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

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 19928812 RADICACION: 20181063791 FECHA: 04/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0001331-R1 VIGENCIA: 07/11/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002016805 de 08 de Agosto de 2002, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2002V-0001331, para el producto PROTESIS PARA REEMPLAZO DE ARTICULACIONES EXATECH, a
favor de EXACTECH CON DOMICILIO EN GAINESVILLE, FLORIDA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2012030633 de 17 de Octubre de 2012 el INVIMA concedié RENOVACION del
Registro Sanitario No. INVIMA 2002DM-0001331-R1 para el producto SISTEMA DE PROTESIS PARA REEMPLAZO
DE ARTICULACIONES EXACTECH Y SU INSTRUMENTAL ASOCIADO - EXACTECH a favor de DISORTHO S.A
con domicilio en COLOMBIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2013019861 de 8 de Julio de 2013 el INVIMA modificé la Resolucién No. 2012030633
de 17 de Octubre de 2012 en el sentido de aprobar la adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2013027888 de 18 de Septiembre de 2013 el INVIMA corrigié6 Formalmente la
Resolucion No. 2012030633 de fecha 17 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir el Numero del Registro
Sanitario, quedando: NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0001331-R1.

Que mediante Resolucién No. 2013035876 de 2 de Diciembre de 2013 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2012030633 de 17 de Octubre de 2012 en el sentido de aprobar la adicién de referencia.

Que mediante Resolucion No.2014005651 de 4 de Marzo de 2014 el INVIMA modifico la Resolucién No. 2012030633
de 17 de Octubre de 2012 en el sentido de aprobar la adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2014023206 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2012030633 de 17 de Octubre de 2012 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2015014705 del 16 de Abril de 2015, el INVIMA modifico la Resolucion
No.2002016805 del 08/08/2002, en el sentido de aprobar la adicion de referencias.

Que mediante RESOLUCION No. 2016030498 DE 10 de Agosto de 20186, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2012030633 de 17 de Octubre de 2012, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2016051060 DE 6 de Diciembre de 2016, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucion No. 2016030498 del 10 de agosto de 2016 , en el sentido de adicionar las
referencias allegadas con el radicado 2016036652 de 18 de Marzo de 2015.

Que mediante Resolucion No. 2017028047 del 12 de Julio de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2012030633 de 17 de Octubre de 2012, en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO: EXACTECH
INC. (2320 n.w. 66th court gainesville, florida 32653, FLORIDA, ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA).

Que mediante escrito nimero 20181063791 radicado el 04/04/2018, la Doctora HELENA CAMARGO WILLIAMSON,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad EXACTECH INC., presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION para 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

documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualguier momento la informacion suministrada para
la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositiva Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2002016805 del 08/08/2002 gue concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2012DM-0001331-R1 a favor de EXACTECH INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA para el producto SISTEMA DE PROTESIS PARA REEMPLAZO DE ARTICULACIONES EXACTECH Y
SU INSTRUMENTAL ASOCIADO. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER
APROBACION para:

ADICION DE REFERENCIAS: (QUEDANDO LAS REFERENCIAS APROBADAS Y LAS SIGUIENTES)

Exactech Equinoxe, Sistema de Implantes de Hombro

300 - 01 - 07 - EQUINOXE, TALLO DEL HUMERO PRIMARIO, AJUSTE A PRESION 7 MM
300 - 01 - 08 - EQUINOXE, TALLO DEL HUMERO PRIMARIO, AJUSTE A PRESION 9 MM
300 - 01 - 11 - EQUINOXE, TALLO DEL HUMERO PRIMARIO, AJUSTE A PRESION 11 MM
300 - 01 - 13 - EQUINOXE, TALLO DEL HUMERO PRIMARIO. AJUSTE A PRESION 13 MM|
300 - 01 - 15 - EQUINOXE, TALLO DEL HUMERO PRIMARIO. AJUSTE A PRESION 15 MM|
300 -01- 17 - EQUINOXE TALLO DEL HUMERO PRIMARIO AJUSTE A PRESION 17 MM
300 - 10 - 15 - PLACA REPLICADORA EQUINOXE1.5 MM O /S

300 - 10 - 45 - PLACA REPLICADORA EQUINOXE 45 MM O / S

300 - 20 - 02 - EQUINOXE TORQUE CUADRO DEFINE KIT DE ATORNILLAR

300 -21-00-0 MM KIT DE ANGULO FIJO

304 - 21 - 07 - 6.5 MM PLATAFORMA FX TALLO IZQUIERDA

304 - 21 - 09 - 8.5 MM PLATAFORMA FX TALLO IZQUIERDA

304 -21-11-10.5 MM PLATAFORMA FX TALLO IZQUIERDA

304 -21-13-12.S MM PLATAFORMA FX TALLO IZQUIERDA

304 - 22 - 07 - 6.S MM PLATAFORMA FX TALLO DERECHA

304 - 22 - 09 - 8.5 MM PLATAFORMA FX TALLO DERECHA

304 -22 - 11 - 10.S MM PLATAFORMA FX TALLO DERECHA

304 - 22 - 13 - 12.5 MM PLATAFORMA FX TALLO DERECHA

306 - 01 - 08 - EQUINOXE, TALLO LARGO HUMERAL 8 MM 175 MM

306 - 02 - 08 - EQUINOXE, TALLO LARGO HUMERAL 8 MM 215 MM

308 - 01 - 06 - Tallo Distal del himero. 6 mm x 80 mm
308 - 01 - 07 - Tallo Distal del himero, 7 mm x 80 mm

308 - 01 - 08 - Tallo Distal del hiimero, 8 mm x 80 mm
308 - 01-09 - Tallo Distal del hiimero. 8 mm x 80 mm
308 - 01 - 11 - Tallo Distal del htimero. 11 mm x 80 mm
308 - 01 - 13 - Tallo Distal del htimero. 13 mm x 80 mm
308 - 02 - 06 - Tallo Distal del himero. 6 mm x 120 mm
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

308 - 02 - 07 - Tallo Distal del hiimero, 7 mm x 120 mm
308 - 02 - 08 - Tallo Distal del hiimero. 8 mm x 120 mm
308 - 02 - 09 - Tallo Distal del hiimero, 9 mm x 120 mm
308 - 02 - 11 - Tallo Distal del hamero, 11 mm x 120 mm
308 - 02 - 13 - Tallo Distal del htimero. 13 mm x 120 mm
308 - 03 - 08 - Tallo Distal del humero. 8 mm x 200 mm
308 - 05 - 17 - Tallo Distal Collar, 17.5 mm

