix-TSLO25240
Bfix-TSLO25250
Bfix-TSLO25260
Bfix-TSLO25270
Bfix-TSLO25280
Bfix-TSLO25290
Bfix-TSL.0O25300
Bfix-TSLO25350
Bfix-TSLO25400
Bfix-TSLO28150
Bfix-TSLO28160
Bfix-TSLO28170
Bfix-TSLO28180
Bfix-TSLO28190
Bfix-TSLO28200
Bfix-TSLO28210
Bfix-TSL.028220
Bfix-TSL0O28230
Bfix-TSLO28240

Bfix-TSLO28250
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-TZLR181045
Bfix-TZLR6050260
Bfix-TZLR201045
Bfix-TZLR6060260
Bfix-TZLR201250
Bfix-TZI.LR6070260
Bfix-TZLR301850
Bfix-TZLR6080260
Bfix-TZLR302060
Bfix-TZLR6090260
Bfix-TZLR303060

Bfix-TZLR301570
Bfix-TZLR60110260

Bfix-TZLR4040180
Bfix-TZLR4030160
Bfix-TZL.R4050180
Bfix-TZLR4040160
Bfix-TZLR4060180
Bfix-TZLR4050160
Bfix-TZLR4070180
Bfix-TZLR4060160
Bfix-TZL.LR4080180
Bfix-TZLR6040130
Bfix-TZLR4030200
Bfix-TZLR60100260
Bfix-TZL.R4040200
Bfix-TZLR6070250

Bfix-TZLR5070160
Bfix-TZLR5080160
Bfix-TZLR5030180
Bfix-TZLR5040180
Bfix-TZLR5050180
Bfix-TZLR5060180

Bfix-TZLR6060250
Bfix-TZLR5070180

Bfix-TZLR6060150
Bfix-TZLR6070150
Bfix-TZLR6080150
Bfix-TZLR6090150
Bfix-TZLR6040160
Bfix-TZLR6050160

Bfix-TZLR6060160

Bfix- Bfix-
TZLR302070  TZLR4050200
Bfix- Bfix-
TZLR303070  TZLR4060200
Bfix- Bfix-
TZLR302080  TZLR4070200
Bfix- Bfix-
TZLR303080  TZLR4080200
Bfix- Bfix-
TZLR3020100 TZLR4090200
Bfix- Bfix~
TZLR3030100 TZLR4030220
Bfix- Bfix-
TZLR3040100 TZLR4040220
Bfix- Bfix-
TZLR402070  TZLR4050220
Bfix- Bfix-
TZLR402080  TZLR4060220
Bfix- Bfix-
TZLR402580  TZLR4070220
Bfix-~ Bfix-
TZLR403080  TZLR4080220
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Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5080180 TZLR6070160 TZLR60120260 TZLR6080250
Bfix- Bfix- Bfix~ Bfix-
TZLR5030200 TZLR6080160 TZLR60130260 TZLR6080220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5040200 TZLR6090160 TZLR5060150 TZLR6090220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5050200 TZLR6040170 TZLR5070150 TZLR60100220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5060200 TZLR6050170 TZLR5030160 TZLR6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5070200 TZLR6060170 TZLR5040160 TZLR6040250
Bfix- Bfix-~ Bfix- Bfix-
TZLR5080200 TZLR6070170 TZLR5050160 TZILR6050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5090200 TZLR6080170 TZLR5060160 TZLR6050110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5030220 TZLR6090170 TZLR6050130 TZLR6060110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5040220 TZLR6040180 TZLR6060130 TZLR6020120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5050220 TZLR6050180 TZLR6050140 TZLR6030120
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oftras 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

Bfix-
TZL.R403580

Bfix-
TZLR403590

Bfix-
TZLR4020100

Bfix-
TZLR4030100

Bfix-
TZLR4040100

Bfix-
TZI.LR4020120

Bfix-
TZLR4030120

Bfix-
TZLR4040120

Bfix-
TZLR4050120

Bfix-
TZLR4030140

Bfix-
TZ1L.R4040140

Bfix-
TZLR4050140

Bfix-
TZLR4060140

Bfix-
TZLR4070140

Bfix-
TZLR4030150

Bfix-
TZLR4040150

vt Piinzigals 0 1
Adhnindzteativar

Bfix-
TZLR4090220

Bfix-
TZLR4010022
0

Bfix-
TZILLR502060

Bfix-
TZLR503060

Bfix-
TZLR502070

Bfix-
TZLR503070

Bfix-
TZ1L.R502080

Bfix-
TZLR502580

Bfix-
TZLR503080

Bfix-
TZLR503580

Bfix-
TZLR503590

Bfix-
TZLR5020100

Bfix-
TZL.R5030100

Bfix-
TZLR5040100

Bfix-
TZLR5020120

Bfix-
TZLR5030120

VARV SOV

Bfix-
TZLR5060220

Bfix-
TZL.R5070220

Bfix-
TZLR5080220

Bfix-
TZI.R5090220

Bfix-
TZLR5010022
0

Bfix-
TZILR602060

Bfix-
TZLR602070

Bfix-
TZLR602080

Bfix-
TZLR603080

Bfix-
TZLR604080

Bfix~
TZLR603090

Bfix-
TZLR604090

Bfix-
TZ1.R6020100

Bfix-
TZLR6030100

Bfix-
TZLR6040100

Bfix-
TZLR6030110

Bfix-
TZLR6060180

Bfix-
TZLR6070180

Bfix-
TZLR6080180

Bfix-
TZLR6080180

Bfix-
TZLR6030200

Bfix-
TZLR6040200

Bfix-
TZLR6050200

Bfix-
TZIL.LR6060200

Bfix-
TZLR6070200

Bfix~
TZLR6080200

Bfix-
TZLR6090200

Bfix-
TZLR6010020
0

Bfix-
TZLR6030220

Bfix-
TZL.LR6040220

Bfix-
TZLR6050220

Bfix-
TZLR6060220

Bfix-
TZLR6030150

Bfix-
TZLR6040150

Bfix-
TZLR6050150

Bfix-
TZLR6090250

Bfix-
TZI.R60100250

Bfix-
TZLR60110250

Bfix-
TZLR60120250

Bfix-
TZLRB030260

Bfix-
TZLR6040260

Bfix-
TZLR4070160

Bfix-
TZLR4080160

Bfix-
TZLR4030180

Bfix-
TZLR5030150

Bfix-
TZLR5040150

Bfix-
TZLR5050150

Bfix-TZLR6060120

Bfix-
TZLR6040120

Bfix-
TZLR6050120

Bfix-
TZLR5050120

Bfix-
TZLR5030140

Bfix-
TZLR5040140

Bfix-
TZLR5050140

Bfix-
TZLR5060140

Bfix-
TZLR5070140

Bfix-
TZI.R4060150

Bfix-
TZLR4070150

Bfix-
TZLR6030130

Bfix-
TZLLR6070220

Bfix~
TZLR6040110

Bfix-
TZILR5040120

Bfix-
TZLR4050150
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-
TZL.O6070150

Bfix-
TZLO6080150

Bfix-
TZLO6090150

Bfix-
TZLO6080260

Bfix-
TZLO6090260

Bfix-
TZL.O6010026
0

Bfix-
TZLO6011026
0

Bfix-
TZL.LO6012026
0

Bfix-
TZLO6013026
0

Bfix-
TZLO5070160

Bfix~
TZLO5080160

Bfix-
TZLO5030180

Bfix-
TZLOB6060150

Bfix-
TZLO6070150

Bfix-
TZLO6080150

Oficina Principal

Bfix-
TZLO181045

Bfix-
TZL0O201045

Bfix-
TZ1.0201250

Bfix-
TZ1.0301850

Bfix-
TZLO302060

Bfix-
TZLO303060

Bfix-
TZLO301570

Bfix-
TZLO302070

Bfix~
TZ1.O303070

Bfix-
TZL0O302080

Bfix-
TZLO303080

Bfix-
TZL.03020100

Bfix-
TZLO3030100

Bfix-
TZLO3040100

Bfix-
TZLO402070

Adinbstentivar -0

U

vaasinli g oo

Bfix-
TZLO4070180

Bfix-
TZL0O4080180

Bfix-
TZL0O4030200

Bfix-
TZ1.04040200

Bfix-
TZL04050200

Bfix-
TZL 04060200

Bfix-
TZL0O4070200

Bfix-
TZL.04080200

Bfix-
TZLO4090200

Bfix-~
TZL0O4030220

Bfix-
TZL0O4040220

Bfix-
TZL.04050220

Bfix-
TZLO4060220

Bfix-
TZLO4070220

Bfix-
TZ1.04080220

Bfix-
TZL.O5040180

Bfix-
TZ1.05050180

Bfix-
TZLO5060180

Bfix-
TZLO5070180

Bfix-
TZLO5080180

Bfix-
TZLO5030200

Bfix-
TZLO5040200

Bfix-~
TZLO5050200

Bfix-
TZLO5060200

Bfix-
TZ1.O5070200

Bfix-
TZLO5080200

Bfix-
TZ1.05090200

Bfix-
TZLO5030220

Bfix-
TZLO5040220

Bfix-
TZ1.05050220

Bfix-
TZI.O6090150

Bfix-
TZ1.06040160

Bfix-
TZLO6050160

Bfix-
TZLO6060160

Bfix-
TZLO6070160

Bfix-
TZLO6080160

Bfix-
TZ1L.O6090160

Bfix-
TZLOB040170

Bfix-
TZLO6050170

Bfix-
TZLO6060170

Bfix-
TZ1.06070170

Bfix-
TZLO6080170

Bfix-
TZLO6090170

Bfix-
TZLO6040180

Bfix-
TZLO6050180

Bfix-
TZL.06030250

Bfix-
TZ1.06040250

Bfix-
TZLO6050250

Bfix-
TZLO6060250

Bfix-
TZL.O6070250

Bfix-
TZLO6080250

Bfix-
TZL0O4080160

Bfix-
TZLO5060150

Bfix-
TZLO5070150

Bfix-
TZLO6050130

Bfix-
TZL.06060130

Bfix-
TZLO6090250

Bfix-
TZLO60100250

Bfix-
TZL.O4060150

Bfix-
TZ1.04070150
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-
TZLO6050260

Bfix-
TZLO6060260

Bfix-
TZLO6070260

Bfix-
TZL.04030180

Bfix-
TZL0O4040180

Bfix-
TZLO4050180

Bfix-
TZLO4060180

Bfix-
TZLO5030160

Bfix-
TZLO5040160

Bfix-~
TZLO5050160

Bfix-
TZ1.05060160

Bfix-
TZLOB6050140

Bfix-
TZLOB030150

Bfix-
TZLO6040150

Bfix-
TZ2L 06050150

Bfix-
TZLO6011025
0

L

Ofielog Privetpall 000

Bfix-
TZL0402080

Bfix-
TZL0O402580

Bfix-
TZ1.0403080

Bfix-
TZLO403580

Bfix-
TZL.O403590

Bfix-
TZL04020100

Bfix-
TZLO4030100

Bfix-~
TZL0O4040100

Bfix-
TZL.04020120

Bfix-
TZLO4030120

Bfix-
TZ1.04040120

Bfix-
TZLO4050120

Bfix-
TZLO4030140

Bfix-
TZL0O4040140

Bfix-
TZLO4050140

Bfix-
TZLO4060140

Adegilnisteativar e 0

VATV OV G

Bfix-
TZL 04090220

Bfix-
TZL 04010022
0

Bfix-
TZLO502060

Bfix-
TZLO503060

Bfix-
TZL0O502070

Bfix-
TZL.O503070

Bfix-
TZLO502080

Bfix-
TZLO502580

Bfix~
TZ1.O503080

Bfix-
TZLO503580

Bfix-
TZLO503590

Bfix-
TZ1.0O5020100

Bfix-
TZLO5030100

Bfix-
TZLLO5040100

Bfix-
TZLO5020120

Bfix-
TZLO5030120

Bfix-
TZLO5060220

Bfix-
TZ1.05070220

Bfix-
TZLO5080220

Bfix-
TZL0O5090220

Bfix-
TZLO5010022
0

Bfix-
TZLO602060

Bfix-
TZLO602070

Bfix-
TZ1.0602080

Bfix-
TZLO6B03080

Bfix-
TZLOB04080

Bfix-
TZLOB03080

Bfix~
TZLO604090

Bfix-
TZL06020100

Bfix-
TZLLO6030100

Bfix-
TZL.06040100

Bfix-
TZLO6030110

Bfix-
TZLO6060180

Bfix-
TZLO6070180

Bfix-~
TZL0O6080180

Bfix~
TZLOB6090180

Bfix-
TZLO6030200

Bfix-
TZLO6040200

Bfix-
TZLO6050200

Bfix-
TZLO6060200

Bfix-
TZL0O6070200

Bfix-
TZLOB6080200

Bfix-
TZLO6090200

Bfix-
TZLO60100200

Bfix-
TZ1.O6030220

Bfix-
TZL.0O6040220

Bfix-
TZLO6050220

Bfix-
TZLO6060220

Bfix-
TZL0O4030160

Bfix-
TZL0O4040160

Bfix-
TZL0O4050160

Bfix-
TZL0O4060160

Bfix-
TZLO5050140

Bfix-
TZLO5060140

Bfix-
TZLO56070140

Bfix-
TZLO5030150

Bfix-
TZL0O5040150

Bfix-
TZLO5050150

Bfix-
TZL0O6030120

Bfix-
TZL0O6040120

Bfix-
TZLO6050120

Bfix-
TZ1.06060120

Bfix-
TZLO6030130

Bfix-
TZLO6040130
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-~
TZLO6012025
0

Bfix-
TZLO6030260

Bfix-
TZLO6040260

Bfix-
TZ1.04070160

Bfix-
TPLT181045

Bfix~
TPLT201045

Bfix-
TPLT201250

Bfix-
TPLT301850

Bfix-
TPLT302060

Bfix-
TPLT303060

Bfix-
TPLT301570

Bfix-
TPLT302070

Bfix-
TPLT303070

Bfix-
TPLT302080

Bfix-
TPLT303080

Y«w, -
Crficlng Prir

Addenintal
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Bfix-
TZLO4070140

Bfix-
TZLO4030150

Bfix-
TZLO4040150

Bfix-
TZLO4050150
Bfix-

TPLT4040200

Bfix-
TPLT4050200

Bfix-
TPLT4060200

Bfix-
TPLT4070200

Bfix-
TPLT4080200

Bfix-
TPLT4090200

Bfix-
TPLT4030220

Bfix-
TPLT4040220

Bfix-
TPLT4050220

Bfix-
TPLT4060220

Bfix-
TPLT4070220

R LT RN IR ]

