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CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Bogota D.C., 24 de octubre de 2023.

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.E

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR , identificada con la cedula de ciudadania N°
66.941.159 de Buenaventura, actuando en nombre y representacién legal de
IMPLAMEQ S.A.S. Nit 900.515.661-4 sociedad debidamente registrada en la Cdmara de
Comercio de CALI el 11 de ABRIL del afio 2012 con Matricula No 842192-16, domiciliada
en la ciudad de CAU direccién CALLE 5 B2 #30 14, por medio de Ia presente me permito
presentar propuesta para la invitacion, cuyo objeto es SUMINISTRO DE MATERIAL DE

OSTECSINTESIS DE SISTEMA DE FIJACION EXTERNA PARA EL PROCESO QUIRURGICO
DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ESE, 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 que se ocasionen.

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

Atentamente.

y
(l {wf«.gr{éff LA S
DENNYS MIYER MOSQUERA-AGUILAR

Representante'legal
CC. 66.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.AS.

B www. Imp ameq com Wﬂ mformac;on@lmplameq com
inistrat /a; Cra 35 A # 3- 30 San Femando mem, CalPB)( (2) 348 172—38



ANEXQ 2--SISTEMA DE FIJACION EXTERNA

S

DESCUENTO

v/ NETD CON

ITEM DESCRIPCION Cédigo UNSPSC U/MEDIDA V/UNIT. VA, VALCR TOTAL COMERCIAL % DESCUENTO R/INVIMA MARCA
SISTEMA DE FIJACION EXTERNA
FLUIACION EXTERNA TIBIA FEMUR HUMERC
FLUADOR DE ALARGAMIENTD OSEO {RIEL)
1 Riel de Transporte , Alargamignio , M - 200 mm 42321508 UND $ 2.302.667 s 2.302.667 | § 575.667 | § 1.727.000 2018DM-0020145 BFIX
2  |clamp Recto cabezal Lateral ,Riel, Adufto 42284209 UND $ 1.241.200 S 12432001 8 310.300 | S 930.900 2019DM-0G20145 BFIX
3 |Clamp Reeto cabezal Central Riel, Adulto 42294209 UND ) 1.120.400 S 1.120.400 | S 280.100 | § 840.300 2015DM-0020145 BFiX
4 |Mecanismo Distractor XL - 80-mm 42294209 UND $ 423.704 S 423.704 | § 105.926 | § 317.778 2013DM-0020145 BFIX
5 |clavo de schanz conico Didmetros.0-6.0mm,Aca, 40mm, 180mm L 42294209 UND $ $6.889 $ 96289 | ¥ e I 72,667 20190M-0020145 BFIX
§  Jtlave de alien 6 mm 42294209 UND incluida
FUADOR TRANSPORTE QSEQ {RIEL)
7 |RieldeTransporte , Alargamiento , L - 300 mm 42294209 UND s 2.558.519 g 2.558.519 ; § 639630 | § 1.918.889 2019DM-D020145 BEIX
8 |Clamp Recto cabezal Lateral ,Riel, Adulto 42284208 UND s 1.241.200 5 1,241,200 | § 310,300 | § 930.900 2019DM-0020145 BFIX
9 |Clamp Recto cabezal Central Riel, Adulte 42294209 UND s 1.120.400 S 1.120.400 | § 280.100 | § 840.300 2019DM-0020145 BFIX
10 |Mecanismo Distractor XL - 80 mm 42294209 UND s 423.704 s 423704 | § 105926 | § 317.778 2019DM-0020145 BFIX
11 |Mecanismo Distractor M - 40 mm 42294209 UND S 423.704 § 423.704 | § 105.926 | § 317,778 2019DM-0020145 BFIX
12 Clavo de Schanz cénico Didmetro5.0-6.0mm,Rea. 40mm,180mm L 22294205 UND s 96.889 s 56.889 $ 242221 % 72.667 2018DM-0020145 BFIX
FIADOR ARTICULADG ADULTO
13 ICuerpo Central Estandar T, L 42294209 UND S 4.317.630 S 4,317,630 { § 1.079.407 | § 3.238.222 20190M-0020145 BEIX
14 JClamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294209 UND 5 1.414.667 5 1.414.657 | § 353.667 | § 1.081.000 2018DM-0020145 BFIX
15 iMecanismo Distractor XL - 80 mm 42294208 UND
FiJADOR DE PELVIS
4g |Fiador Externo Articulsdo Para Pelvis 530 -Mm (420-535 Mm L 42794209 UND 5 3.210.785 3 3,210,785 3 802.696 | § 2.408.088 2019DM-0020145 BFIX
17 |Clamp Articujado Auto-Alinea T, L 42254208 UND 3 1.414.667 S 1.414.667 | $ 353.667 | S 1.061.000 2018DM-0020145 BEIX
FIJADOR DE TORILLO PEEK [ ESTERIL)
18 [Tutor Tebillo Radio-Lucente Peak , Blister - Sterit 42294209 UND S 4.105.126 S 4,105,126 | § 1.026.281 | § 3.078.844 2049DM-0020145 BFiX
FIJADOR DE TOBILLO ALUMINID
19 |Cuerpo Centraf Estandar T, S 42284209 UND 5 3.885.867 $ 3.885.867 | 8 971467 | § 2.914.400 2018DM-0020145 BFIX
20 {Clamp Componente Tobillo, Articulado 42294209 UND
21  {Clamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294209 UND 5 1.414.667 S 1.414.667 | § 358.667 | § 1.081,000 2019DM-0020145 BFIX
22  {Mecanismo Bistractor § - 20 mm 42294209 UND 5 639.704 ) 639.704 | $ 159826 { § 479,778 2019DM-0020145 BFIX
FIJADOR HIBRIDO-ARTICULADO
23 |Aro 2,3 - 175mm Para Fijador Hibrido 42294209 UND S 879.407 5 97%.407 | & 244852 | $ 734,556 2019DM-0020145 BFIX
24 |Cuerpo Central-Estandar T, M 42294208 UND s 383.852 5 3838521 5 05.963 | § 287 .88S 2019DM-0020145 BFIX
25 |Clamp Conector, Hemi- Aro Hibrido 42294208 UND $ 1.295.333 S 1.295.333 | § 323833} § 871.500 2018DM-0020145 BFIX
26 |Clamp Articulado Auto-Alinea T, 1 42254208 UND S 1.414.667 S 1.414.667 | § 353.667 | $ 1.061.000 2018DM-0020145 BFIX
27 |Poste De Fijacién Pin, Aro 42284209 UND S 359.867 $ 359.867 | % 80.967 | § 269.500 2019DM-0020145 BFIX
28 |Torre Aro, Pin, Hybrid, 3 Niveles 42294209 UND s 822.963 S 22963 { § 205.741 | § 617.222 2019DM-0G20145 BFIX
29 |Barra Conectora En Carbong-6mm X 350mm L 42294209 UND 5 113,732 S 113733 | § 28,4331 % 85.300 2019DM-0020145 BFIX
30 jRotulaBarra, Barra 6 Mm 42294209 UND < 295.852 s 295.852 | § 73.963 | % 221.889 2015DM-0020145 BFIX
31 {Pin Autoperforante , Dliva Central Didmetro2.0 X 350 Mm L 42294209 UND $ 216.000 5 216.000 | 54.000 | § 162.000 2019DM-0020145 BEIX
32 iTorre Para Aro , Schanz Hybrid 42294209 UND s 258.370 3 258370 | § 64.593 | § 193.778 2019DM-0020145 BFIX
FUADGQR HIBRIDO RIEL
33 {Aro2,3.- 175mm Para Fijador Hibride 42294209 UND s 979,407 s 975.407 | $ 244.852 | & 734.656 2019DM-0020145 BEIX
34 |Rielde Transporte, Alargamiente.,.L - 300-mm 42294209 UND S 2.558.519 5 2,558.515 [ $ 639.630 | § 1.918.889 2019DM-0020145 BF{X
38  |Clamp.Conector, Hemi- Aro ,Hibrido 42284209 UND 5 1.295.333 S 1.295.333 | $ 323.833 | $ 971.500 2019DM-0020145 BFIX
36 |Clamp Conector ,Riel, Multi direccional 42294209 UND 5 1.705.778 5 1,705.778. | § 426444 | § 1.279.333 2019DM-0020145 BEIX
37 |Clamp Recto cabezal Lateral ,Riel, Adulto 42254208 UND s 1.241.200 s 1.241.200 | $ 310300 ] § 930,900 2018DM-0020145. BFIX
38 |Clamp Recto cabezal Central ,Riel, Adulto 42254209 UND 3 1.120.400 S 1.120.400 | $ 280100 | § 840.300 2018DM-0020145 BFIX
39  |Mecanismo Distracter XL - 80 mm 42284209 UND $ 423.704 S 423.704 | § 105926 | $ 317.778 2019DM-0020145 BFIX
40 jPoste De Fijacién Pin, Aro 42294209 UND $ 359.867 S 359.867 | & 80,967 | § 269.900 2015DM-0020145 BFiX
41 [Torre Are , Pin, Hybrid , 3. Niveles 42294209 UND S 822.963 S 822963 | § 205.741 | § $17.222 2019DM-D020145 BEIX
42  |Barra:Conectara En Carbono 6mm X 356mm L 42294209 UND 5 113.733 3 113.733 § $ 28.433.{ % 85.300 2018DM-0020145 BFIX
43 |Rotuis Barra, Barra 6 Mm 42294209 UND s 295.852 3 298,852 { § 73.963 [ § 221.859 20180M-0020145 BFIX
44 |Pin Autoperforante , Oliva Central Didmetro2.0 X350 Mm L 42294209 UND 3 216.000 5 216000 | § 54.000 | § 162.000 2013DM-0020145 BFIX
45 |Torre Para Aro, Schanz Hybrid 42294209 UND $ 258.370 S 258.370 | B 64.593 1 5 193,778 2018DM-0020145 BEIX

FIIADOR ARTRODESIS DE RODILLA




¥

ITEM DESCRIPCION Codige UNSPSC U/MEDIDA V/UNIT, VA VALOR TOTAL CgEMs:::}:igé ‘;)/E?CEJ;,:T%N R/AINVIMA MARCA
46 | Are2,3 - 290mm Para Fijador Hibrido 42294209 UND S 2.430.667 5 2.430.667 | § B807.867 § & 1.623.000 2019DM-0020145 BFIX
47  {Totre Aro, Pin, Hybrid , 3 Niveles 42294209 UND S 822.963 s 822.963 | § 205.741 | § 617.222 2015DM-0020145 BFIX
48  |Poste De Fijacién Pin , Aro 42294209 UND S 359.867 3 359867 | § 89.967 | § 269.900 20190M-0020145 BFIX
49 |Mecanismo Distractor Para Doble Aro, Hibrid 42296209 UND S 1.722.963 3 1722963 | § 430741 | & 1.282.222 20190M-D020145 BFIX
S0 |Clamp Metafisiario Aro, Hybrig 42294209 UND K 692.000 S 692.000 | § 173.000 § § 519.000 2019DM-0020145 BFiX
51 |Torre Para Aro, Schanz Hybrid 42294209 UND 5 258370 Y 258370 ¢ § 64.593 | & 193.778 2019DM-0020145 BFIX
52 Barra CrCo. Roscada X 300 Mm L 42294209 UND 5 126.370 S 126.370 | § 31.583 | § 94.778 2019DM-0020145 BFIX
53 |Rotuia Barra, Barra 6 Mm 42294209 UND s 295.852 $ 2895852 | § 73983 | 8 221.888 2019DM-0020145 BFEX
54 |Pin Autoperforante , Oliva Central Didmetro2.0 X 350 Mm L 42284209 UND $ 216.000 S 216.000 | § 54000 | 162.000 2019DM-0020145 BFIX
FUADOR DECODO

55 iClam Recto Estandar Micro Movimiento x5 H,Codo 42294209 UND

56 {Mecanismo Central Estabilizador de Codo 42294209 UND s 5:912.889 $ 5.912.889 | § 1.478.222 | § 4.434.667 2019DM-0020145 BFIX

57 |ilave Allem 5 mm 42294208 UND

58 Ciavo De Schanz Cénico Didmetro5.0-6.0mm,R. 40mm,150mm L 42294209 UND s 96,889 s 96.889 5 24222 | % 72.867 20190M-0020145 BEIX

59 Clavo De Schanz Conicp Didgmetro3.5-4.5mm,R, 30mm,120mm L 42294209 UND 5 96.885 5 56.889 $ 24222 |8 72.687 2019DM-0020145 BEIX
FEHADOR METAFISIARIOQ

8C_ [Cuerpo Central Estandar T, M 42294209 UND S 4.317.630 $ 4317.630 | § 1.079.407 | 8 3.238.222 2019DM-0020145 BFIX

61 IClamp.en T Estandar , Metafisis 42294209 UND 3 1.414.667 $ 1.414.667 1 § 353.667 | § 1.061.000 2019DM-0020145 BFIX

62  iClamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294208 UND incluida

63 _iMetanismo Distractor M- 40 mm 42294209 UND incluida

64 |Llave Alien 5.mm 42294205 UND incluida
FIIADOR'METAFISIARIO PEEK.{ ESTERIL)

65 |Tutor Metafisis, Radio-Lucente Peak , Blister - Sterl 42294209 UND s 4.444.444 S 4.444.444 | & 1111111 1 § 3.333.333 2013DM-0020145 BFIX
Fijador articulado pediatrico

66 |Cuerpo Central Estandar, Pediatrico 422594209 UND $ 4.379.852 $ 4.379.852 | § 1.004.963 | § 3.284.889 2019DM=0020145 BFIX

67 |Clamp Articulado Auto-Alinea T, S 42294209 UND 3 1.263.556 s 1.263.556 | § 315889 | § 947.667 2018DM-0020145 BFIX

68  |Mecanismo de Distraccion., Riel , XSM - 50-mm Pediatrico 42284209 UND

89 {Clavo Pe Schanz Corico Digmetro3.5-4 Smm R, 30mm,120mm L 42294209 UND $ 96,880 $ o6.889 | ¢ 322215 72,887 2019DM-0020145 BFIX

70 Uave Allem 3mm , F.Pufic 42284209 UND incluida
Fijador de Transporte Dseo pedidtrico

71 |Rielde Transporte , Alargamiento , XSL - 250 mm Pediatrico 42294209 UND s 4.832.889 S 4.832.888 | 5 1.208,222 | § 3.624.667 2019DM-0020145 BFIX

72 |Clamp Recta Pediatrico-,Schanz 3 42294209 UND

73 |Mecanisme de Distraccion. , Riel, X5M - 50 mm Pediatrico 42294209 UND S 889.037 5 885.037 t $ 222.258 | § 666.778 219DM-0020145 BFIX
Fijador de Alargamiento Oseo pedidtrico

74 |Riel de Transporte , Alargamiento , XSM - 200 mem Pediatrico 42294209 UND $ 5.038.815 s 5.038.815 | § 1.259.704 | & 3.779.111 2018DM-0020145 BFIX

78  |Clamp Recto Pediatrico-,Schanz 3 42294209 UND

76 }Mecanismo de Distraccion , Riel , XSM - 50 mm Pediatrico 42294209 UND S 889.037 ] 885.037 | § 222.259 | § 6608.778 2019DM-0020145 BF|X
Mini:fijador articulado

77 [Fijador Externo MINI Articulado, Falange ,Distr ,75mm 42294209 UND ) 2.327.852 S 2.327.852 | § 581963 | $ 1.745.889 2019DM-0D020145 BFIX

78 |ClavoDe Schanz Didmetro2.0mm,R. 15mm,100mm L 42254209 UND $ 128.000 S 128.000 | § 32.000 { B 96.000 2019DM-0020145 BFIX
Mini Rie} |

79 [Riel minifijador-95.mm Zfix 42294209 UND 5 2.078.370 3 2.078.370 | 518503 | § 1.558.778 2019DM-0020145 BFIX
Mini Fijacor Articulado ]

80" [Tutor MINI Riet, Distr, AP, Articulado 422594209 UND < 2,568.593 3 2.568.593 | § 642.148 | 8 1.926:444 2019DM-0020145 BFiX
Mini Fijador Articulado iatera)

81  ]Tutor MIN Riel, Distr, Lateral , Articulado 42294209 UND 5 2.568.593 S 2.568.593 | § 642.148 | § 1.926.,444 2019DM-0020145 BFIX
Mini Fijador Artitulado lateral- doble

82  Tutor MINI Doble - Riel , Distr, Lateral , Articulado 42294209 UND S 1.846.074 S 1.846.074 [ § 461519 | § 1.384.5658 2019DM-0020145 BFIX

83 [Clave deSchanz Didmetro2.0mm,Reca. 15mm,100mm. L 42284209 UND $ 128.000 s 128.000 | $ 32.000 | § 96.000 2019DM-0020145 BFIX
FUADOR.PARA PUNO PEEK {ESTERIL)

84 ‘|Fijador externo para pufic 42294209 UND $ 3.842.926 S 3.842.926( % 960.731 | & 2.882.184 2079DM-0020145 BFIX
FUADOR ILIZAROV

85 | Aro, Circular llizarov 180mm 42294209 UND 5 1.346.815 s 1,346,815 | § 3368.704 | § 1.010.411 2019DM-0020145 BFIX

86 | BarraCrCo. Roscada X 3150 Mm L 42294208 UND S 83.111 s 83111} § 2077841 § 62.333 20180M-0020145 BFIX

87 | Barra CrCo. Roscada X 200 Mm L 42294209 UND S 83.111 S 831117 % 20778 % §2.333 20195M-0020145 BFIX

88 |Motor En Bisagra XL 42294209 UND S 516.889 5 516.889 | § 120222 | § 387.667 2619DM=0020145 BFIX

89 iClamp Aro, Schanz llizarovs Mm 42294208 UND $ 258.667 3 258.6867 | § 64.867 | $ 184,000 2019DM-0020145 BFiX




} 3
) DESCUENTO v/ NETO CON
ITEM DESCRIPCION Cédigo UNSPSC U/MEDIDA V/UNIT, VA VALOR TOTAL COMERCIAL % DESCUENTO RIANVIMA MARCA
90 |Perno De Fijacidn Aro |, Hibrid 42294209 UND 5 258.667 5 258.667 | B B84.667 | & 194,000 2018DM-0020145 BFIX
81 |Pin.Autoperforante , Liso Didmetro2.0 % 350 Mm L 22294208 UND $ 240,000 S 240.000 | 8 60.000 | & 180.000 20180M-0020145 BFiX
92 {Tuerca 42294209 UND $ - $ ~ 20190M-0020148 BFIX
93 lllave Mixta-Hexagonal 10 Mm 42294209 UND
94 Clave De Schanz Conico Didmetro5.0-6.0mm,Rea, 40mm,150mm L 22296208 UND s 96.889 s 96.889 % 24,2221 % 72.667 2019DM-0020145 BFIX
95 |Poste de fijacion pin canulado08-2:0mm 42294208 UND S 258,667 S 258.667 | § 64.667 | § 194.600 2018DM-0020145 BEIX
96 |Pin Autoperforante , Olivs Central Didmetro2.0 X 350 Mm L 42294209 UND s 206.815 5 206,815 | 51704 | § 156.111 2019DM-0020145 BFIX
FIJADOR PERTROCANTERICO
97 |Clamp Pertrocanterico 42294209 UND S 4.382.533 $ 4.382.533 { § 1.095.633 § § 3.288.900 2019DM-0020145 BEIX
98 ILlave Allen 5 mm 42294209 UND
Clavo de Schanz Hydraxiapatita. Bidmetro5.0-6.0mm,Rca.
93 |aomm,180mm ¢ steri 42294208 UND $ 474,074 $ 474,074 | 8 85§ 855,556 2019DM-0020145 BEIX
FIUADOR MULTIPLANAR HOFMMAN MIEMBRO SUPERIOR
Rotula Barra a Barra Para Miembro Superior {Hoffman) UND $ 142.148 1 § 426.444
100 42254208 $ 568.593 S 568,593 2019DM-0020145 BFIX
Rotula Schanz - Barra Para Miembro Superior (Hoffman} UND s 142,148 | § A426.444
101 42294209 5 568.593 $ 568.553 2019DM-0020145 BFIX
Clamp Para Schanz 4 Orificios Para Mienbro Superior {Hofiman) UND 3 142148 | § 426.444
102 42294209 s 568.593 S 568.593 2018DM-0020145 BFIX
103 Clavo De Schanz Autoperforante Didmetro4.0,R. 30mm, 120mm L 42294209 UND s 95.885 5 96.889 % 24222 | 8 72.567 2019DM-0020145 BEIX
104 |Barra.de Conexién Carbono DidmetroS mm x 150 mm L 42234209 UND S 287.852 5 287852 | § 71063 | § 215.889 2019DM-0020145 BFIX
FADOR MULTIPLANAR HOFMIMAN MIEMBRQ INFERIOR
105 |Rotula Barra a Barra Para Miembro Inferior {Hoffman}) 42294209 UND 3 568,593 3 568593 | $ 142148 | § 426.444 2019DM-0020145 BFIX
106 |Rotula Schanz - Barra Para Miembro inferior (Hoffman) 42294209 UND $ 568.593 5 568.593 | 8§ 142148 | $ 426.444 2019DM-0020145 BFIX
107 Clamp Para Schanz 5 Orificios Para Miembrao interior [Hoffman) 42204209 UND $ 568.593 3 568.593 s 142,148 | $ 426.444 2019DM-0020145 B
108 [Poste Recto Para Miembro inferior {Hoffman) 42254209 UND $ 285.704 S 295704 | § 73.826 | § 221.778 2019DM-0020145 BFIX
Barra Semi Circular {M) Para Miembro Inferior {Hoffman) UND g 1231851 § 369.556
109 42254209 5 492.741 $ 492,741 2012DM-0020145 BFIX
110 iBarra de Conexién Carbono Didmetrod mm %200 mm L 42254209 UND 5 287.852 4 287852 | § 71963 $ 215.889 2019DM-D020445 BFIX
11 Clavo De Schanz Autoperforante Didmetro5.0,R. 40mm,150mm L 42254309 UND 3 96 889 s 96.885 5 24222 | % 72.667 2019DM-0020145 BFIX
112 |Rie! de transporte,.alargamiento, M 200mm 42294209 UND S 2.302.667 s 2.302.667 §{ $ 575667 | § 1.727.000 2019DM-0020145 BFtX
113 |Clamp recto cabezali lateral, Riel Adulto 42294209 UND S 1.241.200 5 1.241.200 | $ 310300 | § 930.800 2018DM-0020145 BFIX
114 |mecanismo distractor XL-80mm 42294209 UND S 841.467 5 841467 | $ 210.367 | 8 631.100 2019DM-0020145 BFIX
115 _|clavo.de Shanz conico diametro 50 -6,0 mm Rica 40mm, 180mm L | 42294208 unD $ 96,889 ¢ 36.089 | § 24222 | 8 72867 2019DM-0020145 BFiX
set clavos shanz hidropatita carn 5mm y 6 mm de diametros en
116 |longitudes de 130mm hasta 280mm 42294209 URD s 474,074 $ 474074 s 18519 | 8 355.556 2019DM-0020145 BFIX
117 |clamp de conexitn hibrido 42294209 UND S 1.285.333 $ 1.295.333 | $ 323833 | § 971,600 20190M-0020145 BFiX

DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR
Representante Legal




Hacemos
Tu vocacion

Bogota D.C., 24 de octubre de 2023

Sefores )
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 nlmero de
NIT 900.515.661-4 se compromete a realizar como .minimo (1) una capacitacién por
vigencia del contrato orientadas al uso de las técnicas utilizadas para los respectivos
procedimientos quirdrgicos de cada especialidad y de Jos instrumentos o apoyos

tecnolégicos dedicados a la intervencion quirtirgica a ejecutar.

Cordialmente,

IMPLAMEQ S.A.S.




Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESCLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resotucidn -
La Directora Tecnica de Disposttivos Médicos y ofras Tecnologias del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decréto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 dé 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 &én CALI - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191185026 radicado el 20/09/2018, el Doctor MAURICIO SANCHEZ
ROJAS, actuando en calidad de Reépresentante Legal de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, presentd
solititud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, eh el sentido de OBTENER APROBACICON
PARA ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una medificactén con base én la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 acuetdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momente la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el rigsgo del
dispositivo médico. ’

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2019030414 del 18/07/2019 gue concedié
Registro Sanitario ndmero INVIMA 2019DM-0020145 a favor de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en
CALI - VALLE para el producto  MARCO DE FIJAGION EXTERNA PARA HUESO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS DE|_ PRODUCTO, QUEDANDO:

D126, D130,D131, D138, D1038, D138-1, D139,D140,D141,D213, D214, D215, D231, D232,0233, D234,
D235,D236, D251, D252, D253, D307, D308, D3DBPK, D309, D310, D311, D312, D409, D410, D411,
D512, D522, D523, D519, D526, D521,0530, D531, D530-II, D532 |, D532-1, D532-1-001, D532-1-002,
D532-1-003, D532-1-004, D533, D534, DE04Al, D603Ts, D604Ts, DE03TI, D604Ti, DE06Cr, DE05SA,
DBO6AI, D605Ts, DB06Ts, DBOSTI, DE06TI, DB36AI, DE3BAI, D636Ts, D637Ts, D638BTs, D640Cr,
D641Cr, DE3GAI DB40AlL, DE41Al, D639Ts, DB40Ts, DB641Ts, DE48AI, DE50AI DE48Ts ,DB49Ts, DB50TS,
D652Cr, D853Cr, DB51AI, D652Al, DB653Al, DE51Ts, DE52Ts, DE53Ts, H716-1, H717-1, H718 H718,
H719, H814, H815, HB16, HBB1, H§82, 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) , D103Micre movement fixator-Universal { short, D104Micro mavement 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
DT10Micro  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 ,ModeloDA5, D121Micro movement fixator {long) Ankle-clamp
,D115 Micro movement fixator (standard) Ankle-clamp | D116Micro movement fixator (short) Ankle-
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Replblica 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
Medicamenios 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.

clamp ,ModéloDAB,D122 Micro movement fixator (long) Angled-clamip , D117Micre movement

fixator ( standard ) Angled-clamp, D118 Micro movement fixator ( short ) Angled-
clamp,ModeloDA7,D120Pertrochanteric Fixator,ModeloDAB, D201Adult limb reconstruction

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

imb  reconstruction fixator  ( 200mm.,D206Pediatric limb reconstruction fixator { 150mm )
,ModeloDA10,D207 Adult limb reconstruction fixator - T clamp, D208 Adult limb reconstruction fixator - T
clamp, D208 Adult imb reconstruction fixator - T clamp,ModeloDA32,D123Radiolucent Peek fixator T-
tlamp,ModeloDA34,D124Radiolucent Peek fixator Ankle-clamp,ModeloDA33 ,D125Pediatric  fixator
radiolucent,ModeloDA11,D210Limb reconstruction fixator - Swivelling clamp |, D211Limb reconstruction
fixator - Swivelling ¢lamp , D212 Limb reconstruction fixator - Swivelling clamp ;ModeloDA12
,D237reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp D238 reconstruction fixator - Swivelling GT - famp,
D230reconstruction fixator - Swiveliing GT - lamp, D240 reconstiuction fixator - Swivelling GT -
lamp,ModeloDA13,D216 Paediatric limb reconstruction fixator - T clamp, D217 Paediatiic limb
reconstruction fixator - T ctamp, D218Paediatric limb reconstruction fixator - T clamp,ModeloDA14,D0228
Paediatric limb reconstruction fixator - BGT- clamp , D229, Pagdiatric imb 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  reconsfruction fixator -  Swivelling lamp,ModeloDA16,D301Pelvic
short,ModeloDA17,D302 Pelvic long, ModeloDA18,0305 Elbow fixator.