308 - 05 - 18 - Tallo Distal Collar. 18.5 mm

308 - 05 - 19 - Tallo Distal Collar. 19.5 mm

308 - 05 - 20 - Tallo Distal Collar. 20.5 mm

308 - 05 - 21 - Tallo Distal Collar, 21.5 mm

308 - 05 - 22 - Tallo Distal Collar, 22 5 mm

308 - 05 - 23 - Tallo Distal Collar. 23.5 mm

308 - 05 - 24 - Tallo Distal Collar, 24.5 mm

308 - 05 - 25 - Tallo Distal Collar, 25.5 mm

308 - 05 - 26 - Tallo Distal Collar. 26.5 mm

308 - 05 - 27 - Tallo Distal Collar. 27.5 mm

308 - 05 - 28 - Tallo Distal Collar. 28.5 mm

308 - 05 - 29 - Tallo Distal Collar, 29.5 mm

308 - 05 - 30 - Tallo Distal Collar. 20.5 mm

308 - 05 - 31 - Tallo Distal Collar. 31.5 mm

308 - 05 - 32 - Tallo Distal Collar. 32 5 mm

308 - 05 - 33 - Tallo Distal Collar. 33 5 mm

308 - 08 - 00 - Cuerpo Proximal, Extra - Pequefio, + 0 mm
308 - 08 - 12 - Cuerpo Proximal, Extra - Pequefio, + 12.5 mm
308 - 09 - 00 - Cuerpo Proximal. Pequerio, + O mm

308 - 09 - 12 - Cuerpo Proximal, Pequefio, + 12.5 mm
308 - 10 - 00 - Cuerpo Proximal, Mediano, + O mm

308 - 10 - 05 - Cuerpo Proximal. Grande. + O mm

308 - 10 - 10 - Cuerpo Proximal, Extra - Grande, + © mm
308 - 10 - 25 - Segmento medio, 25 mm

308 - 10 - 50 - Segmento medio. 50 mm

308 - 10 - 75 - Segmento medio. 75 mm

308 - 12 - 00 - Cuerpo Proximal, Mediano, + 12 5 mm
308 - 12 - 05 - Cuerpo Proximal, Grande, + 12 5 mm

308 - 12 - 10 - Cuerpo Proximal. Extra - Grande, + 12 5 mm
308 - 15 - 01 - Tornillo de fijacién. Tamario 0

308 - 15 - 12 - Tomillo de fijacion, Tamario 12 5

306 - 15 - 25 - Tomnillo de fijacién. Tamario 25
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

308 - 15 - 37 - Tornillo de fijacién. Tamaro 37.5

308 - 15 - 50 - Tornillo de fijacién, Tamario 50

308 - 15 - 62 - Tornillo de fijacidon, Tamafob2.5

308 - 15 - 75 - Tornillo de fijacién, Tamafio 75

308 - 15 - 87 - Tornillo de fijacién. Tamafio 87 5

308 - 16 - 00 - Tornillo de fijacién, Tamafo 100

308 - 16 - 12 - Tornillo de fijacién, Tamaro 112.5

308 - 18 - 25 - Tomnillo de fijacién, Tamario 125

308 - 16 - 37 - Tornillo de fijacién. Tamafo 137.5

308 - 16 - 50 - Tornillo de fijacién, Tamafo 150

308 - 16 - 62 - Tornillo de fijacién, Tamario 162.5

310 - 01 - 38 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERQO CORTA. 38 MM (ALPHA)
310-01-41 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO CORTA. 41 MM (ALPHA)
310 - 01 - 44 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO CORTA, 44 MM (ALPHA)
310 - 01 - 47 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO CORTA. 47 MM (BETA)
310 -01-50 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO CORTA. SO MM (BETA)
310 -01 - 53 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO CORTA. 53 MM (BETA)
310 - 02 - 38 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO ALTA. 38 MM (ALPHA)
310 - 02 - 41 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO ALTA. 41 MM (ALPHA)
310 - 02 - 44 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO ALTA. 44 MM (ALPHA)
310- 02 - 47 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO ALTA. 47 MM (BETA)
310 - 02 - 50 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO ALTA, 50 MM (BETA)
310 -02 - 53 - EQUINOXE. CABEZA DEL HUMERO ALTA. 53 MM (BETA)
310 - 03 - 47 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO EXPANDIDA. 47 MM (BETA)
310 - 03 - 50 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO EXPANDIDA. 50 MM (BETA)
310 - 03 - 53 - EQUINOXE, CABEZA DEL HUMERO EXPANDIDA. 53 MM (BETA)
310-21-38 - CTA CABEZA DEL HUMERQ CORTA. 38 MM
310-21-41-CTA CABEZA DEL HUMERO CORTA. 41 MM

310-21-44 - CTA CABEZA DEL HUMERO CORTA. 44 MM

310-21-47 - CTA CABEZA DEL HUMERO CORTA, 47 MM

310-21-50 - CTA CABEZA DEL HUMERO CORTA, 50 MM

310-21-53 - CTA CABEZA DEL HUMERO CORTA, 53 MM

310-22 - 38 - CTA CABEZA DEL HUMERO ALTA. 38 MM

310-22 - 41 - CTA CABEZA DEL HUMERO ALTA, 41 MM

310 -22 - 44 - CTA CABEZA DEL HUMERO ALTA, 44 MM

310 - 22 - 47 - CTA CABEZA DEL HUMERO ALTA. 47 MM

310 -22 - 50 - CTA CABEZA DEL HUMERO ALTA. 50 MM

310-22 - 53 - CTA CABEZA DEL HUMERO ALTA. 53 MM

312 -01-01- RESURFACING CAJA HUMERAL 25 mm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

312-01-02 - RESURFACING CAJA HUMERAL 30 mm

312 -01-38 - RESURFACING CABEZA DEL HUMERO 38 mm x 14 mm
312 -01-41 - RESURFACING CABEZA DEL HUMERO 41 mm x 14 mm
312 -01 - 44 - RESURFACING CABEZA DEL HUMERO 44 mm x 15 mm
312 -01- 47 - RESURFACING CABEZA DEL HUMERO 47 mm x 16 mm
312 -01-50 - RESURFACING CABEZA DEL HUMERO 50 mm x 17 mm
312 -01-53 - RESURFACING CABEZA DEL HUMEROQ 53 mm x 18 mm
314 -01- 02 - EQUINOXE GLENOIDE, EN QUILLA ALPHA, PEQUENO