Bfix-
TZ1.05040120

Bfix-
TZ1.05050120

Bfix-
TZLO5030140

Bfix-
TZL0O5040140
Bfix-

TPLT5070180

Bfix~
TPLT5080180

Bfix-
TPLT5030200

Bfix-
TPLT5040200

Bfix-
TPLT5050200

Bfix-
TPLT5060200

Bfix-
TPLT5070200

Bfix-
TPLT5080200

Bfix-
TPLT5090200

Bfix-
TPLT5030220

Bfix-
TPLT5040220

Bfix-
TZLO6040110

Bfix-
TZLO6050110

Bfix-
TZ1.O6060110

Bfix-
TZL.06020120
Bfix-

TPLT6060160

Bfix-
TPLT6070160

Bfix-
TPLT6080160

Bfix-
TPLT6090160

Bfix-
TPLT6040170

Bfix-
TPLT6050170

Bfix-
TPLT6060170

Bfix-
TPLTB6070170

Bfix-
TPLT6080170

Bfix-
TPLT6090170

Bfix-
TPLT6040180

Bfix-TZLO6070220

Bfix-TZL0O6080220

Bfix-TZLO6090220

Bfix-TZ1.O60100220

Bfix-
TPLT4060160

Bfix-
TPLT4070160

Bfix-
TPLT4080160

Bfix-
TPLT4030180

Bfix-
TPLT4040180

Bfix-
TPLT4050180

Bfix-
TPLT4060180

Bfix-
TPLT4070180

Bfix-
TPLT4080180

Bfix-
TPLT4030200

Bfix-
TPLT5030160

Bfix-
TPLT4050150

Bfix-
TPLT4060150

Bfix-
TPLT4070150

Bfix-
TPLT4030160

Bfix-
TPLT4040160

Bfix-
TPLT4050160

Bfix-
TPLT5070140

Bfix-
TPLT5030150

Bfix-
TPLT5040150

Bfix-
TPLT5050150

Bfix-
TPLT5060150
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021

Por la cual se concede 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-
TPLT3020100

Bfix-
TPLT3030100

Bfix-
TPLT3040100

Bfix-
TPLT402070

Bfix-
TPLT402080

Bfix-
TPLT402580

Bfix-
TPLT403080

Bfix-
TPLT403580

Bfix-
TPLT403590

Bfix-
TPLT4020100

Bfix-
TPLT4030100

Bfix-
TPLT4040100

Bfix-
TPLT4020120

Bfix-
TPLT4030120

Bfix-
TPLT4040120

Bfix-
TPLT4050120

Ofichn Pringipal
Adhininisteativor
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Bfix-
TPLT4080220

Bfix-
TPLTA4090220

Bfix-
TPLT4010022
0

Bfix-
TPLT502060

Bfix-
TPLT503060

Bfix-
TPLT502070

Bfix-
TPLT503070

Bfix-
TPLT502080

Bfix-
TPLT502580

Bfix-
TPLT503080

Bfix-
TPLT503580

Bfix-
TPLT503590

Bfix-
TPLT5020100

Bfix-
TPLT5030100

Bfix-
TPLT5040100

Bfix-
TPLT5020120

Bfix-
TPLT5050220

Bfix-
TPLT5060220

Bfix-
TPLT5070220

Bfix-
TPLT5080220

Bfix-
TPLT5090220

Bfix-
TPLT5010022
0

Bfix-~
TPLT602060

Bfix-
TPLT602070

Bfix-
TPLT602080

Bfix-
TPLT603080

Bfix-
TPLT804080

Bfix-
TPLTB03090

Bfix-
TPLT604090

Bfix-
TPLT6020100

Bfix-
TPLT6030100

Bfix-
TPLT6040100

Bfix-
TPLT6050180

Bfix-
TPLT6060180

Bfix-
TPLT6070180

Bfix-
TPLT6080180

Bfix-
TPLT6090180

Bfix-
TPLT6030200

Bfix-
TPLT6040200

Bfix-
TPLT6050200

Bfix-
TPLT6060200

Bfix-
TPLT6070200

Bfix-
TPLT6080200

Bfix-
TPLT6090200

Bfix-~
TPLT6010020
0

Bfix-
TPLT6030220

Bfix-
TPLT6040220

Bfix-
TPLT6050220

Bfix-
TPLT5040160

Bfix-
TPLT5050160

Bfix-
TPLT5060160

Bfix-
TPLT5070160

Bfix~
TPLT5080160

Bfix-
TPLT5030180

Bfix-
TPLT5040180

Bfix-
TPLT5050180

Bfix-
TPLT5060180

Bfix-
TPLT6050140

Bfix-
TPLT6030150

Bfix-
TPLT6040150

Bfix-
TPLT6050150

Bfix-
TPLT6060150

Bfix-
TPLT60110260

Bfix-
TPLT60120260

Bfix-
TPLT5070150

Bfix-
TPLT6050120

Bfix-
TPLT6060120

Bfix~
TPLT6030130

Bfix-
TPLT6040130

Bfix-
TPLTB050130

Bfix-
TPLT6060130

Bfix-
TPLT6050250

Bfix-
TPLT6060250

Bfix-
TPLT6070250

Bfix-
TPLT6080250

Bfix-
TPLT6090250

Bfix-
TPLT60100250

Bfix-
TPLT6050260

Bfix-
TPLT6060260

Bfix-
TPLT6070260
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4030140 TPLT5030120° TPLT6030110 TPLT6060220 TPLT60130260 TPLT6080260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix~ Bfix- Bfix-
TPLT4040140 TPLT5040120 TPLT6040110 TPLT6070220 TPLT6040160 TPLT6090260
Bfix- Bfix- Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4050140 TPLT5050120 TPLTB050110 TPLT6080220 TPLT6050160 TPLT60100260
Bfix- Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix-TPLT60110250
TPLT4060140 TPLT5030140 TPLT6060110 TPLT6090220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT60120250
TPLT4070140 TPLT5040140 TPLTB020120 TPLT6010022

0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT6030260
TPLT40301560 TPLT5050140 TPLT6030120 TPLT6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT6040260
TPLT4040150 TPLT5060140 TPLT6040120 TPLT6040250
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20200643
RADICACION No.: 20211070214
FECHA: 13/04/2021

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante aportadas con el radicado 20211147474 y etiqueta
del importador allegada con el radicado 20211070214,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera

interponerse ante la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados 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

Dada en Bogota D.C. a los 13 de Septiembre de 2021

Validez T

a \or LUCIA AYALA RODRIGUEZ
ECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
4. Legal: dpulidob, Técnico: ycalderonn Revisé: cordina_varios

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

RESOLUCION No. 2019048261 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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,

Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20131367 RADICACION: 20191199400 FECHA: 10/10/2019
REGISTRC SANITARIC: INVIMA 2017DM-0016640 VIGENCIA 03/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017031952 de 3 de Agosto de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016640 para el producto MEDICAL ELECTRIC SAW AND DRILL -
SIERRA ELECTRICA MEDICA Y PERFORADOR, a favor de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI -
VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2019029562 DE 16 de Julio de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2017031952 de 3 de Agosto de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA

ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20191199400 radicado el 10/10/2019 , el DOCTOR Mauricio Sanchez
Rojas, actuando en calidad de representante legal de la empresa IMPLAMEQ S.A.S. presenté solicitud
de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA LA

ADICION DE REFERENCIAS.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo

médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién 2017031952 del 03/08/2017 aue concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0016640 a favor de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en
CALl - VALLE para el producto MEDICAL ELECTRIC SAW AND DRILL - SIERRA ELECTRICA
MEDICA Y PERFORADOR en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

MODELOS BJJZ-1: BJ2100, BJ2101, BJ2101S, BJ2102, BJ2102SA0O, BJ2103, BJ2103B,
BJ2103D, BJ2104, BJ2105, BJ2106, BJ2107, BJ2107B, BJ2107D, BJ210S, BJ2110, BJ2111,
BJ2112, BJ2113, BJ1001, BJ1002, BJ2003, BJ1004, BJ1005, BJ4200, BJ4201, BJ4202,
BJ4202A, BJ4202B, BJ4202SA0, BJ4203B, BJ4203D, BJ4204, BJ4205, BJ4206, BJ4207B,
BJ4207D, BJ4209, BJ4213, BJ6200, BJ6201, BJ6203, BJ6207B, BJ4400, BJ4401, BJ4402,
BJ4402SA0, BJ4403B, BJ4403D, BJ4407B, BJ4407D,BJ4413, BJ8200, BJ8201, BJB202,
BJ8202SA0, BJ8203, BJ8209, BJ8213; MODELOS BJJ-1: BJ1101, BJ1106, BJ1108, BJ1109,
BJ4101, BJ4106, BJ4108, BJ4109, BJ4301, BJ4308, BJ6101, BJ6109, BJ8101; MODELOS BJZ-1
:BJ1102, BJ1102A, BJ1103, BJ1103B, BJ1103D, BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ1107B, BJ1107D,
BJ4102, BJ4102A, BJ4102S5A0, BJ4103, BJ4103B, BJ4103D, BJ4104, BJ4105, BJ4107,
BJ4107B, BJ4107D, BJ4302, BJ4303, BJ4303B, BJ4307, BJ4307B, BJ4307D, BJ6103B,

BJ6103,BJ6107B;BJ8102,B8J8103,BJ8113.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048261 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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,

Decreto 582 de 2017.

BJJ-l;

BJZ-I:
BJ1402,BJ1403B,B8J14078,BJ6103D,BJ6107D,BJ8113A,BJ8113B,BJ5103B,BJ5103D,8J51078B,
BJ5107D,BJ5503B,BJ5503D,BJ5507B,BJ5507D.

BJJZ-I;
BJ2113A,BJ2113B,BJ4213A,BJ4213B,BJ4413A,BJ4413B,BJ4505,BJ6207D,BJ8213A BJ8213B,B
J5400,BJ5402,BJ5402SA0,BJ5407B,BJ5407D,BJ5413,BJ5600,BJ5602,BJ5602SA0,BJ56078,BJ
5607D,BJ5613,8J1201,BJ12015,BJ14001,BJ4001,BJ6001,BJ8001,BJ43001,BJ43003,B8JH1001,
BJ14002,BJ8002,BJ43002,BJ43002-4B,BJH1002,BJ1002-4,BJ4004,BJ6004,BJ43004,BJH 1004,
BJ8005,8J11021,
BJ41021SA0,BJ1103B1,BJ1103B5,BJ1107B1,BJ1107D1,BJ1107B1L,BJ1107D1L,BJ1107B1T,B
J1107D1T,A,B,D,F,S,G,H,l,K,LLM,N,P,Q,R, BJXDH,BJ5800,BJ5802,B45802B,BJ5802D,BJ5802S,

BJ5802SA0,BJ5813.

BIWJZ-1:
BJ36006,BJ36012,BJ3600,B.3607SA0,BJ3602-01,BJ3602-02,BJ3602-03,BJ3602-04,BJ3602-

05,B43603-01,BJ3603-02,BJ3603-03,BJ3603-04,BJ3603-
05,B43601,8J3605,B.3609,BJ3500,BJ3501,BJ3502,BJ3502SA0,BJ3507SA0,BJ3513,BJ3517,BJ

35012,BJ35016,BJ3401,BJ3402,BJ3407.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L
— i

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Validez

Colombia
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

il

PA7 LOHIHDAN EDUECACION

RESOLUGION No. 2017031952 DE 3 de Agosto de 2017
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
El Director téenico de Dispositivas Médicos y olras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2008, 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 (16) DIAS SIGUIENTES A SU

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.~- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: MEDICAL ELECTRIC SAW AND DRILL - SIERRA ELECTRICA MEDICA Y
PERFORADOR

MARCA: BOJIN

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM-0016640

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

FABRICANTE(S); SHANGHAI BOJIN ELECTRIC INSTRUMENT & DEVICE CO., LTD CON DOMICILIO
EN CHINA

IMPORTADOR(ES); IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: MODELOS BJJZ- 1 : PIEZA DE MANO (COPA DE ACOPLAMIENTO RAPIDO.

ACTIVACION DEL GATILLO, CAMBIAR, CUBIERTA INFERIOR, BATERIA),
ADAPTADOR DE SIERRA (ADAPTADOR DE SIERRA SAGITAL Y LA SIERRA
ALTERNANTE), ACCESORIO DE FRESADORA (DE ALTA VELOCIDAD, DE
VELOCIDAD MEDIA Y DE BAJA VELOCIDAD), FIJACION DE FRESADO, EL
CARGADOR DE LA BATERIA. MODELOS BJJ - 1. PIEZA DE MANO (COPA DFE
ACOPLAMIENTO RAPIDO, ACTIVACION DEL GATILLO, CAMBIAR, CUBIERTA
INFERIOR, BATERIA), ADAPTADOR DE SIERRA (ADAPTADOR DE SIERRA
SAGITAL Y LA SIERRA ALTERNANTE), EL CARGADOR Y LA BATERIA, MODELOS
BJZ-1: PIEZA DE MANO (COPA DE ACOPLAMIENTO RAPIDO, ACTIVACION DEL
GATILLO, CAMBIAR, CUBIERTA INFERIOR, BATERIA), LA UNION DE
PERFORACION (DE ALTA VELOCIDAD, DE VELOCIDAD MEDIA Y DE BAJA
VELOCIDAD), EL CARGADOR DE LA BATERIA.

USOS: EL SISTEMA DE MOTORES ELECTRICOS, ACCESORIOS, HOJAS DE SIERRA Y
BROCAS ES UN SISTEMA UTILIZADO EN CIRUGIA PARA CORTAR Y PERFORAR
EL TEJIDO OSEO.

PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,

ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

MODELOS BJJZ-1: BJ2100, BJ2101, BJ2101S, BJ2102, BJ2102SA0, BJ2103,

BJ2103B, BJ2103D, BJ2104, BJ2105, BJ2106, BJ2107, BJ2107B, BJ2107D, BJ2109,

BJ2110, BJ2111, BJ2112, BJ2113, BJ1001, BJ1002, BJ2003, BJ1004, BJ1005,

BJ4200, BJ4201, BJ4202, BJ4202A, BJ4202B, BJ4202SA0, BJ4203B, BJ42030,

BJ4204, BJ4205, BJ4206, BJ42078, BJ4207D, BJ4209, BJ4213, BJG200, BJG201,

BJ6203, BJG6207R, BJ4400, BJ4401, BJ4402, BJ4402SA0, BJ44038, BJ4403D,

BJ44078, BJ4407D,B44413, BJB200, BJ8201, BJ8202, BJB202SA0, BJ8203, BJS209,

BJ8213; MODELOS BJJ-1; BJ1101, BJ1106, BJ1108, BJ1109, BJ4101, BJ4106,
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Republica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUGION No, 2017031862 DE 3 de Agosto de 2017
Por ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos v olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejeicicio 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

BJ4108, BJ4109, BJ4301, BJ4309, BJ6101, BJG109, BJB101; MODELOS BJZ-1 -
R.I1102, BJ1102A, BJ1103, BJ1103B, BJ1103D, BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ11078,
BJ1107D, BJ4102, BJ4102A, BJ4102SA0, BJ4103, BJA103B, BJA103D, BJ4104,
BJ4105, BJ4107, BJ4107B, BJ4107D, BJ4302, BJ4303, BJ4303B, BJ4307, BJ43078,
BJ4307D, BJ6103B, BJ6103, BJG107B; BJB102, BJ8103, BJE113.