ModeloDA19,D306EIbow fixator -Extended Range Clamp ModeloDA20,D401 Wrist

fixator,ModeloDA21,0402 Wrist fixator {compression-distraction,ModeloDA22,D403 Wirist fixator (extra-
articular ModeloDA23,D407 Wrist fixator - L clamp, ModeloDA24,0408 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 1) ,ModeloDA30,D513Mini fixator - L clamp, D514 Mini fixator - L clamp, D515 Mini
fixator - L clamp,ModeloDA31 D518Mini fixator - L ¢clamp, D517Mini fixator - L clamp, D518Mini fixator - L
clamp,ZS1,D601Al 4 screw 1 Rod(long), DB02AI 4 screw 1 Rod(middle), D601Ts,DE02Ts 4 screw 1
Rod(middle), D601Ti4 screw 1 Rod(long), DB02Ti 4 screw 1 Rod{middle), DE03AI 4 screw 1 Rod(long) ,
DBO5Cr 4 screw 1 Rod{long),D607Cr 4 screw 1 Rod{long), DE08Gr 4 screw 1 Rod{middle),DE07AI 4
screw 1 Rod(long),D608AI 4 screw 1 Rod(middle),D607Ts4 screw 1 Rod(long),D608Ts 4 screw 1
Rod(middie), DB07Ti 4 screw 1 Rod(long),DE08TI 4 screw 1 Rod(middle),ZS2D60SAl 4 screw 3
Rod(long),D610Al ,DET1ALDB0OOTs 4 screw 3 Rod(middle),D610Ts 4 screw 3 Rod(middle), D611Ts 4
screw 3 Rod(short),DE12A1 4 screw 3 Rod{long),D613Al 4 serew 3 Rod(middie),D614Al 4 screw 3
Rod(short), D&12Ts 4 screw 3 Rod(long), D613Ts4 screw 3 Rod(middle; D614Ts 4 screw 3
Rod(short),DB15Cr 4 screw 3 Rod(long), DB16Cr 4 screw 3 Rod(middie), D617Cr 4 screw 3 Rod(short},
DE15AI 4 screw 3 Rodflong), D616A1 4 screw 3 Rod(niiddle),D617A1 4 screw 3 Rod(short),D615Ts 4
screw 3 Rod(long),D616Ts 4 screw 3 Rod(middle), D617Ts 4 screw 3 Rod({short),D618CF 4 screw 3
Rod(long).D619Cr 4 screw 3 Rod(middle),D620Cr 4 screw 3 Rod(shorf),D618Al ,D619Al4 screw 3
Rod(middle),D620Al 4 screw 3 Rod(short)},D818Ts 4 screw 3 Rod{long),D619Ts4 screw 3
Rod({middle},D620Ts 4 scréw 3 Rod(short).ModeloZS3,D621A1 4 screw 2 Rod(long),D622A1 4 screw 2
Rod{middle),D623Al4 screw 2 Rod(short) ,D621Ts 4 screw 2 Rod(long),D622Ts screw 2
Rod(middle),D623Ts 4 screw 2 Rod(short),D624Al 4 screw 2 Rod(long),D625A1 screw 2
Rod(middle) D626AI 4 screw 2 Rod(shor)D624Ts 4 screw 2 Rod(long),D625Ts screw 2
Rod(middle), D626Ts 4 screw 2 Rod{(short),D627Cr 4 scréw 2 Rod(long) ,DB28Cr screw 2
Rod(middie),D626Cr 4 screw 2 Rod(short),D627Al 4 screw 2 Rod(long),D628AI screw 2
Rod(middle) D628AI 4 screw 2 Rod(short),D627Ts 4 screw 2 Rod(leng),D628Ts screw 2
Rod(middle),D628Ts 4 screw 2 Rod(short),DB30Cr4  screw 2 Rod(long),D631Cr4  screw 2
Rod(middle),D632Cr4 screw 2 Rod(short), D&30Al 4 screw 2 Rod{long),D631Al 4 screw 2
Rod(middle),D632Al4  screw 2 Rod(short),D630Ts4  screw 2 Rod(iong),D631Ts4  screw 2
Rod(middle),D632Ts4 screw 2 Rod(short),ModeloZS4DB33Al 2 scfew 1 Rod(long),D520 4 Pin to Rod
Coupling:D634Al 2 screw 1 Rod(middie) D635AI 2 screw 1 Rod(short),D6337s 2 screw 1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2049
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, Decretc Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

Rod(long),D634Ts 2 screw 1 Rod(middle)D635Ts 2 screw 1 Rod(short),D637AI2  screw
Red(middle),DE39Cr 2 screw 1 Rod(long),D642Cr 2 screw 1 Rod(long),D643Cr 2 screw
Rod(middle),D644Cr 2 screw 1 Rod{short),D642AI 2 scréew 1 Rod{long),DB43Al 2 screw
Rod(middle),D644A1 2 screw 1 Rod(short),D842Ts 2 screw 1 Rod(long),D643Ts 2 screw
Rod{(middle),D644Ts 2 screw 1 Rod(short),D645A1 2 screw 1 Rod(long),D646A1 2 screw 1
Rod{middle} D647Al 2 screw 1 Rod(short),DB45Ts 2 screw 1 Rod(long),D646Ts2 screw 1 Rod(middle)
,£55 ,D647Ts 2 screw 1 Rod(short), D649AI 2 screw 1 Rod(middle), DE51Cr2 screw 1 Rod(long),D654Cr
2 screw 1 Rod(long),D655Cr2 screw 1 Rod(middle) ,DB56Cr 2 screw 1 Rod(short,D654Al 2 screw 1
Rod(long),DE55AlI 2 screw 1 Rod(middle),D656AI 2 screw 1 Rod({short),D654Ts 2 screw 1
Rod(long},D655Ts 2 screw 1 Rod(middle),DE56Ts 2 serew 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 frauma (220mm) MedeloHA2 H705 Equinus deformity
correction { 80mm ) H706 Equinus deformity correction ( 100mm ) ,H707 Equinus deformity
correction ( 120mm ) ,H708 Equinus deformity correction ( 13Cmm ) JH709Equinus  deformity
correction ( 140mm ) ,H710 Equinus deformity correction ( 150mm ) H711 Equinus deformity
correction ( 160mm ) H712 Equinus deformity correction ( 170mm } ,H713 Equinus deformity
correction (180mm ) ,H714 Equinus deformity correction (200mm) H761 Equinus Deférmity Ring
corrcetion,H762 Equinus Deformity Ring correetion,H763Equinus Deformity Ring corrcetion,H764 Equinus
Deformity Ring corrcetion,H765 Equinus Deformity Ring corrcetion,H766Equinus Deformity Ring
correetion, H767Equinus Deformity Ring corrcetion, H768Equinus Deformity Ring correetion, H769Equinus
Deformity Ring corrcetion, H770Equinus Deformity Ring corrcetion H715 Deformity
corrcetion  ( 80mm ) ModeloHA3 H716 Deformity comcetion ¢ 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 correetion (240mm)

ModeloHA4,H727 liizarov ring fixator (B0mm) H728 llizarov fing fixator (100mm) H729 llizarov ring
fixator (120mm) ,H730 Hizarov ring fixator {130mm) ,H731 llizarov ring fixator (140mm) ,H732 liizarov
ring fixator (150mm) ,H733 Hizarov ring fixator {160mm) ,H734 [izaroy ring fixator (170mm) H735
lizarov ring fixator ( 170mm )  H736 llizarov ring fixater ( 200mm ) |H737 lizarov ring
fixator (220mm) ,H738 llizarov ring fixator (240mm) ,H739 Double ring fixator -type ,H740 Double ring
fixator -type Il,H741 Double ring fixator -type 11,H742 Double ring fixator -type |

ModeloHAS5,H743 Double ring fixator -type 11,H756 Double ring fixator <type I,H757 Double ring fixator
-type lL,H758 Double ring fixator ~type 1t H759 Double ring fixator -type 11,H760 Double ring fixator -type
]|

ModeloHAS Double ring fixator -type 1l,H744Ring fixator -type 11,H745 Ring fixator -type It \H746 Ring
fixator -type II \H747 Ring fixator -type I, H748Ring fixator -type |1 ,H749Ring fixator -type Il ,H750Ring
fixator ~type Il ,H751 Ring fixator -type Il H752Ring fixator -type 11 ,H753Ring fixator -type Il ,H754 Ring
fixator -type ILLH755 Ring fixator -type li

ModeloZAB,HB25 Hybrid fixator ( 120mm )  H826Hybrid fixator ( 120mm ) |H827 Hybrid
fixator ( 120mm ) ,HB802Hybrid fixater ( 150mm )} ,HBO3Hybrid fixator { 150mm ) H804Hybrid
fixator ( 150mm ) HBOSHybrid fixater ( 176mm } HB06Hybrid fixator ( 175mm ) ,H807Hybrid
fixator ( 176mm ) HB808 Hybrid fixator { 190mm ) HB809Hybrid fixator ( 190mm ) .H810Hybrid
fixator ( 190mm ) H81fHybrid fixator ( 220mm ) ,H812 Hybrid fixator ( 220mm),H813 Hybrid
fixator (220mm) ,HB26PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator (120mm),H803PK Radibiucent 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),ModeloZ87  HB31 Double ring Hybrid  reconstruction fixator,H832 Deuble ring Hybrid
reconstruction fixator,H833 Double ring Hybrid  reconstruction fixater,H834 Double ring Hybrid
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOCLUCION 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, 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,H840Deuble ring Hybrid
reconstruction fixator ,H841Double ring Hybrid  reconstruction fixator,H842 Double ring Hybrid
reconstruction  fixator, H843Doublé ring Hybrid reconstruction  fixator, H844Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H845Double ring Hybrid reconstruction fixator. ModeloZ$8,258100 5-Hole Pin
Clamp, ZS81001PK 5-Hole Pin Clamp, ZS81001-11, ZS81002Multi-Pin Glamp,Z§81002-11 Tube to Tube
Clamp, Z881003 Hip Clamp ,ZS8100410 Hole Pin Clamp ,2582001Rod to Rod Coupling ,.ZS82001PK
Rod to Rod Coupling-5smm Pin,ZS82001-11Rod to Rod Clamp,Z582001-11PK Rod to Rod
Clamp,ZS82002 Pin to fod Coupling,Z2882002PK Pin to Rod Coupling-5mm Pin ,Z582002-11 Pin fo Rod
Coupling,Z582002Ti Pin to Rod Coupling,Z582010 Trigon Pin to Rod Coupling, 7382003 Double Pin to
Rod Coupling,Z$82012 Inverted Pin to rod Coupling,Z58201211 Pin to Tube Coupling, Z582013 Inverted
Double Pin to fod Coupling, 2582014 Rod to Rod Coupling,Z582015 Rod to pin Coupling, 25820116 Rod
Coupling,Z582101 Single Groove Rod to Rod Coupling Single Groove Rod fo Rod Coupling,ZS582102
Single Groove Rod to Rod Coupling,Z582103 Single Groove Rod to Rod Coupling,ZS82104 Single
Groove Rod to Rod Coupling,Z582201PK  Fast Tightening Rod to Red Coupling,Z882202PK  Fast
Tightening Rod to Rod Coupling.ZS82212PK  Fast Tightening Rod to Rod Couplmg Z583001 Straight
Past,ZS83003 30°Angled Post,ZS84150 Aluminum Connecting Rod  ¢8x150,2584200 Aluminum
Connecting Rod ¢8x200 Aluminum Connecting Rod 98x250,Z584250 Aluminum Connecting Rod
p8x250,7584300 Aluminum Connecting Rod  ¢8x300,Z584350 Aluminum  Connecting  Rod
©8x350,Z584400 Aluniinum Connecting Rod @8x400,2584450, Aluminum Connecting Rod ¢8x450,
ZS586150 Carbon Conecting Rod — 98%150,2S86200 Carbon Conecting Rod — ¢8x200 ,Z$86250 Carbon
Conecting Rod  98x250,7586300 Carbon Conecting Rod  ¢8x300,Z586350 Carbon Conecting Rod
p8x350,Z586400 Carbon Conécting Rod  98x400,2587001 Semi-Circlar Rod (8) 2587002 Semi-
Circlar Red (M) ,ZS87003 Semi-Circlar Rod (L) ,Z888001 Dynamization Tube (Single) ,ZS88004
Compression/Distraction Tube (M) ,ZS88014 Compression Rod to pin Coupling, 2888021 Adjustable
Tube (Short) ,Z588022 Adjustable Tube (Long) )} ,ZS89001Connecting Rod for Kneel.) 2589002

Connecting Rod for Knee (R ZSB2003 Connecting Rod for Ankle,ModeloZ59,7591002 Multi-Pin
Clamp,Z$91003 Joint Clamp,Z$91004 4-Hole Pin Clamp,Z$91004PK 4-Hole Pin Clamp ,ZS92001 Rod to
Rod Coupling,Z592001PK Rod to Rod Coupiling-4mm Pin,ZS92002 Pin to Rod Coupling, Z592002PKPin
to Rod Coupling-4mm Pin,Z592003 Double Pin to RodCoupling,ZS92004 Quick-Change Chuck,ZS92005
Quick-Change Chuck,Z592012 Inverted Pin to rod Coupling, ZS832013inverted Double Pin to rod
Coupling, ZS93001 Straight Post,ZS93003 30°Angled Post,Z594001 Rod to Rod Coupling,Z594002 Pin to
rod Coupling,Z595050 connecting fod ¢5x50,Z595100 connecting rod ¢5x100 ,Z895150 connecting rod
P5x1502595200 connecting rod ¢5x200,ZS95250 connecting rod ¢5x250,Z2886050 Carbon Conecting
Rod p5%50,7596100 Carbon Conecting Rod p5x100,Z396450 Carbon Conecting Rod
@5%150,Z596200 Carbon Conecting Rod  95x200,2596250 Carbon Conecting Rod ~ ¢5%250,Z597050
Aluminum Connecting Rod ¢5x50,Z897100 Aluminum Connecting Rod ¢5x100,2897150Aluminum
Connecting Rod ¢5%150 ,Z597200Aluminum Connecting Rod ¢5x100,Z597250 Aluminum Connecting
Rod @5x250,7597001 Semi-Circlar Rod (8) ,Z8597002 Semi-Circlar Rod (M} ,Z597003 Semi-Circlar
Rod (L ) ,Z899001Connecting Rod for Elbow ( Short ) ,Z599002 Conneétting Rod for
Elbow (Long) ,Z599003Cornecting Rod for Wrist

ModeloZ810,25101002Multi-Pin  Clamp, ZS102001Rod to Rod Coupling, 25102002 Pin to Rod
Coupling,ZS102003Double Pin to Rod Coupling, 25102012 inverted Pin to. rod Coupling, 25102013
Inverted Double Pin to rod Coupling,ZS106050Carbon Conecting Rod ¢3x50,£5106100 Carbon
Conecting'Rod ¢3%100,75106150Carbon Conecting Rod ¢3x 150, Z8107050Aluminum Connecting Rod
@3%50, Z8107100Aluminum Connectiig Rod 93%100,25107150Aluminum Connecting Rod ¢3x100

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
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 notificacion, en los términos senalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio-de‘S8aiud’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 Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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,

ARTICULO TERCERGO: La presente resolucién 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 la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con Io
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.
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) LUCIA AYALA RODRIGUEZ 3
DIRECTOR (A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: Igranadosb
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Socia)
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Techologias 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: 20201217942 FECHA: 20/11/2020
REGISTRO SANITARIO: {NVIMA 2019DM-0020145 VIGENCIA: 18/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019030414 de 18 de Julio de 2019, el INVIMA concedio
Registro Sanitaric 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 Ia
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2019048133 de 25 de Octubre de 2019, el INVIMA medificod la
Resolucién No. 2019030414 de 18 de Julio de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO,

Que mediante escrito namero 20201217942 radicado el 20/11/2020, el Doctor ERDUARDO
DORADG SANCHEZ, actuando en calidad de Apcderado de la empresa IMPLAMEQ S A.S,
presentd solicitud de modificacion 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 modificacidén con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

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

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019030414 del 18/07/2019 que
concedi6 Registro Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0020145 a favor de IMPLAMEQ S.A.S

con domicilioc en CALI - VALLE para el productoc MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA
HUESO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO

_MODELO | . REFERENCIA I~~~ DESCRIPCION .
DAS D129 Micro movement fixator with radiolus¢ent ankle-clamp
DAS D127 Micro movement fixator with radioliiscent ankle-clamp
DAS D128 Micro movement fixator with radioluscent ankle-clamp
DAB D219 Wishbone fixator [l
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
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 ejefcicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Regiamentatio 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decrsto 582 de 2017.

MODELO [ REFERENCIA - |~

GM020350 K-wire with central olive
GNO20350 K-wire'with lateral olive
SHO20350 K-wire —
GMO20400 K-wire with central olive
GNO20400 K-wire with lateral ofive
SHO20400 K-wire
GMO18400 K-wire with central olive
GNOD18400 K-wire with latefal olive
SHO18400 K-wire

D1022 Additional Screw Holder

D1002 ~[F-Clamp

D1001 Straight Clamp

D1007 Straight Clamp(pediatric)

D1008 T-Clamp(pediatric})

01024 Metaphyseal-Clamp

D1020 | BGT-Clamp

D1004 Ankle-Clamp

D1005 Angled-clarmp

D1003 Double-Couping Clamp

D1105 Paediatric Double-couping Clamp ~

H8001 . Hybrid coupling

D010 GCentral Bodies (L)

p1012 Central Bodies (5)

D101 Central Bodies (M)

D1013 Gentral Bodies (Padiatric)
D102-010 Compression-Distraction Unit Silicone O-Rings (pack

of 10)

D1101 Cam

D1102 Bush

D1104 Bush(Padiatric)

D1103 Cam (Padiatric)

‘D1016 Distractor{iong) 8cm

D1018 " Distractor{short} 2cm

D1017 Distractor(middie) 4cm

D1216 Micromovement actuétor(long)

D1218 Micromovement actuator(short)

D1217 Micromovement a'ctuéior(middle)

D1019 bistréctdr(.Padiatric) 2.75cm

D2015 LRS T Clamp

D2047 Padtatric LRS Clamp
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tec¢nologias 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 ey 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

. MODELO | REFERENCIA [ = 7" 'DESCRIPCION.
D2019 LRS Micrometric Swivelling clamp )
p2021 LRS Multiplanar clamp
D2016 LRS Balljoing coupling
D2028 LRS Balljoing coupling (Padiatric)
D2023 Sandwich Clamp-8mm
D2022 Sandwich Clamp-15mm
D2001 LR.S Rail 400mm
D2002 '| LR.S Rail 300mm
D2003 L.R.S Rail 230mm
D2007 L.R:S Rail 120mm
D2004 L.R.S Padiatric Rail 250mm
520605 LR.S Padiatric Rail 200mm
D2006 L.R.S Padiatric Rail 150mm
D2013 Straight Outer Clamp
D2014 Straight Central Clamp
D2043 LRS Straight Clamp template
D2035 Of-Garches T-Clamp
D2045 LRS T Clamp template
D2049 Padiatri¢c LRS Straight Clamp template
D2068 Of-Garches T-Clamp (Padiatric)

D2034 Of-Garches Compression & distraction Unit

D2025 Padiatric Straight Clamp )

D2026 Padiatric Micrometric Swivelling clamp

D2017 Dynamic Unit

D2048 Paediatric Dynamic Unit

D2029 L.R.S. Hinged Rail Coupling

D2038 L.R.S. Hinged Rail Coiipling {Padiatric)

D1116 Distractor Expresé {long)  8em

D1117 Distractor Express {middie) 4cm

D1118 Distractor Express(short) 2cm

D3001 Elbow Extended Range Clamp

D3009 Elbow Fixator Small Distractor

D4004 Wrist straight clamp

D4001 Wrist L. clamp

D4005 Wrist Fixator - Short Module

DA006 Wrist Fixator - Short Module -Compresion &
Distraction

D4007 Wrist Fixator - Long Module

Dao08 Wrist Fixator - Short Module -With T clamp

D4002 Ulnar Clamp

T T e e T 2 I
EH i :
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social _
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

" DESCRIFCION

"MODELO |: REFERENCIA. = | o 0 o
T Daoos | Double Ball Joints
D402-005 Wirist fixator Gam
D4011 Wrist Fixator- Template Conversion Clamp
D402-011 Wrist fixator Bush
D5001 L clamp each
D5003 standard clamp each
D5002 Mini Rail T Clamp
D5004 Mini fixator body L
D5005 'Mini fixator body M
D5006 Mini fixator body 5
D501-001 Compression & Distraction Nut
D501-005 Minifixator Clamp Locking Screw
D5007 Minifixator Lengthening Bars 80mm
D5008 Minifixator Lengthening Bars 100mm
D5009 Minifixator Lengthening Bars 120mm
D529 ‘Calcaneal Minifixator
H7074 Mini Full Ring 45mm
H7075 Mini Full Ring 60mim
H7076 Mini Full Ring 80mm
H7014 | FullRing 80mm
H7015 Full Ring 100mm
H7016 Full Ring 120mm
H7017 Full Ring 130mm
H7018 Full Ring 140mm
H7019 Full Ring 150mm
H7020 Full Ring 160mm
H7021 Full Ring 170mm
H7022 Full Ring 180mm
H7023 Full Ring 200mm
H7024 Full Ring 220mm
H7025 Full Rin'g 240mm
H7028 Half Ring for Foot Plate 120mim
H7031 Half Ring for Foot Plate 150mm
H7033 Half Ring for Foot Plate 170mm
H7035 Half Ring for Foot Plate 200mm
H7040 " | Foot Plate i20mm o
H7043 Foot Plate 150mm
H7045 Foot Plate 170mm
H7047 Foot Plate 200mm
H7106 Double Row Foot Plate 150~170mm
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Republica-del Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por 1a cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas én el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

.

MODELO || REFERENGIA.. | DESCRIPCION.
H7107 Double Row Foot Plate 160~180mm
H7109 Double Row Foot Plate 180~200mm
H7077 Mini Half Ring 45mm
H7078 Mint Half Ring 60mm
H7079 Mini Half Ring 80mm
H7326 Half Ring 80mm
H7327 Half Ring 100mm
H7328 Half Ring 120mm
H7328 Half Ring 130mm
H7330 Half Ring 140mm
H7331 Half Ring 150mm
H7332 | Half Ring 160mm
H7333 Half Ring 170mm
H7334 Half Ring 180mm
H7335 Half Ring 200mm
H7336 Half Ring 220mm
H7237 Half Ring 240mm
H7338 Foot Plate-ll 80mm
H7339 Foot Plate-Il 100mm
H7340 Foot Ptate-Il 120mm
H7341 Foot Plate-Il 130mm
H7342 Foot Plate-ll 140mm
H7343 Foot Plate-ll 150mm
H7344 Foot Plate-It 160mm’
H7345 Foot Plate-ll 1770mm
H7346 '| Foot Plate-ll 180mm
H7347 Foot Plate-ll 200mm
H7348 Foot Plate-ll 220mm
H7349 Foot Plate-ll 240mm
H7050 1/3 Ring 80mm
H7051 1/3 Rindg 100mm
H7052 113 Ring 120mm
H7053 1/3 Ring 130mm
H7054 1/3 Ring 140mm
H7055 113 Ring 150mm
H7056 1/3 Ring 160mm
H7057 13 Ring 170mm
H7058 1/3 Ring 180mm
H7059 113 Ring 200mm
H7060 1/3 Ring 220mm

npdar e Bleo nd
pragdar ot Rl s
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos. INVIMA, en ejercicic de las facultades Legale$ conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

WODELG | REFERENGIA. | DEscRpGioN
H7061 1/3 Ring 2Z40mm
H7062 2I3 Ring 80mm
H7063 2/3 Ring 100mm
H7064 213 Ring 120mm
H7065 2/3 Ring 130mm
H7066 273 Ring 140mm
H7067 2{3 Ring 150mm:
H7068 2/3 Ririg 160mm
H7069 213 Ring 170mm
H7070 2i3 Ring 188mm
H7071 2/3 Ring 200mm
H7072 " | 213 Ring 220mmi
H7073 2{3 Ring 240mm
H7086 Foot Plate Extension 3-Hole
H7087 Foot Plate Extension 5-Hole
7126 “Tinline hinge M
H7122 Inline hinge L
H7123 Outboard hinge
H7114 Slotted Washers (Set of 10}
H7196 Bolts M6x25mm (Set of 10)
H7197 Bolts M6x12mm (Set of 10)
H7198 Bolts M6»15mim (Set of 10)
H7199 Nuts & Washs (Set 6f 20 )
H7536 | Washers Conical Pair
H7537 Washers ,Square Drive M6
H7538 Washers,Spacer design
H7642 Universal Hinge-SN
H7169 Universal Hinge -TK
H7279 HINGE -MALE
H7278 HINGE -FEMALE
H7862 MALE POST
H7271 FEMALE POST 2 Holes
H7272 FEMALE POST 3 Holes
H7274 FEMALE POST 4 Holes
H7252 Connecting Cross Plare 2/ 2 Hole
H7253 Connecting Cross Plare 211 Hole
H7260 Russian Long Nut
H7268 Spacer hex 60mm
H7269 Spacer hex 30mm
H7236 Express Distractor (long)
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Repribli / {Colombia
Ministerio de Salud'y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Techologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

| REReReNGR [ bescmecion
H7237 Express Distractor (standard)
H7124 Half Pin boit 6 mm
H7224 Half Pin Fixation Bolt ®5
H7225 Half Pin Fixation Bolt ®8
H7135 Wire fixation bolt (Caniilate ) 0.8~2.0 mm Wire
H7126 1 hole post
H7127 2 hole post
H7128 3 hole post
H7129 4 hole post
H7226 1 Hole Pin Clamp Post
H7227 2 Hole Pin Clamp Post
AT H7228 3 Hole Pin Clamp Post

H7229 4 Hole Pin Clamp Post
H7230 5 Hole Pin Clamp Post
H7232 Centering Sleeves 6mm
H7233 Centering Sleeves 5mm
H7234 Centering Sleeves 4mm

H7050-001 20mm plate

H7050-002 30mm plate

H7050-003 40mm plate

H7050-004 50mm plate
H7244 SHORT CONNECTION PLATE - 3HOLES
H72486 SHORT CONNECTION PLATE - SHOLES
H7247 SHORT CONNECT[ON PLATE - 6HOLES
H7248 SHORT COINNECT'LON PLATE - 7HOLES
H7211 Self-lengthen Rod Distractor -70mm '
H7212 Self-lengthien Rod Distractor -100mm
H7213 Selflengthen Rod Distractor -150mm
H7214 Self-lengthen Rod Distractor -200mm
H7231 Obligiue Support Rod
H7140 Threaded rod 60mm
H7142 Threaded rod 110mm
H7144 | Threaded rod 150mm
H7146 Threaded rod 200mm
H7148 Thireaded rod 300mm
H7150 Threaded rod 480mm
H7677 Russian distractor for feet ring 2060mm
H7678 Russian distractor for feet ring 400mm
H7089 TRocker Ring-Feet Anti-Skidding
H927 Hybrid fixator Il (40.0X(p1'20mm)
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Republica de Colombia
Ministerie de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual sé Modifica una Resolucién
L.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecntlogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conféridas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, vy ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

"MODELD | REFERENGIA" | .~ "DESGRIPCION = .
Bl H928 Hybrid fixator It (300X¢120mm)

Ho29 Hybrid fixator Il (200X¢120mm)
H802 Hybrid fixator Il (400X¢p150mm)
HE03 Hybrid fixator I (300X@150mm)
H504 Hybrid fixator I (200X@150mmy
H905 Hybrid fixator I  (400X¢p175mrn) .
H906 Hybrid fixatorii (300X¢175mm)
H907 Hybrid fixator il  (200X¢@175mm}
H908 Hybrid fixator I (400X¢p190mm)
H909 Hybrid fixator i (300X¢190mm)
H910 Hybrid fixator I {200X@190mm)
H911 Hybrid fixator I (400X¢p220mm)
H912 Hybrid fixator i  (300X220mm)
H913 Hybrid fixator !lr (200X p220mm)
H7201 Shetfield Self-lengthen Rod Distractor-Double Ring
H7001 2/3 ring 150mm
H7002 2/3 ring 175mm
H7003 2/3 ring 190mm
H7153 2/3 ring 120mm
H7004 2/3 ring 220mm
H7154 1/3 ting 120mm
H7005 113 ring 150mm
H7006 113 ring 175mm
H7007 113 ring 190mm
H7008 113 ring 220mm
H7009 Three hole wire clamp
H7010 Two hole-pin clamp
H7011 Post
B6028 6mm Rod clip clamp

D&074Cr &6mm Rod (350mmy)

D5010Cr 8inm Rod (300mim)

D&011Cr 6mm Rod (200mm})
H7088 Sheffield -Single screw ¢lamp
H7221 Sheffiled Hinge Clamp
H7238 Extension Plate
H7013 Sheffield -Ring clamp
DZ2050 Oi-GarchesT-Clamp
02053 L.R.SSVIEWELING TEMPLATE
D2054 SANDWICH CLAMP

D6001Ts 14mmRod(350mm)Carbon
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Instituto Nacional de Vigilaricia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
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 confefidas en el Decreto 2078

de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

TWODELO | " REFERENGIA | DESCRWGON
D6002Ts 14mmRod(250mmj)Carbon
D6003Ts 14mmRod{150mmjCarbon
D6025 14mmRodclipclamp
D&028 14mmPinclipclamp
GMO20300 K-WIREWITHCENTRALOLIVE2.0300
SHO20300 K-WIREWITHOUTOLIVEZ2.0300
2582015-11 Ao Pin to Rod Clamp -l 5~6mm { 11mm Rod
D258 LRS Radiolucent 400mm '
D26¢ LRS Radiolucent 300mm
D262 LRS Radiolucent 200mm
D2055 Inclination Clamp
D2052 Bynamic Clamp R
D2057 Transiation Clamp
D2058 Translation Angulation Clamp
D2063 RAIL Radiolucent 300 mm
D2059 RAIL Radiolucent 120 mm
02060 RAIL Radiolucent 150 mm
D2061 RAIL Radiolucent 200 mm
D2062 RAIL Radiolucent 250 mm
G20006-02 Thumbwheel-8mm
G20009 Reduétion wrench{Lower Limbs)-8rivm
G10017 Allen wrench mm
G30017 Alen wrench 5mm (For Padiatric fixator}
G11000 T-wrench 6Bmm
G18003 Radioclucent Ankle Guide
G11004 @ 4.8 mm Tapered troca 196mm
G11129 7 4.8 mm Tapered troca 240mm
G11102 Screw guide 60mm
G11103 Screw guide 100mm
G11124 Scréw guide 160mm
G11104 @4.8 Drill guide 40mm
G11504 §94.8 Drill guide 80mm
G11109 @4.8 Drill guide 100mm
G11106 @3.2 Drill guide 40mm { For @3.2 mm Drill Bit)
G11506 3.2 brill guide 50mm ( For ©3.2 mm Drill Bit )
G11406 @3.2 Drill guide 100mm { For @3.2 mm Drill Bit )
G1100701 34.8mm Drill bit 220mm (Pre-Drilling for 5.0~6.0
Schanz Pin)
G1100302 @3.2mm Drill Tope { For 3.2 mm Drill Bit }
G1100702 &4.8mm Drill Tope ( For 4.8 mm Drill Bit }

P N T IR PO T
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Técnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Becreto 582 de 2017.