314 -01- 03 - EQUINOXE GLENOIDE, EN QUILLA ALPHA, MEDIANO

314 -01-04 - EQUINOXE GLENOIDE. EN QUILLA ALPHA. GRANDE

314 - 01 - 12 - EQUINOXE GLENOIDE. EN QUILLA BETA, PEQUENO

314 -01-13 - EQUINOXE GLENOIDE, EN QUILLA BETA. MEDIANO

314 -01-14 - EQUINOXE GLENOIDE. EN QUILLA BETA. GRANDE

314 - 02 - 02 - EQUINOXE GLENOIDE. FIJADO ALPHA, PEQUENO

314 - 02 - 03 - EQUINOXE GLENOIDE, FIJADO ALPHA. MEDIANO

314 - 02 - 04 - EQUINOXE GLENOIDE, FIJADO ALPHA. GRANDE

314 -02 - 12 - EQUINOXE GLENOIDE, FIJADO BETA. PEQUENO

314 -02 - 13 - EQUINOXE GLENOIDE. FIJADO BETA. MEDIANO

314 - 02 - 14 - EQUINOXE GLENOIDE. FIJADO BETA, GRANDE

314 - 02 - 15 - EQUINOXE GLENOIDE, FIJADO BETA. XGRANDE

314 -02 - 22 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE PEQUERNO. IZQUIERDA
314 - 02 - 23 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE MEDIANOQ, [ZQUIERDA
314 - 02 - 24 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE GRANDE. IZQUIERDA
314 - 02 - 25 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE EXTRA GRANDE, IZQUIERDA
314 - 02 - 32 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE PEQUENO. DERECHA
314 - 02 - 33 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE MEDIANO, DERECHA
314 - 02 - 34 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE GRANDE. DERECHA

314 - 02 - 35 - UHMWPE POST AUG GLENOIDE EXTRA GRANDE. DERECHA
314 - 06 - 22 - PEQUENO, IZQUIERDA. 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE
314 -06 - 23 - MED, IZQUIERDA, 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE

314 - 06 - 24 - GRANDE, IZQUIERDA, 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE
314 - 06 - 25 - XL. IZQUIERDA. 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE

314 - 06 - 32 - PEQUENO, DERECHA 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE
314 - 06 - 33 - MED. DERECHA. 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE

314 - 06 - 34 - GRANDE, DERECHA 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE
314 - 06 - 36 - XL, DERECHA. 16 POST AUG UHMWPE GLENOIDE

314 -13-02 - EQUINOXE CAJA GLENOIDE PEQUENOQ. ALPHA

314 -13 - 03 - EQUINOXE CAJA GLENOIDE MEDIANO. ALPHA

314 -13 - 04 - EQUINOXE CAJA GLENOIDE GRANDE, ALPHA
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

314 -13 - 13 - EQUINOXE CAJA GLENOIDE MEDIANO. BETA

314 - 13 - 14 - EOUINOXE CAJA GLENOIDE GRANDE. BETA

314 - 13 - 15 - EQUINOXE CAJA GLENOIDE EXTRA GRANDE. BETA

320 - 01 - 36 - GLENOSFERA

320 - 01 - 36 - EQUINOXE REVERSO 38 MM GLENOSFERA

320 - 01 - 42 - EQUINOXE REVERSO 42 MM GLENOSFERA

320 - 02 - 38 - RS EXPANDIDA GLENOSFERA 38 MM. + 4 MM OFFSET

320 - 02 - 42 - RS EXPANDIDA GLENOSFERA 42 MIM. + 4 MM OFFSET

320 - 10 - 00 - EQUINOXE REVERSO ADAPTADOR BANDEJA, BANDEJA PLACA + 0
320 - 10 - 05 - EQUINOXE REVERSO ADAPTADOR BANDEJA, BANDEJA PLACA +5
320 -10 - 10 - EOUINOXE REVERSO ADAPTADOR BANDEJA, BANDEJA PLACA + 10
320 -15 - 01 - EQ REV GLENOIDE PLACA

320 -15-02 - RS GLENOIDE PLACA SUP AUG. 10 DEG

320 - 15 - 03 - RS GLENOIDE PLACA L POST AUG. 8 DEG, IZQUIERDA

320 - 15 - 04 - RS GLENOIDE PLACAR POST AUG. 8 DEG. DERECHA

320 -15 - 05 - EQ REV TORNILLO DE FIJACION

320 -15 - 06 - RS GLENOID PLACA EXT CAG + 10 MM CAJA PEG

320 - 20 - 00 - EQ REVERSO TORQUE KIT DEFINICION TORNILLO

320 - 20 - 18 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FIJ. CAP KIT, 4 5 X 18 MM

320 - 20 - 22 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FIJ. CAP KIT. 4.5 X 22 MM

320 - 20 - 26 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FlJ. CAP KIT. 45 X 26 MM

320 - 20 - 30 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FIJ. CAP KIT. 45 X JO MM

320 - 20 - 34 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FIJ. CAP KIT. 4 5 X 34 MM

320 - 20 - 38 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FIJ. CAP KIT, 4.5 X 38 MM

320 - 20 - 42 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FIJ. CAP KIT. 4 5 X 42 MM

320 - 20 - 46 - EQ REV TORNILLO COMPRES. FlJ. CAP KIT. 4.5 X 46 MM

320 - 36 - 00 - 36 MM REVESTIMIENTO HUMERO + 0 NO CONSTRENIDO

320 - 36 - 03 - 36 MM REVESTIMIENTO HUMERO + 2.5 MM NO CONSTRENIDO

320 - 36 - 10 - 36 MM REVESTIMIENTO HUMERO + 0 MM CONSTRENIDO

320 - 36 - 13 - 36 MM REVESTIMIENTO HUMERO + 2.5 MM CONSTRENIDO

320 - 38 - 00 - EQUINOXE REVERSO 38 MM REVESTIMIENTO HUMERO + 0

320 - 38 - 03 - EQUINOXE REVERSO 38 MM REVESTIMIENTO HUMERO + 2.5

320 - 38 - 10 - EQUINOXE REVERSO 38 MM HUMERAL CONST REVESTIMIENTO + 8
320 - 38 - 13 - EQUINOXE REVERSO 38 MM HUMERAL CONST REVESTIMIENTO + 2.5
320 - 42 - 00 - EQUINOXE REVERSO 42 MM REVESTIMIENTO HUMERO+ 0

320 - 42 - 03 - EQUINOXE REVERSO 42 MM REVESTIMIENTO HUMERO+ 2 5

320 -42 - 10 - EQUINOXE REVERSO 42 MM HUMERAL CONST REVESTIMIENTO + 0
320 - 42 -13 - EQUINOXE REVERSO 42 MM HUMERAL CONST REVESTIMIENTO +2 5
Exactech Equinoxe Instrumentacién Sistema Hombro
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

10 - 111 - 00 - 0001 - NIVEL SENCILLO TAMANO COMPL. CAJA BASE INSTRUMENT.
10 - 212 - 00 - 0001 - NIVEL SENCILLO TAMANO MEDIO BANDEJA GENERICA INSTR.
10 - 301 - 03 - 0001 - TAMANO COMPLETO HOMBRO TAPA CAJA BASE INSTRUMENT.
301 -01 -07 - ESCARIADOR 7 MM