VIDA UTIL; 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20131367
RADICAGION NO.: 2017109304
FECHA DE RADICACION: 02 08 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE FL 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 TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SIMETAS 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

2006,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 3 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

-
<
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed by E RNAN
OTALVARO GIFlE

Oute: 2017.08.0 8 COT
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto 'r;laclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Pof?aoé'uli?‘m No. 2019016465 DE 7 de Mayo de 2019
La Direcel ' ) al se concede un Permiso de Comercializacién
cibn Técnica de Dlsposntl\_/os Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
- Invima, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,

Medicamentos y Alimentos
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante radicado numero 20181020892 de fecha 06 de Febrero de 2018, la Doctora TANIA PATRICIA

?eogi;:‘?eUEZ,.CA%TELLAR, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, solicité Permiso
rcializacion para el producto DRILL HANDPIECE, SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW

ggggg{\& f\\ﬂ(AgUALLY - OPERATED FLEXIBLE, ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO QUIRURGICA
UCHILLAS a favor de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI — VALLE, en la modalidad

IMPORTAR Y VENDER.

Que meqiante auto numt?ro 2018012121 de fecha 8 de octubre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el trémite solicitado debe cumplir con los siguientes

requerimientos:
MEQ S.A.S "CALLE 5 B2 # 30-

1. Allegar el formulatio corregiclo indicando la direccién de la empresa IMPLA X
14 Piso 2 Cali Valle del Cauca”. de acuerdo a lo aprobado en el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento CCAA, Toda vez que no coincide la direccién aportada en el

"CALLE 5 B2 # 30-

formulario "CALLE 5B # 30-14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca" con la aprobada en ol CCAA

14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca",
| articulo 54,

2. De acuerdo a lo anterior, deberé allegar artes finales de etiquetas de importador acorde a
ortadar "IMPLAMEQ

literal b y ¢ del articulo 55 y articulo 57, indicando correctamente el domicilio del imp
S.A.S "CALLE 58 2 # 30-14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca", al igual que el nombre genérico del producto,
quedando: DRILL HANDPIECE, SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED, SAW SURGICAL MANUALLY
- OPERATED FLEXIBLE; ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO QUIRURGICA ELECTRICA Y
iso De Comercializacién en la

C{JCH/LLAS. Finalmente, deberd cambiar de regisiro sanitario a Perm

etiqueta ya que NO es considerado un Dispositivo Medico sino un Equipo Biomédico.

3. Allegar el formulario corregido indicando el domicilio del fabricante "SCIENCEMEDIC CO., LTD., 4&5F
GU, ANYANG-SI, GYEONGGI-DO, KOREA", de acuerdo

SCIENCE BUILDING 104, JEONPA-RO, MANAN-
a lo allegado en el certificado de venta libre, y demés documentos.

4. Allegar la autorizacién de la empresa fabricante SCIENCEMEDIC CO; LTD a la empresa IMPLAMEQ
S.A.S para que figure como litular e importador en el registro sanitario, debidamente firmada por el
representante legal de la misma, teniendo en cuenta que la aportada se encuentra sin firmas.

Que mediante escrito numero 20181224527 de fecha 31 de octubre de 2018, la Doctora TANIA PATRICIA
RODRIGUEZ CASTELLAR, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPLAMEQ S.A.8., allega

respuesta al requerimiento 2018012121 de fecha 8 de octubre de 2018.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la

documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
s, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el

Tecnologia

interesado allegd la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2018012121 de fecha 8 de Octubre
de 2018, siendo SATISFACTORIA por cuanto se allega formulario en el que se corrige el domicilio del importador y
el domicilio del fabricante, se aporta etiqueta del importador corregida acorde a lo solicitado en el auto y finalmente
allega la autorizacién de la empresa fabricante a la empresa IMPLAMEQ S.A.S para que figure como titular e
importador en el registro sanitario, debidamente firmada por el representante legal de la misma, y en consecuencia

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
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Republica de Colombia

, Mini t
Instituto NacionallnISterlo de Salud y Proteccién Social

de Vigil
RESOLUCION o o1 Je Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

; Porla cu
a Direcci al
La Direccion l'écnica de Dj . S€ concede un Permiso de Comerclalizacién

Medicamentos i
y Ali
Decreto 4725 de 200r2

PRODUCTO:

MARCA:
PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.:
TIPO DE REGISTRO:

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
SISTEMAS:

SUBSISTEMAS:

e Dispositivos

entos - ,nvimaMsg'%?:rzigigazgﬁnogogiﬁsgel Instituto Nacional de Vigilancia de
i : $ facuita

modificado por el Decreto 582 de 2017, y Lefﬂg?ﬂgsz'o?f,mto 2078 de 2012,

DRILL

MANU/'\-'S_“YlD.Pch)EgE' SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW SURGICAL
QUIRURGICA ELEE(.}‘}IARTIER IY:LEXIBLE; ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO
SCIENCEMEDIC CUCHILLAS

INVIMA 2019EBC-0019750

IMPORTAR Y VENDER

IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
SCIENCEMEDIC CO., LTD con domicilio en KOREA

IMPILAMEM © A © mmm ddeentatt
MPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALY - VALLE

IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
ﬁgUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

ELECTRICO
PARTES DEL EQUIPO: PRINCIPALES: CONEXION SIERRA MEDICA; BATA DE

BLOQUEO: DISPARADOR: BOTON DE FUNCION, MANWA; ENTRADA DE
ENERGIA; INTERRUPTOR SEPARADOR DE BATERIA; ACCESORIOS:
CARCASA DE LA BATERIA; BATERIA 8 CELDAS; ACCESORIO DE MICRO
SIERRA; ACCESORIO DE TALADRO (PORTA BROCAS DE TIPO COMBINADO);
ACCESORIO DE ESCARIADOR (STRYKER, ZIMMER, HODSON); ACCESORIO
DE TALADRO (MANDRIL DE TIPO DESMONTABLE); ACCESORIO DE MICRO
SIERRA - ACCESORIO DE TALADRO (PLATO COMBINADO) ; ACCESORIO DE
ESCARIADOR  (STRYKER, ZIMMER, HODSON), ACCESORIO DEL
ESCARIADOR (AO SYNTHES), FIJACION DE ALAMBRE / PASADOR;
CONEXION DE BROCA AO: FIJACION ALTERNATIVO; CAJA, PAQUETE DE
BATERIA PARA ESTERILIZACION EO: BATERIA 4 CELDAS; PROTECTOR DE
BATERIA 8 CELDAS; PROTECTOR DE BATERIA 4 CELDAS; CARGADOR DE

BATERIA DE 3 MANERAS; CUCHILLAS

PRESENTACION COMERCIAL:EL DISPOSITIVO Y SUS COMPONENTES SE PRESENTAN EN UNIDAD

USOSs:

OBSERVACIONES:
CODIGO PRODUCTO

SMB-1008
SMB-100M
SMB-100D
SMB-100DM
SMB-100R
SMB-100RA
SMB-100RC
SMB-100WP
SMB-100DA
SMB-100MS
SMB-100T
SMB-100BP-8
SMB-100BP-4
SMB-100C-8
SMB-100C-4
SMB-100BS-8
SMB-100BS-4
SMB-100BC-4
SMB-100BC
SMB-100BC-8
SMB-100W

[ vantesto Hational oo Vg loria 6

EL DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA EL ROSCADO, TALADRADO Y
CORTE DE LOS HUESOS GRANDES Y PEQUENAS DURANTE CIRUGIA

ORTOPEDICA, PLASTICA, Y NEUROLOGICAS.
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELOS:

DESCRIPCION
DYNAMIC-Z UNIT OSCILLATING SAW HANDPIECE (0 ~ 14,000 CFM)

DYNAMIC-Z MODULAR HANDPIECE
DRILL ATTACHMENT / JACOBS KEY ( 0 ~ 1200 RPM )

DRILL ATTACHMENT / ZIMMER ,HUDSON ( 0 ~ 1200 RPM )
REAMER ATTACHMENT / ZIMMER, HUSDON (0 ~ 270 RPM)
REAMER ATTACHMENT / A/O SYNTHES (0 ~ 270 RPM)
RECIPROCATING SAW ATTACHMENT (0 ~ 20,000 CPM)
WIRE PIN ATTACHMENT (0,7~3,2 MM)

A/O DRILL BIT ATTACHMENT

MIN] SAW ATTACHMENT (0~20,000CPM)

BATTERY STERILIZE CASE

BATTERY PACK(8CELL)

BATTERY PACK(4CELL)

BATTERY HOUSING FOR SMB-100BP-8

BATTERY HOUSING FOR SMB-100BP-4

BATTERY SHIELD

BATTERY SHIELD
BATTERY CHARGER(THREE SLUT ; 4CELL, 4ELL AND 8CELL)

BATTERY CHARGER(THREE WAY)
BATTERY CHARGER(THREE SLUT 8CELL)
WIRE ATTACHMENT (0,7~1,8MM)
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RP DENTAL S.A A Implantes
NIT: 811.022.474-4 REMISION N: 048410 p
Medeliin, Carrera 48 N° 10 - 45 C.C. Monterrey Oficina 1005 PEDIDO N: 046944
266 91 27 ESTADO: Remisionado
ENTREGAR A; IMPLAMEQ S.A.S
FACTURAR A: CLIENTE AUTORIZADO POR GERENCIA EQUIPO MEDICO REQUERIDO:
DR.: NO INFORMA
CLAVOS SCHANZ

PACIENTE: N/A
IDENTIFICACION: N/A

DIAGNOSTICO: INFORMACION NO SUMINISTRADA
FECHA Y HORA DE CIRUGIA 2020-04-24 17:40
FECHA Y HORA DE ENTREGA 2020-04-24 16;20

INSTRUMENTADOR:
SOLICITA SOPORTE INSTRUMENTADOR: NO OBSERVACIONES:
SOLICITA PIEZA DE MANO: NO ESTA REMISION REEMPLAZA Y ANULA 048325

SOLICITA FISIODESPENSER: NO

SOLICITA PERFORADOR: NO

SOLICITA SIERRA RECIPROCANTE MAXILO: NO
SOLICITA SIERRA OSCILANTE MAXILO: NO
SOLICITA SIERRA OSCILANTE ORTOPEDIA; NO
SOLICITA SET QUIRURGICO: NO

COPIA
REFERENGIA DESCRIPCION CANTIDAD LOTE GASTO __[PRECIO UNITARIO
101610 Clavo Transfijante 6.0 mm X 300 mm R50 4V 07725 < 0
105610 gf;olrt‘ta'nsﬂjanle 5.0 mm X 300 mm R&0 4 ‘/ 07725 / 0
116015-CHA gfgv"l:f Zg’gg; ‘:‘) g 1';';;; 160 mm R30 t2. fo766-1/2720 v o E?j?/ 0
126013-CHA g:"g(":\f ZZ'}Z?JZ&?;; 130 mm R30 15 ./L// 0765-14/27-20 7| 7, g 1% 0
136013-CHA gfg"lj\f :Z*;Z’gl\:zg 1';2;;‘ 130 mm R40 15 ¢ | ores-1sr2r-20 7 A 0
136018-CHA gfg"l:\f Z;’;Z';\:zg oars 180 mm RS0 6 v | oras-1s26-20 ¥ /) 27 0
136018-CHA :::9“’(:: e g o Rs0 o v |ormoonrzo” o 127 0
146015-CHA gfg",:ve ;Zﬁg’;;%g;ggg 160 mm R40 127/ | oree-2i27.20 7 >3 j 27 0
o | G o [rwsra” | o510 ;
156018-CHA z:‘;"’,:\f ZZ*}Z’;J;S 1:';;; 180 mm R40 4 /| oraraie20/ OFM 'Zﬂl 0
oo | g e o Jomamand | oD :
b
186060-CHA gfg"':f ZZP;Z’;:ZS onrs 180 mm R0 s /| oresrizra0 v Oﬁ‘é e 0
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IMPLANTES DENTALES Superior Patent AeSIRELIES blomatorials

MONDEAL

MEDICALSYSTENS GHEH

Cra. 48 # 10-45 C.C. Monterrey « Oficina: 1004-1005-1006 - Medellin - Colombia
Tels.: (57)(4) 266 9127 - 311 6491 - 520 2740 - 520 2741 - 520 2742 » CEL: 310 413 1972 - E-MAIL: info@rpdentalsa.com

Www.rpeientalsa.com




FIJADOR CIRCULAR TIPO HIBRIDO,
FEMUR Y TIBIA

IMPLAMED SAS - NIT. 800, 515.661- 4

Sede Principal Calt: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fecnando
PEX(2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860

Correo: implameg@implameq.com

www implameq.com




CARACTERISTICAS:

Variedad en aros.

e
o Variedad en agujas, dependiendo el fipo de fractura.
e Se puede rediizar diferentes fipos de montaje
e Se puede acoplar peek hibrido, fransporte, micromovimiento, clamp Sheffield.
e Unico uso.
INDICACIONES
o Estabilizacion de fracturas, alargamientos éseos en fémur y tibia.
o Transportes éseos, fémur y tibia.
CONTRAINDICACIONES
» Paciente inadecuado fisiolégico y psicolégicamente.

(FMPLAMEG SAS - NIT, 900, 515661 4

Sede Principal Call Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
PRX () 55
Carreo: implamed

5089 Celular 3171 647 5860
implamedq.com




DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QH7001 ARO DE 2/3 ACERO DE 150
QH7002 ARO DE 2/3 ACERO DE 175
QH7003 ARO DE 2/3 ACERO DE 190
QH7004 ARO DE 2/3 ACERO DE 220
QH7010 CLAMP AGUJA DOS AGUJEROS
QH7009 CLAMP AGUIJA TRES AGUJEROS
QH8001 ACOPLE HIBRIDO
QH7013 CLAMP SHEFFIELD
QH7011 POSTE ESTANDAR
QH7168 POSTE 150 MM
D6010Cr BARRA REFORZADA DE 300
D6011Cr BARRA REFORZADA DE 200
QSHO20400 AGUJA SIN OLIVA 2,0 X 400
QD6028 CABEZAL PARA TORNILLO SUPLEMENTARIO
QH7140 BARRA ROSCADA DE 60
QH7142 BARRA ROSCADA DE 110
QH7144 BARRA ROSCADA DE 150
QH7088 CLAMP SENCILLO DE TORNILLO
QGNO020400 AGUJA CON OLIVA LATERAL DE 2,0X400
QGM020400 AGUJA CON OLIVA CENTRAL DE 2,0X400
QH7146 BARRA ROSCADA DE 200
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El equipo hibrido, se encuenira disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucién.
IMPLAMED SAS - NIT, 900, 515661 4
Sede Principat Cali Calle 5 B2 Mo 30-14 B/ San Fernando
PEX:(2) 554 50 89 Celular; 311 641 5860
Correo: implameq@implamea.conm
WL mplaneq.com




e Esterilizacion a vapor o bdajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
enfidad.