- MODELO | REFERENCIA - | =  DESCRIPCION . = = - !
G18007 Reduction Forceps
G541141 Schanz Pin Extractoer (For Cutted Pin )
G541140 5.0-6.0 Schanz Pin Cutter
G21000 T-wrench 4mm )
G13540 Ta pered troca(for wrist fixator)
G1100401 ‘@2.7mm Drill bit 120mm
G1355101 @2 .0vm Drill bit 120mm
G1355102 2.0mm Drill Tope
G13531 @2.0mm Drill guide
513520 Ternplate with handle
G18004 2.0 Wire Cutter
G14001 Reduction Forceps for Mini Fixator
G18001 2.0mm Wire Tensioner
G18002 Wire guide
G81031 TSpeed wrench
G521061 wrench with double open ends
G20018 2.0 Thumbwheel for K-Wire
G541139 1.8~2.0 Wire Tensioner
G1100301 ©3.2mm Drill bit 200mm (Pre-Drilling for 3.5~4.5
Schanz Pin)
XDH-0055 Elbow Fixator Case
XDH-0021 Hybrid instrument case
XDH-0101 LRS instrument case
XDH-0051 Mini Fixator
G11101 Screw guide 80mm
G20016 PinHolderdmm
G20017 | PinHoldersmm
H7043/NT UNIVERSALHINGE
H7114-001 Slottedwashersset SET 10
G18001-11 2.0mmwireTensioner-l|
G18005 TubularWrench
G10022 2 mm Ease Handle Wrench
G1100901 . @G4.8mmDrilibit180mm
XDH-052 T Container or Instruments Box
G20011 Torque limited Wrench
G20005 Guide for pin-5mm
G20012 Multi-Pin inserfion Guide
XDH-0057 Hoffman Il Large Fragmeﬁ't Sterilization Container
G20004 Guide for pin-3mm
G20015 Pin Holder 3mm with Ao Quick Coulping
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RepublicaideiColombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispesitivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

MODELO |- . REFERENCIA- [°~ = "~ """ DESCRIPCION =~
G20008 Reduction wrench {Upper Limbs)- 5mm
XDH-0058 Hoffman Il Small Fragment Sterilization Container
XDH-030 Sterilization Container for Ring (Fuli)
XDH-056-1 Sterilization Containér for Ring New 1
XDH-056-2 Sterilization Containér for Ring New 2
G10012 Allenwrench3mm
G20010 5mim Aprex Pin T-Wrench
G20002 3/4mm Aprex Pin-Driver
G20006-02 Thumbwheel-8mm
G20006-01 Thumbwheel-5mm
ZLR5040120 5mm Aprex pin for llizarov sytem
e Z1.R5040150 5mm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR5050180 Smm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR5050200 Smm Aprex pin for lizarov sytem
ZL.R4030120 4mm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR4036100 4mm Aprex pin for llizarov sytem
PLTE03090 @ 6.0 mm 30Drillbit80mm
(5060 )
PLT6030100 @ 6.0 mm 30Drillbit100mm
(5060 )
PLT6030110 & 6.0 mm 30Driltbit110mm
(506D )
PLTE030120 @ 6.0 mm 30Drillbit120mm
(5060 )
PLT6030130 @ 6.0 mm 30Drillbiti30mm
(5060 )
PLT8030140 @ 6.0 mm 30Drillhitt40mm
(5060 )
PLT6030150 @ 6.0 mm 30Driflbit150mm
(5060 )
PLT6030180 @ 6.0 mm 30Driilbit180mm
(5060 )
- PLT6030200 & 6.0 mm 30Drillbit200rmm
o (5060 )
PLT604090 & 6.0 mm 40Drillbita0mm
(5060 )
PLT&040100 @ 6.0 mm 40Drillbit100mm
(506D )
PLTG040110 @ 6.0 mm 40Drilibit110mm
(5060 )
PLT&040120 @ 6.0 mm 40Dritlbit120mm
(5060 )
PLTG6040130 @ 6.0 mm 40Drilibit130mm
(5060 )
PLT6040140 @ 6.0 mm 40Brillbit140mm
(5060 )
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Repitblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacienal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

_MODELO [ REFERENGIA - [ . DESCRIPCION . . .

PLT6040150 @ 6.0 mm 40Drillbit1 50mm
(5060 )

PLT6040170 @ 6.0 mm 40Drillbit170rm
(5060 )

PLT6040180 @ 6.0 mm 40Drillbit180mm
(5060 ) ]

PLT6040200 @ 6.0 fin 40Drillbit200mMm
(5060 )

PLT8050100 @ 6.0 mm 50Driltbit100mm
(5060 )

PLT6050%10 ©-6.0 mm 50Drillbit110mm
(5060 )

PLT6050120 & 6.0 mm_ 50Drilbit120mm
(5060 )

PLT6050130 @6.0 mm 50Drilibit130mm
(5060 )

PLT6050140 @ 6.0 mm 50Drilibit140mm
(5060 ) .

PLTED50150 @ 6.0 mm 500rillbit150mm
(5060 ) .

PLT6050160 @ 6.0 mm 50Drillbiti60rmm
(5060 )

PLTE050180 © 6.0 mm 50Drillbit180mm
(s060) | .

PLT6050190 @ 6.0 mm 50Drillbit190mm
(5060 )

PLT6050200 © 6.0 mm 50Drillbit200/mm
(5060 )

PLT6050220 & 6.0 mm 50Drillbit220mm
(5060 ) ] ]

PLT6060150 @ 6.0 mm 60Drilibit150mm
(5060 ) . s .

PLT6060170 @ 6.0 mm 60Drilibit170mm
(5060 )

PLT6060180 @ 6.0 mm 60Drillbit180mm
(5060 )

PLT6060190 (5060 ) |9 6.0 mm B0Drillbit190mm

PLTE060200 @ 6.0 mm 60Drilibit200mm
(5060 ) . ‘

PLT6060220 @ 6.0 mm 60D+illbit220mm
(5060 )

PLT6070150 @ 6.0 mm 70Drillbit150mm
(5060 ) )

PLT6070160 @ 6.0 mm 70Drillbit160mm
{5060 )

PLT6070180 @ 6.0 mm 70Drillbiti80mm
(5060 )

PLT6070200 @ 6.0 mm 70Driilbit200mm
(5060 )
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Réptiblica’de’ Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional dé Vigilancia de
Medicamentos y Alimeritos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

'MODELO- |~ REFERENCIA- | -~ - DESCRIPCION -
PLT6070220 @ 6.0 mm 70Drillbit220mm
(5060 )
PLT5080170 @ 6.0 mm 80Drillbit170mm
(5060 )
PLTB080200 @ 6.0 mm 80Drillbit200mm
(5060 )
PLT6080220 @ 6.0 mm 80Drillbit220mm
(5060 ) '
PLT6030100 ¢ 6.0 mm 30Drillbit1 00mm
(3527.5)
PLT60308120 HA Coated Self Tapping
(3527.5) HA
PLT6040120 HA Coated Self Tapping
(3527.5) HA
A PLT6030120 @ 6.0 mm 30Drillbit1 20mm
(3527.5 )
PLTG040100 P 6.0 mm 40Drifibit100mm
(3527.5)
PLT6040110 2 6.0 mm 40Drillbit110mm
(3527.5)
PLT402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
{3033 )
PLT403580 & 4.0 mm 35Drilibit80mm
(3023 )
PLT402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
(2530 )
PLT403580 @ 4.0 mm 35Drillbit8omm
(2530 )
ZLO6020110 & 6.0 mm 20Drillbit110mm
{5060)

ZLO6030110 (5060)

& 6.0 mm 30Drillbit110mm

ZL0OB030120 @ 6,0 mm 30Drillbit120mm
(5060 )
ZLO&030130 @ 6.0 mm 30Drillbit130mm
{5060 )
ZLO6030160 @ 6.0 mm 30Drillbit150mm
R (5060 )
ZLO6040150 @ 6.0 mm 40Drillbit150mm
(5060 )
Z1.06040180 @ 6.0 mm 40Drillbit180mm
{5060 )
ZLO6040200 @ 6.0 mm 40Drillbit200mm
{5060 )
ZL0O6040220 o 6.0 mm 40Drillbit220mm
(5060 )
ZLO&050120 @ 6.0 mm 50Drillbit120mm
(5060 )
ZLO6050130 @ 6.0 mm 50Drilibit130mm
{5060 )
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RepGblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual sé Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Techologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades L.egales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

. MODELO. |~ REFERENGIA. | =0 = _DESCRIPCION

ZLOB050140 @ 6.0 mm 50Dr|||bit140mm
(5060 ) e

2106050150 @ 6.0 mm 50Drillbit150mm
(5060 ) o

ZL 06050200 @ 6.0 mm 50Drillbit200mm
(5060 )

ZL06050220 @ 6.0 mm 50Drilibit220mm
(5060 ) . .

ZLO6050130 @ 6.0 mm 60Drillbit130mm
(5060 ) .

ZLO6080150 @ 6.0 mm 60Drillbit150mm
(5060 )

ZLOB060180 @ 6.0 mm 60Drillbit180mm
(5060 ) )
ZLOG060200 & 6.0 mm 60Drillbit200mem

(5080 )
2106060220 @ 6.0 mm 60Drilibit220mm
(5060 )
ZLO6070220 @ 6.0 mm 70Drilibit220mm
{5060 )
Z1.06080250 @ 8.0 mm 80Drillbit250mm
{5060 )
ZL.06020110 @ 6.0 mm 20Drillbit110mm
(3527.5) )
ZL 06030120 @ 6.0 mm 30Drillbit120mm
(3527.5)
ZLO&040120 @ 6.0 mm 40Drillbit120mm
(3527.5) _ ]
Z1.06040150 2 6.0 mm 40Drillbit150mm
(3527.5 )
Z1.06040180 @ 8.0 mm 40Drillbit180mm
(3527.5)
ZLOBD40200 @ 6.0 mm 40Drillbit200mm
(3527.5) _
ZLO6050180 (3527.5) | @ 6.0 mm 50Drillbit180mm
ZL06050200 @ 6.0 mm 50Drillbit200mm
(3527.5 )
Z1LL06060200 @ 6.0 mm 60Drillbit200mm
(3527.5)
ZLD402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
(3033)
ZLO403070 & 4.0 mm 30Drilbit70mm
(3033 )
2104030100 & 4.0 mm 30Drillbit{ 00mm
(3033 )
ZL0403580 @ 4.0 mm 35Drillbits0mm
(3033 )
ZL0402070 @ 4.0 mm 20Drillbit7 0mm
(2530 )
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Repﬂbliéa de?CoIombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicic de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

- MODELO |~ REFERENCIA | . DESCRIPCION = . oi /o
710403580 @ 4.0 mm 35Drillbit0mm
(2530 )
SLO2015100 2 mm pins
SLO18760 2 mm pins

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

ARTICULO TERCERQ: 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 la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTQ 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 26 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: acastillor
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Repuiblica de Colombla
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019022065 DE 31 de Mayo de 2015
) Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias dsi Instituto National de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2042,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediants escrito nimero 20181114004 radicado el 08 de junio dal 2018, la doctora DIANA  ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADA do Ia empresa ECO- SINTES|IS COLOMBIA SAS.,
Solicitd al INVIMA Registro Sanitario para el products: CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE
HIDROXIAPATITA en fa modalidad FABRICAR Y VENDER

Que mediante AUTQ. 2018015397 de fecha 30 de Neviembre de 2018, se Informa al interesade que una vez
revisado el expediente y para continuar cod el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. A!Ieggr coregido ef formulario, en sl sentido de cambiar Ia regla de clasificacién a riesge M, de
conformidad con ef artfculo 7 regia 8 literal ¢} def Decreio 4725 de 2005.

2. Allegar ampliacién de informacién, en el sentido de Medios de fijacién a anclaje en el hueso, enface
entra el componente del implante y el husso u olres estructuras, posibilidad de ser removido, accién al
huese y estructuras adyacentes (estabilizacién, Apoyo a la reduccion de fracturas y dislocaciones de
hueso y otras estructuras correccion o conlrol de alineacién, ‘transgorte de fragmenios, control de
compresion o distraccidn, colocacién segura en relacidn con sestructuras adyacentes), constitucion
corporal (lalle y peso), condicionas patolégicas, calidad dsea, condiciones circundantes del tejido,
condiciones de carga, mélodo ds implantacidn, interaccidn y combinacién con el dispositive de fijacién,
lécnicas operafivas,

3. Allegar el estudio completo de estabilizacién de fa vida Util declarada a 24 meses, foda vez que lo
aportado no es claro y no me demuestra s) envejecimientfo acelerada y real del producto.

4. Allegar los estudios de biocompatibilidad (citatoxicidad, sensibilizacién, imitacidn o reactividad
intracuténea, foxicidad sistémica hemacompatibllidad, implantacién) o evidencia cientifica del acero
Inoxidable e hidroxiapatita, toda vez que los gportados corresponde a Titanio e hidroxiapatita.

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

6. Allegar la tarjeta de implanta de conformidad con el articile 40 def Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito No, 20191013768 del 28 da enero de 2018, el doctor JAIRC 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

Elinteresado allegd respuesta satisfactoria al Auto. 2018015397 de fecha 30 do Noviembre de 2018. Par cuanto en
el punto 1. Allega formulario corregido en e sentide de cambiar a tiesgo lll. Para el punto 2. Allegan informacion
ampliada segun lo solicitado. Respecto al punto 3. Allega estudic de estabilizacién y esterilidad a 24 meses
conforme. Para el punto 4 allega estudio de citotoxicidad especifico para Acero incxidable AIS! 316LVM y
Hidroxiapatita, ademés de evidencia los soportes cientificos de biccompatibilidad debido a que se considera
tecnologia suficientemente comprobada se considera conforme. En mencidn al punto & y 6. Allegan inserto del
producto y tarjeta de implante. Por consiguiente este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el témmina de DIEZ (10) afos a
PRODUCTQ: CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE HIDROXIAPATITA
MARCA: BIOS .
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-D019873
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 7
TITULAR(ES), ECO- SINTESIS COLOMBIA 5AS con domicitio en MEDELLIN - ANTlOQUlf\
FABRICANTE(S): ECO- SINTESIS COLOMBIA 8AS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: i
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. 'F{epﬂbﬁca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Naciona d

e Vigllancia de Mied! imentos — INVIMA
RESOLUCIC gllancia de Medicamentos y Alimen

ON No. 2019022088 DE 31 de Mayo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario .
spositives Médicos y Otras Tecnaloglas del Instituto Nacional de Vigilancia de
VIMA, en egjercicie de las facultades Legales confefidas en ef Decreto 2078 de 2012,
de 2003, y ley 1437 de 2011. .

la D_irector(a) Teenico de Dy
Medicamentos y Alimentos 1N

Decrato Reglamentario 4725

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

L LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIREQTOR(A} TECNICD BE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Téenlco: dpalenciab Revisé: tordina_varlos

Firma v&iida

Flerado digital o1

LUCIA AY,

ROGA!

Fey 4

09:24 :
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Lacachkin: BEGOTAD.C,

Colombla
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Republica de Colombia:
Ministerio de Saliid y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Porla cual sé concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositives Medicos y otras Tecnologias del inslitutd Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULQ 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA R(EjALiZARA 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
PRODUCTC: 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 CALl -VALLE
FABRICANTE(S): AIKE (SHANGAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. CON DOMICILIQ EN CHINA
IMPORTABOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ESY): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIC EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION: :

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

(ALEACION DE ALUMINIO, ACERO
INOXIDABLE, FIBRA DE CARBONO,
PEEK,ALEACION DE TITANIO)

1. CUERPO PRINCIPAL (ROTULAS
Y BARRAS CONECTORAS)

(ACERO INOXIDABLE, ALEAGION DE
ALUMINIO, FIBRA DE CARBONO,PEEK,
ALEACION DE TITANIC}

(ALEACION DE ALUMINIO, ACERO
INOXIDABLE, FIBRA DE CARBONO,
PEEK,ALEACICN 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 COMERCIAL:UNIDAD

2. VARILLA PARA SWJETAR
ABRAZADERA

3. TUTOR DE TRANSPORTE
(EXTERNO)

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

TRANSVERSE BONE TRANSPORT

D1038 SYSTEM FIXATOR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn 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 Direclora Técnica de Dispositivos Medicos y ofras Tecnologias del Institufo Nacicnal 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

01381 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM COMPONENT
D139 TRANGVERSE BONE TRANSPORT
 SYSTEM FIXATOR
5140 TOP SPIN TRANSVERSE BONE
TRANSPORT SYSTEM FIXATOR
D141 FRACTURE AGTIVITY FIXATOR
(PAEDIATRIC)
D213 MULTI-PLANAR REGONSTRUGTION
FIXATOR
D214 MULTI-PLANAR RECONSTRUGTION
FIXATOR
D215 MULTI-PLANAR RECONSTRUGTION
__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-
MCVEMENT FIXATOR (SHORT)
D251 |-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D252 -SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D253 I-SHAPED RECONSTRUGTION
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
. L (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 lI TYPE
D411 WRIST FIXATOR 1ll TYPE
D512 MINE FIXATOR 1l
D522 MINI FIXATOR i
D523 MINI FIXATOR 1I
D519 METACARPOPHALANGEAL BEND
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Repitblica de Colombia

Ministerio de Satud y Protéccién 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 Medicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y 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 lil
D531 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR SKULL
D532 MINI FIXATOR 1Ml
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 Il
DBO4AL. 12MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (MIDDLE)
DBO3TS 12MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D60ATS 12MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D603TI 12MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(LONG)
DBOATI 12MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(MIDDLE)
DBOBCR 9MM 4 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
DBOSAL 9MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
DBOBAL 9MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE})
- DBO5TS SMM 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 9MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(MIDDLE)
DE36AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (LONG)
DB3BAL T2MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (SHORT)
DB36TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER

Pty S
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Republica de Colonibia
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 uil Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oftras Tecnologias del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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

Oticing Pringipal:
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(LONG)
D6377S 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D63875 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
D640CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
DB41CR OMM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(SHORT)
D639AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
DB40AL SMM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
DB4TAL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(SHORT)
D639TS SMM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
DB640TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
DBA1TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER ,
(SHORT) -
DB4BAL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (LONG)
DB50AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (SHORT)
DB4BTS 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)
DE52CR SMIM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
DB653CR SN 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)
DB53AL SMM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(SHORT)
DB51TS OMM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
DB52TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER —
(MIDDLE)
DB53TS OMM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
H716-1 RING CORREGTION OF DEFORMITY
FIXATOR
H717-1 RING CORRECTION OF DEFORMITY
FIXATOR
H718 ANKLE DEFORMITY RING ORTHOSIS
H719 ANKLE DEFORMITY RING ORTHOSIS
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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 [a cual se concede un Registro Sanitario
La Direclora Tecnica 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
H516 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 CONTENGIOSO
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 PCSTERIOR 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 JULIC DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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RP DENTAL S.A T

NIT: 811.022.474-4 REMISION N: 048410
Medellin, Carrera 48 N° 10 - 45 G.C. Monterrey Oficina 1005 PEDIDO N: 046944
266 9127 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 2020-04-24 186:20
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
REFERENCIA DESCRIPCION CANTIDAD’ LOTE GASTO PRECIO UN.ITARIO
101610 Clavo Transfijante 6.0 mm X 300 mm R50 4V, lomras / 0
105010 Clavo transfijante 5.0 mm X 300 mm RS0 4 / 0772.5 / o
Reg. Inv. a
Clavo de schanz de 6 mm x 150 mm R30 / ‘E -
HBOIG-CHA | o o 18DM-0019673 12| ores2ro oS I 0
Clave de schanz de 8 mm x 130 mm R30 . e
126013-CHA Reg, Inv. 2019DM-0019873 . 15 Jf’ Q765-14/27-20 O,,) | ?/’2/ [¢]
Clavo de schanz de & mm x 130 mm R40 s 1
1 A 15 0765-15/27-20 0
136013-CHA | ¢ 2. Inv. 2019DM-0019873 i
Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm RS0 / N '
= -15/26-20
136018-CHA | o g, Inv. 2019DM-0019873 8 0728-15/26 o7 2L 0
Clavo de schanz de 8 mm x 180 mm R50 o Ve E
- - Q
136018-CHA | 2o, inv, 201901-0019873 ¢ 0ree ez e T s 1L
Clavg de schanz de 6§ mm x 150 mm R40 . e 3
- 12 Q766-2/27-20 4]
46015-CHA | g, lnv. 2019DM-0019873 7 03l
Clavo de schanz de 8 mm x 150 mm RS0 / s
- 0786-3/27-2 0
156015-CHA Reg. Inv, 2019DM-0019873 6 / 0 OZ) \’2/
Clavo de schanz de B mm x 180 mm R40 Ve \
- 4 0727-1/26-20 # 0
186018-CHA | g Inv. 2019DM-0019873 O?’ 14
Clavo de schanz de B mm x 180 mm R40 < " v oA ,ﬂl’
< -5/27-20 ¢
156018-CHA | pog. Inv. 2019DM-0012873 i 0766-5/27-2 @77\ Y
d 1
186060-CHA Glavo de schanz de 6 m;n?;( 180 mm RG0 6 / 0786-7/37-20 7 Oﬁi‘ix L 0
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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
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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 Registre Sanitario
La Directora Tecnica 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 Decrsto 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., solicito Registro Sanitarip para el producto
METALLIC BONE PINS / TORNILLOS DE SCHANZ, en la modatidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2021008236 de fecha 30 de junio de 2021, el INVIMA informa al interasado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con (08 siguientes requerimientos:

1.Allegar por parte del fabricante, aclaracién scbre la referencia PLT6030120 relacionada en la etiqueta
del producto (folio 348), toda vez que en el Certificade 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 refefencia tal y como se muestra en {a etiqueta PLT6030120 o allegar etiqueta del
fabricante donde evidencien Ias referencias declaradas actualmente en el CVL y en el formulario de su
solicitud.

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

Que mediante escrito No. 20211147474 de fecha 28 dée 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 documentacién
allegada, previo estudio técnice y legal de la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
que emitid concepto favorable para la autorizacién de ésta, en razén a gue el interesado allegd la respectiva
documentacion para acceder a la peticién y como respuesta al requerimiento 2021008236 de fecha 30 de junio de
2021 siéndo SATISFACTORIA por cuanto se allegé:

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

2. Allegan legalizacion del CVL presentado con la documentacion inicial.
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- 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 CALI - VALLE
FABRICANTE(S): AIKE (SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CAL1 - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S con domicilic en CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: ilb
COMPOSICION:
Hoja
Varilla Acero inoxidable
Extremos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia 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,
decréto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

UsoSs: El producto esta disefiado para usarse junto con un dispositivo de fijacion externa,
se implantard parcialmente en el cuerpo humano para su fijacién después de la
reduccién de las fracturas de las extremidades.

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-5PLT402580
BFIX-SPLT6040200
BFIX-SPLT403080
BFIX-SPLT403580
BFIX-SPLT6060200
BFIX-SPLT403590
BFIX-SPLT4020100

BFIX-SPLT6080200
BFIX-SPLT4030100

UNIDAD

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

BFIX-SPLT4050200
BFIX-SPLT60110260
BFIX-SPLT4060200
BFIX-SPLT4070200
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT4090200
BFIX-SPLT4030220
BFIX-SPLT4040220
BFIX-SPLT4050220
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT4070220
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT4090220
BFIX-5PLT40100220
BFIX-SPLT502060
BFEX-SPLT503060
BFIX-SPLT502070
BFIX-SPLT503070
BFIX-SPLT6040160
BFiX-SPLT502080
BFIX-SPLT6050200
BFIX-SPLT502580
BFEX-SPLT6080160
BFIX-SPLT503080
BFIX-SPLT6070200
BFIX-SPLT503580
BFIX-SPLT5030180

BFIX-SPLT503590
BFIX-SPLT6080200

BFIX-SPLT4050200

BEIX-SPLT4060200
BFIX-SPLT6080160
BFIX-SPLT4070200
BFIX-SPLTB090160
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT6040170
BFIX-SPLT4090200
BFIX-SPLTB050170
BFIX-SPLT4030220
BFIX-SPLT6060170
BFIX-SPLT4040220
BFIX-SPLTB070170
BFIX-SPLT4050220
BFIX-SPLTB080170
BFIX-SPLT4060220
BFIX-SPLT6090170
BFIX-SPLT4070220
BFIX-SPLT6040180
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT6050180
BFIX-SPLT4090220
BFIX-SPLT6060180
BFIX-SPLT40100220
BFIX-SPLT6070180
BFIX-SPLT502060
BFEIX-SPLT6080180
BFIX-SPLT503060
BFIX-SPLTB090180
BFIX-SPLT502070
BFIX-SPLT6030200
BFIX-SPLT503070

BFIX-SPLT502080
BFIX-SPLTE050160
BFIX-SPLT502580

BFIX-SPLT503080
BFIX-SPLT&080160
BFIX-SPLT503580

BFIX-SPLT503550
BFIX-SPLT5040180

BFIX-SPLT5080180

BFIX-SPLT5020200

BFIX-SPLT60120260

BFIX-SPLT5040200
BFIX-SPLT60130260
BFIX-SPLT5050200
BFIX-SPLT4060180
BFIX-SPLT5060200
BFIX-SPLT4070180
BFIX-SPLT5070200
BFIX-SPLT4080180
BFIX-SPLT5080200
BFIX-SPLT4030200
BFIX-SPLT5080200
BFIX-SPLT4040200
BFIX-SPLT5030220
BFIX-SPLT6060260
BFIX-SPLT5040220
BFIX-SPLTB070260
BFIX-SPLT5050220
BEIX-SPLT6080260
BEIX-SPLT5060220
BFIX-SPLTA0S0260
BFIX-SPLT5070220
BFIX-SPLT60100260
BFIX-SPLT5080220
BFIX-SZLO6070150
BFIX-SPLT5090220
BFIX-$ZLO6080150
BFIX-SPLT50100220
BFIX-SZL0O6090150
BFIX-SPLT6802060

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

BFIX-SPLT603090
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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 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-SPLT4040100
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-SPLT4050160
BFIX-SPLT4060160
BFIX-SPLT4070160

BFIX-SPLT4080160

BFIX-5ZLO

BFIX-SZLO181045
BFIX-SZLO201045
BFIX-5ZL0201250
BFIX-8Z1.0301850

BFIX-S8ZL0O302060

Adminlstrative:

sl goveo

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-52L.04060180
BFIX-SZ2L04070180
BFIX-SZL 04080180
BFIX-SZL04030200

BFIX-SZL.04040200

BFIX-SPLT5020100
BFIX-SPL.T60100200
BFIX-SPLT5030100
BFIX-SPLT6030220
BFIX-SPLT5040100
BFIX-SPLT6040220
BFIX-SPLT5020120
BFIX-SPLT8050220
BFIX-SPLT5030120
BFIX-SPLT6060220
BFIX-SPLT5040120
BFIX-SPLT6070220
BFIX-SPLT5050120
BFIX-SPLT&080220
BFIX-SPLT5030140
BFIX-SPLTE090220
BFIX-SPLT5040140
BFIX-SPLT60100220
BFIX-SPLT5050140
BFIX-SPLT6030250
BFIX-SPLT5060140
BFIX-SPLT6040250
BFIX-SPLT5070140
BFIX-SPLT6050250
BFIX-SPLT5030150
BFIX-SPL.T6060250
BFiX-SPLT5040150
BFIX-SPLT6070250
BFIX-SPLT5050150
BFIX-SPLT6080250

30BFIX-SPLT5060150

BFIX-SPLT6090250
BFIX-SPLT5070150
BFIX-SPLT60100250
BFIX-SPLT5030160
BFIX-SPLTB0110250
BFIX-SPLT5040160
BFIX-SPLT60120250
BFIX-SPLT5050160
BFIX-SPLT6030260
BFIX-SPLT50680160
BFIX-SPLT6040260

BFIX-8Z1.05080160
BFIX-SZL.06040260
BFIX-$ZL05030180
BFIX-52L.06050260
BFIX-SZLO5040180
BFIX-5ZL0O6060260
BFIX-SZL.05050180
BFIX-SZLO6070260
BFIX-8Z1.05060180
BFIX-SZ1.06080260

BFIX-SPLT604090

BFIX-SPLT5050180
BFIX-SPLT8020100
BFIX-SPLT5060180
BFIX-SPLT6030100
BFIX-8PLT5070180
BFIX-SPLTB040100
BFIX-SPLT5080160
BFIX-SPLT6030110
BFIX-SPLT5030180
BFIX-SPLT6040110
BFIX~SPLT5040180
BFIX-SPLT6050110
BFIX-SPLT5050180
BFIX-SPLTB060110
BFIX-SPLT5060180
BFIX-SPLT6020120
BFIX-SPLT5070180
BFIX-SPLTB030120
BFIX-SPLT5080180
BFIX-SPLT6040120
BFIX-SPLT4040180
BFIX-SPLT6050120
BFIX-SPLT4050180
BFIX-SPLT6060120
BFIX-SPLT60650260
BFIX-SPLTE030130
BFIX-SPLT6060150
BFIX-SPLT6040130
BFIX-SPLTS070160
BFIX-SPLTB050130
BFIX-SPLT5070160
BFIX-SPLT8060130
BFIX-SPLT4030180
BFIX-SPLT6050140

BFIX-SPLT8030150
BFIX-SPLT6040150

BFIX-SPLT6050150

BFIX-SZLO6060150
BFIX-SZL04050150
BFIX-8ZL.O6070150
BFIX-5Z2L.04060150
BFIX-5ZL06080150
BFIX-8ZL04076150
BFIX-SZL0O6090150
BFIX-8ZL04030160
BFIX-821.06040160
BFIX-SZL0O5030140