301 -01-09 - ESCARIADOR 9 MM

301 -01-11-ESCARIADOR 11 MM

301 -01-13 -ESCARIADOR 13 MM

301 -01-15-ESCARIADOR 15 MM

301 -01-17 - EQ ESCARIADOR 17 MM

301 -03 - 01 - MDLR ESCARIADOR HNDL

301 -03 - 10 - RETROVERSION HNDL

301 -07 - 01 - MAZO

301 -07 -10 - PRM STM INSRTR EXTRCT

301 -07 - 20 - STM PROTECTOR
301-07-30-T-HNDL

301 -07 - 50 - EQ SCR ORV HNDL

301 -07 -60 -SM STM PROTECTOR
301-07-70-SM T - HNDL

301 -07 - 80 - RTCH SCR DRV

301 -10-00 - RPLCTR HNDL

301-10-10 - TRQ DFNG SCR RMVL INST

301 -10-35 - MOD ANTMC RPLCTR HNDL
301-10-38 -PLT DL 36 MM

301-10-41-PLT DL 41 MM

301 -10 -44 - OFST PLT DL44 MM

301 -10 - 47 - OFSTPLT DL 47 MM

301 -10 - 50 - OFST PLT DL SO MM

301 -10-53 - OFST PLT DL 53 MM

301 -15-07 -7 MM RMR ACANALADO RECTO
301 -15-09 -9 MM RMR ACANALADO RECTO
301 -15-11 -11 MM RMR ACANALADO RECTO
301 -15-13 -13 MM RMR ACANALADO RECTO
301-15-15-15 MIM RMR ACANALADO RECTO
301 -15-17 - RMR ACANALADO RECTO 17 MM
301 -21-38 - CTA PLACA DIAL. 38 MM

301 -21-41 - CTA PLACA DIAL, 41 MM

301 - 21 -44 - CTA PLACA DIAL, 44 MM

301 - 21 - 47 - CTA PLACA DIAL. 47 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

301 -21-50 - CTA PLACA DIAL, S0 MM

301 -21-53-CTA PLACA DIAL, 53 MM

301 -25 - 00 - FIX ANG REP PIT TRI - 0 MM

301 -41 - 01 - EOUINOXE ESCARIADOR HUMERAL & PRUEBA BANDEJA INSTRUMENTOS
301 - 41 - 02 - EOUINOXE HUMERAL ESCARIADOR BANDEJA INSTRUMENTOS
301 - 41 - 03 - EOUINOXE CABEZA DEL HUMERO BANDEJA INSTRUMENTOS
301 - 41 - 04 - EQUINOXE RETRACTOR BANDEJA INSTRUMENTOS
305 - 07 - 20 - FRACTURA EXTRACTOR VASTAGO CLASICO

305 -15 - 00 - MESA TRASERA FX STM INSRT
305-21-00-EQPLTFXSTM HT JIG

305-21-07-6.5 MM TRL PLT FXSTM L
305-21-09-8SMMTRLPLTFXSTML

305-21-11-10.S MM TRL PLTFXSTM L

305-21-13-125 MM TRL PLT FXSTM L

305-22-07-6.5 MM TRLPLTFXSTMR
305-22-08-8.5MMTRLPLTFXSTMR

305-22-11-10.S MM TRL PLT FXSTM R

305-22-13-12.5 MM TRL PLT FXSTMR

305-41-01- EQPLT FXSTM INST TRY

305-41-02- EQPLT FXSTM UPR TRAY

309 - 01 - 06 - Cepillador. 6 mm, 80 mm Eje

309 - 01 - 07 - Cepillador. 7 mm, 80 mm Eje

309 - 01 - 08 - Cepillador. 8 mm. 80 mm Eje

309 - 01 - 09 - Cepillador, 9 mm, 80 mm Eje

309 - 01 - 11 - Cepillador. 11 mm. 80 mm Eje

309 - 01 - 13 - Cepillador, 13 mm, 80 mm Eje

309 - 01 - 32 - Cepillador. 34 mm

309 - 03 - 00 - Guia de Reseccion Humeral

309 - 05 - 17 - Anillo Fijacion distal, Prueba. 17.5 mm

309 - 05 - 18 - Anillo Fijacion distal, Prueba, 18.5 mm

309 - 05 - 19 - Anillo Fijacidn distal. Prueba. 19.5 mm

309 - 05 - 20 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 20.5 mm

309 - 05 - 21 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 21.5 mm

309 - 05 - 22 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 22.5 mm

309 - 05 - 23 - Anillo Fijacion distal. Prueba, 23.5 mm

309 - 05 - 24 - Anillo Fijacion distal, Prueba, 24.5 mm

309 - 05 - 25 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 25.5 mm

309 - 05 - 26 - Anillo Fijacion distal, Prueba, 26.5 mm

309 - 05 - 27 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 27.5 mm
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Repiblica de Colombia

TODOS POR UN
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por Ia cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de

2017.

309 - 05 - 2B - Anillo Fijacién distal, Prueba, 2B.5 mm

309 - 05 - 29 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 29 5 mm

308 - 05 - 30 - Anillo Fijacién distal, Prueba. 30.5 mm

309 - 05 - 31 - Anillo Fijacién distal, Prueba, 31 5 mm

309 - 05 - 32 - Anillo Fijacién distal, Prueba. 32.5 mm

309 - 05 - 33 - Anillo Fijacion distal, Prueba. 33 5 mm

309 - 07 - 01 - Cuna cénica desenganche

309 - 07 - 03 - Extractor de Protesis

309 - 07 - 04 - Extractor Conector tronco

309 - 07 - 05 - Manija Implantador Universal

309 - 07 - 08 - Vastago Retroversion

309 - 07 - 09 - Vastago Segmento medio

309 - 07 - 10 - Vastago Cuerpo Proximal

309 - 07 - 11 - Base ensamble mesa trasera

309 - 07 - 12 - Manija Impacto Collar

309 - 08 - 00 - Cuerpo Proximal, Prueba. + O mm. Extra Pequefio
309 - 08 - 12 - Cuerpo Proximal. Prueba. + 12.5 mm. Extra Pequefio
309 - 09 - 00 - Cuerpo Proximal, Prueba, + 0 mm. Pequefio

309 - 09 - 12 - Cuerpo Proximal, Prueba. + 12.5 mm. Pequefio
308 - 10 - 00 - Cuerpo Proximal, Prueba. + o mm. Mediano

309 - 10 - 05 - Cuerpo Proximal, Prueba, + O mm. Grande

309 -10 - 10 - Cuerpo Proximal. Prueba. + O mm, Extra Grande
309 - 10 - 25 - Segmento medio Prueba, 25 mm