MATERIAL

o Aleacion de aluminio
o Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e FEstos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicién final a destruccion
y/o incineracion, con la compadia correspondiente cuando asi aplique.

El equipo hibrido debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacidon externa, pieza de
mano, vy segun requerimiento del especialista y por indicacion quirlrgica, puede ir
acompanado de fransporte, Peek hibrido y equipo de micromivimiento.

El equipo trae sus respectivos acoples para adaptar los sistemas mencionados.

Tornillos de hidroxiapatita de 6,0 de didmetro, como se mencionan a continuacién:

REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q116018-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/30

Q156018-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/40

Q136018-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

Q126022-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 220/50

Q156021-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/70

Q156022-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/80

MPLAMED SAS

BT 200, 515661 4

Sede Principal Calir Calle 5 B2 No. 20-14 B/ San Fernando
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CARACTERISTICAS:

Se puede redlizar diferentes tipos de montaje, cuenta con bisagras especiales y
diferentes tamarios de aros de acuerdo a la necesidad.

e Unico uso.

INDICACIONES

e Estabilizacion de fracturas, alargamientos y transportes dseos.
o Correccion deformidad de pie complejo.

e Soportes pélvicos.

¢ Correccion deformidad angular.

e Arfrodesis.

o Atrodidstasis.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgico y psicoldgicamente.

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

El fijador de ilizarov, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado

por cada institucion.
e Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada

entidad.

MATERIAL

o Aledaciéon de aluminio
¢ Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a desiruccion

[
y/o incineracion, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.
MPLAMED SAS - NIT, 900, 515661 4
Sede Principal Call: Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernando H SGCemos
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El fijador llizarov debe ir acompariado con equipo bdésico de fijacion externa, pieza de
mano, sierra.

Tornillos de hidroxiapatita de 4,0, 5,0, 6,0 segun requerimiento de cada cirugia.

Se puede redlizar diferentes fipos de moniaje, cuenta con bisagras especiales y diferentes
tamanfios de aros de acuerdo a la necesidad.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QH7211 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 70
QH7212 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 100
QH7213 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 150
QH7214 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 200
QH7014 ARO COMPLETO DE 80 MM
QH7015 ARO COMPLETO DE 100 MM
QH7016 ARO COMPLETO DE 120 MM
QH7017 ARO COMPLETO DE 130 MM
QH7019 ARO COMPLETO DE 150 MiM
QH7021 ARO COMPLETO DE 170 MM
QH7023 ARO COMPLETO DE 200 MM
QH7024 ARO COMLETO DE 220 MM
QH7106 ARO DE PIE DOBLE HILERA 150-170
QH7327 ARO MEDIO DE 100 MM
QH7328 ARO MEDIO DE 120 MM
QH7329 ARO MEDIO DE 130 MM
QH7331 ARO MEDIO DE 150 MM
QH7333 ARO MEDIO DE 170 MM
QH7335 ARO MEDIO DE 200 MMV
QH7339 ARO DE PIE DE 100 MM
QH7340 ARO DE PIE DE 120 MM
QH7341 ARO DE PIE DE 130 MM
QH7343 ARO DE PIE DE 150 MM
QH7345 ARO DE PIE DE 170 MM
QH7347 ARO DE PIE DE 200 MM
QH7055 ARO DE 1/3 DE 150 MM CORTO
QH7057 ARO DE 1/3 DE 170 MMCORTO
QH7067 ARO DE 2/3 DE 150 MM
QH7069 ARO DE 2/3 DE 170 MM
QH7059 ARO DE 1/3 DE 200 MM
QGNO20400 AGUIA CON OLIVA LATERAL 2.0X400MM
QGM020400 AGUJA CON OLIVA CENTRAL 2.0X400MM
QSHO20400 AGUIJA SIN OLIVA DE 2.0X 400MM

IMPLAMED SAS - NIT. 900, 515661 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 3014 B/ San Fernando

B2V 554 5089 Celular: 311 641 5860
Correo; implameq@aimplameq.com
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CARACTERISTICAS:

e Angulacién de cabezales de 36°.

e Se acopla con cabezal en T, en caso de ser requerido.

s Unico uso.

INDICACIONES

e Anquilosis de codo.
e Proteccion de osteosintesis en codo.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiolégica y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD305 FIJADOR DE CODO COMPLETO SIN TORNILLOS

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o El fijador de codo, se encuentra disponible en caja metdiica, debe ser esterilizado

por cada institucion
e Esterilizaciéon a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada

entidad.

MPLAMEQ SAS - MIT. 900, 515661 4
Sede Principal Cali; Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernando
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MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o FEstos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicién final a destruccion
y/o incineracion, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

El fjador de codo debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacion externa, pieza de
mano

Tornillos de hidroxiapatita o de acero de 4,0 y 5,0 de didmetro, como se menciona a
continuacién:

Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30
Q125013-CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40
Q115015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/30
Q145015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/40
Q114120-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/20
Q114130-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/30
QILR4030120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30
QILR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20

APLAMED SAS - NIT, 900 515661 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernando
P2 554 5089 Celular 311 641 5860

Correo implameq@implameq.com
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FIJADOR CONTROL DE DANOS

St

PBX(2) 554 50 6

FPLAMEL SAS - MNIT 900, 515661 4

jo Principal Call: Calle 5 B

¥

b, 3

Correo: implameg@implamed.com

wirw mplameq.oom

Fermandao

IRV

mig

epicient




CARACTERISTICAS:

¢ Variedad de longitud en barras que permiten estabilizar fracturas en cualquier
segmento.,

e Variedad en cabezales que permite rediizar diversos montajes en (fibia, fémur,
pelvis, hUmero).

e Unico uso.

INDICACIONES

e FEstabilizacion de fracturas, humero, tibia, fémur.,

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiolégico y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD6001Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 350
QD6002Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 250
QD6003Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 150
QD6025 CABEZAL BARRA A BARRA
QDO6029 CABEZAL BARRA TORNILLO
QPLT6030130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 DE 130/30
QPLT6040130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 DE 130/40
QPLT6050150 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 150/50
QPLT6060150 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 150/60
QILO6040180 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 180/40
QILO6040200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/40
QILO6050200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/50
QPLT6030120 TORNILLO SHANZ AC 6.0 CONICO 120/30
QPLT6040120 TORNILLO SHANZ AC 6.0 CONICO 120/40

MPLAMCG SAS - NIT, 900, 515661 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Mo, 30-14 8/ San Fernanda
PBX (2} 554 50 89 Celular 3171 641 5860

Correo implameg@implamedq.com
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REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

o El fijador de control de dafios, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser
esterilizado por cada insfitucion
e FEsterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.
MATERIAL

e Aledcion de dluminio
e Acero

e Barra fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL
e Fstos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicién final a destruccién
y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

El fijador de control de dafios debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacién externa,
pieza de mano.,

HAPLAMEDC SAS - NIT, 900, 515661 4
Sede Principal Cali; Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fecnando
X (2) 554 50 89 Celular: 311 647 5860

Correo: implameqg@implameq.com
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Tornillos de Acero de 6,0 como se menciona a continuacion:

QPLT4030130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 DE 130/30
QPLT4040130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 DE 130/40
QPLT6050150 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 150/50
QPLT6060150 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 150/60
QZLO6040180 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 180/40
QZLO6040200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/40
QZLO&050200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/50
MPLAMEQ SAS - H 90 56014
Sede Principal ( n‘l Hw b | ; Hu 30-14 B/ San Fernando H e
PEXAZ) 554 5089 Celular: 3171 641 5860 tu V(M (,;étl(:;t i
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CARACTERISTICAS

e Versatilidad, se manejan 3 tipos: largo, estGndar, y corto
o Posee tuerca de micromovimiento

e Cabezales de angulacién de 36°

@

INDICACIONES

e Fracturas de fémury tibia

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisiolégico y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD101 FIJADOR MICROMOVIMIENTO LARGO
QD103 FIJADOR MICROMOVIMIENTO CORTO
QD102 FIJADOR MICROMOVIMIENTO ESTANDAR
REGISTRO SANITARIO

o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o I fijador de micromovimiento, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser
esterilizado por cada institucion
e Esterilizacién a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada

entidad.

PLAMEG SAS - NIT. 00, 515661 4
Sede Principal Calir Cafle 5 B2 Mo, 30-14 B San Ferpando
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MATERIAL

o Aleaciéon de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

El fijador de micromovimiento debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacion externa,
pieza de mano, con su respectiva unidad.

Tornillos de hidroxiapatita de 6,0, como se menciona a continuacion:

REFERENCIA DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q116018-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/30

Q156018-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/40

Q136018-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

Q126022-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 220/50

Q156021-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/70
Q156022-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/80

FAPLAMEDQ SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Colir Calle 5 B2 No, 30-14 B/ San Fernando
PR () 554 50 89 Celular: 311 641 5860
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CARACTERISTICAS

e Versatilidad, se acopla con el cabezal en Ty cabezal recfo

e Unico uso

INDICACIONES

¢ Reduccién en fracturas de la sinfisis del pubis

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisiolégica y psicoldogicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD302 FIJADOR DE PELVIS SLABON INCLUIDO

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o FElfijador de pelvis, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion

o Esterilizacidn a vapor o bdjas temperaturas, pardimetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMED SAS - NIT, CH15661 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Ho. 30-14 B/ San Ferpando
PEX (2} 554 50 89 Celular 211 b4 5860
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e  Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/o incineracion, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

El fijador de pelvis debe ir acompafado con equipo bdsico de fijacién externa, pieza de
mano, y se debe enviar con cabezalen T.

Tornillos de hidroxiapatita y acero de 6,0 como se menciona a continuacion:

Q126022-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 220/50
Q156021-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/70
Q156022-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/80

MPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515661 4
& Principal Cali; Calle 5 B2 U 30-14 8/ San Ferpando fi"":é?;%if;a‘
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FIJADOR PEDIATRICO SMALL CON
CABEZALENT
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CARACTERISTICAS

Permite adaptacion a fijador pedidtrico para fractura proximal y distal de humero
en adultos, tibia y fémur en pedidtricos

e Unico uso

INDICACIONES
o  Estabiliza fracturas de huesos largos en pacientes pedidtricos
e Fractura de humero distal o proximal en adultos

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD104 FIJADOR PEDIATRICO
QD1008 CABEZALEN T PEDIATRICO

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

El fijodor pedidatrico small con cabezal en T, se encuentra disponible en caja

o
metdlica, que debe ser esterilizado en cada institucién
e FEsterilizacién a vapor o bajas temperaturas pardmetros establecidos por cada
entidad.
MATERIAL

e Aleacién de aluminio
e Acero

IMPLAMEG SAS - NIT, 900, 515661 4 |
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e FEstos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccién
y/o incineracion, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

Este cabezal se despacha con el fijador pedidtrico, equipo bdsico de fijacion externa, pieza
de mano, debe ir acompanado con su respeciiva piantiiia para sy impianiacion

Tornilleria de hidroxiapatita de 5,0-6,0 como se menciona a continuacién:

REFERENCIA DESCRIPCION
Q126013-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30
Q136013-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40
Q116015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30
Q146015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40
Q156015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50
Q186060-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60
Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30
Q125013-CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40
Q115015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/30
Q145015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/40
MPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515661 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Mo, 3014 B/ San Fernando l { SCemos
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CARACTERISTICAS

e Angulaciéon de cabezales de 36°.

e Permite adaptacion de cabezal enT.

¢ Unico uso.

INDICACIONES

o Estabiliza fractura de huesos largos en pacientes pedidtricos.

e Fractura de humero en adultos.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiolégica y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION CANTIDAD
Qb104 FIJADOR PEDIATRICO 1

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION
El fijador pedidtico se encuentra en presentacion en caja metdlica, y debe ser

[ ]
esterilizado por cada institucién
e Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas pardmetros establecidos por cada
entidad.
MATERIAL
e Aleacién de aluminio.
o Acero.
FPLAMEQ SAS - MIT, 900, 515661 4

,,,,, o ' P
o, 3014 B/ San Feenando i %a,;;i(‘iié}'i‘l“!tl

: ,

il Dig

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 N
PEX(2) 554 50 89 Celular 3171 647 5860 A VIO HC
o AL il s

§
. o . &
Corren: mplarmeqg@implamed.con iﬁ/% {Vﬁﬁ

| ¥ umiﬁ%

wiaw implamenq.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicién final a destruccion
y/o incineracién, con la compadia correspondiente cuando asi aplique.

Este fijador se emplea con pieza de mano, y equipo bdsico de fijacion exierna, adiciondi
debe ir acompanado con plantilias para su implantacion, cada fijador tiene incluido una
llave Alien de 5 mm para maneijarlo.

Se empelan tomillos de HA de 4,0, 5,0 de didmetro y diferentes medidas de longitud asi:

Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30

Q125013-CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40

TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/30
TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/40

Q115015-CHA
Q145015-CHA

Q114120-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/20

TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/30
TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30

Q114130-CHA

QZLR4030120
Q7LR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20
REFERENCIA DESCRIPCION

Q126013-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

APLAMED SAS - NIT. 900, 5150661 4

Sede Principal Cali; Calle 5 B2 No, 30-14 B/ San Fernando
PEX (2554 5089 Celdar 211 6471 5860
simplamed.com

Corren; implamet

wWiw implameq.con
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CARACTERISTICAS

e La angulacion de los cabezales es de 44°,

Radioldcido, posee unidad estandar de distraccidon y compresion.

e Unico uso.

INDICACIONES

e Fractura de tibia distal.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiolégica y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD123-2 PEEK PILON TIBIAL
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

El peek de pilon tibial se encuentra en presentacion en caja estéril, estd compuesto
por una llave allen de 5 y 3 mm para su manejo y su respectiva unidad de

dsitraccion-compresion.

e Elimplante no requiere esterilizacion por parte de la entidad.

e Almacenar a Temperatura ambiente (15 a 30 ° C).