Pagina 3 de 33




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

RESOLUCION No. 2021038493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecrologias dei 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-5ZL0301570
BFIX-SZL0302070
BFIX-SZLO303070
BFIX-5ZL0O302080
BFIX-5ZL1.0303080
BFIX-SZL.03020100
BFIX-SZLO3030100
BFIX-8ZL.03040100
BFIX-SZL0O402070
BFIX-SZL.0402080
BFIX-SZL0402580
BFIX-SZL0O403080
BFIX-SZL0O403580
BFIX-$ZL0O403580
BFIX-SZL04020100
BFIX-SZL0O4030100
BFIX-8Z1.04040100
BFIX-SZL0O4020120
BFIX-5ZL04030120
BFIX-SZL0O4040120
BFIX-SZL0O4050120
BFIX-SZL0O4030140
BFIX-SZL0O4040140
BFIX-SZLO4050140
BFIX-SZL0O4060140

BFIX-SZL0O4070140

L EE | e R s

BFIX-SZL0O4050200
BFIX-SZ1.04060200
BFIX-SZL04070200
BFiX-SZL04080200
BFiX-SZLO4090200
BFIX-5ZL04030220
BFIX-SZLO4040220
BFIX-5ZL04050220
BFiX-5ZL04060220
BFIX-S5ZL04070220
BFIX-SZL34080220
BFIX-5ZL0O4080220
BFIX-SZL0O40100220
BFIX-5ZL0O502060
BFIX-5ZLO503060
BFIX-8ZL0O502070
BFIX-SZLO503070
BFIX-SZLO502080
BFIX-SZLO502580
BFIX-5ZL0503080
BFIX-S5ZL0O503580
BFIX-SZL0O503590
BFIX-5ZL05020100
BFIX-SZLO5030100
BFIX-8ZL 05040100
BFIX-SZL0O5020120

BFIX-SZL05030120

BFIX-SZLO5070180
BFIX-SZLO6090260
BFIX-8ZLO5080180
BFIX-SZLO60100260
BFIX-SZL0O5030200
BFIX-8ZL060110260
BFIX-8Z1.05040200
BFIX-SZLO60120260
BFIX-SZ1.05050200
BFIX-SZ1.060130260
BFIX-5Z1.05060200
BFIX-5Z1L.08090250
BFIX-SZL05070200
BFIX-SZ1.06070220
BFIX-SZ1.05080200
BFIX-5ZLO6080220
BFIX-SZLO5090200
BFIX-521.06090220
BFiX-SZ1.05030220
BFIX-5ZL0O60100220
BFIX-SZL05040220
BFIX-SZL0O80100250
BFIX-SZLO5050220
BFIX-8ZL0O60110250
BFIX-SZLO5060220
BFIX-SZLOG0120250
BFIX-SZL0O5070220
BFIX-§Zi.06030260
BFIX-SZL0O5080220
BFIX-SZLO4040160
BFIX-SZLO5090220
BFIX-SZ2L04050160
BFIX-57L050100220
BFIX-5ZL0O4060160
BFIX-SZL0602060
BFIX-SZL0O4070160
BFIX-SZLO602070
BFIX-8ZL0O4080160
BFIX-S21.0602080
BFIX-SZL04030180
BFIX-SZLO603080
BFIX-SZL04040180
BFIX-8ZLOB604080
BFIX-SZL0O4050180
BFIX-SZLO603090
BFIX-5ZL0O6040120
BFIX-5£1.0604090
BFIX-SZL.0O6050120
BFIX-5Z1L.0O6020100
BFIX-8ZLO6060120
BFIX-SZLO6030100
BFIX-SZLO6030130
BFIX-SZLOG040100
BFIX-SZLOB040130

BFIX-SZL0O8050160
BFIX-SZLO5040140
BFIX-SZL.O6060160
BFIX-SZLO5050140
BFIX-SZLO6070160
BFIX-SZLO5060140
BFIX-SZL0OG6080160
BFIX-5Z1.06050110
BFIX-SZLO6080160
BFIX-SZL 06060110
BFIX-SZLO6040170
BFIX-SZL06020120
BFIX-5ZL0O6050170
BFIX~-SZL0O6030120
BFIX-$ZL0O6060170
BFIX-SZL0O6050140
BFIX-SZL0O6070170
BFIX-SZL0O6030150
BFIX-5ZL06080170
BFIX-SZL06040150
BFIX-SZL0O6090170
BFIX-SZL0O6050150
BFIX-SZLO6040180
BFIX-8ZLO5070140
BFIX-5ZL06050180
BFIX-$ZL0O5030150
BFIX-521.06060180
BFIX-SZL0O5040150
BFIX-SZLO6070180
BFIX-5ZL0O5050150
BFIX-SZLOG080180
BFIX-SZLO5060150
BFIX-5ZL.06090180
BFIX-SZL.O5070150
BFIX-SZL0O6030200
BFIX-SZLO5030160
BFIX-SZL.0O6040200
BFIX-SZL.0O5040160
BFIX-SZL06050200
BFIX-SZ1.05050160
BFIX-SZL0O6060200
BFIX-5ZL05060160
BFIX-SZL0O6070200
BFIX-5ZL0O5070160
BFIX-5ZL06080200
BFIX-SZL06030250
BFIX-SZL0O6090200
BFIX-5ZL0O6040250
BFIX-SZLOED100200
BFIX-SZLO6050250
BFIX-SZL.08030220
BFIX-SZL0O6060250
BFiX-521.06040220
BFIX-SZLO6070250
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Republica de Colombia
Ministerio de Saludy 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 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-SZL0O4030150

BFIX-SZL0O4040150

BFIX-SZLR
BFIX-SZLR181045
BFIX-SZLR201045
BFIX-SZLR201250
BFIX-SZLR301850
BFIX-SZLR302060
BFIX-SZLR303060
BFIX-SZLR301570
BFIX-SZLR302070
BFIX-SZLR303070
BFIX-8ZLR302080
BFIX-8ZL.R303080
BFIX-SZLR3020100
BFIX-SZLR30630100
BFIX-SZI.R3040100
BFIX-SZLR402070
BFIX-5Z1.R402080
BFIX-SZLR402580
BFIX-SZL R403080
BFIX-SZLR403580
BFIX-SZL.R403590
BFIX-8ZLR4020100
BFIX-SZLR4030100
BFIX-5ZL.R4040100

BFIX-5ZLR4020120
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BFIX-5Z1.05040120

BFIX-SZLOS5050120

BFIX-SZLRA4050160
BFIX-SZLR4060160
BFIX-SZLR4070160
BFIX-SZLR4080160
BFIX-S5ZLR4030180
BFIX-5ZL.R4040180
BFIX-SZLR4050180
BFIX-SZLR4060180
BFIX-SZILR4070180
BFIX-SZLR4080180
BFIX-SZI.R4030200
BFIX-SZL.R4040200
BFIX-8ZI.R4050200
BFiX-5ZLR4060200
BFIX-53ZLR4070200
BFIX-SZL.R4080200
BFIX-SZLR4090200
BFIX-5ZLR4030220
BFIX-SZLR4040220
BFIX-SZLR4050220
BFIX-SZLR4060220
BFIX-SZLLR4070220
BFIX-SZLR4080220

BFIX-SZLR4090220

BFIX-SZL.06030110
BFIX-SZ1.06050130

BFIX-3ZLO6040110

BFIX-5ZL06060130

BFIX-SZLR5070150
BFIX-SZI.LR60100250
BFIX-SZLR5030160
BFIX-SZLR60110250
BFIX-SZLR5040160
BEIX-SZLR60120250
BFIX-SZLR5050160
BFIX-SZLR6030260
BFIX-SZLR5060160
BFIX-SZLR6040260
BFIX-SZLR5070160
BFIX-SZLR6050260
BFIX-SZLR5080160
BFIX-SZLR6060260
BFIX-SZLR5030180
BFIX-SZI.R6070260
BFIX-SZLLR5040180
BFIX-SZLR6080260
BFIX-8ZLR5050180
BFIX-SZLR6050260
BFIX-SZLR5060180
BFIX-SZLRBO100260
BFIX-SZLR5070180
BFIX-SZLR60110260
BFIX-SZLR5080180
BFIX-SZLR60120260
BFIX-SZLR5030200
BFIX-SZLR60130260
BFIX-SZLR5040200
BEIX-SZLR6070220
BEIX-SZLR5050200
BFIX-SZLR6080220
BFIX-SZLR5060200
BFIX-SZLR6090220
BFIX-SZLR5070200
BFIX-SZLR60100220
BFIX-SZLR5080200
BFiX-SZLR6030250
BFIX-SZLR5090200
BFIX-SZLR6040250
BFIX-SZLR5030220
BFIX-SZLR6050250
BFIX-SZLR5040220
BFIX-SZLR6060250
BFIX-SZLR5050220
BFIX-SZLR6070250
BFIX-SZLR5060220
BFIX-SZLR6080250

BFIX-SZL0O6050220
BFIX-SZLO6080250
BFIX-52L06060220

BF1X-SZ1.R6060130
BFIX-S8ZLR6040110
BFIX-SZLR6050140
BFIX-5ZLR6050110
BFiX-SZLR6030150
BFIX-SZLR6060110
BFIX-SZLR6040150
BFIX-SZLR6020120
BFIX-SZLR6050150
BFIX-SZLR6030120
BFIX-SZLR6060150
BFIX-SZLR6040120
BFIX-SZLR6070150
BFIX-SZLR6050120
BFIX-SZLR6080150
BFIX-SZLR6060120
BFIX-SZLR6090150
BFIX-SZLR6030130
BFIX-SZL.R6040160
BFIX-SZLR6040130
BFIX-SZLR6050160
BFIX-SZLR6050130
BFIX-SZI.R6060160
BFIX-SZLR5060150
BFIX-SZLR6070160
BFIX-SZLR5030100
BFIX-SZLR6080160
BFIX-SZLR5040100
BFIX-SZLR6090160
BFIX-SZLR5020120
BFIX-5ZLR56040170
BFIX-SZLR5030120
BFIX-SZLR6050170
BFIX-8ZLLR6020100
BFIX-SZLR6060170
BFIX-SZLR6030100
BFIX-SZLR6070170
BFIX-SZLR6040100
BFiIX-SZLR6080170
BFIX-SZLR6030110
BFIX-SZLR6090170
BFIX-SZLR6030220
BFIX-SZLR6040180
BFIX-SZLR6040220
BFIX-SZLR6050180
BFIX-SZLR8050220
BFIX-5ZLR6060180
BFIX-SZLR6060220
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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 gual 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,
decrefe Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SZLR4030120 BFIX-5ZLR40100220 BFIX-SZLR5070220 BFIX-SZLR8070180

BFIX-SZLR4040120
BFIX-SZLR4050120
BFIX-SZLR4030140
BFIX-SZLR4040140
BFIX-SZLR4050140,
BFIX-SZLR4060140
BFIX-SZLR4070140
BFIX-SZLR4030150

BFIX-SZLR4040150

BFIX-SSLO

BFIX-SSLO06100
BFIX-5SL0O28210
BFIX-SSLO06110
BFIX-SSL028220
BFIX-SSLO06120
BFIX-SSL028230
BFIX-SSLO06130
BFIX-551.028240
BFIX-$SLO06140
BFIX-SSL028250
BFiX-SSLO05150
BFIX-3SL028260
BFIX-SSLO06160
BFIX-S5L028270
BFIX-SSLO06170
BFIX-SSLO28280
BFIX-SSLO06180

BFIX-SSLO06190
BFIX-SSLO28300
BFIX-SSL.006200
BFIX-S5L028350
BFIX-S5LG08100
BFIX-S5L028400
BFIX-SSLO08110
BFIX-SSLO30150
BFIX-SSL008120
BFIX-SSLO30160
BFIX-S5L008130
BFIX-SSLO30170
BFIX-SSLOG8140
BFIX-SSLG30180
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BFIX-SZLR502060
BFIX-SZI.LR503060
BFIX-SZLR502070
BFIX-SZLR503070
BFIX-SZLLR502080
BFIX-SZLR502580
BFIX-SZLR503080
BFIX-SZLR503580

BFIX-SZLR503590

BFIX-SSLO10180
BFIX-S5L035200
BFIX-SSLO16200
BFIX-SSLO35210
BFIX-S5L0O10210
BFIX-S5L035220
BFIX-SSLO10220
BFIX-55L035230
BFIX-5SL0O10230
BFIX-55L.035240
BFIX-SSLO10240
BFIX-SSLO35250
BFIX-SSLO10250
BFIX-SSLO35260
BFIX-SSLO12100
BFIX-8SLO35270
BFIX-SSLO12110
BFIX-5SL028280
BFIX-$81.012120
BFiX-SSLO35290
BFIX-8SLO12130
BFIX-SSLO35300
BFIX-55L012140
BFIX-55L035350
BFIX-SSLO12150
BFIX-55L.035400
BFIX-SSLO12160
BFIX-3SLO40200
BFIX-SSLO12170
BFIX-8SLO40210
BFIX-SSL0O12180
BFIX-SSLO40220

BFIX-5ZLRGOS0250
BFIX-SZLR5080220
BFIX-SZI.R5040120
BFIX-SZLR50890220
BFIX-SZL.R5050120
BFIX-SZLR50100220
BFIX-5ZLR5030140
BFIX-SZLR602060
BFIX-SZLR5040140
BFIX-SZLR602070
BFIX-SZLR5050140
BFIX-SZL.R602080
BFIX-SZLR5060140
BFIX-SZL.R603080
BFIX-SZLR5070140
BFIX-SZL.R604080
BFIX-82LR5030150
BFIX-SZLR603090
BFIX-SZLR5040150

BFiX-S5L018160
BFIX-SSLO18170
BFIX-S5L018180
BFIX-5SLO18190
BFIX-SSLO18200
BFIX-55L0O18210
BFIX-5SL018270
BFIX-55L018230
BFIX-581.018240
BFIX-S3L035280
BFIX-5SLO18250
BFIX-551.018260
BFIX-858L018270
BFIX-88L0O18280
BFIX-85L0O18250
BFIX-SSLO18300

BFIX-S5LO18350

BFIX-SZLR4060150
BFIX-8ZLR6080180
BFIX-SZLR4070150
BFIX-SZLR6080180
BFiX-SZLR4030160
BFIX-52LR6030200
BFIX-SZLR4040160
BFIX-5ZL.R6040200
BFIX-SZLR5050150
BFIX-5ZLR6050200
BFIX-SZLR60100200
BFIX-SZLR6060200
BFIX-SZL.R604090
BFIX-SZLR6070200
BFIX-5ZLR5020100
BFIX-SZL.R6080200
BFIX-SZLR4050150
BFIX-SZLLR6090200

BFIX-SSL0O22250
BFIX-SSLO22260
BFIX-SSL022270
BFIX-8SL022280
BFIX-SSL022250
BFIX-S5L022300
BFIX-5SL022350
BFIX-85L022400
BFIX-S51.024150
BFIX-851.024160
BFIX-SSL024170
BFIX-SSL0O24180
BFIX-SSL024190
BFIX-S8L024200
BFIX-88L024210

BFIX-55L024220
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20210394983 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Régistro 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-55L008160
BFIX-SSLO30200
BFIX-SSLO08170
BFIX-SSLO30210
BFIX-SSL0O08180
BFIX-SSL0O30220
BFIX-SSLO08190
BFIX-S5L030230
BFIX-S5LO08200
BFIX-SSL0O30240
BFIX-SSL0O08210
BFIX-88L030250
BFIX-S8L008220
BFIX-SSLO30260
BFIX-S3L008230
BFIX-S6L.030270
BFIX-SSLO08240
BFIX-SSLO30280
BFIX-8SL008250
BFIX-8SL0O30290
BFIX-SS1.010100
BFIX-SSLO30300
BFIX-SSLO10110
BFIX-S8L0O30350
BFIX-SSLO10120
BFIX-581.030400
BFIX-5SL0O10130
BFIX-SSL0O32150
BFIX-SSL010140
BFIX-SSLO32160
BFIX-SSLO10150
BFIX-SSL0O32170
BFIX-S5LO10160
BFIX-SS5L0O32180
BFIX-SSLO10170
BFIX-SSLO32180
BFIX-S5L0O10180
BFIX-5SL0O32200
BFtX-5S8L0O50350
BFIX-SSLO32210
BFIX-SSLO50400
BFIX-55L032220
BFIX-SSLOB0200
BFIX-SSL032230
BFIX-SSLO60210
BFIX-SSL0O32240
BFIX-5S8L060220
BFIX-SSLO32250
BFiX-SSLO60230
BFIX-5SL0O32260
BFIX-SSLO60240
BFIX-5SL032270
BFIX-SSL060250
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BFIX-SSLO12180
BFIX-SSL0O40230
BFIX-3SLO12200
BFIX-35L040240
BFIX-SSLO12210
BFIX-85L.040250
BFIX-8SLO12220
BFIX-85LO40260
BFIX-85L012230
BFIX-SSLO40270
BFIX-SSLO12240
BFIX-SSLO40280
BFIX-SSLO12250
BFIX-SSLO40290
BFIX-SSLO15100
BFIX-SSL.040300
BFIX-SSLO15110
BFIX-S8L040350
BFIX-SSLO15120
BFIX-SSLO40400
BFIX-SSLO15130
BFIX-$51.045200
BFIX-SSLO15140
BFIX-SSLO45210
BFIX-5SLO15150
BFIX-55L045220
BFIX-SSLO15160
BFIX-55L045230
BFIX-SSLO15170
BFIX-851.045240
BFIX-SSLOL5180
BFIX-SSL0O45250
BFIX-S8LO15190
BFIX-S5L045260
BFIX-SSLO15200
BFIX-SSL045270
BFIX-5SLO15210
BFIX-5SL.045280
BFIX-3SL0O15220
BFIX-SSL0O45290
BFIX-SSLO15230
BFIX-SSLO45300
BFIX-55L015240
BFIX-SSLO45350
BFIX-SSLO15250
BFtX-SSLO45400
BFIX-SSLO15260
BFIX-SSLO50200
BFIX-S5L015270
BFIX-551.050210
BFIX-551L.015280
BFIX-SS5L0O50220
BFIX-SSL0O15290
BFIX-SSL0O50230
BFIX-SSLO15300

BFIX-SSLO18400
BFIX-3SL020100
BFIX-SSLO20110
BFIX-58L.020120
BFIX-SSLO20130
BFIX-S8LO20140
BFIX-SSL020150
BFIX-SSLO20160
BFIX-SSL0O20170
BFIX-SSLO20180
BFIX-58L.020190
BFIX-SSL0O20200
BFIX-SSLO20210
BFIX-SSLO20220
BFIX-S5L020230
BFIX-55L020240
BFiX-S8L.020250
BFIX-85L 020260
BFIX-SSLO20270
BFIX-S8L020280
BFIX-SSL0O20290
BFIX-85L020300
BFIX-SSL020350
BFIX-SSL020400
BFIX-551.022150
BFIX-551.022180
BFIX-88L022170

BFiX-58L022180

iN

BFIX-S5L024230
BFIX-551L.024240
BFIX-S8L024250
BFIX-SSL0O24260
BFIX-SSLO24270
BFIX-551.024280
BF[X—SSL024290
BFIX-S5L024300
BFIX-SSLO24350
BFIX-S5L024400
BFIX-5S8L025150
BFIX-SSL0O25160
BFIX-$SL0O25170
BFIX-SSLO25180
BFIX-85L025190
BFIX-SSLO25200
BFIX-SSL025210
BFIX-88L025220
BFIX-8SL025230
BFIX-SSL.025240
BFiX-55L025250
BFIX-S5L025260
BFIX-S8L025270
BFIX-5SL0O25280
BFIX-5SL.025290
BFIX-SSL0O25300
BFIX-SSL0O25350

BFIX-SSL0O25400
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Repltiblica 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-88L032280
BFIX-SSLO60260
BFIX-SSLO32290
BFIX-SSLO60270
BFIX-SSLO32300
BFIX-55L0O60280
BFIX-SSLO32350
BFIX-SSLO60280
BFIX-SSL0O32400
BFIX-SSLO60300
BFIX-SSLO35180
BFIX-SSLO60350
BFIX-S5L0O35190
BFIX-SSLO60400

BFIX-SGMO

BFIX-SGMO06100
BFIX-SGM0O28200
BFIX-SGMO06110
BFiX-5GM0O28210
BFiX-SGMO06120

BFIX-SGMO06130
BFiX-5GM0O28230
BFiX-SGMO06140
BFIX-SGMO28240
BFIX-5GMO06150
BFIX-SGMO28250
BFIX-SGMO06160
BFIX-SGMO28260
BFIX-SGMO06170
BFIX-5GMO28270
BFiX-SGMQ06180
BFIX-5GMO28280
BFIX-SGMO06190
BFiX-SGMO28290
BFEIX-SGMQC06200
BFIX-SGMO28300
BFIX-SGMQ08100
BFIX-SGMO0O28350
BFIX-SGMO08110
BFIX-SGMO28400
BFIX-SGMO08120
BFIX-SGMO30150
BFIX-5GMO08130
BFIX-SGMO30160
BFIX-SGMOC8140
BFIX-SGMO30170
BFIX-SGMOD08150
BFIX-SGMO30180
BFIX-SGMO08160
BFIX-SGMO30190
BFIX-SGMO08170
BFIX-SGMO30200
BFIX-5GMO08180
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BFIX-SSL0O50240
BFIX-S3LO18100
BFIX-SSL0O50250
BFIX-SSLO18110
BFIX-SSLO50260
BFIX-SSL018120
BFIX-SSLO50270
BFIX-SSLO18130
BFIX-SSLO50280
BFIX-SSLO18140
BFIX-SSLO50290
BFIX-SSL0O18150
BFiX-SSLOS0300

BFIX-SGMO10180
BFIX-SGMO35180
BFIX-SGMO10180
BFIX-SGMO3520C
BFIX-SGM0O 10200
BFIX-SGMO28220
BFIX-5GMO10210
BFIX-SGMO35220
BFIX-SGMO10220
BFIX-SGM035230
BFIX-5GMO10230
BFIX-SGM(Q35240
BFIX-SGM010240
BFIX-SGMO35250
BFIX-SGM(010250
BFIX-SGMO35260
BFIX-SGMO12100
BFIX-GGMO35270
BFiX-SGMO12110
BFIX-SGMO35280
BFiX-SGMO12120
BFIX-SGMO35280
BFIX-SGMO12130
BFIX-SGMO35300
BFIX-SGMO12140
BFIX-SGMO35350
BFIX-SGMO12150
BFIX-SGMO35400
BFIX-SGMO12160
BFIX-SGMO40200
BFIX-SGMO12170
BFIX-SGMO40210
BFIX-SGMO12180
BFIX-SGMO40220
BFIX-SGMO12190
BFIX-SGMO40230
BFIX-SGMO12200
BFIX-SGMO40240
BFIX-SGMO12210

BFIX-SSLO22190
BFIX-SSLO22200
BFIX-SSL022210
BFIX-SSLO22220
BFIX-S5L022230

BFIX-SSLO22240

BFIX-SGMO18150
BFIX-SGMO18160
BFIX-SGMO18170
BFIX-SGMO35210
BFIX-5GMO18180
BFIX-SGMO 18180
BFIX-5GMO18200
BFIX-8GMO18210
BFIX-SGMO18220
BFIX-5GMO18230
BFIX-SGMO18240
BFIX-SGMO18250
BFIX-SGMO18260
BFIX-SGMO18270
BFIX-SGMO18280
BFIX-SGMO18290
BFIX-SGMO18300
BFIX-SGMO18350
BFIX-SGMO18400
BFIX-SGMO20100

BFIX-SGMO20110

BFIX-SSL028150
BFIX-SSLO28160
BFIX-SSL0O28170
BFIX-85L0O28180
BFIX-S5L.025150

BFIX-S5L0O28200

BFIX-3GM022240
BFIX-SGM022250
BFIX-SGM022260
BFIX-SGMO22270
BFIX-SGMO22280
BFIX-SGM022290
BFIX-SGMO22300
BFIX-SGM022350
BFIX-SGM022400
BFIX-5GM0O24150
BFIX-SGMO24160
BFIX-SGM0O24170
BFIX-SGM024180
BFIX-5GMO24190
BFIX-5GMO24200
BFIX-SGMG24210
BFIX-5GMO24220
BFIX-5GM0O24230
BFIX-8GMO24240

BFIX-SGMO024250
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Direclora 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-SGMO20210
BFIX-SGMO08180

BFIX-SGM008200
BFIX-5GMO30230
BFIX-5GMO08210
BFIX-SGM030240
BFIX-SGMO08220
BFIX-SGMO30250
BFIX-SGMO08230
BFIX-SGMQO30260
BFIX-SGMO08240
BFIX-SGMO30270
BFIX-SGM0O08250
BFIX-SGMO30280
BFtX-SGMO10100
BFIX-SGMO30290
BFIX-SGMO10110
BFIX-SGMO30300
BFIX-SGMO10120
BFIX-SGMO30350
BFIX-SGMO10130
BFIX-SGMO30400
BFIX-SGMO10140
BFIX-SGM0O32150
BFIX-SGMO10150
BFiX-SGMO32160
BFIX-SGMO10160
BFIX-SGMO32170
BFIX-SGMO10170
BFIX~-SGMO32180
BFIX-SGMO50300
BFIX-SGMO32190
BFIX-SGMO50350
BFIX-SGMO32200
BFIX-SGMO50400
BFIX-SGM032210
BFIX-SGMO80200
BFIX-SGMO32220
BFIX-SGMO80210
BFIX-SGMO32230
BFIX-SGMOB0220
BFIX-SGM032240
BFIX-SGMO60230
BFIX-SGM032250
BFIX-SGMO60240
BFIX-SGM0O32260
BFIX-SGMO80250
BFIX-SGM032270
BFIX-SGMO60260
BFIX-SGMO32280
BFIX-SGMO60270
BFIX-SGMO32290
BFIX-SGMO60280
BFIX-SGMO32300
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BFIX-SGMO40250
BFIX-SGMO12220
BFIX-SGMO30220
BFIX-SGMO12230
BFIX-SGMQ40270
BFIX-5GMO12240
BFEX-SGMO40280
BFIX-SGMO12250
BFIX-SGMO40290
BFIX-SGMO 15100
BFIX-SGMO40300
BFIX-SGMO15110
BFIX-SGMO40350
BFiIX-SGMO15120
BFIX-SGM040400
BFIX-SGMO15130
BFIX-SGM0O45200
BFIX-SGMO15140
BFIX-SGMO45210
BFIX-SGMO15150
BFIX-SGMO45220
BFIX-SGMO15160
BFIX-SGMO45230
BFIX-SGMO15170
BFIX-SGMO45240
BEIX-SGMOL5180
BFIX-SGMO45250
BFIX-SGMO15190
BFIX-SGMO045260
BFIX-SGMO15200
BFIX-SGMO45270
BFIX-8GMO15210
BFIX-SGMO45280
BFIX-SGMO15220
BFIX-SGMO45290
BFIX-8GMO15230
BFIX-SGMO45300
BFIX-SGMO15240
BFIX-8GM0O45350
BFIX-SGMO15250
BFIX-SGMO45400
BFIX-SGMO15250
BFIX-SGMO50200
BFIX-SGMO15270
BFIX-5GMO50210
BFIX-SGMO15280
BFIX-SGMO50220
BFIX-SGMO15290
BFIX-SGMO50230
BFIX-SGMO15300
BFIX-SGMO50240
BFIX-SGMO 18100
BFIX-SGMO50250
BFiX-SGMO18110
BFIX-SGMO50260

BFIX-SGMO20120
BFIX-SGMO40260
BFIX-SGMO20130
BFIX-SGMO20140
BFIX-SGMO20150
BFIX-SGM020160
BFIX-SGM020170
BFIX-SGMO20180
BFIX-SGMO20190
BFIX-SGMO20200
BFIX-SGMO20210
BFIX-SGMO20220
BFIX-SGMO20230
BFIX-SGMO20240
BFIX-SGMO20250
BFIX-SGMO20260
BFIX-SGMO020270
BFIX-SGMO20280
BFIX-SGM020290
BFIX-5GM020300
BFIX-SGMO20350
BFIX-SGMQ20400
BFIX-SGM0O22150
BFIX-5GM022160
BFIX-SGM022170
BFIX-SGM©O22180
BFIX—SGMOZZ'I 90

BFIX-SGMO22200

BFIX-SGMO24260
BFIX-SGM024270
BFIX-SGM024280
BFIX-SGMO24290
BFIX-SGM0O24300
BFIX-SGMO024350
BFIX-SGMO24400
BFIX-SGMO25150
BFIX-SGMO25160
BFIX-SGMO25170
BFIX-SGM0O25180
BFIX-SGMO25190
BFIX-SGMO025200
BFIX-SGM0O25210
BFIX-SGM025220
BFIX-SGM(25230
BFIX-SGMO25240
BFIX-SGMO25250
BFIX-SGMO25260
BFIX-SGM025270
BFIX-SGMO25280
BFIX-SGM025290
BFIX-SGMO25300
BFIX-SGMO25350
BFIX-SGM0O25400
BFIX-SGM0O28150

BFIX-SGMO28160
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Repubiica de Colombia
WMinisterio 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 Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SGMO60290

BFIX-SGMO60300
BFIX-SGMO32400
BFIX-SGMO60350
BFIX-SGMO35180
BFIX-SGMO60400

BFIX-SGNO

BFIX-SGNC0B6100
BFIX-SGNO28190
BFIX-SGNO06110
BFIX-SGNO28200
BFIX-SGNODG120
BFIX-SGNO28210
BFIX-SGNODB130
BFIX-SGNO28220
BFIX-SGNO06140
BFIX-SGNO28230
BFIX-SGNQ06150
BFIX-SGNO28240
BFIX-SGNO086160
BFIX-SGNQG28250
BFX-SGNO0B170
BFIX-SGNO28260
BFIX-SGNO06180
BFIX-SGNO28270
BFIX-SGNO06190
BFIX-SGNO28280
BFIX-SGNO06200
BFIX-SGNO282920
BFIX-SGNO08100
BFIX-SGNO28300
BFIX-SGNOO08110
BFIX-SGNO28350
BFIX-SGNO(JB8120
BFIX-SGNO28400
BFIX-SGNO0O8130
BFIX-SGNO30150
BFIX-SGNO08140
BFIX-SGNO30160
BFIX-SGNO08150
BFIX-SGNO30170
BFIX-SGNO08160
BFIX-SGNO30180
BFIX-SGNO08170
BFIX-SGNO30190
BFIX-SGNO08180
BFIX-SGNO30200
BFIX-SGNO08120
BFIX-SGNO30210
BFIX-SGNO08200
BFIX-SGNO30220
BFIX-SGNO08210
BFIX-SGNO30230