309 - 10 - 50 - Segmento medio. Prueba, 50 mm

308 - 10 - 75 - Segmento medio, Prueba, 75 mm

309 - 12 - 00 - Cuerpo Proximal, Prueba, + 12.5 mm, Mediano
309 - 12 - 05 - Cuerpo Proximal. Prueba, + 12.5 mm, Grande
309 -12 - 10 - Cuerpo Proximal. Prueba, + 12.5 mm, Extra Grande
309 - 15 - 06 - Escariador Recto, 6 mm

309 - 15 - 07 - Escariador Recto, 7 mm

309 - 15 - 08 - Escariador Recto. 8 mm

309 - 15 - 09 - Escariador Recto. 9 mm

309 - 15 - 10 - Escariador Recto. 10 mm

309 - 15 - 11 - Escariador Recto, 11 mm

309 - 15 - 12 - Escariador Recto. 12 mm

309 -15 - 13 - Escariador recto - 13 mm

309 -15 - 14 - Escariador Recto. 14 mm 3

309 - 20 - 00 - Adaptador Eje Planar

311 -01-01 - ANTMC OSTEOTOMIA GD

Instituto Nocionol de Yigilonco de Medicomentos y Alimantos — INVIEiA
Carvers 10 N.264/28
PBI: 2948700

Bogota - Colombin
wewinvimo.gov.oo
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de

2017.

311 -01-10 -132.5 DEG OSTEOTOMIA GD
311 - 01 - 20 - HUM HD DIMENSIONADOR
311 - 01 - 38 - SHRT HD TRL 38 MM

311 -01-41 - SHRT HD TRL 41 MM

311 -01 - 44 - SHRT HD TRL 44 MM

311 -01 - 47 - SHRT HD TRL 47 MM
311-01-50 - SHRT HD TRL SO MM

311 -01-53 - SHRT HD TRL 53 MM
311-02-38 - TL HD TRL 38 MM
311-02-41-TL HD TRL 41 MM
311-02-44 - TL HD TRL 44 MM

311 -02-47 - TL HD TRL 47 MM
311-02-50 - TL HD TRL SO MM

311 -02 - 53 - TL HD TRL 53 MM

311 -03 - 47 - EXP HD TRL 47 MM

311 - 03 - 50 - EXP HD TRL SO MM

311 -03 - 53 - EXP HD TRL 53 MM

311 - 05 - 01 - HD RMVL HERRAMIENTA
311 -07 - 05 - HUM HD IMPCTR

311 -07 - 05 - HUM HD IMPCTR

311 -07 - 07 - HUM HD IMPCTR TIP

311 -21-01 - CTA GUIA CORTE, IZQUIERDA
311-21-02- CTA GUIA CORTE. DERECHA

311 -21-38 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA CORTA. 38 MM
311 -21-41 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA CORTA. 41 MM
311 - 21 -44 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA CORTA. 44 MM
311 -21-47 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA CORTA. 47 MM
311 -21-50 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA CORTA, 50 MM
311 -21-53 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA CORTA. 53 MM
311 -22 - 38 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA ALTA. 38 MM
311 -22 -41 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA ALTA 41 MM
311-22-44 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA ALTA, 44 MM
311 - 22 - 47 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA ALTA, 47 MM
311 -22 - 50 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA ALTA. 50 MM
311-22 -53 - CTA CABEZA DEL HUMERO PRUEBA ALTA, 53 MM

311 -41 - 01 - EQUINOXE CTA HEAD PRUEBA BANDEJA INSTRUMENTOS
313 - 01 - 10 - RESURFACING ENSAMBLE MESA TRASERA

313 - 01 - 38 - RESURFACING PRUEBA, 38 MM
313 - 01 - 41 - RESURFACING PRUEBA. 41 MIM

Institato Nationol de Vinflendo de Medicomentos v Alimantos — INVIS
Carrera 10 N244/28
FBX: 2948700

Begata - Colombia
wwwinvimo.gev.o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

313 - 01 - 44 - RESURFACING PRUEBA, 44 MM

313 -01-47 - RESURFACING PRUEBA, 47 MM

313 - 01 - 50 - RESURFACING PRUEBA, 50 MM

313 -01-53 - RESURFACING PRUEBA, 53 MM

314 - 05 - 01 - RESURF CAJA TALADRO. 25 MM

313 - 05 - 02 - RESURF CAJA TALADRO, 30 MM

313 -05 - 10 - RESURFACING CAJA TAMP

313 -07 - 01 - RESURF HEAD EXTRACTOR

313 - 07 - 02 - RESURF CAJA EXTRACTOR

313 - 07- 03 - RESURFACING EXTRACTOR DE PROTESIS

313 - 07 - 05 - RESURF VASTAGO MANIJA

313 -07 - 07 - RESURF HEAD VASTAGO

313 -07 - 10 - RESURF CAJA VASTAGO

313 -10 - 38 - DIMENSIONADOR RESURFACING, 38 MM

313 -10 - 41 - DIMENSIONADOR RESURFACING. 41 MM

313 -10 - 44 - DIMENSIONADOR RESURFACING. 44 MM

313 - 10 - 47 - DIMENSIONADOR RESURFACING. 47 MM

313 -10 - 50 - DIMENSIONADOR RESURFACING, 50 MM

313 -10 - 53 - DIMENSIONADOR RESURFACING. 53 MM

313 - 25 - 00 - RESURF ESCARIADOR MANIJA

313 - 25 - 38 - RESURFACING ESCARIADOR. 38 MM

313 - 25 - 41 - RESURFACING ESCARIADOR. 41 MM

313 - 25 - 44 - RESURFACING ESCARIADOR. 44 MM

313 - 25 - 47 - RESURFACING ESCARIADOR. 47 MM

313 - 25 - 50 - RESURFACING ESCARIADOR. 50 MM

315 - 25 - 53 - RESURFACING ESCARIADOR. 53 MM

315 - 41 - 01 - EQUINOXE RESURFACING BANDEJA INSTRUMENTOS
313 -41 - 02 - EQUINOXE RESURFACING BANDEJA INSTR. TRAY BANDEJA SUP.
315-01-02-SMKL TRL

315-01-03 - MD KL TRL

315-01-04-LG KL TRL

315 -06 - 22 - SML LFT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
315 - 06 - 23 - MED LFT GLENOIDE TRJAL 16 DEG POST AUG
315 - 06 - 24 - LRG LFT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
315-06 - 25 - XL LFT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
315 - 06 - 32 - SML RGT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
315-06 - 33 - MED RGT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
315 - 06 - 34 - LRG RGT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
315 - 06 - 35 - XL RGT GLENOIDE PRUEBA 16 DEG POST AUG
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