PPLAMED SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Call: Calle 5 B2 Ho. 30-14 B/ San Fernando
PEX(7) 554 50 89 Celular: 311 641 5860
Eimplameq.corm

Cotreo; implame
wwwLimplameq.com




MATERIAL

e Aleacion de aluminio.

e PEEK.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion

y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

ALGUNOS BENEFICIOS

o FHl fijador PEEK de pilon tibial se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacion
externa, guia de pildn tibial y pieza de mano,

¢ La angulacién de los cabezales es de 44°,

o Radiolicido, posee unidad estdndar de distraccidon y compresion.

o Se emplea con fomillos de HA de 6,0, los cuales se describen a continuacion:

REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

Sede Principal Cali Calle

PEX: (2} 554 50 89

IMPLAMEG SAS - NIT, 900, 515661 4
’ 32 Mo, 3014 B/ San Fernando
ar: 311 64T 5860

Correo; implameg@implamea.com

v implameq.com
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PLAMED SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Ferpando
PEX {2} 554 5089 Celular 311 647 5860

Correo; implameq@implameq.com
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CARACTERISTICAS

e Laangulacion de los cabezales es de 44°,

e Radiolucido, posee unidad esténdar de distraccion y compresion

o Unico uso.
INDICACIONES

e Fracturas de tibia diafisaria, proximal y distal.
CONTRAINDICACIONES

¢ Paciente inadecuado fisiolégica y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA
REFERENCIA DESCRIPCION
QD124-2 PEEK METADIAFISIARIO

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elpeek metadiafisiario se encuentra en presentacion en caja estéril, estc compuesto
por una llave allen de 5 y 3 mm para su manejo y su respectiva unidad de
dsitraccion-compresion.

o Elimplante no requiere esterilizacion por parte de la entidad.

o Almacenar a Temperatura ambiente (15 a 30 ° C).
PLAMED SAS < NIT, 900, 515661 4
Sede Principal Cali; Calle 5 [v 32 Mo, 30-14 8/ San Fernando l IACemos
PEX(2) 554 50 89 Celdlar 311 641 5860 §U w;s’ , 11

Correo; implameq@implameq.com @@mﬁﬁgﬁ ﬂf

VLI H]Jmﬂz FQ.C0Mm




MATERIAL

e Aleacién de aluminio

e PEEK

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

]

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a desfruccion

y/o incineracién, con la comparnia correspondiente cuando asi aplique.

e El fijador PEEK metadidfisiario implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacion
externa, y pieza de mano.

e Se emplea con torillos de HA de 6.0, los cuales se mencionan a continuacion:

REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

LA

i

Correo; img
wiw v implamea.com

2 Principal Cali; Cafle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernando
BX{2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860
neqg@implamed.com
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CARACTERISTICAS

e La angulacion de los cabezales es de 44°,

e Radioldcido, posee unidad estédndar de distraccion y compresion.

¢ Unico uso.

INDICACIONES

e Fracturas de tibia proximal o distal.

CONTRAINDICACIONES

¢ Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.,

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QXDH-D126-2 PEEK HIBRIDO

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o FEl peek tipo Hibrido se encuentra en presentacién en caja estéril, estd compuesto
por una llave dllen de 5 y 3 mm para su manejo y su respectiva unidad de
dsifraccion-compresion.

e FElimplante no requiere esterilizacion por parte de la entidad.

e Almacenar a Temperatura ambiente (15 a 30 ° C).

HAPLAMED SAS - NIT. 900, 5156617+ 4

Sede Principal Calis Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fariando
PEX:(2) 554 50 89 Celular: 311 647 5860

Corren: implameq@implamed.com

wiwimplameq.com

14 {1




MATERIAL

e Aleacion de aluminio.

e PEEK.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FiNAL

o Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/o incineracién, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

e El fijador PEEK tipo hibrido se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacion
externa, equipo hibrido y pieza de mano,

e Se emplea con fornillos de hidroxiapatita de 6,0 como se mencionan o

continuacién:

REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

IMPLAMED SAS - NIT. 900, 515,661
Sede Principal Cally Calle 5 B2 No, 30-14 ¢
PRX(2) 554 5089 Celular: 311 647
Corren; implameg@implameq.com

wwwimplameaq.oom
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CARACTERISTICAS

o Kit estéril y completo que cuenta con los aditamentos que se requieren para i
implantacion del fijador.

o Unico uso.

INDICACIONES

e Fstabilizacion de fracturas de radio distal.

CONTRAINDICACIONES

e Pdciente inadecuado fisiolégica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QXDH-D125-1 FIJADOR EXTERNO RADIOLUCIDO RADIO DISTAL
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elfijador de radio distal se encuentra en presentacion en caja debidamente sellado
y estéril, el kit estd compuesto por el fijador, los tornillos, y el instrumental para
implantarlo (guias de tornillo y de broca, mango en T, llave Allen de 4 mm, broca
2.7, unidad de compresion y distraccion.

o No requiere esterilizacion por parte de la institucion.

o Almacenar a Temperatura ambiente (15 a 30 ° C).

IMPLAMED SAS - NIT, 900, 515661 4
‘ Sede %»‘r incipal Cali: Calle 5 B2 No. 20-14 8/ San Fernando
! PEX A2} 554 50 89 Celutar: 211 641 5800

Correor implameg@implameq.oam
) Al nplarned.com




MATERIAL

o - Aleacion de aluminio.

e Fibra de carbono.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o [stos dispositivos/ kit son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a
destruccion y/o incineracion, con la compahiia correspondiente cuando asi aplique.

Este fijador se emplea con pieza de mano, no requiere equipo bdsico para su implantacion.

Tornillos de 3,3 de didmetro.

MPLAMED SAS - MIT 900, 515661 4

Sede Principat Calic Calle 5 B2 N t}' 214 8/ Sen Fernando
PEGC{2) 554 50 89 Celular 311 641 860

Correo: implarneq@implamen.com

s mplameg.com




|
FIJADOR SMART LOWER
HUMERO, RADIO, CUBITO, TIBIA, PIE
]
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| PLAMEG SAS - NIT, 900, 515661 4
| Sede Principal Cali; Calle 5 B2 No, 20-14 1/ San Fernando
! PO (PY 554 50 89 Celular 311 641 5860
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CARACTERISTICAS

e Versatilidad en sus cabezales que permite redlizar diferentes montajes (entre ellos,
fipo delta para tibia distal).

o Variedad en la longitud de sus barras.

o Se adapta fécimente a tomillos de acero e hidroxiapatita.
o Disefio modular, répido montaije.

e Uso Unico.

INDICACIONES

e FEstabilizacion de fracturas.

) CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisicldgica y psicolodgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Q7582001 CABEZAL BARRA BARRA SMART LOWER
QZ582002 CABEZAL BARRA TORNILLO SMART LOWER
QZ582012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART LOWER
Q7582003 CABEZAR BARRA PIN SMART LOWER
Q7581001 CABEZAL EN T DE TORNILLO SMART LOWER
QZ583003 EXTESION ANGULADA 30° SMART LOWER
Q7583001 EXTENSION RECTA SMART LOWER
Q7586150 BARRA DE CARBONO DE 8 X 150 MM
QZ586200 BARRA DE CARBONO DE 8 X 200 MM
Q7586250 BARRA DE CARBONO DE 8 X 250 MM
QZS86300 BARRA DE CARBONO DE 8 X 300 MM
Q7586350 BARRA DE CARBONO DE 8 X 350 MM
Q7586400 BARRA DE CARBONO DE 8 X 400 MM

MPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515661 4
Sede Principal Calis Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
PERG(2) 554 50 89 Celular 311 641 5860

Correo: imolamegaimplamed,com

W mplameq.oim
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REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elfijador Smart lower, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado

por cada institucion.
s Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada

entidad.
MATERIAL

e Aleaciéon de aluminio.

o Acero.
e PBarra en fibra de carbono.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o [Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/o incineracion, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

El fjador Smart lower debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacion externa, pieza de
mano.

Tomillos de acero o de Hidroxiapatita, como se muestran a continuacion:

Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30
Q125013-CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40
Q115015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/30
Q145015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/40

MPLAMEG SAS - NIT, 900 515601 4

Sede Princpal Cali Calle 5 B Mo, 30-14 8/ San Fernando
PV RS54 5089 Celular 311 641 586U

Correo implamegi@@implameq.com

{307
i

Wi implameg.oom
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REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

PAPLAMEG SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Calic Calle 5 B2 Mo, 3034 6/ San Fernando

i
FEDC () 554 50 89 Cellar: 311 641 5860
Correo implarmeg@implameq.con

WL mplamed.oom




FIJADOR SMART UPPER
MANO Y PIE

%g %,;{! /.

INTERMATIONAL

AIKE{SHANGHAI] MEDICAL INSTRUMENT CO,,LTD

MPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 BZ No., 30-14 8/ San ferpando
PEX(2) 554 5089 Celular 311 641 5860

Corceo implameqg@implameq.cam
wiwwnimplamed.com

Hacemos
tu vocacion

mig eficiente




CARACTERISTICAS

Versatilidad en sus cabezales que permite que permite realizar diversos montajes
en manoy pie.

o Variedad enlongitud en sus bairas.

e Uso Unico. |

INDICACIONES

o FEstabilizacion de fracturas,

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Q7592001 CABEZAL BARRA BARRA SMART UPPER
Q7592002 CABEZAL DE PIN TRANSFIXIANTE
Q7592012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART UPPER
Q7592003 CABEZAL BARRA PIN SMART UPPER
Q7593003 EXTENSION ANGULADA 30° SMART UPPER
QZ593001 EXTENSION RECTA SMART UPPER
Q7596050 BARRA DE CARBONO DE 5 X50 MM
Q7596100 BARRA DE CARBONO DE 5 X 100 MM
Q7596150 BARRA DE CARBONO DE 5X 150 MM
Q7596200 BARRA DE CARBONO DE 5 X 200 MM
Q7596250 BARRA DE CARBONO DE 5 X 250 MM

Sede Principal Calit Calle 5 B2 No, 30- M B/ San Ferpando "F% eImos

PEX(2) 5545089 Celular: 311 641 5860

U vocacion
Corren: implameg@implamen.com %ﬂﬁ% g%&gﬁjg

wwwsimplameqg.com
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'REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERI LIZACION

o El-fiador Smart upper, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser

esterilizado por cada institucion
Esterillizacion a vapor o bajas temperaturas, parédmetros establecidos por cada

entidad.

MATERIAL

o Aledcidon de aluminio

o Acero
e Barra de fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion

]
y/o incineracién, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

El fijador Smart upper debe ir acompanado de equipo bdsico de fijacion externa, pieza de
mano,

Tomillos de hidroxiapatita y acero de 4,0 como se menciona a continuacién:

Q114120-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/20
Q114130-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/30
QZLR4030120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30
QILR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20

MPLAMED SAS - NIT, 900, 515.661- '
Se i@ Principal Cali; Calle 5 B2 No, 30 4 B/ San Fernando *‘“‘IE}(V e ] ,,
1

PEX(2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tuvoe

(mmu, implameq@implameq.com %}%{’M”*ﬁ g;g
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- MINIFIJADOR PARA ALARGAMIENTOS

(MPLAMEC SAS - NIT, Q00 515661 4

Sede Principal Calir Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernando
PBX:(2) 554 50 89 Celufar: 311 647 5860

Corteor implameg@implames.com

v implameq.com




INDICACIONES

o Alargamientos y transportes 6seos en mano y pie

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

 REFERENCIA l ‘ DESCRIPCION

QD506 MINIRIEL CORTO
QD505 MINIRIEL ESTANDAR
QD504 MINIRIEL LARGO
QG20018 INTERFRAGMENTARIO 2.0 PARA MINI FUADOR
QD507 MINI RIEL EJE HORIZONTAL
QD509 MINI RIEL EJE VERTICAL

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION
s El mini fijador para alargamientos, se encuentra disponible en caja metdlica

Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

o Aleacién de aluminio
s Acero

IMPLAMER) 5AS - NIT, 900,515,661 4

Sede Principal Calic Calle 5 B2 No, 3014 B/ San Fernando
PEX (2554 5089 Celular 311 641 5860
Q@impamen.com

Cotreor implame
wiwwLimplameg.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/0 incineracién, con la compaiia correspondiente cuando asi aplique.

o El'mini fijador para alargamientos debe ir acompaiado con pieza de mano, no
requiere de equipo bdsico de fijacién externa para su despacho

e Elmini fijador va acompanado de pines Interfragmentarios de 2,0 de didmetro que
se implantan de manera percutdnea con ayuda de la pieza de mano

* Todos los mini fijadores tienen su respectiva llave Allen de 3 mm

IMPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515661 4

sede Principal Cali: Caile 5 BZ No. 30-14 B/ San Ferpando
PEX(2) 554 5089 Celular: 311 641 5860

Corren: implameg@implamed.com

www implameq.com




RIEL DE TRANSPORTE

NS
N INTHRRHATIOMNAL

AIKE(SHANGHAI} MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD

MPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515.661- 4

Sede Principal Cali; Colle 5 B2 No, 30-14 B/ Sen Ferpando
PEXA(2) 554 5089 Celular 311 647 5860

Cotreo implarmeg@implameq.com

Wi implameq.oom




INDICACIONES

e Riel de transporte para alargamientos
e Correcciones angulares en fémur y tibia

CONTRAINDICACIONES

s Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Qb203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
Qb202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2014 CABEZAL CENTRAL TRANSPORTE ADULTO

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o FElriel de transporte se encuentra en presentacion en caja metdlica,

o Esterilizacion a vapor o bdjas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

s Aleacidon de aluminio
o Acero

IMPLAMEQ S5AS - NIT, 900, 515,661 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No, 30-14 B/ San Ferpando f"%;a(:@mm

‘ PEX: (#) 554 50 89 Celdlar: 311 41 5860 i
Correo: implameg@implamen.com
wiwwimplameqg.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccién

L]
y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.
s  Este riel se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacién externa, y pieza de
mano, en cadad riel viene incluida llave Allen de 5 mm para su manejo,
s Este sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a fravés del acople de
fransporte
e Se acoplan diferentes cabezales
e Cada fijador viene con unidad de compresion y distraccion
o Torillos de hidroxiapatita de 5,0 y 6,0 de didmetro
MPLAMEQ ‘5}/\“‘ NIT, 900, 515661 4
Sede Pr m( uh (m 2 6 Hi’ Mo, 30-14 8/ Sen Fernando } ¢

PEX (7)) 5E

)4 ‘_m 89 Celufar: 311 641 5860 “i'u voCacion
Corre: implam ~~p(«i{@i;%(rqu NeQ.eom ,&g ﬁ%ﬁﬁiﬁﬁj
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INDICACIONES

e Corfreccién de varo y valgo en tibia proximal

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiolégicay psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

Qp203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
Qp202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
Qb201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2050 CABEZAL DEFORMIDAD TIBIA PROXIMAL

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elriel de fransporte con cabezal de deformidad de tibia proximal se encuentra en
presentacion en caja metdlica, debe ser esterilizado por cada institucion

e Esterilizacién a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

o Aleacidon de aluminio
o Acero

MPLAMEQ SAS - NIT, 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ 5an Ferpando
PEX: (2) 554 50 89 Celular: 311 647 5860

Correo; implameq@implameq.com

WL Implamed.com
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INDICACIONES

o Transportes

o Alargamientos

o Correcciones angulares en nifos en fémur y tibia
o Correcciones angulares de humero en adultos

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Qp206 TRANSPORTE PEDIATRICO 15 CM
QD205 TRANSPORTE PEDIATRICO 20 CM
QD204 TRANSPORTE PEDIATRICO 25 CM

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e [lriel de fransporte pedidtrico se encuentraen presentacion en caja metdlica, debe
ser esterilizado por cada institucion

o FEsterilizacién a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
enfidad.