BFIX-SGMO18120
BFIX-SGMO032350
BFIX-5GMO18130
BFIX-SGMO50280
BFIX-SGMO18140
BFIX-SGMO502390

BFIX-SGNQ10170
BFIX-SGNO35180
BFIX-SGNO10180
BFIX-SGNO35190
BFIX-SGNO10190
BFIX-SGNG35200
BFIX-SGNG10200
BFIX-SGNO35210
BFIX-SGNO10210
BFIX-SGN(G35220
BFIX-SGNG10220

BFIX-SGNQO10230

BFIX-SGNO35240

BFIX-SGNO10240
BFIX-SGNO35250
BFIX-SGNO10250
BFIX-SGNO35260
BFIX-SGNO12100
BFIX-SGNO35270
BFIX-SGNO12110
BFIX-SGNO35280
BFIX-SGNG12120
BFIX-SGNO35290
BFIX-SGNO12130
BFIX-SGNO35300
BFIX-SGNO12140
BFIX-SGNQ35350
BFIX-SGNO12150
BFIX-SGNO35400
BFiX-SGNO12160

O00BFIX-SGNG40200

BFIX-SGNO12170
BFIX-SGNO40210
BFIX-SGNO12180
BFIX-SGNO40220
BFIX-SGNO12190
BFIX-SGNO40230
BFIX-SGNO12200
BFIX-SGNQ40240
BFIX-SGNO12210
BFIX-SGNO40250
BFIX-SGNO12220
BFIX-SGNO40260
BFIX-SGNO12230
BFIX-SGNO40270

BFIX-5GM0O22210
BFIX-SGMO50270
BFIX-5GM022220

BFIX-SGM022230

BFIX-SGNO18140
BFIX-SGNO18150
BFIX-SGNO18160
BFIX-SGNO18170
BFIX-SGNO18180
BFIX-SGNO18190
BFIX-SGNO35230
BFIX-SGNO18200
BFIX-SGNO18210
BFIX-SGNO18220
BFIX-SGNO18230
BFIX-5GN0O18240
BFIX-SGNO18250
BFIX-SGNO18260
BFIX-SGNO18270
BFIX-SGNO18280
BFIX-SGNO18290
BFIX-SGNO18300
BFIX-SGNO18350
BFIX-SGNO18400
BFIX-SGNO20100
BFIX-SGNO20110
BFIX-SGNO20120

BFIX-8GNO20130

BFIX-SGMO28170
BFIX-SGMO28180

BFIX-SGMO28190

BFIX-SGNQO22230
BFIX-SGN022240
BFIX-SGN0O22250
BFIX-SGN022260
BFIX-SGNO22270
BFIX-SGNO22280
BFIX-SGNOC22290
BFIX-SGNG22300
BFIX-SGNO22350
BFIX-SGNQO22400
BFIX-SGN024150
BFIX-SGNO24160
BFIX-SGNO24170
BFIX-SGNO24180
BFIX-SGN0O241980
BFIX-SGNO24200
BFIX-SGNO24210
BFIX-SGNO24220
BFIX-SGNO24230
BFIX-SGNO24240
BFIX-5GNO24250
BFIX-5GNO24260

BFIX-SGNQ24270
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blicade Colombia
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dicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy ofras Tecnelogias del Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en &l Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SGNO08220
BFIX-SGNO30240
BFIX-SGNOD8230
BFIX-SGNO30250
BFIX-SGNO08240
BFIX-SGNO30260
BFIX-SGNO08250
BFIX-SGNO30270
BFIX-SGNO10100
BFIX-SGNO30280
BFIX-SGNO10110
BFIX-SGNO30290
BFIX-SGNO10120
BFIX-SGNO30300
BFIX-SGNO10130

BFIX-SGNO10140
BFIX-SGNO30400
BFiX-SGNO10150
BFIX-SGNO32150
BFIX-SGNO10160
BFIX-SGNO32160
BFIX-SGNO50290
BFIX-SGNO32170
BFIX-SGNC50300
BFIX-SGNC32180
BFIX-SGNO50350
BFIX-SGNO32180
BFIX-SGNO50400
BFIX-SGNO32200
BFIX-SGNO8&0200
BFIX-SGNO32210
BFIX-SGNO60210
BFIX-8GNO32220
BFIX-SGNO60220
BFIX-5GNO32230
BFIX-SGNO80230
BFIX-SGNO32240
BFIX-3GNO80240
BFIX-SGN0O32250
BFIX-SGNO60250
BFIX-SGNO32260
BFIX-SGNO60260
BFIX-SGNO32270
BFIX-SGNOB0270
BFIX-SGNO32280
BFIX-SGNO&0280
BFIX-SGN(C32290
BFIX-SGNQO60290
BFIX-SGNO32300
BFIX-SGNOB&0300
BFIX-SGNO32350
BFIX-SGNOB0350
BFIX-SGNO32400

Ak e s .
LR U of R T

Chizing Peincipal

Adminigteative: 5

I

VAW JED

BFIX-SGNO12240
BFIX-SGN0O40280
BFIX-SGNO12250
BFIX-SGNO40290
BFIX-SGNO15100
BFIX-SGNO40300
BFIX-SGNO15110
BFIX-SGNC40350
BFIX-SGNO15120
BFIX-SGNQO40400
BFIX-SGNO15130
BFIX-SGNO45200
BFIX-SGNO15140
BFIX-SGNO45210
BFIX-SGNO15150
BFIX-SGNO30350
BFIX-SGNO15160
BFIX-SGNO45230
BFIX-SGNO15170
BFIX-SGNO45240
BFIX-SGNOL5180
BFIX-SGNO45250
BFIX-SGNO15190
BFIX-SGNQO45260
BFIX-SGNO15200
BFIX-8GNO45270
BFIX-SGNO15210
BFIX-SGNQC45280
BFIX-SGNC15220
BFIX-SGNC45290
BFIX-SGNO15230
BFIX-SGNO45300
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-SGNG15300
BFIX-SGNO50240
BFIX-SGNO18100
BFIX-SGNO50250
BFIX-SGNQO18110
BFIX-SGNQ50260
BFIX-SGNO18120
BFIX-SGNCS50270
BFIX-SGNC18130

BFIX-SGNO20140
BFIX-SGNO20150
BFIX-SGNO20160
BFIX-SGN0O20170
BFIX-SGNO20180
BFIX-SGNO20180

BHIX-SGNO20200

BFIX-SGN0O20210 .

BFIX-SGN0O45220
BFIX-SGNO20220

BFIX-SGNO20230
BFIX-SGN0O26240
BFIX-SGNG20250
BFIX-SGNQ20260
BFIX-SGNO20270
BFIX-8GNO20280
BFIX-SGN0O20280
BFIX-SGNQ20300
BFIX-SGNO20350
BFIX-SGNO20400
BFIX-SGN022150
BFIX-SGNO22160
BFIX-SGNO22170
BFIX-SGNO22180
BFIX-SGNO22190
BFIX-SGNO22200
BFIX-SGNO22210

BFIX-SGN0O22220

BFIX-SGNO50280 BFIX-SGNOC60400

BFIX-SGNO24280
BFIX-SGNO24290
BFIX-SGNQ24300
BFIX-SGN0O24350
BFIX-SGNO24400
BFIX-SGNO25150
BFIX-SGN0251 60
BEIX-SGNO25170
BFIX-SGNQ25180
BFIX-SGNO25190
BFIX-SGNO25200
BFIX-SGNO25210
BFIX-SGNO25220
BFIX-SGNO25230
BFIX-SGN0O25240
BFIX-SGNO25250
BFIX-SGNO25260
BFIX-SGNO25270
BFiX-SGNQ25280
BFIX-SGNG25290
BFIX-SGNO25300
BFIX-SGNO25350
BFIX-SGNO25400
BFIX-SGNO28150
BFIX-SGNO28180
BFIX-SGNO28170

BFIX-SGNO28180
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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 corcede un Registro Sanitario
la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det Institufo 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-SSHO

BFIX-SSHO06100
BFIX-SSHO28180
BFIX-SSHO06110
BFIX-55H028190
BFIX-SSHO06120
BFIX-S5HG28200
BFIX-SSHO06130
BFIX-SSHO28210
BFIX-SSH006140
BFIX-55H028220
BFIX-SSHO06150
BFIX-SSHO28230
BFIX-SSHO06160
BFIX-S5H028240
BFIX-SSHOQ6170
BFIX-SSHO28250
BFIX-SSHO06180
BFIX-SSHO28260
BFIX-SSHO06190
BFIX-55H028270
BFiX-SSHO06200
BFIX-SSHO28280
BFIX-SSHO08100
BFIX-SSHO28280
BFIX-S5H008110
BFIX-SSH0O28300
BFIX-S8H008120
BFiX-SSH028350
BFIX-55H008130
BFIX-55H028400
BFIX-SSHO08140
BFIX-SSHO30150
BFIX-SSH0081350
BFIX-SSHO30160
BFIX-8SHO08160
BFIX-5SHO30170
BFIX-SSHO08170
BFIX-SSHO30180
BFIX-SSHO08180
BFIX-SSHO30180
BFIX-SSHO08190
BFIX-SSHO30200
BFIX-SSHO08200
BFIX-SSHO30210
BFIX-SSHO08210
BFIX-SSHO30220
BFIX-SSHO08220
BFIX-SSHO30230
BFIX-SSHO08230
BFIX-SSHO30240
BFiX-SSHO08240
BFIX-SSHO30250
BFIX-SSHO08250

B A
5 %

BFIX-SSHO10160
BFIX-SSHO32400

'BFIX-SSHO10170

BFIX-SSHO35180
BFIX-SSHO10180
BFIX-SSHO35180
BFIX-SSHO10180
BFIX-SSHO35200
BFIX-SSHO10200
BFIX-88H035210
BFIX-35HO10210
BFIX-S5HO35220
BFIX-SSHO10220
BFIX-SSHO35230
BFIX-8SHO10230
BFIX-SSHO35240
BFIX-SSHO10240
BFIX-SSHO35250
BFIX-SSHO10250
BFIX-SSHO35260
BFIX-S5HO12100
BFIX-SSH0O35270
BFIX-SSHO 12110
BFIX-SSHO35280
BFIX-SSHO 12120
BFIX-8SHO35290
BFIX-SSHO12130
BFIX-SSHO35300
BFIX-8SHO12140
BFIX-SSHO35350
BFIX-SSHO12150
BFIX-SSHO35400
BFIX-SSHO12180
BFIX-SSHO40200
BFIX-SSHO12170
BFIX-SSHO40210
BFiEX-SSHO12180
BFIX-5SH0O40220
BFIX-SSHO121806
BFIX-SSHO40230
BFIX-SSHO12200
BFIX-55H040240
BFIX-SSHO12210
BFIX-SSHO40250
BFIX-SSHO12220
BFIX-SSHO40260
BFIX-SSHO12230
BFIX-88HO40270
BFIX-SSHO12240
BFIX-SSHO40280
BFIX-§SH0O12250
BFIX-SSHO40200
BFIX-S5HO15100

Gticing Prinsipal

BFIX-SSHO18130
BFiX-SSHO18140
BFIX-SSHO18150
BFIX-SSHO18160
BFIX-5SHO18170
BFIX-SSHO18180
BFIX-SSHC18190
BFIX-SSHO18200
BFIX-SSHO18210
BFIX-SSHO18220
BFIX-SSHO18230
BFIX-SSHO18240
BFIX-SSHO18250
BFIX-SSHO18260
BFiIX-SSHO18270
BFIX-SSHO18280
BFIX-58H0O 18290
BFIX-SSHO18300
BFIX-SSHO18350
BFIX-SSHO18400
BFIX-5SHO20100
BFIX-SSHO20110
BFIX-SSH020120
BFIX-SSHO20130
BFIX-SSHO20140
BFIX-SSHO20150

BFIX-SSHO20160

BFIX-S5H0O22220
BFIX-SSHO22230
BFIX-SSH022240
BFIX-SSHO22250
BFIX-S5H022260
BFIX-8SHO22270
BFIX-SSHO22280
BFIX-S8H022290
BFIX-SSHO22300
BFIX-SSHO22350
BFIX-SSH022400
BFIX-SSHO24150
BFIX-55H024160
BFIX-SSHO24170
BFIX-55H024180
BFIX-§5H024190
BFIX-SSHO24200
BFIX-SSHO24210
BFIX-SSH024220
BFIX-SSH024230
BFIX-SSHO24240
BFIX-SSHO24250
BFIX-S5H024260
BFIX-SSHO24270
BFIX-SSHO24280
BFIX-58H024290

BFIX-SSHO24300
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Repliblica dé Colombia

Ministerio.de:Salud y Proteceion 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 Directera Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejércicio de las facultades Legales conferidas en el De¢reto 2078 de 2012,

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

BFIX-SSHO30260
BFIX-SSHO10100
BFIX-88H030270
BFIX-SSHO10110
BFIX-SSHO30280
BFIX-S8HO10120
BFIX-8SHO30290
BFIX-SSHO10130
BFIX-88HO30300
BFIX-SSHO10140
BFIX-S8HO30350
BFIX-SSHO10150
BFIX-SSHO30400
BFIX-SSHO50280
BFIX-SSHO32150
BFIX-SSHO50290
BFIX-SSHO32160
BFIX-SSHO50300
BFIX-SSHO32170
BFIX-SSHO50350
BFIX-SS8HO32180
BFIX-SSHO50400
BFIX-58H032190
BFIX-SSHO60200
BFIX-S8HO32200
BFIX-SSHO60210
BFIX-SSHO32210
BFIX-SSHO60220
BFIX-SSHO32220
BFIX-SSHO80230
BFIX-SSH(O32230
BFIX-SSHOB0240
BFIX-SSHO32240
BFIX-85HO60250
BFIX-SSHO32250
BFIX-8SHO60260
BFIX-SSHO32260
BFIX-SSHO80270
BFIX-SSHO32270
BFIX-SSHO60280
BFIX-§8HO32280
BFIX-58HO860290
BFIX-SSHO32290
BFIX-SSHO60300
BFIX-SSHO32300
BFIX-SSHO60350
BFIX-SSHO32350

BFIX-HSPLT

BFIX-HSPLT181045
BFIX-HSPLT201045

BFIX-HSPLT201250

>
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BFIX-SSHO40300
BFIX-8SHO15110
BFIX-SSH040350
BFIX-881H0O15120
BFIX-8SHO40400
BFIX-SSHO15130
BFIX-SSHO45200
BFIX-SSHO15140
BFIX-S8HO045210
BFIX-SSHO15150
BFIX-SSHO45220
BFIX-SSHO15160
BFIX-SSHO45230
BFIX:SSHO15170
BFIX-SSH(Q45240
BFIX-SSHOL5180
BFIX-8SHO45250
BFIX-SSHO15190
BFIX-85H045260
BFIX-SSHO15200
BFIX-58H045270
BFIX-SSHO15210
BFIX-SSH045280
BFIX-SSHO15220
BFIX-SSHO45290
BFIX-SSHO15230
BFIX-SSHO45300
BFIX-SSHO15240
BFIX-8SH0O45350
BFIX-8SHO15250
BFIX-SSHO45400
BFIX-5SHO15260
BFIX-SSHO50200
BFIX-SSHO15270
BFIX-SSHO50210
BFIX-SSHO15280
BFIX-88HO50220
BFIX-55H015290
BFIX-5SHO50230
BFIX-S5SHO 15300
BFIX-SSHO50240
BFIX-55H0O181C0
BFiX-SSHO50250
BFIX-SSHO18110
BFIX-SSHO50260
BFIX-SSHO18120
BFIX-SSHO50270

BFIX-HSPLT4050200
BFIX-HSPLT4060200

BFIX-HSPL.T4070200

BFIX-SSHC20170
BFIX-SSHO20180
BFIX-SSH0O20190
BFIX-SSHO20200
BFIX-SSHO20210
BFIX-SSHO20220
BFIX-SSH020230
BFIX-SSH020240
BFIX-S5H020250
BFIX-SSHO20260
BFIX-58H0O20270
BFIX-SSHO20280
BFIX-SSH020290
BFIX-SSHOZ20300
BFIX-55HO20350
BFIX-8SHO20400
BFIX-S8H022150
BFIX-SSHO22160
BFIX-SSHO22170
BFIX-SSHD22180
BFIX-55H022180
BFIX-SSH022200
BFIX-88HO22210

BFIX-SSHO60400

BFIX-HSPLT5030200
BFIX-HSPLT4070160
BFIX-HSPLT5040200
BFIX-HSPLT4080160
BFIX-HSPLT5050200
BFIX-HSPL.T4030180

BFIX-SSHO24350
BFIX-S5H024400
BFIX-SSHO25150
BFIX-SSHO25160
BFIX-5SHO25170
BFIX-SSHO25180
BFIX-SSHO25190
BFIX-3SHO25200
BFIX-8SHO25210
BFIX-SSHO25220
BFiX-SSH025230
BFIX-S8HO25240
BFIX-SSHO25250
BFIX-SSHO25260
BFIX-SSHO25270
BFIX-S5H025280
BFIX-5SHO252580
BFIX-SSHO25300
BFIX-SSHO25350
BFIX-SSHO25400
BFIX-5SH028150
BFIX-SSHO28160

BFIX-SSHO28170

BFIX-HSPLTB0%0160
BFIX-HSPLT5050160
BFIX-HSPLT6040170
BFIX-HSPLT5060160
BFIX-HSPLTB050170
BFIX-HSPLT5070160
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos —INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la ¢ual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras. Tecnologias del Instifuto Nacienal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades.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-HSPLT301850
BFIX-HSPLT302050
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-HSPLT403590
BFIX-HSPLT4020100
Bfix-HSPLT5070150
Bfix-HSPLT4030100
Bfix-HSPLT4040100
Bfix-HSPLT4020120
Bfix-HSPLT4030120
Bfix-HSPLT4040120
Bfix-HSPLT4050120
Bfix-HSPLT4030140
Bfix-HSPLT4040140

Bfix-HSPLT4050140
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BFIX-HSPLT4080200
BFIX-HSPLT4020200
BFIX-HSPLT4030220
BFIX-HSPLT4040220
BFIX-HSPLT4050220
BFIX-HSPLT4060220
BFIX-HSPLT4070220
BFIX-HSPLT4080220

BFIX-HSPLT4090220

BFIX-HSPLT40100220

BFIX-HSPLT502060
BFIX-HSPLT503060
BFIX-HSPLT502070
BFIX-HSPLT503070
BFIX-HSPLT&02080
BFIX-HSPLT502580
BFIX-HSPLT503080
BFIX-HSPLTE03580
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
BEIX-HSPLT4080180
BFIX-HSPLT5040220
BFIX-HSPLT4030200
BFIX-HSPLT5050220
BFIX-HSPLT4040200
BFIX-HSPLT5060220
BFIX-HSPLTE050260
BFIX-HSPLT5070220
BFIX-HSPLT&060260
BFIX-HSPLT5080220
BFIX-HSPLT6670260
BFIX-HSPLT5080220
BFIX-HSPLTB080260

BFIX-HSPLT50100220

BFIX-HSPLT6080260
BFIX-HSPLT602060

BFIX-HSPLTE0100260

BFIX-HSPLT602070

BFIX-HSPLTE0110260

BFIX-HSPLT602080

BFIX-HSPLTB0120260

BFIX-HSPLT603080

BFIX-HSPLT60130260

BFIX-HSPLT604080
BFIX-HSPLT5060150
BFIX-HSPLT603080

Bfix-HSPLT604090
Bfix-HSPLT5030160
Bfix-HSPLT6020100
Bfix-HSPLT5040160
Bfix-HSPLT6030100
Bfix-HSPLT6060250
Bfix-HSPLT6040100
Bfix-HSPLT6070250
Bfix-HSPLT6030110
Bfix-HSPLT8080250
Bfix-HSPLT6040110
Bfix-HSPLT6080250
Bfix-HSPLT8050110
Bfix-HSPLT60100250
Bfix-HSPLT6060110
Bfix-HSPLT60110250
Bfix-HSPLT6020120
Bfix-HSPLT60120250

in

BFIX-HSPLT6060170
BFIX-HSPLT&080160
BFIX-HSPLT6070170
BFIX-HSPLT5030180
BFIX-HSPLT8080170
BFIX-HSPLT5040180
BFIX-HSPLT6090170
BFIX-HSPLT5050180
BFIX-HSPLT6040180
BFIX-HSPLT5060180
BFIX-HSPLT8050180
BFIX-HSPLT5070180
BFIX-HSPLTB060180
BFIX-HSPLT5080180
BFIX-HSPLT607018C
BFIX-HSPLTG050150
BFIX-HSPLTE080180
BFIX-HSPLT6060150
BFiX-HSPLT6090180
BFIX-HSPLT6040160
BFIX-HSPLT&030200
BFIX-HSPLT8050160
BFIX-HSPLTG6040200
BFIX-HSPLT6060160
BFIX-HSPLT6050200
BFIX-HSPLTE070160
BFIX-HSPLT6060200
BFIX-HSPLT6080160
BFIX-HSPLT6070200
BFIX-HSPLT5050150
BFIX-HSPLT6080200
BFIX-HSPLT4070150
BFIX-HSPLT6000200
BFIX-HSPL.T4030160
BFIX-HSPLT60100200

Bfix-HSPLT8030220
Bfix-HSPLT4050160
Bfix-HSPLT6040220
Bfix-HSPLT4060160
Bfix-HSPLT6050220
Bfix-HSPLT8050120
Bfix-HSPLT6060220
Bfix-HSPLT8060120
Bfix-HSPLT8070220
Bfix-HSPLT6030130
Bfix-HSPLT6080220
Bfix-HSPLTB040130
Bfix-HSPLTE090220
Bfix-HSPLT6050130
Bfix-HSPLT60100220
Bfix-HSPLT6060130
Bfix-HSPLT6030250
Bfix-HSPLT6050140
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameéntos y Alimentos — INVIMA

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio dé las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

decreto Reglamentario 4725 de 2008 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

Bfix-HSPLT4060140
Bfix-HSPLT4070140
Bfix-HSPLT4030150
Bfix-HSPLT4040150
Bfix-HSPLT4040160
Bfix-HSZLOB070150
Bfix-HSZLOB080150
Bfix-HSZLO6090150
Bfix-HSZLOB080260
Bfix-HSZLOB0Y0260
Bfix-HSZL.060100260
Bfix-HSZLOB0110260
Bfix-HSZLOB0120260
Bfix-HSZLO60130260
Bfix-HSZLO5080160
Bfix-HSZLO5030180
Bfix-HSZLO5040180
Bfix-HSZLOS050180
Bfix-HSZLO5060180
Bfix-HSZLO5070180
Bfix-HSZLO5080180
Bfix-HSZLO5030200
Bfix-HSZLOB0120250
Bfix-HSZL (06030260
Bfix-HSZLOB040260
Bfix-HSZL 06050260

Bfix-HSZ.06060260

Oticing Principal:
Administrathve: s

POHHIIRE GOV

Bfix-HSPLT5040140
Bfix-HSPLT5050140
Bfix-HSPLT5060140

Bfix-HSPLT5070140

Bfix-HSZLO181045

Bfix-HSZLO6080150
Bfix-HSZLL.O6090150
Bfix-HSZLO6040160
Bfix-HSZLOB050160
Bfix-HSZLO6060160
Bfix-HSZ1.06070160
Bfix-HSZLOB080160
Bfix-HSZLOB0S0160
Bfix-HSZL0O4040180
Bfix-HSZLO4050180
Bfix-H5ZLO4060180
Bfix-HSZL.04070180
Bfix-HSZ1.04080180
Bfix-HSZ1.04030200
Bfix-HSZLO4040200
Bfix-HSZLO4050200
Bfix-HSZLOB6050140
Bfix-HSZL.0O6030150
Bfix-HSZLO6040150
Bfix-HSZL.OB0501350

Bfix-HSZLOB0680150

i e S ke b

Bfix-HSPLT6030120
Bfix-HSPLT6030260
Bfix-HSPLT6040120
Bfix-HSPLT6040260
Bfix-HSPLT4050150
Bfix-HSPLT4080150

Bfix-HSZL0201045
Bfix-HSZL0O5040200
Bfix-HSZL0201250
Bfix-HSZL05050200
Bfix-HSZL0O301850
Bfix-HSZL0O5060200
Bfix-HSZLO302060
Bfix-HSZI.O5070200
Bfix-HSZ1.0303060
Bfix-HSZLO5080200
Bfix-HSZLO301570
Bfix-HS§Z1.05090200
Bfix-HS5ZL.0O302070
Bfix-HSZL 05030220
Bfix-H5ZLO303070
Bfix-HSZLO5040220
Bfix-HSZLO302080
Bfix-HSZI.05050220
Bfix-HSZL 0303080
Bfix-HSZL.0O5060220
Bfix-HSZLO3020100
Bfix-HSZLO5070220
Bfix-HSZL.O3030100
Bfix-HSZL 05080220
Bfix-HSZ1.0O3040100
Bfix-HSZLO5090220
Bfix-HSZL0O402070
Bfix-HSZLO50100220
Bfix-HSZL 0402080
Bfix-HSZLOB02060
Bfix-HSZL 0402580
Bfix-HSZLO802070
Bfix-HSZL0O403080
Bfix-HSZL 08602080
Bfix-H5ZL0403580
Bfix-HSZLO603080
Bfix-HSZLO403530
Bfix-HSZL.O604080
Bfix-HSZLO4020100
Bfix-HSZLOB603090
Bfix-HSZL 04030100
Bfix-HSZLO604090
Bfix-HSZL0O4040100
Bfix-HSZLOG020100

Bfix-HSPLT8040250
Bfix-HSPLTE030150
Bfix-HSPLT6050250
Bfix-HSPLT6040150
Bfix-HSPLT5030150
Bfix-HSPLT5040150

Bfix-HSZL.O4060200
Bfix-HSZLO6040170
Bfix-HSZL0O4070200
Bfix-HSZL.O6050170
Bfix-HSZLO4080200
Bfix-HSZLOB060170
Bfix-HSZL0O4090200
Bfix-HSZL0OB070170
Bfix-HSZL.04030220
Bfix-HSZLO6080170
Bfix-HSZL0O4040220
Bfix-H3Z1.06090170
Bfix-HSZ1. 04050220
Bfix-HSZ1. 06040180
Bfix=HSZL04060220
Bfix-HSZLO6050180
Bfix-HSZL0O4070220
Bfix-HSZLOBG60180
Bfix-HSZL.04080220
Bfix-HSZLOG070180
Bfix-HSZL04090220
Bfix-HSZLOB080180
Bfix-H5ZL040100220
Bfix-HSZLO8&090180
Bfix-HS$Z21.0502060
Bfix-HSZL0O6030200
Bfix-HSZLO503060
Bfix-HSZLO6040200
Bfix-HSZLC502070
Bfix-HSZLO6050200
Bfix-HSZLC503070
Bfix-HSZL06060200
Bfix-HSZLO502080
Bfix-H5ZLOB6070200
Bfix-HSZLO502580
Bfix-HSZLO6080200
Bfix-HSZ1.0503080
Bfix-HSZLO6080200
Bfix-HSZLO503580
Bfix-HSZLO60100200
Bfix-HSZLO503590
Bfix-HSZLO6030220
Bfix-HSZL0O5020100
Bfix-HSZLO6040220
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protec¢cién 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 Techologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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-HSZLOG6070260
Bfix-HSZLO5070150
Bfix-HSZL 05030160
Bfix-HSZ1.O5040160
Bfix-HSZLO5050160
Bfix-HSZL.05060160
Bfix-HSZLO5070160
Bfix-HSZLO4070150
Bfix-HSZLO4030160
Bfix-HSZL.060100250
Bfix-HSZLOB0 110250
Bfix—HSZLO4G601 50
Bfix-HSZLO6040130
Bfix-HSZLR181045
Bfix-HSZLR201045
Bfix-HSZLR6070260
Bfix-HSZLR&080260
Bfix-HSZLR&090260
Bfix-HSZLR60100260
Bfix-HSZLR60110260
Bfix-HSZL.R60120260
Bfix-HSZ1.R60130260
Bfix-HSZLR6070150
Bfix-HSZ1_.R6080150
Bfix-HSZLRB060150
Bfix-HSZLR6040160

Bfix-HSZLR6050160

Ofiging Prncipal:

Adinigtrativer o 7L Al

K

BRI RSOV CD

Bfix-HSZLOB070150
Bfix-HSZL04040160
Bfix-HSZLO4050160
Bfix-HSZLO4060160
Bfix-HSZLO4076160
Bfix-HSZLO4080160
Bfix-HSZL 04030180
Bfix-HSZLO5050150
Bfix-HSZLO5060150
Bfix-HSZLOB050130
Bfix-HSZLO6060120
Bfix-HSZI.O5040150
Bfix-HSZ1.06090250
Bfix-HSZLR201250
Bfix-HSZLR301850
Bfix-HSZLR302060
Bfix-HSZI.R303060
Bfix-HSZLR301570
Bfix-HSZLR302070
Bfix-HSZLR303070
Bfix-HSZLLR302080
Bfix-HSZI.R303080
Bfix-HSZLR3020100
Bfix-H8ZLR3030100
Bfix-HSZLR3040:100
Bfix-HSZ1L.R402070