315 - 07 - 06 - GLENOIDE VASTAGO TIP

315 - 07 - 20 - DRL GD HNDL

315 - 07 - 30 - CNTRAL PG HLDNG PIN

315 - 07 - 40 - HLDNG PIN

315 -09 - 02 - SM KL ESCARIADOR

315-09-03 - MD / LG KL ESCARIADOR

315 -09 - 04 - CMT PRSZR SM KL ESCARIADOR

315-09-05-CMT PRSZR MD / LG KL

315-09 - 06 - CMT PRSZR PG

315 - 09 - 08 - PEG PRESURIZADOR PERIFERICO PEG

315-12-02 - GLND PG TRL SM

315-12-03 - GLND PG TRL MD

315-12-04 -GLND PG TRL LG

315 -12 - 05 - GLENOIDE PEG PRUEBA EXTRA GRANDE

315 -12 - 22 - GLENOIDE PEG PRUEBA PEQUENO. POST - AUG. IZQUIERDA
315 -12 - 23 - GLENOIDE PEG PRUEBA MEDIANO. POST - AUG. IZQUIERDA
315 -12 - 24 - GLENOIDE PEG PRUEBA GRANDE, POST - AUG, IZQUIERDA
315 -12 - 25 - GLENOIDE PEG PRUEBA XGRANDE, POST - AUG. IZQUIERDA
316 -12 - 32 - GLENOIDE PEG PRUEBA PEQUENO. POST - AUG. DERECHA
315 -12 - 33 - GLENOIDE PEG PRUEBA MEDIANO, POST - AUG, DERECHA
315 -12 - 34 - GLENOIDE PEG PRUEBA GRANDE. POST - AUG. DERECHA
315 - 12 - 35 - GLENOIDE PEG PRUEBA XGRANDE. POST - AUG. DERECHA
315 -25 - 00 - MDLR CNLTD TRIDRV DRVR

315-25 - 11 - MDLR PRM RMR XSM PLT TIP

315 -25 - 12 - MDLR PRM RMR SM PLT TIP

315 -25 -12 - MDLR PRM RMR MD PLT TIP

315-25-13 - MDLR PRM RMR LG PLT TIP

315 -25 - 14 - MDLR PRM RMR XLG PLT TIP

315 -25 - 15 - CAJA GLENOIDE MEDIDOR PROFUNDIDAD

315 - 27 - 02 - GLENOIDE TALADRO GUIA CENTRO. HOYO, IZQUIERDA

315 -27 -03 - GLND DRL GD CNTR HL R

315 - 27 - 04 - GLENOIDE TALADRO GUIA PERIFERICA. HOYO. IZQUIERDA
315 - 27 - 05 - GLENOIDE TALADRO GUIA PERIFERICA HOYO. DERECHA
315 -27 - 06 - GLND DRL GD KL

315 -27 - 11 - PST AUG KWIRE ALGMT GO

315 - 27 - 12 - GLENOIDE TALADRO GUIA CENTRO. HOYO POST - AUG, L
315 - 27 - 13 - GLENOIDE TALADRO GUIA CENTRO HOYO. POST - AUG. R
315 - 27 - 14 - GLENOIDE TALADRO GUIA PERIFERICA. POST - AUG. L

315 - 27 - 15 - GLENOIDE TALADRO GUIA PERIFERICA. POST - AUG. R
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

315 -27 - 17 - REMOCION INSTRUMENTO CENTRAL PEG EXTRACTOR
315 - 27 - 18 - REMOCION PERIFERICO PEG EXTRACTOR

315 - 27 - 22 - GLND RM GD SM PST - AUG L

315-27-23 -GLNDRM GD MD P - AUG L

315-27-24-GLNDRMGD LGP -AUG L

315-27-25-GLND RM GD XLG P -AUG L

315-27-32 - GLND RM GD SM P - AUG R

315-27-26 - GLND RM GD MD P - AUG R

315-27-27 -GLNDRM GD LG P - AUG R

315-27-28 -GLND RM GD XL P - AUG R

315 - 27 - 40 - EQ DRL GD PRPHRL HLDN PN

315 -27 - 60 - MDLR DRL CNTR KL / PG DRL

315 - 27 - 61 - MDLR DRL SHRT KL DRL

315 - 27 - 62 - MDLR DRL PRPHRL PG DRL

315 - 27 - 63 - TALADRO MODULAR CANULADO CENTER PEG

315-29 - 12 - GUIA TALADRO CENTRAL. L 16 DEG POST AUG

315 -29-13 - GUIA TALADRO CENTR., R 16 DEG POST AUG

315 - 29 - 14 - PERIPH GUIA TALADRO. L 16 DEG POST AUG

315 -29 - 15 - PERIPH GUIA TALADRO. R 16 DEG POST AUG

315 - 29 - 22 - PEQUENO IZQUIERDA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 - 28 - 23 - MED IZQUIERDA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 -29 - 24 - LRG IZQUIERDA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 - 29 - 25 - XL. IZQUIERDA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 -29 - 32 - S DERECHA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 - 29 - 33 - MED DERECHA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 - 29 - 34 - LRG DERECHA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 - 29 - 35 - XL DERECHA GUIA RECTIFICACION 16 DEG POST AUG
315 -30 - 02 - SPIDER PEQUENO ALPHA VASTAGO

315 -30 - 03 - SPIDER MEDIANO ALPHA VASTAGO

315 -30 - 04 - SPIDER GRANDE ALPHA VASTAGO

315 -30 -13 - SPIDER MEDIANO BETA VASTAGO

315 - 30 - 14 - SPIDER GRANDE BETA VASTAGO

315 - 30 - 15 - SPIDER XL BETA VASTAGO

315 - 35 - 00 - GLND KWIRE

315 -35-11 - MDLR PRM RMR XSM CNLTD

315 - 35 -12 - MDLR PRM RMR SM CNLTD

315 -35 - 13 - MOLR PRM RMR MD CNLTD

315 - 35 - 14 - MDLR PRM RMR LG CNLTD

315 -35 - 15 - MDLR PRM RMR XLG CNLTD
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

G Invitnio

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

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

315 - 41 - 01 - EQUINOXE GLENOIDE 1 BANDEJA INSTRUMENTOS
315 - 41 - 02 - EQUINOXE GLENOIDE 2 BANDEJA INSTRUMENTOS
315 - 41 - 03 - EOUINOXE POST - AUG GLENOIDE BANDEJA INSTRUMENTOS
315 -41 - 04 - EQUINOXE 16 DEG POST - AUG GLENOIDE BANDEJA INST
317 -01-02 - HUM HD RTCTR