MATERIAL

s Aleacion de aluminio
e Acero

PAPLAMED SAS - NIT, 900, 515661 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Mo, 3014 8/ San Fernando
PEX(2) 554 50 89 Celulac 311 641 5860

Correo) implameg@implameq.com

wiww.implamea.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o Estos dispositivos son de un solo uso, estos debenir a disposicion final a destruccion
y/o incineracion, con la compaiiia correspondiente cuando asf aplique.

e FEste riel se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacion externa, y pieza de
mano, en cada riel viene incluida llave Allen de 5 mm para su manejo,

o Serequiere de plantillas para su implantacion

o Tornillos de hidroxiapatita de 50y 6,0

FAPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515.6¢ l
Sede Principal Cali; Calle 5' Ev,  No, 1 B/ San fernando l’”“’i«.zq(“.f";‘uf W)‘
PEX: (2) )89 Celular 311 m 5860 tu vocac iGN

(orreo: tm»,mu‘ne»(t;{ﬁ}im;He‘n‘mzw:;.(“r’:r”l\ m%‘; %ﬁfjﬁ%
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Aike(Shanghal) Medical Instrument Co., Lid.

Aike (Shanghai) Medica] Instrument Co., Lid,

Authorization Letter

We, Aike (Shanghai) Medical instrument Co., Ltd, established in B320 and 321,
No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghai, China.
As manufacture and eXporter to Colombla hereby we declare;

IMPLAMEQ S.A.S organized and existing under a principle place of business at
Calle 5 B2 # 30-14 Cali-Colombia, as our distributor in COLOMBIA to promote and
distribute the brand of BFIX in the entire country.

We appreciate the attention,
October 19 2020

Signature:;

QM09
9 30 . (O \/(

/) v/

WANG XIJIONG

CEO
Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

B320 and 321, No. | 128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone,
200081, Shanghai, Ching

Tel: 021- 56653090

Fax: 021- 56653090

Website: www.aikesh.com




implanies y Oriar

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente certificamos que la empresa IMPLAMEQ S.A.S, identificada con el
Nit No.900515661-4, es distribuidor autorizado de la marca ECOSINTESIS de los clavos shanz
para fijacién externa, desde principio del afio 2020.

En el transcurso de este periodo IMPLAMEQ S.A.S Ha cumplido con sus responsabilidades

empresariales y comerciales, por lo que damos nuestras mejores referencias como cliente

empresario.

Para constancia de lo anterior se firma en Medellin, a los seis (6) dias del mes de octubre

del afio 2020.

Cordialmente,

ATITO0 ¢ TR TS i e sy g vea - L
JZOGRAL Tt VUAZ TN | ceramisys
PAFLANTCS 0NN TALLS ¥ ¥ .

MONDEAL «

HTBICAL 17 aTEN

Cra. 48 # 10-45 C.C. Monterrey » Oficina: 1604-1005-1006 - Medellin - Calombia
Tels.: (57)(4) 266 9137 - 311 6481 - 520 2740 - 520 2741 - 520 2742 - CEL: 310 413 1872 » E-MAIL: Info@rpdentalsa.com
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Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd.

Authorization Letter

We, AIKE (SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD, established in
B320 and 321, No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, 200081,
Shanghai, China. As manufacture and exporter to Colombia hereby we declare:

IMPLAMEQ S.A.S organized and existing under a principle place of business at
Calle 5 B2 # 30-14 Cali-Colombia, as our distributor in COLOMBIA to promote and

distribute the brand of BFIX in the entire country from 01,January 2020 till 31
December 2024.

AIKE (SHANGHALI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD guaranteed the quality and
performance of the products as per CE construction file, and also is responsible for
after sales service within the scope of its own activity.

We appreciate the attention,
February 15 2020

Signature:

CA NS

CHEN TIENIU

CEO
Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

B320 and 321, No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone,
200081, Shanghai, China
Tel : 021- 56653090

Fax: 021- 56653090
Website: www.aikesh.com



ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES |

// CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
INYIiMmo ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS 4
Cédigo: ASS-AYC-FM037 Versién: 03 Fecha de Emisién: 27/03/2019 Péagina 1 de 1 ;

RADICACION No 20191058581 FECHA 26/03/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (&) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANQ PARA EL ALMAGENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUGION 4002 DE 2007), FECHA DE VISITA DE

CERTIFICACION: 26/JUNIQ/2019.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: IMPLAMEQ S.A.S.

DIRECCION: CALLE 8B 2 No, 30-14 PISO 2

TELEFONO: {2) 5545089 E-MAIL; direcciontecnica@implameg.com

CIUDAD / MUNICIPIO: CAL| DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

NIT: 900.515.661-4

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: MAURICIO SANCHEZ ROJAS

DIRECCION: CALLE 5B 2 No. 30-14 PISO 2

TELEFONO: (2) 5545089 E-MAIL: direcclontecnica@implameq.com
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA |

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANGELICA JANNETH ORTIZ MARIN
IDENTIFICACION: C.C. No. 60.393.923 DE CUCUTA — NORTE DE SANTANDER

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: IMPLAMEQ S.A.S.

DIRECCION: CALLE 5B 2 No. 30-14 PISO 2
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE. ™** * * bt

CERTIFICADO NO. 0391 FECHA: BOGOTA D.C. 27 DE JUNIO DE 2019

Cedificacion vigente hasta el dia 25 de junjo de 2024,

Esta certificacion de CCAA seré valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, téenicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico Cumple y estard sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento valido Unicamente en su original.

A

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (&) Técnico (a) de Dispositivos Médicos

y Otras Temﬁ%

Proyeoté: 5200-11 OCM () Reviso: 5200-04 MEOPW Aprobs: 5200-02 KADR Lofytstez.
C.C. Exp.: V-0303

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
LT https://WWww.invima.gov.co/procesos




Hacemos
tu vocacion

A
i

4!({

Cnodico - OUIngieos

Cali, 20 de enero de 2023

Sefiores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad
RECURSOS FISICOS Y HUAMNOS

IMPLAMEQ S.A.S, cuenta con los recursos fisicos necesarios para el cumplimiento de este
contrato, contamos con suficiencia de equipos tecnoldgicos, biomédicos, instrumental e
implantes, los cuales cumplen con estandares de calidad, siempre realizando control y
vigilancia partiendo de normas actuales asociadas al dispositivo medico, propias del ente

regulador INVIMA.

CUENTA CON EL RESPALDO DE UN EQUIPO
preparado para cualquier situacion

Vg %] B
Asesoria permanente Instrumentadores y Material en excelente
condicion

Nuestra experiencia y conocimiento despachos disponibles 24/7

Nuestro deber es garantizar la mejor

en el mercado de la salud nos Nuestro equipo quirdrgico, logistico
permite asesorarte sobre qué tipo de y comercial est4 preparado y atento calidad en nuestros equipos,
implante es el mas éptima segtin las para asistir cualquier cirugfa con la suministrando todas las herramientas
caracteristicas particulares de cacla mejor excelencia y calidad en el en las mejores condiciones para una
fractura o paciente, servicio, sin importar el dfa, la hora o cirugfa exitosa.

la inmediatez que se requiera.

IMPLAMEQ S.A.S empresa importadora y distribuidora de dispositivos médicos, cuenta
con recurso humano idéneo, instrumentadores quirlrgicos, especialistas de producto,
fuerza de ventas y un consolidado departamento logistico, que estaran disponibles ante
requerimientos propios de la entidad, asociados a los dispositivos ofertados en el presente

contrato.

A este documento se adjunta PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ATENCION, para su
complemento.

Cordialmgnte,

DENNYS M. MOSQUERA- \.
Representante Legal

CC. 60.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S

@ www.implameq.com B informacion@implameq.tom, .
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX;(2) 348‘1,'7‘38 .
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefiores ;
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad
COBERTURA

IMPLAMEQ S.A.S empresa importadora y distribuidora de dispositivos meédicos, garantiza
gue contamos con personal idoneo, soportes técnicos especializados en el area de la
ortopedia y personal logistico capacitado para soportar necesidades consideradas de

caracter urgente.

Tenemos como principal la ciudad de Cali, en donde contamos con personal suficiente y
capacitado a fin de suplir cualquier necesidad de las diferentes sedes.

COBERTURA
7ona Sur Occidente

Cali Sede Logistica

Calle 5 B2 No. 30 - 14 Barrio San

@y Carrera 35a # 3 - 30 Barrio San ©

Fernando Viejo, Cali " Fernando, Cali

iy PBX:(2) 3481738 Y55 PBX:(2) 554 50 89

[ informacion@implameq.com 4 informacion@implameqg.com

En términos de inventario de producto, actualmente hacemos control y trazabilidad a través
de nuestro sistema de informacion, teniendo capacidad de identificar maximos y minimos
en el tiempo oportuno, asi como la identificacion del producto por numero de lote,
asegurando un completo seguimiento si se presentard un evento adverso asociado al

dispositivo.
Cordialmente,
— i

ﬁM/
DI/E/ NYS I\II./
| epresentante Legal

CC. 66.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S.

@ www.implameq.com % informacion@implameq.com
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, Ca:IPBX;(Z.) 348 '
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

GARANTIA ATENCION Y DISPONIBILIDAD

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con nimero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos disponibilidad de material, la atencion y préstacion de

servicio las 24 horas al dia, 7 dias a la semana incluyendo domingos y festivos.

Cordialmente,

/g
A LA

DENNYS M. MOSQUER
Representaiite Legal
IMPLAMEQ S.A.S

@® www.mplameq.com B informacion@implameg.com

(23481738

Sede advministrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

GARANTIA SOPORTE TECNICO

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con nimero de
NIT 900.515.661-4, garanhzamos que, durante la wgencna del contrato, la asistencia de
soporte técnico (instrumentados quirtirgico con titulo profesmnal) para cada una de las

cirugias donde se utilice el material de osteosintesis de acuerdo a las disposiciones del

medico tratante.

Cordialmente,

DENNYS M. MOg QUERA A
Representante ﬁegal 7
IMPLAMEQ S.A.S

@ WWww. |mplameq com B |nformaC|on@|mplameq com H |
Sede admlnlstratuva Cra 35 A # 3 30 San Fernando VIEJO CaIPBX (2) 348 1738" ‘




Hacemos
tu vocacion

(¥ e @l
PR

rnplomites modico - Quirdrgicons (Mg o

Vi

Cali, 20 de enero de 2023

Sefores ]
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

APOYO TECNOLOGICO

IMPLAMEQ S.A.S, empresa legalmente constituida con nimero de NIT 90051 5661-4 con
domicilio en la ciudad Cali y sedes en Bogotd, Pereira, Manizales, Barranquilla y Clicuta se

compromete a:

o Dar apoyo con personal idéneo, garantizando durante la duracion del contrato la
asistencia de un soporte técnico (instrumentador quirtirgico) con titulo profesional
de acuerdo a las disposiciones del médico tratante, por cada procedimiento en el
que esté involucrado nuestro producto.

o Presentar un set de instrumental, (brocas, tarrajas, perforadores, etc.) motores y
demas equipos necesarios para la colocacion del material de osteosintesis
contratado el cual estara en 6ptimas condiciones de funcionamiento.

o Estamos en disposicién de dar apoyo tecnoldgico a solicitud de la institucion, segtin
los montos de compra establecidos, se hara el cambio de los insumos entregados
cuando a criterio del supervisor o especialista tratante el apoyo tecnologico no
ofrezca las condiciones necesarias para su utilizacién o fin perseguido.

o Paralos equipos en apoyo tecnoldgico, Realizar el mantenimiento preventivo con la
aplicacion de los protocolos direccionados por el fabricante y realizar visitas de
mantenimiento correctivo ilimitadas durante la vigencia del contrato sujetos a los
protocolos direccionados por el fabricante, cuando ocurra una averia o falla que
evidencie el mal funcionamiento del equipo.

o El apoyo tecnolégico se entregara en la central de esterilizacion del HOSPITAL
debidamente relacionado y discriminado con la informacion requerida por el
HOSPITAL y comité de tecnovigilancia.

e No cobrara sumas adicionales por el préstamo, comodato, uso, etc. del apoyo
tecnoldgico.

o El apoyo tecnolégico posee las calidades técnicas que le permitan funcionar
dptimamente y los perjuicios que se llegasen a ocasionar por la ausencia o mala

@ www.implameq.com % informacion@implameg.com .
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1738
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calidad de los mismos constituiran siniestro para el caso de la garantia de
cumplimiento y calidad.

o Para los equipos en apoyo tecnoldgico, Realizar el mantenimiento preventivo con la
aplicacién de los protocolos direccionados por el fabricante y realizar visitas de
mantenimiento correctivo ilimitadas durante la vigencia del contrato sujetos a los
protocolos direccionados por el fabricante, cuando ocurra una averia o falla que

evidencie el mal funcionamiento del equipo.

Cordialmente,

DENNYS M. MOSQUERA A7
Representante/Legal

CC. 66.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S

@ www.implameq.com B informacion@implarheq.com ‘
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1 738
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefiores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

RESPUESTA OPORTUNA TECNOVIGILANCIA

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con numero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos que daremos respuesta oportuna de los reportes que
obedecen al programa de tecnovigilancia y farmacovigilancia segun requerimiento de

hospital con el fin de gestionar los eventos o incidentes presentados.

Cordialmente,

DENNYS M. MOSQUER/
Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S

@& www.implameq.com B informacion@implameq.com ,
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1 73”8?
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

STOCK EN CONSIGNACION

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con nimero de
NIT 900.515.661-4, se compromete a tener un stock de material de osteosintesis de
acuerdo a las necesidades del hospital, modalidad consignacién con el fin de brindar

oportunidad al usuario. Este material estara bajo custodia y responsabilidad del Hospital

Susana Lépez de Valencia.

Cordialmente,

DEN
Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S

NYS M. MSQUERI/\/RA.’

7

@ wwwimplameg.com ¥ informacion@implameq.com |
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1 738




EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO CODIGO: GF3PRE-FR10

@D HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JORGE VERSION: 1.0
Hospiol ot . FEGHA: 11-11-2020
SIS CERTIFICACION PAGINA 1 DE 1
40-01
Cert. N°® 256

EL SUPERVISOR TECNICO.
CERTIFICA:;

Que el contratista IMPLAMEQ., identificado con el NIT N° 9005156614,
suscribio y ejecuto el siguiente contrato que tiene como objeto:

REALIZAR EL SUMINISTRO DE INSUMOS. DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS QUE REQUIERE EL SERVICIO DEL BLOQUE
QYUIRURGICO DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JORGE.

N liﬁglgAD%%. FECHA DE To\%xlf.ogsl_ EJEC\(J/'?‘LO% gL | PLAZO TOTAL
CONTRATO TERMINACION ADO D DE GONTRATO
CONTRATO CONTRATO CONTRATO
323-2021 07-04-2021 31-12-2021 $135.000.000 | § 134.756.912 10 MESES

Para constancia se firma en Pereira a los 25 dias del mes de febrero del 2022,

Estampilla o-hospitales Universitarios No. 227400

JOSE RAMIRO WMIONS
Supervisor fécnico
Hospital Universitario San Jorge De Pereira

Proyectd: JUAN SEBASTIAN VALLEJO HU T \? :

\LVE CASTANO

Apoyo Técnica a la Supervisién,




SAS Palmira

REFERENCIA COMERCIAL

Certifico que la Compafifa IMPLAMEQ SAS identificada con el Nit
900.515.661-4, tiene vinculos comerciales con nuestra institucién desde el
05 de julio 2012, como proveedor de material de osteosintesis, manejando
durante este aflo unas compras por valor de 1.914.904.234

Por lo anterior nos permitimos referenciarlos de manera especial

Como constancia firmo en la ciudad de Palmira a los veinticinco (25) dias
del mes de febrero de 2022.