Bfix-HSZLR402080
HSZLRE050200

Bfix-HSZL 04020120
Bfix-HSZL.O6030100
Bfix-HSZL04030120
Bfix-HSZL 06040100
Bfix-HSZL 04040120
Bfix-HSZLO6030110
Bfix-HSZLO4050120
Bfix-HSZLO6040110
Bfix-HSZL0O4030140
Bfix-HSZLOB050110
Biix-HSZLO4040140
Bfix-HSZLO6060110
Bfix-HSZL04050140
Bfix-HSZLOB020120
Bfix-HSZL0D4060140
Bfix-HSZLOB030120
Bfix-HSZL 04070140
Bfix-HSZL0OB6040120
Bfix-HSZL04030150
Bfix-HSZL0OB050120
Bfix-HSZLO4040150
Bfix-HSZLO6060120
Bfix-HSZ1.04050150
Bfix-HSZLOB030130

Bfix-HSZLR4070200
Bfix-HSZLR6050170
Bfix-HSZLR4080200
Bfix-HSZLR6060170
Bfix-HSZLR4080200
Bfix-HSZLRB070170
Bfix-HSZLR4030220
Bfix-HSZLR6080170
Bfix-HSZLR4040220
Bfix-HSZLR6090170
Bfix-HSZLR4050220
Bfix-HSZI.R6040180
Bfix-HSZLR4060220
Bfix-HSZLR6050180
Bfix-HSZLR4070220
Bfix-HSZLR6060180
Bfix-HSZLR4080220
Bfix-HSZLR6070180
Bfix-HSZL.R4090220
Bfix-HSZLRE080180
Bfix-HSZLR40100220
Bfix-HSZLR6080180
Bfi-HSZLR502060
Bfix-HSZ.R6030200
Bfix-HSZLR503060
Bfix-HSZLR6040200
Bfix-HSZLR502070
Bfix-HSZL.R5070180

Bfix-HSZL.O5030100
Bfix-HSZLO6050220
Bfix-HSZLO5040100
Bfix-HSZL0O6060220
Bfix-HSZL0O5020120
Bfix-HSZLO&070220
Bfix-HSZL 05030120
Bfix-HSZLOB080220
Bfix-HSZLLO5040120
Bfix-HSZLO6090220
Bfix-HSZLO5050120
Bfix-H3Z1..060100220
Bfix-HSZLO5030140
Bfix-HSZLOB030250
Bfix-HSZLO5040140
Bfix-HSZLO6040250
Bfix-HSZLO5050140
Bfix-H3ZLO6050250
Bfix-H3ZLO5060140
Bfix-HSZLOB060250
Bfix-HSZL05070140
Bfix-HSZLOG6070250
Bfix-HSZLO5030150
Bfix-HSZLO6080250

Bfix-HSZLR5050200
Bfix-HSZLR4060180
Bfix-HSZLR5060200
Bfix-HSZLR4070180
Bfix-HSZLR5070200
Bfix-HSZLR4080180
Bfix-HSZLR5080200
Bfix-HSZLR4030200
Bfix-HSZLR5080200
Bfix-H5ZLR4040200
Bfix-HSZI.R5030220
Bfix-HSZI.R4050200
Bfix-HSZLR5040220
Bfix-HSZLR4060200
Bfix-HSZLR5050220
Bfix-HSZLR50701680
Bfix-HSZLR5060220
Bfix-HSZLR5080160
Bfix-HSZLR5070220
Bfix-HSZLR5030180
Bfix-HSZILR5080220
Bfix-HSZLR5040180
Bfix-HSZLR5090220
Bfix-MSZILR5050180
Bfix-HSZLR50100220
Bfix-HSZLR5060180

Bfix-HSZLR602060Bfix-
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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 cencede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Técriologias del Inslituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en éjércicio de [as 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-HSZLR&0680160
Bfix-HSZLR6070160
Bfix-HSZLR6080160
Bfix-HSZI.R6090160
Bfix-HSZi.R6040170
Bfix-HSZLR5060160
Bfix-HSZLR60100250
Bfix-HSZLR60110250
Bfix-HSZLR60120250
Bfix-HSZLR6030260
Bfix-HSZI.R6040260
Bfix-HSZLRB050260
Bfix-HSZLR6060260
Bfix-HSZLR4070150
Bfix-HSZI.R4030160
Bfix-HSZI.R4040160
Bfix-HSZLR4050160
Bfix-HSZLR4060160
Bfix-HSZLR4070160

Bfix-HSZ1.R4080160

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

Oficina Pringipals
Administrativo: :

+
&

POV BOVLS

Bfix-HSZLR402580
HSZILR6060200
Biix~-HSZL.R403080
H8ZLR6070200
Bfix--HSZLR403580
HEZLR&080200
Bfix-HSZL R403590
HSZLR6090200
Bfix-HSZLR4020100
HSZLR60100200
Bfix--HSZ|.R4030100
HSZLR6030220
Bfix-HSZL.R4040160

Biix-HSZLR4020120
Bfix-HSZILR4030120
Biix-HSZLR4040120
Bfix-HSZLR4050120
Bfix-HSZLR4030140
Bfix-HSZLR4040140
Bfix-HSZLR4050140
Bfix-HSZLR4060140
Bfix-HSZLR4070140
Bfix-HSZLR4030150
Bfix-HSZLR4040150
Bfix-HSZLR4050150
Bfix-HSZLR4060150
Bfix-TSHO10210
TSHO28230
Bfix-TSHO10220
Bfix-TSHO35230
Bfix-TSHO10230
Bfix-TSHO35240
Bfix-TSHO10240
Bfix-TSHO35250
Bfix-TSHO10250
Bfix-TSHO35260
Bfix-TSHC12100
Bfix-TSHQO35270

Bfix-TSHO12110
Bfix-TSHO35280

Bfix-HSZLR503070
Bfix-HSZLR5080180
Bfix-HSZLR502080
Bfix-HSZLR5030200
Bfix-HSZLR502580
Bfix-HSZLR5040200
Bfix-HSZLR503080
Bfix-HSZLR4030180
Bfix-HSZLR503580
Bfix-HSZLR4040180
Bfix-HSZLR503590
Bfix-HSZL.R4050180
Bfix-HSZLR5020100
Bfix-HSZL R6040220
Bfix-HSZL.R5030100
Bfix-H8ZL.R6050220
Bfix-HSZLR5040100
Bfix-HSZLR6060220
Bfix-HSZLR5020120
Bfix-HSZL.R6070220
Bfix-HSZLR5030120
Bfix-HSZLR6080220
Bfix-HSZI.R5040120
Bfix-HSZLR6090220
Bfix-HSZLR5050120
Bfix-HSZLR60100220
Bfix-HSZLR5030140
Bfix-HSZLR6030250
Bfix-HSZLR5040140
Bfix-HSZLR6040250
Bfix-HSZLR5050140
Bfix-HSZLR6050250
Bfix-HSZLR5060140
Bfix-HSZLR6060250
Bfix-HSZI.R5070140
Bfix-HSZLR6070250
Bfix-HSZI R5030150
Bfix-HSZLR6080250
Bfix-HSZLR5040150
Bfix-HSZLR6090250

Bfix-TSHO18180
Bfix-TSHO35220
Bfix-TSHO18100
Bfix-TSHO 18200
Bfix-TSHO18210
Bfix-TSHO 18220
Bfix-TSHO18230

Bfix-TSHO18240

Bfix-HSZLRB02070Bfix«
Bfix-HSZLR602080Bfix-
Bfix-HSZLR603080Bfix-
Bfix-HSZLR604080Bfix-
Bfix-HSZLRB03090Bfix-
Bfix-HSZI.R604090Bfix~

Bfix-HSZLR6G20100
Bfix-HSZLR6050130
Bfix-HSZLR6030100
Bfix-HSZLR6060130
Bfix-HSZLR6040100
Bfix-HSZ{.R6050140
Bfix-HSZLRB030110
Bfix-HSZLRB030150
Bfix-HSZLRB040110
Bfix-HSZLR6040150
Bfix-HSZLRB050110
Bfix-H&ZLR6050150
Bfix-HSZLR6060110
Bfix-HSZLRB060150
Bfix-HSZLRE020120
Bfix-HSZLR5050150
Bfix-HSZLR6030120
Bfix-HSZLR5060150
Bfix-HSZLR6040120
Bfix-HSZLR5070150
Bfix-HSZLR6050120
Bfix-HSZLR5030160
Bfix-HSZLR6060120
Bfix-HSZLR5040160
Bfix-HSZLRB030130
Bfix-HSZLR5050160
Bfix-HSZLR6040130

Bfix-TSHO022270  Bfix-
Bfix-TSH022280
Bfix-TSH022290
Bfix-TSH022300
Bfix-TSHO22350

Bfix-TSH022400

Bfix-TSH024150
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon 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 Dispositives Médicos y ofras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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-TSHO06120
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-TSHO30200
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-TSHOG8210
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-TSHO 10140
- Bfix-TSHO32180
Bfix-TSHO10150
Bfix-TSHO32190
Bfix-TSHO10160
Bfix-TSHO32200
Bfix-TSHO 10170

T

Ofieing Pringipal T r

Bfix-TSHO12120
Bfix-TSHO35290
Bfix-TSHO 12130
Bfix-TSHO35300
Bfix-TSHO12140
Bfix-TSHO35350
Bfix-TSHO 12150
Bfix-TSHO35400
Bfix-TSHO12160
Bfix-TSHO40200
Bfix-TSHO12170
Bfix-TSHO40210
Bfix-TSHO12180
Bfix--TSHO40220
Bfix-TSHO12190
Bfix-TSHG40230
Bfix-TSHO 12200
Bfix-TSHO40240
Bfix-TSHO12210
Bfix-TSHO40250
Bfix-TSHO 12220
Bfix-TSHO40260
Bfix-TSHO 12230
Bfix-TSHO40270
Bfix-TSHO12240
Bfix-TSHO40280
Bfix-TSHO12250
Bfix-TSHO40280
Bfix-TSHO15100
Bfix-TSHO40300
Bfix-TSHO15110
Bfix-TSHQ40350
Bfix-TSHO15120
Bfix-TSH0O40400
Bfix-TSHQ15130
Bfix-TSHQ45200
Bfix-TSHO 15140
Bfix-TSHO45210
Bfix-TSHO 15150
Bfix-TSHO45220
Bfix-TSHO15160
Bfix-TSHO45230
Bfix-TSHO15170
Bfix-TSHO45240
Bfix-TSHOI5180

Bfix-TSHO45250
Bfix-TSHO 15190
Bfix-TSHO45260
Biix-TtSHO15200
Bfix-TSHO45270
Bfix-TSHO15210
Bfix-TSHO45280
Bfix-TSHO 15220
Bfix-TSHO45290
Bfix-TSHO15230

Bfix-TSHO18250
Bfix-TSHO 18260
Bfix-TSHO18270
Bfix-TSHO 18280
Bfix-TSHO18290
Bfix-TSHQ 18300
Bfix-TSHO 18350
Bfix-TSHO18400
Bfix-TSHO20100
Bfix-TSHO20110
Bfix-TSHO20120
Bfix-TSH020130
Bfix-TSHO20140
Bfix-TSHO20150
Bfix-TSHO20160
Biix-TSHO20170
Bfix-TSHO20180
Bfix-TSHO20180
Bfix-TSHO20200
Bfix-TSHO20210
Bfix-TSH020220
Bfix-TSHO20230
Bfix-TSH020240
Bfix-TSHO20250
Bfix-TSHO20260
Bfix-TSHO20270
Bfix-TSH020280

Bfix-TSHO202980

Bfix-TSHO24160
Bfix-TSHO24170
Bfix-TSHO24180
Bfix-TSHO24190
Bfix-TSHO24200
Bfix-TSHO24210
Bfix-TSH024220
Bfix-TSH024230
Bfix-TSHO24240
Bfix-TSHQ24250
Bfix-TSHG24260
Bfix-TSHO24270
Bfix-TSHO24280
Bfix-TSH024290
Bfix-TSHO24300
Bfix-TSH024350
Bfix-TSHO24400
Bfix-TSHO25150
Bfix-TSHO25160
Bfix-TSHO25170
Bfix-TSHO25180
Bfix-TSHO25180
Bfix-TSH025200
Bfix-TSHO25210
Bfix-TSHO25220
Bfix-TSHO25230
Bfix-TSHO25240

Bfix-TSH025250
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Reptblica de Colombia

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

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 Alimenios 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-TSH032210
Bfix-TSHO10180
Bfix-TSHO32220
Bfix-TSHO10190
Bfix-TSHO32230
Bfix-TSHO10200
Bfix-TSHO32240
Bfix-TSHO60200
Bfix-TSHO32250
Bfix-TSHO80210
Bfix-TSHO32260
Bfix-TSHO60220
Bfix-TSHO32270
Bfix-TSHO60230
Bfix-TSHO32280
Bfix-TSHO60240
Bfix-TSHO32290
Bfix-TSHO60250
Bfix-TSHC32300
Bfix-TSHO60260
Bfix-TSH032350
Bfix-TSHOB60270
Bfix-TSHO32400
Bfix-TSHO60280
Bfix-TSHO35180
Bfix~-TSHO60280
Bfix-TSHO35190
Bfix-TSHO60300
Bfix-TSHO35200
Bfix-TSHOB0350
Bfix-TSHO35210
Bfix-TSHO60400

Bfix-HSSLO06130
Bfix-HSSLO30240
Bfix-HSSLO06140
Bfix-HSSLO30250
Bfix-HSSLO0B150
Bfix-HSSLO30260
Bfix-HSSLO0B160
Bfix--HS3L.030270
Bfix-HSSLO06170
Bfix-HSSL030280
Bfix-HSSLO06180
Bfix-HSS1.030280
Bfix-HSSLO06190
Bfix-HSSLO30300
Bfix-HSSL006200
Bfix-HSSLO30350
Bfix-HSSLO08100
Bfix-HSSLO30400
Bfix-HSS5L.008110
Bfix-HSSLO32150
Bfix-HSSLO08120
Bfix-HSSL0O32160
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Bfix-TSHO45300
Bfix-TSHC15240
Bfix-TSHO45350
Bfix-TSHO15250
Bfix-TSHO45400
Bfix-TSHO15260
Bfix-TSHO50200
Bfix-TSHO15270
Bfix-TSHO50210
Bfix-TSHO15280
Biix-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-TSHO 18140
Bfix-TSHO50290
Bfix-TSHO18150
Bfix-TSHOS50300
Bfix-TSHO 18160
Biix-TSHO50350
Bfix-TSHO18170
Bfix-TSHO50400

Bfix-HSSLO12210
Bfix-HSSLO40280
Bfix-HSSLO12220
Bfix-HSSLO40300
Bfix-HSSL0O12230
Bfix-HSSLO40350
Bfix-HSSLO12240
Bfix-HSSLO40400
Bfix-HSSLO12250
Bfix-HSSL045200
Bfix-HSSLO15100
Bfix-HSSLO45210
Bfix-HSSLO15110
Bfix-HSSL0O45220
Bfix-H§S1L.015120
Bfix-HSSLO45230
Bfix-HSSLO15130
Bfix-HSSL045240
Bfix-HSSLO15140
Bfix-HSSLO45250
Bfix-HSSLO15150
Bfix-HSSLO45260

Bfix-TSHO20300
Bfix-TSHO20350
Bfix-TSHO20400
Bfix-TSHO22150
Bfix-TSHO22160
Bfix-TSHO22170
Bfix-TSHO22180
Bfix-TSHO22190
Bfix-TSHO22200.
Bfix-TSHO22210
Bfix-TSHO22220
Bfix~-TSHO22230
Bfix-TSHO22240
Bfix-TSHO22250

Bfix-TSHO22260

Bfix-HSSLO20120
Bfix-HSSLO20130
Bfix-HSSLO20140
Bfix-HSS1.020150
Bfix-HSSLO20160
Bfix-HSSLO20170
Bfix-HSSL020180
Bfix-HSSL.0O20190
Bfix-HSSLO20200
Bfix-HSS1. 020210

Bfix-HSSLO20220

Bfix-TSHO25260
Bfix-TSH025270
Bfix-TSHO25280
Bfix-TSHO25290
Bfix-TSHO25300
Bfix-TSHO25350
Bfix-TSHOZ25400
Bfix-TSHO28150

Bfix-TSHO28160

~ Bfix-TSHO28170

Bfix-TSHO28180
Bfix-TSHO28190
Bfix-TSHO28200
Bfix-TSH028210

Bfix-TSHO28220

Bfix-HSS5L024270
Bfix-HSSL024280
Bfix-HSSLO24290
Bfix-HSS1.024300
Bfix-HSSL024350
Bfix-HS5L024400
Bfix-HSSLO25150
Bfix-HSSL0O25160
Bfix-HSSL025170
Bfix-HSSLO25180

Bfix-HSSLO25190

Pagina 19 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 contede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnolegias 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-HSSL0O08130
Bfix-HSSL032170
Bfix-HSSL008140
Bfix-HSSL.032180
Bfix-HSSLO08150
Bfix-HS5L032120
Bfix-HSSLO08160
Bfix-HSSLO32200
Bfix-HSSLO08170
Bfix-HSSL0O32210
Bfix-HSSLO0B180
Bfix-HSSLO32220
Bfix-HSSLO08190
Bfixx-HSSLO32230
Bfix-HSSL0O08200
Bfix-HS81.032240
Bfix-HSSLO08210
Bfix-HSS1.032250
Bfix-HSSLO08220
Bfix-HSSL0O32260
Bfix-HSSL.008230
Bfix-HSSLO32270
Bfix-HSSL0O08240
Bfix-HSSL0O32280
Bfix-HSSL0O08250
Bfix-HSSLO32290
Bfix-HSSL 010100
Bfix-HSSLO32300
Bfix-HSSLO10110
Bfix-HSSL032350
Bfix-HSSLO10120
Bfix-HSSLO32400
Bfix-HSSLO10130
Bfix-HSSLO35180
Bfix-HSSLO10140
Bfix-HSSLO35190
Bfix-HSSLO 10150
Bfix-HSSL0O35200
Bfix-HSS1.010160
Bfix-HSS8L035210
Bfix-HSSLO10170
Bfix-HSSLO35220
Bfix-HSSLO10180
Bfix-HSSL035230
Bfix-H5SLO10180
Bfix-HSSL 035240
Bfix-HSSLO10200
Bfix-HSSLO35250
Bfix-HSSLO10210
Bfix-HSSLO35260
Bfix-HSSLO10220
Bfix-HSSLO35270
Bfix-HSSLO10230
Bfix-HSSLO35280
Bfix-H5SL0O10240
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Bfix=HSSLO15160
Bfix-HSSLO45270
Bfix-H3SL015170
Bfix-HS51.045280
Bfix-HSSLOI5180

Bfix-HSSLO456280
Bfix-HSSLO15190
Bfix-HSSLO45300
Bfix-HSSLO15200
Bfix-HSSL.O45350
Bfix-HSSLO15210
Bfix-HSSLO45400
Bfix-HSSLO16220
Bfix-HSSL060200
Bfix-HSSLO 15230
Bfix-HSS1.050210
Bfix-HSSLO15240
Bfix-HSSLO50220
Bfix-HSSLO15250
Bfix-HSSL.050230
Bfix-HSSLO15260
Bfix-HSSLO50240
Bfix-H8S1.015270
Bfix-HSSLO50250
Bfix-HSSL015280
Bfix-HSSLO50260
Bfix-HSSLO 156290
Bfix-HSSLO50270
Bfix-HSSLO156300
Bfix-HSSL050280
Bfix-HSSLO18100
Bfix-HSSLO50290
Bfix-HSSL.O18110
Bfix-HSSLO50300
Bfix-HSSLO18120
Bfix-HSSLOS50350
Bfix-HSSLO18130
Bfix-HSSLO50400
Bfix-HSSLO18140
Bfix-HSSLOB0200
Bfix-HSSLO 18150
Bfix-HSSLO60210
Bfix-HSSLO18160
Bfix-HSSLO60220
Bfix-HSSLO18170Q
Bfix-HSSLO60230
Bfix-HSSLO18180
Bfix-HSSLO60240
Bfix-+H8SL0O 18190
Bfix-HSSLO60250
Bfix-HSSLO18200
Bfix-HSSL.060260
Bfix-HSSLO18210
Bfix-HSSLO60270
Bfix-HSSLO18220

Bfix-HSSL020230
Bfix-HS8SL020240
Bfix-HSS5L.020250
Bfix-HSSL0O20260
Bfix-HSSL0O20270
Bfix-HSSLO20280
Bfix-HSSL020290
Bfix-HSSLO20300
Bfix-HSSLO20350
Bfix-HSSLO20400
Bfix-HSSLO221560
Bfix-HS8SL0O22160
Bfix-HSSL022170
Bfix-H85L022180
Bfix-HSSL0O22180
Bfix-HSSL022200
Bfix-H85L022210
Bfix-HSSL022220
Bfix-HSS1.022230
Bfix-HS35L022240
Bfix-H85L.022250
Bfix-H5SL022260
Bfix-HSSLO22270
Bfix-HSSL022280
Bfix-HSSL.022200
Bfix-HSSLO22300
Bfix-HSSLO22350

Bfix-HSSLO22400

Bfix-H$SLO25200
Bfix-HSSLO25210
Bfix-HSS1L 025220
Bfix-H5SL0256230
Bfix-HSS1L.025240
Biix-HSSL025250
Bfix-HSSL025260
Bfix-HSSL0O25270
Bfix-HSSL025280
Bfix-HSSLO26280
Bfix-HSSLO25300
Bfix-HSSLO25350
Bfix-HSSL025400
Bfix-HSSLO28150
Bfix-HSSLO28160
Bfix-HSSLO28170
Bfix-H35L028180
Bfix-HSSL028190
Bfix-HSSL0O28200
Bfix-HSSLO28210
Bfix-HSSL028220
Bfix-HS3L028230
Bfix-HS5L028240
Bfix-HSSL028250
Bfix-HSSLO28260
Bfix-HSSLO28270
Bfix-HS5L028280

Bfix-HSSL0O28290
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Repiiblica de Celombia

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 Tecnolo

gias del Institufo 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-H3S1.035290
Bfix-HS5L0O10250
Bfix-H3SLO35300
Bfix-HSSLO12100
Bfix-HSSLO35350
Bfix-HSSLO12110
Bfix-HSSL0O35400
Bfix-HSS1.012120
Bfix-HSSLO40200
Bfix-HSSLO12130
Bfix-HSS1.040210
Bfix-HSSLO12140
Bfix-HS8LO40220
Bfix-HSSLO12150
Bfix-HS5L040230
Bfix-HSSLO12160
Bfix-HSSLO40240
Bfix-HSSLO12170
Bfix-HSSLO40250
Bfix-HSSLO12180
Bfix-HSSL0C40260
Bfix-HSSLG12190
Bfix-HSSLC40270
Bfix-HSSL.012200
Bfix-HSSLO40280
Bfix~-TGNO06100
Bfix-TGNO28240
Bfix-TGNQOO6110
Bfix-TGN0O28250
Bfix-TGNO0&120
Bfix-TGNO28260
Bfix-TGNO06130
Bfix-TGNO28270
Bfix-TGNO08140
Bfix-TGNO28280
Bfix-TGNO06150
Bfix-TGNO28290
Bfix-TGNOO06160
Bfix-TGNO28300
BfixsTGNO06170
Bfix-TGNO28350
Bfix-TGNO06180
Bfix-TGNO28400
Bfix-TGNO06190
Bfix-TGNC30150
Bfix-TGNC06200
Bfix-TGNC30160
Bfix-TGNG08100
Bfix-TGNO30170
Bfix-TGNO08110
Bfix~-TGNO30180
Bfix-TGNO08120
Bfix-TGNO30190
Bfix-TGNO08130
Bfix-TGNO30200
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Bfix-HSSL060280
Bfix-HSSLO18230
Bfix-HSS1.060280
Bfix-H851.018240
Bfix-HSSLO60300
Bfix-HSSLO18250
Bfix-HSS1.0680350
Bfix-HSSLO 18260
Bfix-HSSLO60400
Bfix-HSSLO 18270
Bfix-HSSLO40290
Bfix-HSSLO18280
Bfix-HSSLO40300
Bfix-HSSL018290
Bfix-HSSLO40350
Bfix-HSSLO18300
Bfix-HSSLOB0400
Bfix-HSSLO18350
Bfix-HSSLO06100
Bfix-HSSLO 18400
Bfix-HSSLO06110
Bfix-HSSLO20100
Bfix-HSSLO06120
Bfix-HSSLO20110

Bfix-TGNO 10220
Bfix-TGNO35230
Bfix-TGNO10230
Bfix-TGNO35240
Bfix-TGNO10240
Bfix-TGNO35250
Bfix-TGNO10250
Bfix-TGNO35260
Bfix-TGNO12100
Bfix-TGNO35270
Bfix-TGNO12110
Bfix-TGNO35280
Bfix-TGNO12120
Bfix-TGNO35290
Bfix-TGNO12130
Bfix-TGNO35300
Bfix-TGNO12140
Bfix-TGNO35350
Bfix-TGNO12150
Bfix-TGNO35400
Bfix-TGNO12160
Bfix-TGN0O40200
Bfix-TGNO12170
Bfix-TGNO40210
Bfix-TGNO12180
Bfix-TGNO40220
Bfix-TGNO12190
Bfix-TGNO40230
Bfix-TGNO12200
Bfix-TGNO40240

Bfix-HSSL.024150
Bfix-HSSLO24160
Bfix-H8SLO24170
Bfix-HS5L.024180
Bfix-HSSL0O24190
Bfix-HSSL0O24200
Bf[X-HSSL02421 0
Bfix-HSSL.024220
Bfix-HSSL. 024230
Bfix-HSSLO24240
Bfix-HSSL.024250
Bfix-HSSL024260
Bfix-TGNO18190
Bfix-TGNO18200
Bfix-TGNQO18210
Bfix-TGNO18220
Bfix-TGNO18230
Bfix-TGNO18240
Bfix-TGNO 18250
Bfix-TGNO18260
Bfix--TGNO18270
Bfix-TGNO 18280
Bfix-TGNG18290
Bfix-TGNO18300
Bfix-TGNO18350
Bfix-TGNO18400

Bfix-TGNO20100

Bfix-H55L028300
Bfix-HSSL.028350
Bfix-HS$51.028400
Bfix-HSSLO30150
Bfix-HSSLO30160
Bfix-HSSLO30170
Bfix-HSSL0O30180
Bfix-HSSLC30190
Bfix-HSS1.030200
Bfix-HSSLO30210
Bfix-HSS1.030220
Bfix-HSSLO30230
Bfix-TGN0O22280
Bfix-TGN0O22290
Bfix-TGNO22300
Bfix-TGNO22350
Bfix-TGN0O22400
Bfix-TGNO24150
Bfix-TGNO24160
Bfix-TGNO24170
Bfix-TGNO24180
Bfix-TGNO24190
Bfix-TGNO24200
Bfix-TGNO24210
Bfix-TGNO24220
Bfix-TGNO24230

Bfix-TGNO24240
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Repiibiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 dé Septienibre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y ofrds Tecnologias del Instituto Namonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, eén ejercicio de [as 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-TGNO08140
Bfix-TGNO30210
Bfix-TGNO08150,
Bfix-TGNO30220
Bfix-TGNC08160
Bfix-TGNO30230
Bfix-TGNO08170
Bfix-TGNO30240
Bfix-TGNO08180
Bfix-TGNO30250
Bfix-TGNOQ8190
Bfix-TGNO30260
Bfix-TGNO08200
Bfix-TGNO30270
Bfix-TGNO08210
Bfix-TGN0O30280
Bfix-TGNO08220
Bfix-TGNC30290
Bfix-TGNOQ8230
Bfix~-TGNO30300
Bfix-TGNO08240
Bfix-TGNO30350
Bfix-TGNO08250
Bfix-TGNO30400
Bfix-TGNO10100
Bfix-TGNO32150
Bfix-TGNO10110
Bfix~-TGNO32160
Bfix-TGNG10120
Bfix-TGNO32170
Bfix-TGNO10130
Bfix-TGNO32180
Bfix-TGNO10140
Bfix-TGNO32190
Bfix-TGNO10150
Bfix-TGNO32200
Biix-TGNO10160
Bfix-TGNO32210
Bfix-TGNO10170
Bfix-TGNO32220
Bfix-TGNO10180
Bfix-TGNC32230
Bfix-TGNO10180
Bfix-TGNO32240
Bfix-TGNO10200
Bfix-TGNG32250
Bfix-TGNO10210
Bfix-TGNO32260
Bfix-TGNO&0210
Bfix-TGNO32270
Bfix-TGNGC60220
Bfix-TGNGC32280
Bfix-TGNOB0230
Bfix-TGNO32290
Bfix-TGN0OB0240

e A

Oielna Pringipab o

Adprindstralvgl n T LS

e minn goven

Bfix-TGNO12210
Bfix-TGNO40250
Biix-TGNO12220
Bfix-TGNO40260
Bfix-TGNO12230
Bfix-TGNO40270
Bfix-TGNO12240
Bfix-TGNO40280
Bfix-TGNOC12250
Bfix-TGNG40290
Bfix-TGNO15100
Bfix-TGNO40300
Bfix-TGNO 15110
Bfix-TGNO40350
Bfix-TGNO 15120
Bfix-TGNO40400
Bfix-TGNO15130
Bfix-TGNO45200
Bfix-TGNO15140
Bfix-TGNQ45210
Bfix-TGNO15150
Bfix-TGNO45220
Bfix-TGNO15160
Bfix-TGNO45230
Bfix-TGNO156170
Bfix~-TGNQO45240
Bfix-TGNOIi5180