317 - 01 - 03 - DARRAGH RTCTR

317 - 01 - 04 - DUAL POINT GLND RTCTR

317 -01 - 05 - SGL POINT GLND RTCTR

317 - 01 - 06 - HOHMANN RTCTR

317 - 01 - 08 - WOLFE RTCTR

317 - 20 - 01 - SM FORKED RTCTR

317 - 20 - 03 - DELTOIDE RTCTR

317 - 20 - 07 - CHANDLER RETRACTOR

317 -20 - 08 - PEQUENO DARRAGH RETRACTOR

321-01-07 -7 MM HUM STM TRL

321 -01-09 -9 MM HUM STM TRL

321-01-11-11 MM HUM STM TRL

321-01-13-13 MM HUM STM TRL

321 -01-15-15 MM HUM STM TRL

321-01-17 - 17 MM HUM STM TRL

321 -01-25 - TPRD GLSPHR INSRTR

321 -01 - 26 - PLT TPRD GLSPHR INSRTR

321 -01-27 - PLT GLSPHR INSRTR SLD

321 -01-28 - GLSPHR INSRTR SPRNG HNDL

321 -01-29 - UNIV RS INSERTER PINZA

321 -01 - 31 - KLIMO INSERTER GLENOSFERA

321 -01-35-36 MM GLEN PRUEBA

321 -01-36 - EQ 38 MM GLSPHR TRL

321-01-42-ea 42 MM GLSPHR TRL

321 -02-08 -EQ HUM STM TRL 8X175 MM

321-02-15 - GLSPHR HOOK

321-03-08 -EQHUM STM TRL BX215 MM
321 -07 - 05 - IMPCTR HNDL

321 - 07 - 05 - IMPCTR HNOL

321 -07 - 10 - GLND PLT CORING RMR

321 -07 - 38 - HUM LNR IMPACT TIP 3BM
321 -07 -42 - HUM LNR IMPACT TIP 42M
321-10-00 - EQ HUM PLT TRL ASSY +0
321 -10 -05 -EQ HUM PLT TRL ASSY +5
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

321 -10-11 -RS HUM TRY TRL + 10 MM A

321 -10 - 35 - RV SHLDR MDLR RPLCT HNDL

321 -15-04 - ADJUST ANGL DRL GD

321-15-08 - HEX SCR DRVR 3.5 MM

321-15-09 - GLND SCR MEDIDOR PROFUNDIDAD

321-15 - 11 - HUM LNR RMVL HERRAMIENTA

321-15-13 -GLND PLT INSRTR / IMPCTR

321 -15 - 22 - UNIVERSAL MESA TRASERA ASSY

321-15 - 23 - MESA TRASERA PRM INSRT
321-15-30-RSGLNDPITGDSL L

321 -15-31-RS GLND PLT GD SLR

321-15-32-RSGLND PLTGD DP L
321-15-33-RSGLND PLTGDDP R

321 -15-38 - CAJA TALADRO EXTENDIDA

321 -17 - 20 - RS KWIRE GUIA SUP AUG, IZQUIERDA

321 -17 - 21 - RS KWIRE GUIA SUP AUG, DERECHA

321 -17 - 22 - RS KWIRE GUIA POST AUG, IZQUIERDA

321 -17 - 23 - RS KWIRE GUIA POST AUG. DERECHA

321 -17 - 24 - RS KWIRE SUP POST AUG, L RS KWIRE GUIA
321 -17 - 25 - RS KWIRE SUP POST AUG, R RS KWIRE GUIA
321-17 - 30 - RS GUIA TALADRO SUP AUG. IZQUIERDA
321-17 - 31 - RS GUIA TALADRO SUP AUG. DERECHA
321-17-32-RS GUIA TALADRO POST AUG, IZQUIERDA
321 -17 - 33 - DERECHA POST AUG GUIA TALADRO
321-17 - 34 - RS GUIA SUP POST AUG, L RS AUG GUIA TALADRO
321-17 - 35 - RS GUIA SUP POST AUG, R RS AUG GUIA TALADRO
321-25-01 - MDLR RV RMR STRT PLT TIP

321-25-38 - MDLR RV RMR 38 MM PLT TIP

321 -25-42 - MDLR RV RMR 42 MM PLT TIP

321 -35-01 - MDLR RVS RMR STRT CNLTD

321 -35-38 - MDLR RVS RMR 38 MM CNLTD

321-35-42 - MDLR RVS RMR 42 MM CNLTD

321 -36 - 00 - 36 MM PRUEBA LNR (+ - 0) NO CONSTRENIDO
321 -36 - 03 - 36 MM PRUEBA LNR (+ 2.5) NO CONSTRERIDO
321 -36 - 10 - 36 MM PRUEBA LNR (+ 0) CONSTRENIDO
321-36-13 - 36 MM PRUEBA LNR C (+ 2.5) CONSTRENIDO
321 -38-00-EQ 38 MM MM LNR TRL

321-38-03 -EQ 38 MM MM LNR TRL + 2.5

321-38-10-EQ 38 MM LNR TRL CNST + 0
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

321 -38 -13 - EQ 38 MM LNR TRL CNST+ 2.5

321 - 41 - 01 - EQUINOXE REVERSO GLENOIDE BANDEJA INSTRUMENTOS
321 - 41 - 02 - EOUINOXE REVERSO HUMERAL BANDEJA INSTRUMENTOS
321 -41 - 03 - EQUINOXE REVERSO HUMERAL BANDEJA SUPERIOR INSTAL.
321-42-00-EQ 42 MM MM LNR TRL + 0

321-42-03-EQ42 MM MM LNR TRL + 2.5

321-42-10-EQ 42 MM LNR TRL CNST + 0

321 -42-13-EQ 42 MM LNR TRL CNST+ 2.5

Exactech Equinoxe, Instrumentacién Sistema de Implantes de Hombro

113 - 03 - 03 - Extractor de protesis

201 - 78 - 13 - Holding Pin Small

301 -33 -00 - EQ FX STM ENSAMBLE CAJA

301 - 41 - 01 - Equinoxe Escariador (broach) de Himero
301 - 41 - 02 - Equinoxe Escariador (Reamer) de Hamero
301 - 41 - 03 - Equinoxe Cabezal de Himero

301 - 41 - 04 - Equinoxe Retractor

305 - 01 - 07 - Vastago para fractura Prueba LT

305 - 01 - 10 - Vastago para fractura Prueba LT

305 - 01 - 12 - Vastago para fractura Prueba LT

305 - 02 - 07 - Vastago para fractura Prueba RT

305 - 02 - 10 - Vastago para fractura Prueba RT

305 - 02 - 12 - Vastago para fractura Prueba RT

305 - 05 - 08 - STRGHT AMR 8 MM

305 -05-11 - ESCARIADOR RECTO 10.S MM

305 -05-13 - ESCARIADOR RECTO 13 MM

305 -07 -10 - FX $TM INSRT / EXT

305 - 99 - 07 - 7 MIM Vastago para fractura

305 -99 -10 - 10 mm Fx Sim PSTNG DVC

305 -99-12-12 mm FX STM PSTNG DVC

311-01 - 11 - IM GUIA CORTE HUMERAL

311-01 - 13 - EQUINOXE GUIA RESECCION HUMERAL LAT IM SUPERIOR
311 - 01 - 15 - CTA Guia corte. lzquierda

311 - 01 - 16 - CTA Guia corte. Derecha

311 -07 - 06 - GLEN IMPACTOR TIP

311 -21-11 - 1.5 mm Offset CTA Guia corte

311 - 21 -12 - 4.5 mm Offset CTA Guia corte

311 - 95 - 20 - 38 CTA Plantilla cabeza 38 — 41 mm

311 - 95 - 20 - 44 CTA Plantilla cabeza 44 = 47 mm
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de

2017.