Atentamente,

Diana Alejandra Lopez M
Gerente Administrativa
Clinica de Fracturas SAS
Nit 800.254.141-2

Calle 46 No 28-07 - Teléfono 2868945 Movil 3156445903
SEDE FISIOTERAPIA: Carrera 27 No 36-68 — Teléfono 2831088

Email. cfracturas@hotmail.com
PALMIRA — VALLE - COLOMBIA
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Manizales, mayo 10 de 2022

A QUIEN INTERESE

La CLINICA DE LA PRESENTACION, identificada con Nit. 890801180-7 certifica que la
Empresa IMPLAMEQ, con Nit 900515661, tiene una relacion comercial con esta Institucion
desde el 2 de noviembre del afio 2017 y vigente a la fecha para Suministrar Material de
Osteosintesis TRAUMA; se han destacado por su eficiente servicio y cumplimiento en todo
lo relacionado con el objeto del contrato.

Con un promedio de compras anual de $147.845.143.

Esta constancia se expide a peticion del interesado para tramites pertinentes.

Atentamente,
s B
( P
[ ) } I
e -~
S // R

LuIS &VELZATARCIA RESTREPO
Director My dico y Administrativo
CLINICA DE LA PRESENTACION

Catrera 23 Calle 46 Escuina Teléfono: 8782800 ext. 111- Manizales, Caldas
e-mail: asistente.direccion@clinicadelapresentacion.com.co



MPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515661
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CARACTERISTICAS

o Kit estéril y completo que cuenta con los aditamentos que se requieren para i
implantacion del fijador.

o Unico uso.

INDICACIONES

e Fstabilizacion de fracturas de radio distal.

CONTRAINDICACIONES

e Pdciente inadecuado fisiolégica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QXDH-D125-1 FIJADOR EXTERNO RADIOLUCIDO RADIO DISTAL
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elfijador de radio distal se encuentra en presentacion en caja debidamente sellado
y estéril, el kit estd compuesto por el fijador, los tornillos, y el instrumental para
implantarlo (guias de tornillo y de broca, mango en T, llave Allen de 4 mm, broca
2.7, unidad de compresion y distraccion.

o No requiere esterilizacion por parte de la institucion.

o Almacenar a Temperatura ambiente (15 a 30 ° C).

IMPLAMED SAS - NIT, 900, 515661 4
‘ Sede %»‘r incipal Cali: Calle 5 B2 No. 20-14 8/ San Fernando
! PEX A2} 554 50 89 Celutar: 211 641 5800

Correor implameg@implameq.oam
) Al nplarned.com




MATERIAL

o - Aleacion de aluminio.

e Fibra de carbono.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o [stos dispositivos/ kit son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a
destruccion y/o incineracion, con la compahiia correspondiente cuando asi aplique.

Este fijador se emplea con pieza de mano, no requiere equipo bdsico para su implantacion.

Tornillos de 3,3 de didmetro.

MPLAMED SAS - MIT 900, 515661 4

Sede Principat Calic Calle 5 B2 N t}' 214 8/ Sen Fernando
PEGC{2) 554 50 89 Celular 311 641 860

Correo: implarneq@implamen.com

s mplameg.com
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FIJADOR SMART LOWER
HUMERO, RADIO, CUBITO, TIBIA, PIE
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CARACTERISTICAS

e Versatilidad en sus cabezales que permite redlizar diferentes montajes (entre ellos,
fipo delta para tibia distal).

o Variedad en la longitud de sus barras.

o Se adapta fécimente a tomillos de acero e hidroxiapatita.
o Disefio modular, répido montaije.

e Uso Unico.

INDICACIONES

e FEstabilizacion de fracturas.

) CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisicldgica y psicolodgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Q7582001 CABEZAL BARRA BARRA SMART LOWER
QZ582002 CABEZAL BARRA TORNILLO SMART LOWER
QZ582012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART LOWER
Q7582003 CABEZAR BARRA PIN SMART LOWER
Q7581001 CABEZAL EN T DE TORNILLO SMART LOWER
QZ583003 EXTESION ANGULADA 30° SMART LOWER
Q7583001 EXTENSION RECTA SMART LOWER
Q7586150 BARRA DE CARBONO DE 8 X 150 MM
QZ586200 BARRA DE CARBONO DE 8 X 200 MM
Q7586250 BARRA DE CARBONO DE 8 X 250 MM
QZS86300 BARRA DE CARBONO DE 8 X 300 MM
Q7586350 BARRA DE CARBONO DE 8 X 350 MM
Q7586400 BARRA DE CARBONO DE 8 X 400 MM

MPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515661 4
Sede Principal Calis Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
PERG(2) 554 50 89 Celular 311 641 5860

Correo: imolamegaimplamed,com

W mplameq.oim
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REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elfijador Smart lower, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado

por cada institucion.
s Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada

entidad.
MATERIAL

e Aleaciéon de aluminio.

o Acero.
e PBarra en fibra de carbono.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o [Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/o incineracion, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

El fjador Smart lower debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacion externa, pieza de
mano.

Tomillos de acero o de Hidroxiapatita, como se muestran a continuacion:

Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30
Q125013-CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40
Q115015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/30
Q145015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/40

MPLAMEG SAS - NIT, 900 515601 4

Sede Princpal Cali Calle 5 B Mo, 30-14 8/ San Fernando
PV RS54 5089 Celular 311 641 586U

Correo implamegi@@implameq.com
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REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

PAPLAMEG SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Calic Calle 5 B2 Mo, 3034 6/ San Fernando

i
FEDC () 554 50 89 Cellar: 311 641 5860
Correo implarmeg@implameq.con

WL mplamed.oom




FIJADOR SMART UPPER
MANO Y PIE
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AIKE{SHANGHAI] MEDICAL INSTRUMENT CO,,LTD

MPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 BZ No., 30-14 8/ San ferpando
PEX(2) 554 5089 Celular 311 641 5860

Corceo implameqg@implameq.cam
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CARACTERISTICAS

Versatilidad en sus cabezales que permite que permite realizar diversos montajes
en manoy pie.

o Variedad enlongitud en sus bairas.

e Uso Unico. |

INDICACIONES

o FEstabilizacion de fracturas,

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Q7592001 CABEZAL BARRA BARRA SMART UPPER
Q7592002 CABEZAL DE PIN TRANSFIXIANTE
Q7592012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART UPPER
Q7592003 CABEZAL BARRA PIN SMART UPPER
Q7593003 EXTENSION ANGULADA 30° SMART UPPER
QZ593001 EXTENSION RECTA SMART UPPER
Q7596050 BARRA DE CARBONO DE 5 X50 MM
Q7596100 BARRA DE CARBONO DE 5 X 100 MM
Q7596150 BARRA DE CARBONO DE 5X 150 MM
Q7596200 BARRA DE CARBONO DE 5 X 200 MM
Q7596250 BARRA DE CARBONO DE 5 X 250 MM

Sede Principal Calit Calle 5 B2 No, 30- M B/ San Ferpando "F% eImos

PEX(2) 5545089 Celular: 311 641 5860

U vocacion
Corren: implameg@implamen.com %ﬂﬁ% g%&gﬁjg

wwwsimplameqg.com
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'REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERI LIZACION

o El-fiador Smart upper, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser

esterilizado por cada institucion
Esterillizacion a vapor o bajas temperaturas, parédmetros establecidos por cada

entidad.

MATERIAL

o Aledcidon de aluminio

o Acero
e Barra de fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion

]
y/o incineracién, con la compafia correspondiente cuando asi aplique.

El fijador Smart upper debe ir acompanado de equipo bdsico de fijacion externa, pieza de
mano,

Tomillos de hidroxiapatita y acero de 4,0 como se menciona a continuacién:

Q114120-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/20
Q114130-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/30
QZLR4030120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30
QILR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20

MPLAMED SAS - NIT, 900, 515.661- '
Se i@ Principal Cali; Calle 5 B2 No, 30 4 B/ San Fernando *‘“‘IE}(V e ] ,,
1

PEX(2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tuvoe

(mmu, implameq@implameq.com %}%{’M”*ﬁ g;g
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- MINIFIJADOR PARA ALARGAMIENTOS

(MPLAMEC SAS - NIT, Q00 515661 4

Sede Principal Calir Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernando
PBX:(2) 554 50 89 Celufar: 311 647 5860

Corteor implameg@implames.com

v implameq.com




INDICACIONES

o Alargamientos y transportes 6seos en mano y pie

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

 REFERENCIA l ‘ DESCRIPCION

QD506 MINIRIEL CORTO
QD505 MINIRIEL ESTANDAR
QD504 MINIRIEL LARGO
QG20018 INTERFRAGMENTARIO 2.0 PARA MINI FUADOR
QD507 MINI RIEL EJE HORIZONTAL
QD509 MINI RIEL EJE VERTICAL

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION
s El mini fijador para alargamientos, se encuentra disponible en caja metdlica

Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

o Aleacién de aluminio
s Acero

IMPLAMER) 5AS - NIT, 900,515,661 4

Sede Principal Calic Calle 5 B2 No, 3014 B/ San Fernando
PEX (2554 5089 Celular 311 641 5860
Q@impamen.com

Cotreor implame
wiwwLimplameg.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/0 incineracién, con la compaiia correspondiente cuando asi aplique.

o El'mini fijador para alargamientos debe ir acompaiado con pieza de mano, no
requiere de equipo bdsico de fijacién externa para su despacho

e Elmini fijador va acompanado de pines Interfragmentarios de 2,0 de didmetro que
se implantan de manera percutdnea con ayuda de la pieza de mano

* Todos los mini fijadores tienen su respectiva llave Allen de 3 mm

IMPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515661 4

sede Principal Cali: Caile 5 BZ No. 30-14 B/ San Ferpando
PEX(2) 554 5089 Celular: 311 641 5860

Corren: implameg@implamed.com

www implameq.com




RIEL DE TRANSPORTE
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AIKE(SHANGHAI} MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD

MPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515.661- 4

Sede Principal Cali; Colle 5 B2 No, 30-14 B/ Sen Ferpando
PEXA(2) 554 5089 Celular 311 647 5860

Cotreo implarmeg@implameq.com
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INDICACIONES

e Riel de transporte para alargamientos
e Correcciones angulares en fémur y tibia

CONTRAINDICACIONES

s Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Qb203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
Qb202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2014 CABEZAL CENTRAL TRANSPORTE ADULTO

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o FElriel de transporte se encuentra en presentacion en caja metdlica,

o Esterilizacion a vapor o bdjas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

s Aleacidon de aluminio
o Acero

IMPLAMEQ S5AS - NIT, 900, 515,661 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No, 30-14 B/ San Ferpando f"%;a(:@mm

‘ PEX: (#) 554 50 89 Celdlar: 311 41 5860 i
Correo: implameg@implamen.com
wiwwimplameqg.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccién

L]
y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.
s  Este riel se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacién externa, y pieza de
mano, en cadad riel viene incluida llave Allen de 5 mm para su manejo,
s Este sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a fravés del acople de
fransporte
e Se acoplan diferentes cabezales
e Cada fijador viene con unidad de compresion y distraccion
o Torillos de hidroxiapatita de 5,0 y 6,0 de didmetro
MPLAMEQ ‘5}/\“‘ NIT, 900, 515661 4
Sede Pr m( uh (m 2 6 Hi’ Mo, 30-14 8/ Sen Fernando } ¢

PEX (7)) 5E

)4 ‘_m 89 Celufar: 311 641 5860 “i'u voCacion
Corre: implam ~~p(«i{@i;%(rqu NeQ.eom ,&g ﬁ%ﬁﬁiﬁﬁj
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INDICACIONES

e Corfreccién de varo y valgo en tibia proximal

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiolégicay psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

Qp203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
Qp202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
Qb201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2050 CABEZAL DEFORMIDAD TIBIA PROXIMAL

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o Elriel de fransporte con cabezal de deformidad de tibia proximal se encuentra en
presentacion en caja metdlica, debe ser esterilizado por cada institucion

e Esterilizacién a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

o Aleacidon de aluminio
o Acero

MPLAMEQ SAS - NIT, 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ 5an Ferpando
PEX: (2) 554 50 89 Celular: 311 647 5860

Correo; implameq@implameq.com

WL Implamed.com
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INDICACIONES

o Transportes

o Alargamientos

o Correcciones angulares en nifos en fémur y tibia
o Correcciones angulares de humero en adultos

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Qp206 TRANSPORTE PEDIATRICO 15 CM
QD205 TRANSPORTE PEDIATRICO 20 CM
QD204 TRANSPORTE PEDIATRICO 25 CM

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e [lriel de fransporte pedidtrico se encuentraen presentacion en caja metdlica, debe
ser esterilizado por cada institucion

o FEsterilizacién a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
enfidad.

MATERIAL

s Aleacion de aluminio
e Acero

PAPLAMED SAS - NIT, 900, 515661 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 Mo, 3014 8/ San Fernando
PEX(2) 554 50 89 Celulac 311 641 5860

Correo) implameg@implameq.com

wiww.implamea.com




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o Estos dispositivos son de un solo uso, estos debenir a disposicion final a destruccion
y/o incineracion, con la compaiiia correspondiente cuando asf aplique.

e FEste riel se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacion externa, y pieza de
mano, en cada riel viene incluida llave Allen de 5 mm para su manejo,

o Serequiere de plantillas para su implantacion

o Tornillos de hidroxiapatita de 50y 6,0

FAPLAMEQ SAS - NIT, 900, 515.6¢ l
Sede Principal Cali; Calle 5' Ev,  No, 1 B/ San fernando l’”“’i«.zq(“.f";‘uf W)‘
PEX: (2) )89 Celular 311 m 5860 tu vocac iGN
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Aike(Shanghal) Medical Instrument Co., Lid.

Aike (Shanghai) Medica] Instrument Co., Lid,

Authorization Letter

We, Aike (Shanghai) Medical instrument Co., Ltd, established in B320 and 321,
No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghai, China.
As manufacture and eXporter to Colombla hereby we declare;

IMPLAMEQ S.A.S organized and existing under a principle place of business at
Calle 5 B2 # 30-14 Cali-Colombia, as our distributor in COLOMBIA to promote and
distribute the brand of BFIX in the entire country.

We appreciate the attention,
October 19 2020

Signature:;

QM09
9 30 . (O \/(

/) v/

WANG XIJIONG

CEO
Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

B320 and 321, No. | 128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone,
200081, Shanghai, Ching

Tel: 021- 56653090

Fax: 021- 56653090

Website: www.aikesh.com




implanies y Oriar

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente certificamos que la empresa IMPLAMEQ S.A.S, identificada con el
Nit No.900515661-4, es distribuidor autorizado de la marca ECOSINTESIS de los clavos shanz
para fijacién externa, desde principio del afio 2020.