Bfix=-TGNO45250
Bfix-TGNO16190
Bfix-TGNO45260
Bfix-TGNO15200
Bfix-TGNO45270
Bfix-TGNO15210
Bfix-TGNO45280
Bfix-TGNO15220
Bfix-TGNO45290
Bfix-TGNO 15230
Bfix-TGN(045300
Bfix-TGNO15240
Bfix-TGNO45350
Bfix-TGNO15250
Bfix-TGNO45400
Biix-TGNO15260
Bfix-TGNO50200
Blix-TGNO15270
Bfix-TGNO50210
Bfix-TGNO15280
Bfix-TGNO50220
Bfix-TGNO 15290
Bfix-TGNO50230
Bfix-TGNO15300
Bfix-TGNOS50240
Bfix-TGNO18100
Bfix-TGNO50250
Bfix-TGNG18110

Bfix-TGNO20110
Bfix-TGNO20120
Bfix-TGNO20130
Bfix-TGN020140
Bfix-TGNG20150
Bfix-TGNO20160
Bfix-TGNO28170
Bfix-TGNO20180
Bfix-TGNGC20180
Bfix-TGNG20200
Bfix-TGN0O20210
Bfix-TGN020220
Bfix-TGNO20230
Bfix-TGN020240

Bfix-TGNG20250

Bfix-TGNO20260

Bfix-TGN020270
Bfix-TGNO20280
Bfix-TGNO20290
Bfix-TGNO20300
Bfix-TGNO20350
Bfix-TGNO20400
Bfix-TGNO22150
Bfix-TGNO22160
Bfix-TGNC22170
Bfix-TGN0O22180
Bfix-TGNG22190

Bfix-TGNO22200

Bfix-TGNG24250
Bfix-TGNO24260
Bfix-TGNO24270
Bfix~-TGNO24280
Bfix-TGN0O24290
Bfix-TGNOz4300
Bfix-TGNO24350
Bfix-TGNO24400
Blix-TGNO25150
Bfix-TGNO25160
Bfix-TGNO2517¢
Bfix-TGNO25180
Bfix-TGNO25190
Bfix-TGN0O25200
Bfix-TGNO25210
Bfix-TGNO25220
Bfix-TGNO25230
Bfix-TGNO25240
Bfix-TGNO25250
Bfix-TGNO25260
Bfix-TGNO25270
Bfix-TGN025280
Bfix-TGNO25290
Bfix-TGNO25300
Bfix-TGNO25350
Bfix-TGNO25400
Bfix-TGNO28150

Bfix-TGNO28160
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La Directora Técnica de Dispo

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

sitivos Médicos y otras Tecrioclogias del Insiituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentcs 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-TGNO32300
Bfix-TGNO60250
Bfix-TGNO32350
Bfix-TGNO60260
Bfix-TGNG32400
Bfix-TGNC60270
Bfix-TGNO35180
Bfix-TGNO60280
Bfix~-TGNO35190
Bfix-TGNO60290
Bfix-TGNO35200
Bfix-TGNOB60300
Bfix-TGNO35210
Bfix~-TGNO60350
Bfix-TGN0O35220
Bfix-TGNO60400

Bfix-TGMO06100
Bfix-TGMO28250
Bfix-TGMO06110
Bfix-TGMO28260
Bfix-TGMO08120
Bfix-TGMO28270
Bfix-TGMO06130
Bfix-TGMO28280
Bfix-TGMO06140
Bfix-TGM028290
Bfix-TGMO06150
Bfix-TGMO28300
Bfix-TGMO06160
Bfix-TGMO28350
Bfix-TGMO06170
Bfix-TGM028400
Bfix-TGMO06180
Bfix-TGMO30150
Bfix-TGMO06120
Bfix-TGMO30160
Bfix-TGMO06200
Bfix-TGMO30170
Bfix-TGMO08100
Bfix-TGMO30180
Bfix-TGMO08110
Bfix-TGMO30180
Bfix-TGMO08120
Bfix-TGMO30200
Bfix-TGMOQG8130
Bfix-TGMO30210
Bfix-TGMOG8140
Bfix-TGMO30220
Bfix-TGMO08150
Bfix-TGMO30230
Bfix-TGMO08150
Bfix-TGM0O30240
Bfix-TGMO08170
Bfix-TGMO30250

Ciring Principat
Adminlstrativor 7o

VAL SO0

Bfix-TGNQ50260
Bfix-TGNO 18120
Bfix-TGNOS50270
Bfix-TGNO18130
Bfix-TGNO50280
Bfix-TGNO18140
Bfix-TGNGC50290
Bfix-TGNO18150
Bfix-TGNO50300
Bfix-TGNO18160
Bfix-TGNO50350
Bfix-TGNO18170
Bfix-TGNO50400
Bfix-TGNO18180
Bfix-TGNO&0200

Bfix-TGMO10230
Bfix-TGMO35240
Bfix-TGMO10240
Bfix-TGMO35250
Bfix-TGMO10250
Bfix-TGMO35260
Bfix-TGMO12100
Bfix-TGMO35270
Bfix-TGMO12110
Bfix-TGMO35280
Bfix-TGMO12120
Bfix-TGMO35290
Biix-TGMO12130
Bfix-TGMO35300
Bfix-TGMO12140
Bfix-TGMO35350
Bfix-TGMO12150
Bfix-TGMO35400
Bfix-TGMO12160
Bfix-TGMOA40200
Bfix-TGMO12170
Bfix-TGMO40210
Bfix-TGMO12180
Bfix-TGM(O40220
Bfix-TGMO12190
Bfix-TGMO40230
Bix-TGMQ12200
Bfix-TGMO40240
Bfix-TGMO12210
Bfix-TGMO40250
Bfix-TGMO12220
Bfix-TGMO40260
Bfix-TGMO12230
Bfix-TGM040270
Bfix-TGMO12240
Bfix-TGMO40280
Bfix-TGMO12250
Bfix-TGMO40290

Bfix-TGN022210
Bfix-TGNO22220
Bfix-TGN022230
Bfix-TGNC22240
Bfix-TGNO22250
Bfix-TGNO22260

Bfix-TGNO22270

Bfix-TGMO 18200
Bfix-TGMO 18210
Bfix-TGMO18220
Bfix-TGMO18230
Bfix-TGMO18240
Bfix-TGMO18250
Bfix-TGMO 18260
Bfix-TGMQ18270
Biix-TGMO 18280
Bfix-TGMO 18290
Bfix-TGMO 18300
Bfix~-TGMO18350
Bfix-TGMO 18400
Bfix-TGMO20100
Bfix-TGMO20110
Bfix-TGMO20120
Bfix-TGMO20130
Bfix-TGM020140

Bfix-TGMO20150

Bfix-TGNO28170
Bfix-TGNO28180
Bfix-TGNO28190
Bfix-TGNO28200
Bfix-TGNO28210
Bfix-TGNO28220

Bfix-TGNO28230

Bfix-TGMO22290
Bfix-TGMO22300
Bfix-TGMO22350
Bfix-TGM0O22400
Bfix-TGMO24150
Bfix-TGMO24160
Bfix-TGMO24170
Bfix-TGMO24180
Bfix-TGMO24190
Bfix-TGMO24200
Bfix-TGMO24210
Bfix-TGMO24220
Bfix-TGM0O24230
Bfix-TGM0O24240
Bfix-TGMO24250
Bfix-TGMO24260
Bfix-TGM0O24270
Bfix-TGM0O24280

Biix-TGM024280
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Republiza 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 Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TGMOO08180
Bfix-TGMO30260
Bfix-TGMO08190
Bfix-TGMO30270
Bfix-TGMO08200
Bfix-TGMO30280
Bfix-TGMO08210
Bfix-TGMO30250
Bfix-TGMO08220
Bfix-TGMO30300
Bfix-TGMODB230
Bfix-TGMO30350
Bfix-TGMO08240
Bfix-TGMO30400
Bfix-TGMO08250
Bfix-TGMO32150
Bfix-TGMO10100
Bfix-TGM0O32160
Bfix-TGMG 10110
Bfix-TGMQO32170
Bfix-TGMO10120
Bfix-TGMQO32180
Bfix-TGMO10130
Bfix~-TGMO32190
Bfix-TGMO10140
Bfix-TGMO32200
Bfix-TGMO10150
Bfix-TGMO32210
Bfix-TGMO 10160
Bfix-TGMO32220
Bfix-TGMO10170
Bfix-TGMO32230
Bfix-TGMO10180
Bfix-TGMO32240
Bfix-TGMO10190
Bfix-TGMO32250
Bfix-TGMO 10200
Bfix-TGM0Q32260
Bfix=-TGMO10210
Bfix-TGM(C32270
Bfix-TGMO10220
Bfix-TGM032280
Bfix-TGMOG60220
Bfix-TGMO32290
Bfix-TGMO806230
Bfix~-TGMO32300
Bfix-TGMO60240
Bfix-TGMO32350
Bfix-TGMOB0250
Bfix-TGMO32400
Bfix-TGMOB0280
Bfix-TGMO35180
Bfix-TGMO60270
Bfix-TGM0O35190
Bfix-TGMO60280

Ofiging Primcipal

Ademdndstrativas a1 T4

ARG, BOVED

Bfix-TGMO15100
Bfix-TGMO40300
Bfix-TGMO15110
Bfix-TGMO40350
Bfix-TGMO15120
Bfix-TGMQ40400
Bfix-TGMO 15130
Bfix-TGMO45200
Bfix-TGMO15140
Bfix-TGMO45210
Bfix-TGMO15150
Bfix-TGMO45220
Bfix-TGMO 15160
Bfix-TGMO45230
Bfix-TGMO15170
Bfix-TGMO45240
Bfix-TGMOI5180

Bfix-TGMO45250
Bfix-TGMO15180
Bfix-TGMO45260
Bfix-TGMO15200
Bfix-TGMO45270
Bfix-TGMO15210
Bfix-TGMO45280
Bfix-TGMQ15220
Bfix-TGMO45290
Bfix-TGMO 15230
Bfix-TGMO45300
Bfix-TGMO 15240
Bfix-TGMO45350
Bfix-TGMO 15250
Bfix-TGMO45400
Bfix-TGMO 15260
Bfix-TGMO50200
Bfix-TGM®18270
Bfix-TGMO50210
Bfix-TGMO15280
Bfix-TGMO50220
Bfix~-TGMO15290
Bfix-TGMO50230
Bfix-TGMO156300
Bfix-TGMOS50240
Bfix-TGMO18100
Bfix-TGMO50250
Bfix-TGMO 18110
Bfix-TGMO50260
Bfix-TGMO18120
Bfix-TGMO50270
Bfix-TGMO18130
Bfix-TGMO50280
Bfix-TGMQO 18140
Bfix-TGMO50280
Bfix-TGMO 18150
Bfix-TGMO50300
Bfix-TGMO 18160

Bfix-TGMO0O20160
Bfix-TGM0O20170.
Bfix-TGMO20180
Bfix-TGMO20190
Bfix-TGM0O20200
Bfix-TGMO20210
Bfix-TGM020220
Bfix-TGM(G20230
Bfix-TGMO20240
Bfix-TGMQO20250
Bfix-TGMG20260
Bfix-TGMO20270
Bfix-TGM020280
Bfix-TGMO20290
Bfix-TGMO020300
Bfix-TGMOZ0350
Bfix-TGMO20400
Bfix~-TGMO22150
Bfix-TGMO22160
Bfix-TGMO22170
Bfix-TGMO22180
Bfix-TGM0O22190
Biix-TGM022200
Bfix-TGM022210
Bfix-TGMO22220
Bfix-TGM022230
Bfix-TGM0O22240

Bfix-TGMQ22250

Bfix-TGMG24300
Bfix-TGMO24350
Bfix-TGMO24400
Bfix-TGMO25150
Bfix-TGMO25160
Bfix-TGMO25170
Bfix-TGMO25180
Bfix-TGMO25990
Bfix-TGMO256200
Bfix-TGM0O25210
Bfix-TGMO25220
Bfix-TGMO25230
Bfix-TGMO25240
Bfix-TGMO25250
Bfix-TGMO25260
Bfix-TGMO25270
Bfix-TGM0O25280
Bfix-TGMO25290
Bfix-TGMO25300
Bfix-TGMO25350
Biix-TGMO25400
Bfix-TGMO28150
Bfix-TGMO28160
Bfix-TGM0O28170
Bfix-TGMO28180
Bfix-TGMO28190
Bfix-TGMG28200

Bfix-TGMO28210
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Repiblica:de Colombia

Ministério de Salud 'y Proteccior 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 efi el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TGMO35200
Bfix-TGMOB0230
Bfix-TGM0O35210
Bfix-TGMOB0300
Bfix-TGMO35220
Bfix-TGMO60350
Bfix-TGM0O35230
Bfix-TGMO80400
Bfix-TSLO06100
Bfix-TSL028260
Bfix-TSLO0&110
Bfix-TSLO28270
Bfix-TSLO06120
Bfix-T5L028280
Bfix-TSLO06130
Bfix-TSL028290
Bfix-TSLO06140
Bfix-TSLO28300
Bfix-TSLO06150
Bfix-TSLO28350
Bfix-TSLO06160
Bfix--TSLO28400
Bfix-TSLO06170
Bfix-TSLO30150
Bfix-TSLO06180
Bfix-TSLO30160
Bfix-TSLO06190
Bfix-TSLO30170
Bfix-TSLO06200
Bfix-TSLO30180
Bfix-TSLO08100
Bfix-TSLO30190
Bfix-TSLO08110
Bfix-TSLO30200
Bfix-TSLO08120
Bfix-TSLO30210
Bfix-TSLOD8130
Bfix-TSLO30220
Bfix-TSL.O08140
Bfix-TSLO30230
Bfix-TSLO08150
Bfix-TSL0O30240
Bfix-TSLO08160
Bfix-TSLO30250
Bfix-TSLO08170
Bfix-TSLO30260
Bfix-TSLO08180
Bfix-TSLO30270
Bfix-TSLO08180
Bfix-TSLO30280
Bfix-TSLO08200
Bfix-T51.030290
Bfix-TSLO0D8210
Bfix-TSLO30300
Bfix=TSLO08220

Ofjcing Pringipal
Admirdstrative; -

s vimagoves

Bfix-TGMO50350
Bfix-TGMO18170
Bfix-TGMO50400
Bfix-TGMO18180
Bfix-TGMO80200
Bfix-TGMO18180
Bfix-TGMO60210

Bfix-TSLO10240
Bfix-TSLO35250
Bfix-TSLO10250
Bfix-TSLO35260
Bfix-TSLO12100
Bfix-TSLO35270
Bfix-TSLO12110
Bfix-TSLO35280
Bfix-TSLO12120
Bfix-TSLO35280
Bfix-TSLO12130
Bfix-TSL0O35300
Bfix-TSLO12140
Bfix-TSLO35350
Bfix-TSLO12150
Bfix-TSLO35400
Blix-TSLO12160
Bfix-TSLO40200
Bfix-TSLO12170
Bfix-TSLO40210
Bfix-TSLO12180
Bfix-TSLO40220
Bfix-TSLO12180
Bfix-TSLO40230
Bfix-TSLO12200
Bfix-TSL0O40240
Bfix-TSLO12210
Bfix-TS1.040250
Bfix-TSLO12220
Bfix-TSLO40260
Bfix-TSLO12230
Bfix-TSLO40270
Bfix-TSLO 12240
Bfix-TSLO40280
Bfix-TSLLO12250
Bfix-TSLO40290
Bfix-TSLO15100
Bfix-TSLO40300
Bfix-TSLO15110
Bfix-TSLC40350
Bfix-TSLO15120
Bfix-TSLO40400
Bfix-TSLO15130
Bfix-TSLO45200
Bfix-TSLO15140
Bfix-TSLO45210
Blix-TSLO15150

Bfix-TGM022260
Bfix-TGMO22270

Bfix-TGMO22280

Bfix-TSLO18210
Bfix-TSLO18220
Bfix-TSLO18230
Bfix-TSLO18240
Bfix-TSLO18250
Bfix-TSLO18260
Bfix-TSLO18270
Bfix-TSLO18280
Bfix-TS51.018280
Bfix-TSLO18300
Bfix-TSLO18350
Bfix-TSLO18400
Bfix-TSLO20100
Bfix-TSLO20110
Bfix-TSLO20120
Bfix-TSLO20130
Bfix-TSLO20140
Bfix-TSLO20150
Bfix-TSLO20160
Bfix-TSLO20170
Bfix-TSLO20180
Bfix-TSLC20190
Bfix-TSLO20200

Bfix-TSLO20210

Bfix-TGM028220
Bfix-TGMO28230

Bfix-TGM028240

Bfix-TSLO22300
Bfix-TSLO22350
Bfix-TS1.022400
Bfix-TS1.024150
Bfix-TS1.024160
Bfix-TSL024170
Bfix-TSLO24180
Bfix-TSL.024190
Bfix-TSLO24200
Bfix-TSLO24210
Bfix-TSL0O24220
Bfix-TSLO24230
Bfix-TSLO24240
Bfix-TSLO24250
Bfix-TSL024260
Bfix-TSLO24270
Bfix-TSL024280
Bfix-TSLO24250
Bfix-TSL.024300
Bfix-TSLO24350
Bfix-TSLC24400
Bfix-TSL0O25150
Biix-TSLO25160

Bfix-TSLO25170
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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 1a 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 faculiades 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-TSL.O30350
Bfix-TSLO08230
Bfix-TSLO30400
Bfix-TSLO08240
Bfix-TSLO32150
Bfix-TSLO08250
Bfix-TSLO32160
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-TSLC32230
Bfix-TSLO10170
Bfix-TSL.0O32240
Bfix-TSLO10180
Bfix-TSLO32250
Bfix-TSLO10190
Bfix-TSLO32260
Bfix-TSLO 10200
Bfix-TSLO32270
Bfix-TSLO10210
Bfix-TSLO32280
Bfix-TSLO10220
Bfix-TSLO32290
Bfix-TSLO10230
Bfix-TSLO32300
Bfix-TSLOB0230
Bfix-TSLO32350
Bfix-TSLOB0240
Bfix-TSLO32400
Bfix-TSLOB0250
Bfix-TSLO35180
Bfix-TSLOG0260
Bfix-TSLO35190
Bfix-TSLOB0270
Bfix-TSLO35200
" Bfix-TSLO60280
Bfix-TSLO35210
Bfix-TSLO60290
Bfix-TSLO35220
Bfix-TSLOB0300
Bfix-TSLO35230
Bfix-TSLO60350
Bfix-TSLO35240
Bfix-TSLOB0400

SV SO
: ¥

Grtiring Pringipall 077
Adeinistrativgi e

SPRBARTR OV 60

Bfix-TSLO45220
Bfix-TSLO15160
Bfix-TSLO45230
Bfix-TSLO15170
Bfix-TSLO45240
Bfix-TSLOI5180

Bfix-TSLO45250
Bfix-TSLO15160
Bfix-TSLO45260
Bfix-TSLO 15200
Bfix-TSLO45270
Bfix-TSLO15210
Bfix-TSLO45280
Bfix-TSLO15220
Bfix-TSLO45290
Bfix-TSLO15230
Bfix-TSLO456300
Bfix-TSLO15240
Bfix-TSLO45350
Bfix-TSLO15250
Bfix-TSLO45400
Bfix-TSLO15260
Bfix-TSLO50200
Bfix-TSLO15270
Bfix-TSLO50210
Bfix-TSLO15280
Bfix-TSLO50220
Bfix-TSLG15290
Bfix-TSLO50230
Bfix-TSLO15300
Bfix-TSLO50240
Bfix-TSLO18100
Bfix-TSLO50250
Bfix-TSLO18110
Bfix-TSLO50260
Bfix-TSLO18120
Bfix-TSLO50270
Bfix-TSLO18130
Bfix-TSLO50280
Bfix-TSLO18140
Bfix-TSLO50290
Bfix-TSLO18150
Bfix-TSLO50360
Bfix-TSLO18160
Bfix-TSLOS50350
Bfix-TSLO18170
Bfix-TSLO50400
Bfix-TSLO18180
Bfix-TSLO60200
Bfix-TSLO18190
Bfix-TSLO60210
Bfix-TSLO 18200
Bfix-TSLO60220

Bfix-TSLO20220
Bfix-TSLO20230
Bfix-TSL0O20240
Bfix-TSLO20250

Bfix-TSLO20260

Bfix-TSL020270

Bfix-TSL020280
Bfix-TSLO20290
Bfix-TSLG20300
Bfix-TSLO20350
Bfix-TSLO20400
Bfix-TSLO22150
Bfix-TSLO22160
Bfix-TSLO22170
Bfix-TSLO22180
Bfix-TSLO22180
Bfix-TSLO22200
Bfix-TSL0O22210
Biix-TSLO22220
Bfix-TS LOZZ?SO
Bfix-T5L022240
Bfix-TSLO22250
Bfix-TSLO22260
Bfix-TSL0O22270
Bfix-TSLO22280

Bfix-TSLO22290

Bfix-TSLO25180
Bfix-TSLO25190
Bfix-TSLO25200
Bfix-TSLO25210
Bfix-TSLO25220
Bfix-TSLO25230
Bfix-TSLO25240
Bfix-TSLO25250
Bfix-TSLO25260
Bfix-TSLO25270
Bfix-TSLO25280
Bfix-TSLO25290
Bfix-TSLO25300
Bfix-TSL0O25350
Bfix-TSLO25400
Bfix-TSLO28150
Bfix-TSLO28160
Bfix-TSLO28170
Bfix-TSLO28180
Bfix-TSLO28190
Bfix-TSLO28200
Bfix-TSLO28210
Bfix-TSL028220
Bfix-TSLG28230
Bfix-TSLO28240

Bfix-TSLO28250
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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 Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Inslituto National 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 décreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-TZLR181045
Bfix-TZLRB050260

Bfix-TZLR4040180 Bfix-TZLR5070160
Bfix-TZLR4030160
Bfix-TZLR4050180 Bfix-TZLR5080160

Bfix-TZLR4040160
Bfix-TZLR4060180
Bfix-TZLR4050160
Bfix-TZLR4070180
Bfix-TZLR4060160
Bfix-TZL.R4080180
Bfix-TZLR6040130
Bfix-TZ1.R4030200
Bfix-TZLR80100260
Bfix-TZLR4040200
Bfix-TZLR6070250

Bfix-TZLR5030180
Bfix-TZLR5040180
Bfix-TZLR5050180
Bfix-TZLR5060180

Bfix-TZLR6060250
Bfix-TZLR5070180

Bfix-TZLRE060150
Bfix-TZLR6070150
Bfix-TZLR6080150
Bfix-TZLR6030150
Bfix-TZLR6040160
Bfix-TZI.R6050160

Bfix-TZLR&060160

Bfix-TZLR201045
Bfix-TZLLR6060260
Bfix-TZLR201250
Bfix-TZLR6070260
Bfix-TZLR301850
Bfix-TZLR6080260
Bfix-TZLR302060
Bfix-TZLR6090260
Bfix-TZLR303060
Bfix-TZLR301570
Bfix-TZLR60110260

Bfix- Bfix-
TZLR302070  TZLR4050200
Bifix- Bfix-
TZLR303070 TZLR4060200
Bfix- Bfix-
TZLR302080 TZILLR4070200
Bfix- Bfix-
TZLR303080 TZLR4080200
Bfix- Bfix-
TZLR3020100 TZLR4050200
Bfix- Bfix-
TZLR3030100 TZLR4030220
Bfix- Bfix-
TZLR3040100 TZLR4040220
Bfix- Bfix-
TZLR402070 TZLR4050220
Bfix- Bfix-
TZLR40208C  TZLR4060220
Bfix- Bfix-
TZLR402580 TZ1L.R4070220
Bfix- Bfix-
TZLR403080 TZI.R4080220

o EE

Offeina Principab
Adminkstrative; o

oM LOV.LD

Bfix-~ Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5080180 TZLR6070160 TZLR60120260 TZLRB080250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR3030200 TZLR6080160 TZLRB0130260 TZLRA0O80220
Bfix- Bfix= Bfix- Bfix-
TZLR5040200 TZLR6090160 TZLR5060150 TZLR6090220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5050200 TZLR6040170 TZLR5070150 TZLR8&0100220
Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5060200 TZLR6050170 TZLRS5030160 TZLR6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5070200 TZLRS060170 TZLR5040160 TZLRB040250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5080200 TZLRB070170 TZLR5050160 TZILRB050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5090200 TZLR6080170 TZLR5060160 TZLLR6050110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5030220 TZLRG609D170 TZLR6050130 TZLRB060110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5040220 TZLR6040180 TZLR6060130 TZLR6020120
Bfix-~ Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR5050220 TZLR6050180 TZLR6050140 TZLR6030120

e
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Repubilica 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 gjercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012,

decreto Reglamentario 4725 de 2005 madificado por &l decreto 582 de 2017 y. ley 1437 de 2011.

Bfix- Bfix- Bfix- - Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR403580 TZLR4090220 TZLRS5060220 TZLR6060180 TZLRB6030150 TZLR6040120
Bfix- Bfix- Biix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR403590 TZLRA010022 TZLRS5070220 TZLR6070180 TZLR&040150 TZLR6050120
0
Bfix- Bfix- Bfix- _ Bfix- Bfix~ Bfix-
TZLR4020100 TZLR502060 TZLR5080220 TZLR6080180 TZLRE050150 TZLR5050120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030100 TZLR503060 TZLR5000220 TZLRB090180 TZLR6090250 TZLR5030140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- 7
TZLR4040100 TZLR502070 TZLR5010022 TZLRSB030200 TZLRE0100250 TZLR5040140
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4020120 TZLR503070 TZLR602060 TZLR6040200 TZLRB0110250 TZLR5050140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030120 TZLR502080 TZLRB02070 TZLRB050200 TZLRB0120250 TZLR5060140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4040120 TZLR502580 TZLRB02080 TZLRB060200 TZLR6030260 TZLR5070140
Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4050120 TZLR503080 TZLR603080 TZLR6070200 TZLR6040260 TZLR4060150
Bfix- Bfix- Biix- Biix- Bfix- Bfix-
TZLR4030140 TZLR503580 TZLR6B04080 TZLR6080200 TZLR4070160 TZLRAD70150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4040140 TZLR503590 TZLRG603080 TZLR6080200 TZLR4080160 TZL.R6030130
Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix~
TZLR4050140 TZLRS5020100 TZLR6040S0 TZLR6010020 TZLR4030180 TZLR6070220
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4060140 TZLR5030100 TZLR6020100 TZLR6030220 TZLR5030150 TZLRB040110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4070140 TZLR5040100 TZLRB030100 TZLRB040220 TZLR5040150 TZLR5040120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030150 TZLR5020120 TZLRB040100 TZLRB050220 TZLR5050150 TZLR4050150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TZLR8060120
TZLR4040150  TZLR5030120 TZLRB030110 TZLRB0680220
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Repiiblica 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 ui Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecrolagias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes 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 lay 1437 de 2011,

Bfix- Bfx- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6070150 TZLO181045 TZLO4070180 TZLO5040180 TZLOG0S0150 TZLOB030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLOB080150 TZLO201045 TZLO4080180 TZLOS5050180 TZLOB040160 TZL06040250
Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLOB090150  TZLO201250 TZLO4030200 TZLO5080180 TZLOB050160 TZLO6050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6080260 TZLO301850 TZLO4040200 TZLOS070180 TZL.O6060160 TZLO6080250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6090260 TZLO302060 TZLO4050200 TZLOS5080180 TZLOB070160 TZLO6070250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix= Bfix- Bfix-
TZLOGB010026 TZLO303060 TZLC4060200 TZLO5030200 TZLOG080160 TZLO6080250
0

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO8011026 TZLO301570 TZLO4070200 TZLO5040200 TZLOS0S0160 TZLO4080160
0

Bfix- Biix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLOB012026 TZL0O302070 TZLO4080200 TZLOS5050200 TZLOB6040170 TZILOS060150
0

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6013026 TZLO303070 TZLO4090200 TZLO5060200 TZLO6050170 TZLOS070150
0

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5070160 TZLO302080 TZL.04030220 TZLOS5070200 TZLO6060170 TZLOB050130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5080160 TZ1.0303080 TZ1.04040220 TZLO5080200 TZLO6070170 TZLO6060130
Bfix~ Bfix- Bfix- Bfix= Bfix- Bfix-
TZLO5030180 TZLO3020100 TZLO4050220 TZLO5080200 TZLOB080170 TZLOB8090250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLOB060150 TZLO3030100 TZLO4060220 TZLOS030220 TZLOB090170 TZ1.060100250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLOB070150 TZLO3040100 TZIL.O4070220 TZLO5040220 TZL.06040180 TZLO4060150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLOB080150 TZL0O402070 TZLO4080220 TZLO5050220 TZLO6050180 TZLO4070150

Pagina 29 de 33

T T

DO ME R

Offeing Prinnipat:
Admindstrative: a7

. B
L] . S R R R

e inwires goves



Reptiblica 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 o
La Directera 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 modificade por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix-
TZLOB050260

Bfix=
TZLO6060260

Bfix-
TZLOB070260

Bfix-
TZLO4030180

Biix-
TZLO4040180

Bfix-
TZLO4050180

Bfix-
TZLO4060180

Bfix~
TZLOS030160

Bfix-
TZLO5040160

Bfix-
TZLO5050160

Bfix-
TZLO50660160

Bfix-
TZLO6050140

Bfix-~
TZL.OB030150

Bfix-
TZLO6040150

Bfix-
TZLOB050150

Bfix-
TZL06011025
0

swr t

Ohiting Fringipal -

Bfix-
TZLO402080

Bfix-
TZLO402580

Bfix-
TZLO403080

Bfix-
TZLO403580

Bfix-
TZLO403590

Bfix-
TZLO4020100

Bfix-
TZLO4030100

Bfix-
TZ1.04040100

Bfix-
TZ1.04020120

Bfix-
TZLO4030120

Bfix-
TZ1.04040120

Bfix-
TZLO4050120

Bfix-

.TZLO4030140

Bfix-
TZLO4040140

Bfix-
TZLOA4050140

Bfix-
TZLO4080140

Admmistrative: o L &
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Bfix-
TZLO4090220