311 -95 - 20 - 50 CTA Plantilla cabeza 50 - 53 mm
311 - 95 - 20 - 99 CTA Plantilla cabeza Expandida
313 -35-00 -3 mm x 250 mm K - alambre

315 - 15 - 00 - Equinoxe Glenoide Modular

321 -01-46 - EQ 46 MM GLSPHR PRUEBA

321 - 07 -46 - HUM LNR PUNTA IMPACTO 46 mm
321 -10 - 10 - Manija Contra Torque

321 -10 - 41 - llave de Ruptura

321 - 10 - 43 - Trinqueteadora de pulgar Reversa
321 -15-19 - 3.5 mm hex drv llave cxn

321 -15 - 21 -sqgr drv rtcht wrnch cxn

321 -20-00 - Broca 2.0 mm & 3.2 mm

321 - 35 - 46 - MdIr RVS RMR 46 mm CNLTD

321 -46-00-EQ 46 MM LNR TRL + O
321-46-03-EQ46 MMLNR TRL +25
321-46-10-EQ 46 MMLNR T RLCNST + O
321-46-13-EQ 46 MM LNR TRL CNST + 2.5

341 -01-00 - ADAPTADOR LIMITADOR DE TORQUE
341 -01 - 01 - MANIJA PLANTILLA DE INSERCION
341 -01-10 - MANIJA DE INSERCION DE ALTURA
341 -01-20 - INSERTOR DE CUCHILLA

341 - 01 - 21 - CUCHILLA OSTEOTOMO

341 - 01 - 22 - GUIA CUCHILLA K - ALAMBRE

341 - 01 - 23 - SOPORTE CUCHILLA IZQUIERDA

341 -01 - 25 - EXTRACTOR DE PROTESIS DE CUCHILLA

341 -01 - 28 - Broca de 2.8 mm

341 -01 - 33 - TALADRO 3 3 MM DIAMETRO
341-01-38-T-10 DESTORNILLADOR

341 - 01 - 40 - Medidor de profundidad de Tornillo
341 - 01 - 41 - MEDIDOR PROFUNDIDAD PLACA FX
341 -01 - 55 -Broca 5.5 mm

341 -01-65-T-25 DESTORNILLADOR

341 -01-70 - EMBUDO HOYO CENTRAL
341-01-71 - UNION JERINGA

341 -01-72 - EQUINOXE IMPACTOR TRASPLANTE
341 -02-10 - PLANTILLA GUIA TALADRO

341 - 02 - 21 - Cuchilla Osteotomo. Guia Tornillo
341 - 02 - 23 - SOPORTE CUCHILLA DERECHA

341 -02 - 28 - GUIA SURCADA 2 8 MM

Instituto Notional de Vigilando de Mediomentos y Alimantas — INVIA
Carrera 10 N.254/28
PBX: 2948700

Bogoti - Colombio
WWEIVIMOL GO0
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'NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017. :

341 -02 - 38 - TUBO GUIA TALADRO 3.3 MM

341 -02-65 - TUBO GUIA TALADRO 5.5 MM

341 -03 - 38 - GUIA PERFORACION CONICA

341 - 03 - 65 - Taladro. 6.5 mm Diametro

341 - 04 - 38 - GUIA TALADRO

341 - 04 - 65 - GUIA K - ALAMBRE 6.5 MM

341 - 05 - 38 - GUIA K- ALAMBRE 3.8 MM

341 - 07 - 80 - DESTORNILLADOR PARA TRINQUETEAR
341 - 07 - 85 - Mini Manija AO

341 -12 - 01 - PLANTILLA GUIA TALADRO FX. L

341 -12-02 - PLANTILLA GUIA TALADRO FX.R
341-12-03 -6.S MM TORNILLO GUIA. IZQUIERDA
341-12-04 -6 5 MM TORNILLO GUIA. DERECHA

341 -12-16 - GUIA 1.6 MM K - ALAMBRE

341-12-28 - 2.3 MM DRILL GUIA

341 -12-33 - 3,3 MM DRILL GUIA

341-12-38 - 3.8 MM TORNILLO GUIA

341 -12 -39 - 3.8 MM DOBLE TORNILLO GUIA

341 -12 - 65 - 6.5 mm Drill Guia. Con rosca

341 - 15 - 01 - Insertor de cuchilla, Guia Tornillo

341 -35-00-16 MM X 150 MM K - ALAMBRE

341 - 41 - 00 - Equinoxe placa fractura Bandeja Implate
341 - 41 - 02 - Equnioxe Placa fractura 6.5 mm Caddy Tornillo
341 -41 - 03 - Equnioxe Placa fractura Caddy Cuchilla / Caja
341 - 41 - 04 - EQUINOXE PLACA FRACTURA

341 - 41 - 05 - Caddy Fx Placa 3.8 mm

341 - 41 - 10 - Bandeja interior

Revisién Instrumentacién Vastago Femoral Alteon Monobloc

01 -018 - 01 - 0012 - Escariador cénico Monobloc, Diametro 12 mm
01 -019 - 01 - 0013 - Escariador cénico Monobloc, Diametro 13 mm

Instrumentacién Hombro Equinoxe
315-35-00 - Alambre = K2 mm

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

Pagina 18 de 19

TG
it
Institato Norionnl de Vigilancie de Meditamentos y Alimantos — [HVIEA & i) ﬂ
Correra 10 N°84/28 § 18 L @l
PBY; 2948700 ¢ ; I-.iNet
150 9001
Bogotd - Colombin . w

WWWIAVIMT. §ov.o GP202-1 SCTM1-1 CO-SC-7341-1




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

i invimo

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

RESOLUCION No. 2018015777 DE 17 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos gue se deriven de esta Resoluciéon guedaran sujetas al control posterior que
debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: kcervantesm

Colombia
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