En el transcurso de este periodo IMPLAMEQ S.A.S Ha cumplido con sus responsabilidades

empresariales y comerciales, por lo que damos nuestras mejores referencias como cliente

empresario.

Para constancia de lo anterior se firma en Medellin, a los seis (6) dias del mes de octubre

del afio 2020.

Cordialmente,

ATITO0 ¢ TR TS i e sy g vea - L
JZOGRAL Tt VUAZ TN | ceramisys
PAFLANTCS 0NN TALLS ¥ ¥ .

MONDEAL «

HTBICAL 17 aTEN

Cra. 48 # 10-45 C.C. Monterrey » Oficina: 1604-1005-1006 - Medellin - Calombia
Tels.: (57)(4) 266 9137 - 311 6481 - 520 2740 - 520 2741 - 520 2742 - CEL: 310 413 1872 » E-MAIL: Info@rpdentalsa.com
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Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd.

Authorization Letter

We, AIKE (SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD, established in
B320 and 321, No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, 200081,
Shanghai, China. As manufacture and exporter to Colombia hereby we declare:

IMPLAMEQ S.A.S organized and existing under a principle place of business at
Calle 5 B2 # 30-14 Cali-Colombia, as our distributor in COLOMBIA to promote and

distribute the brand of BFIX in the entire country from 01,January 2020 till 31
December 2024.

AIKE (SHANGHALI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD guaranteed the quality and
performance of the products as per CE construction file, and also is responsible for
after sales service within the scope of its own activity.

We appreciate the attention,
February 15 2020

Signature:

CA NS

CHEN TIENIU

CEO
Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

B320 and 321, No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone,
200081, Shanghai, China
Tel : 021- 56653090

Fax: 021- 56653090
Website: www.aikesh.com



ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES |

// CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
INYIiMmo ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS 4
Cédigo: ASS-AYC-FM037 Versién: 03 Fecha de Emisién: 27/03/2019 Péagina 1 de 1 ;

RADICACION No 20191058581 FECHA 26/03/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (&) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANQ PARA EL ALMAGENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUGION 4002 DE 2007), FECHA DE VISITA DE

CERTIFICACION: 26/JUNIQ/2019.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: IMPLAMEQ S.A.S.

DIRECCION: CALLE 8B 2 No, 30-14 PISO 2

TELEFONO: {2) 5545089 E-MAIL; direcciontecnica@implameg.com

CIUDAD / MUNICIPIO: CAL| DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

NIT: 900.515.661-4

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: MAURICIO SANCHEZ ROJAS

DIRECCION: CALLE 5B 2 No. 30-14 PISO 2

TELEFONO: (2) 5545089 E-MAIL: direcclontecnica@implameq.com
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA |

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANGELICA JANNETH ORTIZ MARIN
IDENTIFICACION: C.C. No. 60.393.923 DE CUCUTA — NORTE DE SANTANDER

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: IMPLAMEQ S.A.S.

DIRECCION: CALLE 5B 2 No. 30-14 PISO 2
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE. ™** * * bt

CERTIFICADO NO. 0391 FECHA: BOGOTA D.C. 27 DE JUNIO DE 2019

Cedificacion vigente hasta el dia 25 de junjo de 2024,

Esta certificacion de CCAA seré valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, téenicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico Cumple y estard sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento valido Unicamente en su original.

A

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (&) Técnico (a) de Dispositivos Médicos

y Otras Temﬁ%

Proyeoté: 5200-11 OCM () Reviso: 5200-04 MEOPW Aprobs: 5200-02 KADR Lofytstez.
C.C. Exp.: V-0303

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
LT https://WWww.invima.gov.co/procesos
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Cali, 20 de enero de 2023

Sefiores )
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad
RECURSOS FISICOS Y HUAMNOS

IMPLAMEQ S.A.S, cuenta con los recursos fisicos necesarios para el cumplimiento de este
contrato, contamos con suficiencia de equipos tecnoldgicos, biomédicos, instrumental e
implantes, los cuales cumplen con estandares de calidad, siempre realizando control y
vigilancia partiendo de normas actuales asociadas al dispositivo medico, propias del ente

regulador INVIMA.

CUENTA CON EL RESPALDO DE UN EQUIPO
preparado para cualquier situacion

Vg %] B
Asesoria permanente Instrumentadores y Material en excelente
condicion

Nuestra experiencia y conocimiento despachos disponibles 24/7

Nuestro deber es garantizar la mejor

en el mercado de la salud nos Nuestro equipo quirdrgico, logistico
permite asesorarte sobre qué tipo de y comercial est4 preparado y atento calidad en nuestros equipos,
implante es el mas éptima segtin las para asistir cualquier cirugfa con la suministrando todas las herramientas
caracteristicas particulares de cacla mejor excelencia y calidad en el en las mejores condiciones para una
fractura o paciente, servicio, sin importar el dfa, la hora o cirugfa exitosa.

la inmediatez que se requiera.

IMPLAMEQ S.A.S empresa importadora y distribuidora de dispositivos médicos, cuenta
con recurso humano idéneo, instrumentadores quirlrgicos, especialistas de producto,
fuerza de ventas y un consolidado departamento logistico, que estaran disponibles ante
requerimientos propios de la entidad, asociados a los dispositivos ofertados en el presente

contrato.

A este documento se adjunta PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ATENCION, para su
complemento.

Cordialmgnte,

DENNYS M. MOSQUERA- \.
Representante Legal

CC. 60.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S

@ www.implameq.com B informacion@implameq.tom, .
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX;(2) 348‘1,'7‘38 .
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COBERTURA

IMPLAMEQ S.A.S empresa importadora y distribuidora de dispositivos meédicos, garantiza
gue contamos con personal idoneo, soportes técnicos especializados en el area de la
ortopedia y personal logistico capacitado para soportar necesidades consideradas de

caracter urgente.

Tenemos como principal la ciudad de Cali, en donde contamos con personal suficiente y
capacitado a fin de suplir cualquier necesidad de las diferentes sedes.

COBERTURA
7ona Sur Occidente

Cali Sede Logistica

Calle 5 B2 No. 30 - 14 Barrio San

@y Carrera 35a # 3 - 30 Barrio San ©

Fernando Viejo, Cali " Fernando, Cali

iy PBX:(2) 3481738 Y55 PBX:(2) 554 50 89

[ informacion@implameq.com 4 informacion@implameqg.com

En términos de inventario de producto, actualmente hacemos control y trazabilidad a través
de nuestro sistema de informacion, teniendo capacidad de identificar maximos y minimos
en el tiempo oportuno, asi como la identificacion del producto por numero de lote,
asegurando un completo seguimiento si se presentard un evento adverso asociado al

dispositivo.
Cordialmente,
— i

ﬁM/
DI/E/ NYS I\II./
| epresentante Legal

CC. 66.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S.

@ www.implameq.com % informacion@implameq.com
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, Ca:IPBX;(Z.) 348 '
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GARANTIA ATENCION Y DISPONIBILIDAD

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con nimero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos disponibilidad de material, la atencion y préstacion de

servicio las 24 horas al dia, 7 dias a la semana incluyendo domingos y festivos.

Cordialmente,

/g
A LA

DENNYS M. MOSQUER
Representaiite Legal
IMPLAMEQ S.A.S

@® www.mplameq.com B informacion@implameg.com

(23481738

Sede advministrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:




Hacemos
tu vocacion
i ({/‘

o mocico - QUInrgieos

Cali, 20 de enero de 2023

Sefores )
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GARANTIA SOPORTE TECNICO

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con nimero de
NIT 900.515.661-4, garanhzamos que, durante la wgencna del contrato, la asistencia de
soporte técnico (instrumentados quirtirgico con titulo profesmnal) para cada una de las

cirugias donde se utilice el material de osteosintesis de acuerdo a las disposiciones del

medico tratante.

Cordialmente,

DENNYS M. MOg QUERA A
Representante ﬁegal 7
IMPLAMEQ S.A.S

@ WWww. |mplameq com B |nformaC|on@|mplameq com H |
Sede admlnlstratuva Cra 35 A # 3 30 San Fernando VIEJO CaIPBX (2) 348 1738" ‘
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APOYO TECNOLOGICO

IMPLAMEQ S.A.S, empresa legalmente constituida con nimero de NIT 90051 5661-4 con
domicilio en la ciudad Cali y sedes en Bogotd, Pereira, Manizales, Barranquilla y Clicuta se

compromete a:

o Dar apoyo con personal idéneo, garantizando durante la duracion del contrato la
asistencia de un soporte técnico (instrumentador quirtirgico) con titulo profesional
de acuerdo a las disposiciones del médico tratante, por cada procedimiento en el
que esté involucrado nuestro producto.

o Presentar un set de instrumental, (brocas, tarrajas, perforadores, etc.) motores y
demas equipos necesarios para la colocacion del material de osteosintesis
contratado el cual estara en 6ptimas condiciones de funcionamiento.

o Estamos en disposicién de dar apoyo tecnoldgico a solicitud de la institucion, segtin
los montos de compra establecidos, se hara el cambio de los insumos entregados
cuando a criterio del supervisor o especialista tratante el apoyo tecnologico no
ofrezca las condiciones necesarias para su utilizacién o fin perseguido.

o Paralos equipos en apoyo tecnoldgico, Realizar el mantenimiento preventivo con la
aplicacion de los protocolos direccionados por el fabricante y realizar visitas de
mantenimiento correctivo ilimitadas durante la vigencia del contrato sujetos a los
protocolos direccionados por el fabricante, cuando ocurra una averia o falla que
evidencie el mal funcionamiento del equipo.

o El apoyo tecnolégico se entregara en la central de esterilizacion del HOSPITAL
debidamente relacionado y discriminado con la informacion requerida por el
HOSPITAL y comité de tecnovigilancia.

e No cobrara sumas adicionales por el préstamo, comodato, uso, etc. del apoyo
tecnoldgico.

o El apoyo tecnolégico posee las calidades técnicas que le permitan funcionar
dptimamente y los perjuicios que se llegasen a ocasionar por la ausencia o mala

@ www.implameq.com % informacion@implameg.com .
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1738
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calidad de los mismos constituiran siniestro para el caso de la garantia de
cumplimiento y calidad.

o Para los equipos en apoyo tecnoldgico, Realizar el mantenimiento preventivo con la
aplicacién de los protocolos direccionados por el fabricante y realizar visitas de
mantenimiento correctivo ilimitadas durante la vigencia del contrato sujetos a los
protocolos direccionados por el fabricante, cuando ocurra una averia o falla que

evidencie el mal funcionamiento del equipo.

Cordialmente,

DENNYS M. MOSQUERA A7
Representante/Legal

CC. 66.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S

@ www.implameq.com B informacion@implarheq.com ‘
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1 738
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RESPUESTA OPORTUNA TECNOVIGILANCIA

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con numero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos que daremos respuesta oportuna de los reportes que
obedecen al programa de tecnovigilancia y farmacovigilancia segun requerimiento de

hospital con el fin de gestionar los eventos o incidentes presentados.

Cordialmente,

DENNYS M. MOSQUER/
Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S

@& www.implameq.com B informacion@implameq.com ,
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1 73”8?
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STOCK EN CONSIGNACION

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con nimero de
NIT 900.515.661-4, se compromete a tener un stock de material de osteosintesis de
acuerdo a las necesidades del hospital, modalidad consignacién con el fin de brindar

oportunidad al usuario. Este material estara bajo custodia y responsabilidad del Hospital

Susana Lépez de Valencia.

Cordialmente,

DEN
Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S

NYS M. MSQUERI/\/RA.’

7

@ wwwimplameg.com ¥ informacion@implameq.com |
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 1 738




EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO CODIGO: GF3PRE-FR10

@D HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JORGE VERSION: 1.0
Hospiol ot . FEGHA: 11-11-2020
SIS CERTIFICACION PAGINA 1 DE 1
40-01
Cert. N°® 256

EL SUPERVISOR TECNICO.
CERTIFICA:;

Que el contratista IMPLAMEQ., identificado con el NIT N° 9005156614,
suscribio y ejecuto el siguiente contrato que tiene como objeto:

REALIZAR EL SUMINISTRO DE INSUMOS. DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS QUE REQUIERE EL SERVICIO DEL BLOQUE
QYUIRURGICO DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JORGE.

N liﬁglgAD%%. FECHA DE To\%xlf.ogsl_ EJEC\(J/'?‘LO% gL | PLAZO TOTAL
CONTRATO TERMINACION ADO D DE GONTRATO
CONTRATO CONTRATO CONTRATO
323-2021 07-04-2021 31-12-2021 $135.000.000 | § 134.756.912 10 MESES

Para constancia se firma en Pereira a los 25 dias del mes de febrero del 2022,

Estampilla o-hospitales Universitarios No. 227400

JOSE RAMIRO WMIONS
Supervisor fécnico
Hospital Universitario San Jorge De Pereira

Proyectd: JUAN SEBASTIAN VALLEJO HU T \? :

\LVE CASTANO

Apoyo Técnica a la Supervisién,




SAS Palmira

REFERENCIA COMERCIAL

Certifico que la Compafifa IMPLAMEQ SAS identificada con el Nit
900.515.661-4, tiene vinculos comerciales con nuestra institucién desde el
05 de julio 2012, como proveedor de material de osteosintesis, manejando
durante este aflo unas compras por valor de 1.914.904.234

Por lo anterior nos permitimos referenciarlos de manera especial

Como constancia firmo en la ciudad de Palmira a los veinticinco (25) dias
del mes de febrero de 2022.

Atentamente,

Diana Alejandra Lopez M
Gerente Administrativa
Clinica de Fracturas SAS
Nit 800.254.141-2

Calle 46 No 28-07 - Teléfono 2868945 Movil 3156445903
SEDE FISIOTERAPIA: Carrera 27 No 36-68 — Teléfono 2831088

Email. cfracturas@hotmail.com
PALMIRA — VALLE - COLOMBIA
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Manizales, mayo 10 de 2022

A QUIEN INTERESE

La CLINICA DE LA PRESENTACION, identificada con Nit. 890801180-7 certifica que la
Empresa IMPLAMEQ, con Nit 900515661, tiene una relacion comercial con esta Institucion
desde el 2 de noviembre del afio 2017 y vigente a la fecha para Suministrar Material de
Osteosintesis TRAUMA; se han destacado por su eficiente servicio y cumplimiento en todo
lo relacionado con el objeto del contrato.

Con un promedio de compras anual de $147.845.143.

Esta constancia se expide a peticion del interesado para tramites pertinentes.

Atentamente,
s B
( P
[ ) } I
e -~
S // R

LuIS &VELZATARCIA RESTREPO
Director My dico y Administrativo
CLINICA DE LA PRESENTACION

Catrera 23 Calle 46 Escuina Teléfono: 8782800 ext. 111- Manizales, Caldas
e-mail: asistente.direccion@clinicadelapresentacion.com.co