Bfix-
TZLO4010022
0

Bfix-
TZ1.0502060

Bfix=
TZLO503060

Biix-
TZLO502070

Bfix-
TZLO503070

Bfix-
TZLLO502080

Bfix-
TZLO502580

Bfix-
TZLO503080

Bfix-
TZLO503580

Bfix=
TZLO503590

Bfix-
TZLO5620100

Bfix-
TZLO5030100

Bfix-
TZLOS040100

Bfix-
TZL0O5020120

Bfix-
TZLO5030120

Bfix-
TZLO5060220

Bfix-
TZLO5070220

Bfix-
TZ1.05080220

Bfix-
TZLO5090220

Bfix-
TZLO5010022
0

Bfix-
TZLOB602060

Bfix-
TZLO602070

Bfix-
TZLO602080

Bfix-
TZ1.0603080

Bfix-
TZLOB04080

Bfix-
TZL.0O503090

Bfix-
TZLOB04090

Bfix-
TZLO6020100

Bfix-
TZLO6030100

Bfix-
TZLOB040100

Bfix-
TZLOB030110

Bfix- )
TZLOBOB0130

Bfix-
TZLOB070180

Bfix-
TZLOB080180

Bfix-
TZL.O6090180

Bfix-
TZLOB030200

Bfix-
TZLO6040200

Bfix-
TZLO6050200

Bfix-
TZLO6060200

Bfix-
TZLOB6070200

Bfix-
TZLOB080200

Bfix=
TZLO6GS0200

Bfix- _
TZLO60100200

Bfix-
TZLO6030220

Bfix=
TZL.OB040220

Bfix-
TZLO6050220

Bfix=
TZLO6060220

Bfix-
TZL.O4030160

Bfix-
TZLO4046160

Bfix-
TZLO4050160

Bfix-
TZLO4060160

Bfix-
TZLO5050140

Bfix-
TZLO5060140

Bfix-
TZLO5070140

Bfix-
TZLO5030150

Bfix-
TZLO5040150

Bfix-
TZL.O5050150

Bfix-
TZLO6030120

Bfix-
TZLO6040120

Bfix-
TZLO6050120

Bfix-
TZLO6060120

Bfix-
TZLOG6030130

Bfix-
TZLOG040130
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Reptblica de-Colombia

Ministerio e Salud'y Proteccion Secial
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 Institutc Nacional de Vigilaricia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conféridas en el Degreto 2078 de 2012,

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

Bfix-
TZLO6012025
1]

Bfix-
TZLOB030260

Bfix-
TZLO6040260

Bfix-
TZLO4070160
Bfix~

TPLT181045

Bfix-
TPLT201045

Bfix-
TPLT201250

Bfix-
TPLT301850

Bfix-
TPLT302060

Bfix-
TPLT303060

Bfix-
TPLT301570

Bfix-
TPLT302070

Bfix-
TPLT303070

Bfix-
TPLT302080

Bfix-
TPLT303080

Offeina Priegip
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Bfix-
TZL0O4070140

Bfix-
TZ1.04030150

Bfix-
TZ1.04040150

Bfix-
TZLO4050150
Bfix-

TPLT4040200

Bfix-
TPLT4050200

Bfix-
TPLT4060200

Bfix-
TPLT4070200

Bfix-
TPLT4080200

Bfix-
TPLT4090200

Bfix-
TPLT4030220

Bfix-
TPLT4040220

Bfix-
TPLT4050220

Bfix-
TPLT4060220

Bfix-
TPLT4070220

sovrwslvima govco

Bfix-
TZ1.05040120

Bfix-
TZLO5050120

Bfix~
TZ1.05030140

Bfix-
TZLO5040140
Bfix-

TPLT5070180

Bfix-
TPLTS080180

Bfix-
TPLT5030200

Bfix-
TPLT5040200

Bfix-
TPLT5050200

Bfix-
TPLT5060200

Bfix-
TPLT5070200

Bfix-
TPLT5080200

Bfix-
TPLT5090200

Bfix-
TPLT5030220

Bfix=
TPLT5040220

Bfix-
TZLO6040110

Bfix-
TZLOB050110

Bfix-
TZLO6060110

Bfix-
TZLOB020120
Bfix-

TPLTB080160

Bfix-
TPLTB070160

Bfix-
TPLTE080160

Bfix-
TPLTE0901680

Bfix-
TPLTB040170

Bfix-
TPLTE050170

Bfix-
TPLTB060170

Bfix-
TPLT8070170

Bfix-
TPLTB080170

Bfix-
TPLT6020170

Bfix-
TPLTE040180

Bfix-TZLO6070220

Bfix-TZL0O6080220

Bfix-TZLO6080220

Bfix-TZLO60100220

Bfix-
TPLT4080160

Bfix-
TPLT4070160

Bfix-
TPLTA4080160

Bfix-
TPLT4030180

Bfix-
TPLT4040180

Bfix-
TPLT4050180

Bfix-
TPLT4060180

Bfix-
TPLT4070180

Bfix-
TPLT4080180

Bfix-
TPLT4030200

Bfix-
TPLT5030160

Bfix-
TPLT4050150

Bfix-
TPLT4080150

Bfix-
TPLT4070150

Bfix-
TPLT4030160

Bfix-
TPLT4040160

Bfix-
TPLT4050160

Bfix-
TPLT5070140

Bfix-
TPLT5030150

Bfix-
TPLT5040150

Bfix-
TPLT5050150

Bfix-
TPLT5060150
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Replblica 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 Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrefo 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-
TPLT3020100 TPLT4080220 TPLT5050220 TPLT6E050180 TPLTS5040160 TPLTS070150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT3030100 TPLT4090220 TPLT5060220 TPLT6080180 TPLT5050160 TPLTE050120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT3040100 TPLT4010022 TPLT5070220 TPLT6070180 TPLThH060160 TPLTE060120
0]
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT402070 TPLT502060 TPLT5080220 TPLTE080180 TPLT5070160 TPLT6030130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT402080 TPLT503060 TPLT5090220 TPLT6090180 TPLT5080160 TPLT6040130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT402580 TPLT502070 TPLT5010022 TPLT6030200 TPLT5030180 TPLTB050130
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT403080 TPLT503070 TPLT602060 TPLT6040200 TPLT5040180 TPLTE060130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT403580 TPLT502080 TPLT602070 TPLTE050200 TPLT5050180 TPLT6050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT403530 TPLT502580 TPLT602080 TPLT6060200 TPLT5060180 TPLTE060250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4020100 TPLT503080 TPLT603080 TPLTB070200 TPLT8050140 TPLTE070250
Bfix- Bffx- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4030100 TPLT503580 TPLT604080 TPLTE080200 TPLT&030150 TPLTE080250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4040100 TPLT503580 TPLT603080 TPLTB090200 TPLT6040150 TPLT6080250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix~
TPLT4020420 TPLTS020100 TPLT604090 TPLT6010020 TPLTB050150 TPLT&0100250
0

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix= Bfix- Bfix-
TPLT4030120 TPLTS030100 TPLT6020100 TPLTB030220 TPLTB060150 TPLTB050260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix= Bfix-
TPLT4040120 TPLT5040100 TPLTE030100 TPLT8E040220 TPLT60110260 TPLTB060260
Bfix- Bfix- Bfix-~ Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4050120 TPLT5020120 TPLTE040100 TPLT6E050220 TPLT60120260 TPLTE070260
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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 Disposilivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigitancia 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 v ley 1437 de 2011.

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4030140 TPLT5030120  TPLT6030110 TPLT6060220 TPLTE0130260 TPLTE080260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4040140 TPLT5040120 TPLT6040110 TPLT8070220 TPLT6040160  TPLT6090260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4050140 TPLT5050120 TPLT6050110 TPLT6080220 TPLT6050160  TPLT60100260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT60110250
TPLT4060140 TPLT5030140 TPLT6060110  TPLT6080220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT60120250
TPLT4070140 TPLT5040140 TPLT6020120 TPLT6010022

0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT6030260
TPLT4030150 TPLT5050140 TPLTE030120  TPLT6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- - Bfix-TPLT6040260
TPLT4040150 TPLT5060140 TPLT6040120  TPLTG040250
VIDA UTIL: 2 ANCS
EXPEDIENTE No.: 20200643
RADICACION No.: 20211070214
FECHA: 13/04/2021

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban stiquetas 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 Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora Técnica dé Dispositives Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 13 de Septiembre de 2021
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\ LUCIA AYALA RODRIGUEZ
ECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Colombia
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Admdnistrativer

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048261 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det 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: 201313687 RADICACION: 20191199400 FECHA: 10/10/2019
REGISTRO SANITARIC: INVIMA 2017DM-0016640 VIGENCIA 03/08/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017031952 de 3 de Agosto de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016640 para el producto MEDJCAL ELECTRIC SAW AND DRILL -
SIERRA ELECTRICA MEDICA Y PERFORADOR, & faver de IMPLAMEQ S.A.S con domicilic en CALI -
VALLE, en 1a modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2019029562 DE 16 de Julio de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucion 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.,presentt solicitud
de modificacion al Registro Sanitarioc mencionado, en el sentide de OBTENER APROBACION PARA LA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispesitivos Médicos y Otras Techologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de ésta 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 inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la medificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

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

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

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, Bd4200, BJ4201, BJ4202,
BJ4202A, BJ4202B, BJ4202SA0, BJ4203B, BJ4203D, BJ4204, BJ4205, BJ4206, BJ4207B,
BJ4207D, BJ4208, BJ4213, BJ6200, BJ6201, BJ6203, BJ6207B, BJ4400, BJ4401, BJ4402,
BJ4402S5A0, BJ4403B, B.J4403D, BJ4407B, BJ4407D,BJ4413, BJ8200, BJ8201, BJ8202,
BJB82025A0, BJB203, BJ8209, BJ8213; MODELOS BJJ-1: BJ1101, .BJ1106, BJ1108, BJ1109,
BJ4101, BJ4106, BJ4108, BJ4109, BJ4301, BJ4309, BJG101, BJ6§109, BJ8101T; MODELOS BJZ-1
:BJ1102, BJ1102A, BJ1103, BJ1103B, BJ1103D, BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ1107B, BJ11067D,
BJ4102, BJ4102A, BJ41025AC, BJ4103, BJ4103B, BJ4103D, BJ4104, BJ4105, B.J4107,
BJ4107B, BJ4107D, BJ4302, BJ4303, BJ4303B, BJ4307, BJ4307B, BJ4307D, BJ6103B,
B.J6103,BJ6107B;BJ8102,B8103,BJ8113.

Pagina 1de 2

SR e e M A e i ¢ e T

v Bt Bt i

ipali <

ofteina Prine

WSS E0V.C0



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Nacicnal 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-I:

BJ1401,B8J4306,BJ4308,BJ5101,BJ5109,BJ5501,BJ5501-11,BJ5506,B.45509,BJ5301.

BJZ-i;

BJ1402,BJ1403B,BJ1407B,BJ6103D,BJ5107D,BJ8113A BJB113B,BJ5103B,BJ51030,BJ5107B,
BJ5107D,BJ5503B,BJ5503D,BJ5507B,BJ5507D.

BJJZ-I:

BJ2113A,BJ2113B,BJ421 3A,BJ4213B.BJ4413A,BJ441 3B,B.J4505,BJ6207D,BJ8213A,BJ8213B,B
J5400,BJ5402,BJ5402SA0, BJ5407B,BJ5407D,BJ5413,BJ5600,BJ5602,BJ5602SA0,BJ56078,B
5607D,BJ5613,B41201,BJ12015,BJ14001,8J4001,BJ6001,BJ8001,BJ43001,BJ43003,BJH1001,
BJ14002,BJ8002,BJ43002,BJ43002-4B, BJH1002,BJ1002-4,BJ4004,BJ6004,BJ43004,BJH1004,
BJ8005,BJ11021,
BJ41021SA0,BJ1103B1,BJ1103B5,BJ11Q07B1,BJ1107D1,BJ110781L,BJ1107D1L,BJ1107B1T,B
J1 107D1T,A,B,D-,-F,S,G,H,I,K,L,M,N,P,Q,R,,B'JXDH,BJSBOO,B.J5802,BJSSOZB,BJSSOZD,BJSSOZS.
BJ58025A0,BJ5813.

BJWJZ1.
BJ36006,BJ36012.BJ3600,B43607SA0,BJ3602-01,BJ3602-02,B43602-03,BJ3602-04,BJ3602-
05,BJ3603-01,BJ3603-02,BJ3603-03,BJ3603-04,BJ3603-
05,BJ3601,B43605.BJ3609,BJ3500,BJ3501,BJ3502,BJ35025A0,B43507SA0,BJ3513,BJ3517,BJ
35012,BJ35016,BJ3401,BJ3402,BJ3407.

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucién procede dnicamente 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 siguiéntes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de 16 Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se dériven 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 articuio 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

A
I Y S
(N

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jpalmap
Validez
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteceidn Social
instituto Nacional d# Vigiiancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2019029562 DE 16 de Julio de 2018
Por la cual e Modifica una Resolucidn
Diractor(a) Técnico de Dispositivos Médicos v alras Tecnologias  del lnstitute Nagional de
Vigitangia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultadss Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Dacreto Reglamentario 4725 de 2008, y lay 1437 de
2011 y Dacrelo 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20131367 RADICACION: 20191123011 FECHA: 28/06/3018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM:0018640 VIGENCIA: QS!QB!’ZQE?
ANTECEDENTES

Cue mediante Resolucidn No, 2017031952 de 3 de Agosto de 2017, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-00165640 para el producto MEDICAL ELECTRIC SAW
AND DRILL - SIERRA ELECTRICA MEDICA Y PERFORADOR, g favor de IMPLAMEG SAS
con domicllio en CALE - VALLE, en s modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito ridmere 20191123011 radicado &l 28/06/2019, & Doctor MAURIGIO
SANCHEZ ROJAS, actuande en calidad de Represéntante Legal de la emprasa IMPLAMEG
S.A.8, presentd solicitud de miodificacion al Regisiro Sanitario mencionado, en ¢l senlido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instifuto s¢ ha solicitado. la concesién de una modificacién con basg en ia
verificacion de la documentacién técnica legal aliegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para fa expedicion de esta
modificacion,

En consecuencia a lo antérior, de confarmidad con & articulo 2 de Decreto 582 del 04 de Abrit
de 2017, el INVIMA de acugfdo con las faculfades de ingpeccidn, vigilancia ¥ control, podra
verificar en cualquier mémento la informacion suministrada para la modificacien automiatics,
tepiendo en cuenta el rlesgo del dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO; MODIFICAR ia Resolucion No. 2077031952 de 3 de Agosto de 2017
que concedid Registro Sanitaric No. INVIMA 2017DM-00168640 a favor de IMPLAMEQ S.AS
con domicilio en CALI - VALLE para el producto MEDICAL ELECTRIC SAW AND DRILL -
SIERRA ELECTRICA MEDICA Y PERFORADOR en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentids de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
Las referencias que aparecen en el expediente mas las que figuran en la declaracién de
conformidad del presente tramite de modificacion

ARTICULO SEGUNDO: Contra ld presente resolucion procede Onicamente &l Réowso de
Reposicion, que deberd interponerse ante Ja- DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS v
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a.su nolificacion, en los
terminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo v de 150 Contenciose
Administrativo,

ARTICULQ TERCERO: La presente rasolucion rige a pariir ¢e ta fecha de ajecutoria,
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Republica de Colombia
Kinisterio de Salud ¥y Proteccion Social
Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018029562 DE 16 deJullo de 2018
~ PFor la cual se Modifica una Resolugion
Direclorta) Técnico de Disposilivos Médicos iy oltas Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia, de Medicamentos y Alimsntos INVIMA, én gjercicio- de las facultades Legajes
canferidas en el Decrelo 2078 da 2012, Dectsto Regiamentano 4725 de 2008, y ley 1437 de

2011 v Degrelo 582 de 2017

ARTICULD CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resalugion quedaran sujetas al

- chntral postérior gquie debe realizar la Dirgcdion de Dispositivos Médicths v Otras Teenologias det

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con o previsto por el adticulo 3 del Detrels 582 del 04 de Al de 2617,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se-expide en-Bogota D.C., 8l 16 de.Julio de 2018
Este gspacio, iasta Ja fioma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODR!GUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
FProyecld: Legak ymorenom, Téonico: jgonzalzze
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclon Sociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 7031852 DE 3 de Agosto de 2017
Por Ia cual se concede urni Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutd Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrsio
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADG 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 TEGNOLOGIAS, 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 RgALiMRA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE {15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR El, TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: MEDICAL ELECTRIC SAW AND DRILL - S!ERRA 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 CAL} - VALLE

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

IMPORTADOR(ES): IMPLAMEQ 8.A4.5 CON DOMICILIO EN CAL] - VALLE

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

EQUIPC BIOMEDICO: EQUIPQ DE APOYO TERAPEUTICO

RIESGO: HA

SISTEMAS: ELECTRICOS .

SUBSISTEMAS: MQODELOS 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 ¥ DE BAJA VELOCIDAD), FIJACION DE FRESADO, EL
CARGADOR DE LA BATERIA. MODELOS BJJ - 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), El. CARGADOR Y LA BATERIA. MODELOS
BJZ-1: PIEZA DE MANQO (COPA DE ACOFLAMIENTO RAPIDD, ACTIVACION DEL
GATILLO, CAMBIAR, CUBIERTA INFERIOR, BATERIA), LA UNION DE
PERFORACION (DE ALTA VELOCIDAD, QE VELOCIDAD MEDIA ¥ DE BAJA
VELOCIDAD), EL CARGADOR DE LA BATERIA. _

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

PRESENTACION COMERCGIALINDIVIDUAL .

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTQS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
MODELOS BJJZ-1: BJ2100, BJ2101, BJ2101S, BJ2102, 8J21028A0, BJ2103,
BJ2103B, BJ2103D, BJ2104, BJ2105, BJ2106, BJ2107, BJ21078, BJ2107D, BJ2109,
BJ2110, BJ2111, BJ2112, BJ2113, BJ1001, BJ1002, BJ2003. BJ1004, BJ100S5,
BJ4200, BJ4201. BJ4202, BJ4202A, BJ4202B, BJ4202SA0, BJ42038, BI4203D,
BJ4204, BJ4205, BJ4206, BJ4207B, BJ4207D, BJ4209, BJ4213, BJ6200. BJEZ01,
BJ6203, BJS207B, BJ4400, BJ4401, BJ4402, BJ4402SA0. BJ44038, 8J44030,
BJ44078. BJ4407D,BJ4413, BJB200, BJ8201, BJS202, BJS202SAC, BJ8203, BJE209.
BJ8213; MODELOS BJJ-1: BJ1101, BJ1108, BJ1108, BJ1109, BJ4101, BJ4108,
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Republica de Colombia
Ministerio de Saludy Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilaricia de Medicamentos y Alimentos « INVIMA

RESOLUCION No. 2017031852 DE 3 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclor iécnico de Dispoesitivos Médicos y otras Tecnologias del institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicic de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decraic
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

B8J4108. BJ4108, BJ4301. BJS4309, BJ6101, BJ6109, BJB101, MODELOS BJZ-1 ¢
BJ1102, BJT1102A, BJ1103, BJ11038, BJ1103D. BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ11078.
BJ1107D. BJ4102. BJ4102A, BJ4102SA0. BJ4103. BJ4103B. BJ4103D. BJ4104,
BJ4105. BJ4107. BJ4107B. BJ4107D, BJ4302, BJ4303. BJ43038. BJ4307, BJ43078,
BJ4307D, BJE103B, BJS103, BJ61078; BJ8102, BJB103, BJ8113.

VIDA UTIL: 3 ANQS
EXPEDIENTE NO. 20131367
RADICACION NO; 2017109304

FECHA DE RADICACION: 02 08 2017

ARTICULO SEGUNDO,.- CONTRA LA PRESEMTE 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 PROGEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LAFECHA DE SU EXPEDIGION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERICR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

GOMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 3 DE AGOSTO BE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCQ.

o ,;,f’{:
=
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbaim, Téénico: jpafrda, Revisd: ¢ordina_varios

it
Raason: invina
Lacstinn: Bagota,
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Minist iF!et;;l]l;;llca de Colombla
_ Hinisterio de Salud y Protece
instituto gz_gloonal de Vigilancla de Myedicamecrif’:ssyog?r:wntos —INVIMA
S LUCION No. 2019016465 DE 7 de Mayo de 2019
La Direccion Tecnica o A gl{?l se concede un Permiso de Comerclalizacion
Medicamentos Y Alnentos p ISI ivos Médlcq_s ¥ ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Decreto 4705 4o 2008 S - nwm_a, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

medi i ; ;
ediante radicado nimero 20181020892 de fecha 06 de Febrero de 2018, Ja Doctora TANIA PATRICIA
poderada de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, solicitdé Permisg

Que
i?gl;ﬂGUE‘Z‘CA§TELLAR, actuando en calidad de A

suae?ﬁf’ﬂfﬁﬁﬂ&?ﬂ el producto DRILL HANDPIECE, SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW
SURGICAL CUCH{LLASOaP?RAT%D FLEXIBLE; ABRASIVE DEVICE - FIEZA DE MANO QUIRURGICA

av POT o ils

IMPORTAR ¥ Ve or de IMPLAMEQ S.A,S con domicilio en CAL! — VALLE, en la modaiidad
Que Taeciants auto nimero 2018012121 de fecha B de octubre de 2016, el INVIMA informa al interesado que una
reque;:‘r?; tgs.el expediente y para confinuar con el tramite soficitado debe cumplir con los siguientes

1. Allegar ef formulario corregido indicando Ja direccién de la empresa IMPLAMEQ S.A.S "CALLE 5 B2# 30-
14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca” de acuerdo & lo aprobada en el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento CCAA. Toda ver que no coincide la direccion aportada en el
formulario "CALLE 58 # 30-14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca” con la aprobada en el CCAA "CALLE 6 BZ # 30-
14 Piso 2 Cali, Valle daf Cauca". '

2. De acuerdo a lo anterior,

S.A.8 "CALLE 5B 2 # 30-14 Piso 2 cali,

guedando; DRILL HANDPIECE, SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW SURGICAL MANUALLY
- OPERATED FLEXIBLE; ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO QUIRURGICA ELECTRICA Y
CUCHILLAS. Finalments, debérs cambiar de registro sanifario a Permisa De Comercializacion en la

eliqueta ya que NO es considerade un Disposilive Medico sino un Equipo Biomédico.

3. Allegar el formulario corregido indicando e! dormicilio def fabricante "SCIENCEMEDIC CO., LTD., 4&5F
SCIENCE BUILDING 104, JEONPA-RO, MANAN-GU, ANYANG-SI, GYEONGGI-DO, KOREA". de acuerdo

a fo allegado en el certificado de venta libre, y damas documentos,

4. Allegar la autorizacién de la empresa fabricante SCIENCEMEDIC CO; LTD a la empresa IMPLAMEQ
S.A.8 para que figure como titular @ importador en el regisiro sanilario, debidamente firmada por el

representante lagal de la misma, teniendo en cuenta que la aportada se encuentra sin firmas.

Que mediante éscritc numero 20181224527 de fecha 31 de octubrée de 2018, la Doctora TANIA PATRICIA
RODRIGUEZ CASTELLAR, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPLAMEQ S.AS. allega

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

deberd aflegar artes finales de eliguetas de importador acorde al articulo 54,
correctaments el domicilio de! importador "IMPLAMEQ

fiteral b y ¢ del articuls 55 y articulo 57, indicando
Valle del Cauca®, al igual que el nombre genérico del producto,

Que ante este Instittto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la

RESUELVE

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

documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologlas, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacién por cuanto el
interesado allegd la respectiva documentacion para acceder a la peticién en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2018012121 de fecha 8 de Qctubre
de 2018, siendo SATISFACTORIA por cuanto se allega formulario en el que se corrige el domicilio dei importador y
el domicilio del fabricante, se aporta etiqueta del importador corregida acorde a lo solicitado en el auto y finalmente
aliega la autorizacion 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 eén consecuencia
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.. Republica de Colombia
Instituto Nacion:;hgés:ﬁn-o de Salud y Proteccién Social
RESOLUCléngglanma de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Por Ia cual so 0. 2013016465 DE 7 de Mayo de 2019
de Dispositve Mérét::ede un Permiso de Comercializacion
iCos y ofras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de

mentOS - Invi . A "
05 modiﬁcadolma' én ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012
por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011, '

La Qireccién Técnica
Medicamentos y Ali
Decreto 4725 de 20

PRODUCTO:
EAE!I\LIIL]AHS_‘:I(DP'ECE" SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW SURGICAL
. MANU, - OPERATED FLEXIBLE: ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO
MARGA: au URGICA ELECTRICA Y CUCHILLAS

PERMISO DE ENCEMEDIC

COMERCIALIZACION No.:
TIPC DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

INVIMA 2019EBC-0019750

IMPORTAR Y VENDER

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

IMP -~ _
ACOOI'\!FgéPOONF;\(gg)é £y IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
TIPO BE DISPOSIT:\(j 2 IMPLAMEQ $.A.S con domicilic en CALI - VALLE
RIESGO: © EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO
SAS: . ELECTRICO
ISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO: PRINCIPALES: CONEXION SIERRA MEDICA; BATA DE

BLOQUEO; DISPARADOR: BOTON DE FUNCION, MANLA; 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 COMBINADOY;
AGCESORIO 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 (A0 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

USOS: EL DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA EL ROSCADO, TALADRADO Y
CORTE DE LOS HUESOS GRANDES Y PEQUENAS DURANTE CIRUGIA
ORTOPEDICA, PLASTICA, Y NEUROLOGICAS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZAGION AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELQS:

CODIGO PRODUCTO DESCRIPGION

SMB-100S DYNAMIC-Z UNIT OSCILLATING SAW HANDPIECE (0 ~ 14,000 CPM)

SMB-100M DYNAMIC-Z MODULAR HANDPIECE

SMB-100D DRILL ATTACHMENT / JACOBS KEY ( 0 ~ 1200 RPM )

SMB-100DM DRILL ATTACHMENT / ZIMMER ,HUDSON { 0 ~ 1200 RPM )

SMB-100R REAMER ATTAGHMENT / ZIMMER, HUSDON (0 ~ 270 RPM)

SMB-100RA REAMER ATTACHMENT / A/O SYNTHES (0 ~ 270 RPM)

SMB-100RC RECIPROCATING SAW-ATTACHMENT (0 ~ 20,000 CPM)

SMB-100WP WIRE PIN ATTACHMENT (0,7~3,2 MM)

SMB-100DA AJO-DRILL BIT ATTACHMENT

SMB-100MS MINI SAW ATTACHMENT (0~20,000CPM)

SMB-100T BATTERY STERILIZE CASE

SMB-100BP-8 BATTERY PACK(8CELL)

$MB-100BP-4 BATTERY PAGK(4CELL)

BATTERY HOUSING FOR SMB-100BP-8

SMB-100C-8 __ :
SMB-100C-4 BATTERY HOUSING FOR SMB-100BP-4

SMB-100BS-8 BATTERY SHIELD

SMB-100BS-4 BATTERY SHIELD

SMB-100BC4 BATTERY CHARGER(THREE SLUT ; 4CELL, 4ELL AND 8CELL)
SMB-100BC BATTERY CHARGER(THREE WAY)

SMB-100BC-8 BATTERY CHARGER(THREE SLUT 8CELL)

SMB-100W WIRE ATTACHMENT (0,7~1,8MM)
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" BFIX

Atke(Shanghai) Medical Instrument Co. 1 td.

B F EX@ Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd.

Authorization Letter

We, Aike (Shanghai) Medical
No. 1128, Huicheng South Road,
As manufacture and exporter to

instrum

IMPLAMEQ S AS organized an
Calie 5 B2 # 30-14 Cali-Colombi
distribute the brand of BFIX in th

d existin
4, as olur
e antire ¢

We appreciate the attention,
Qctober 19t 2020

Signature:

LR

‘}g}9~f0‘vi

WANG XIJIONG
CEQ

Aike {Shanghai) Medical instrument Co. Lig

B320and 321, No

Sngan unet, Shanghai Dhing
o0 BIZ Ko 128, Seun Putieng Rowd, Swgg Distier, Shafigha (g
L 38 20-5652650% ssa0eaTs R R N R e )

A TAKPIGANESILOT T e 2 o

¥ Room 608 we 3358 Tatighexirt Finss

Jiading Industria Zone, 2000
Colombia hereby we declare:

ent Co., Lid, established in B320 and 321,

81, Sharighai, China.

g under a principle p!
distributor in COLOM
ountry.

ace of business at
BIA to promote and

Aike {Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

- 1128, Huicheng South Road, Hading Industrial Zone,
200081, Shanghai, China

Tel : 021- 56653000

Fax: 021- 56653000

Website: wwiw aikesh.com



impfaﬂfes y Grfape Hia

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente certificamos que la empresa IMPLAMEQ S.A.S, identificada con el
Nit N0.900515661-4, es distribuidor autorizado de la marca ECOSINTESIS de los ¢lavos 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
emgpresario.

Para constancia de lo anterior se firma en Medellin, a los seis (6) dias del mes de octubre
del afic 2020.

Cordialmente,

T

HHOLESRAL" é», srplazareads E'JQ'HS‘: VEASTON @] cerommsys

AAMLAKTLE DENTALES Tt bk R

Cra. 48 # 10-45 L€ Monterrey » Oficina: 3604-1005-1006 -~ Medellin - Colombis
Tels.: (57)(R} 266 9127 - 311 6481 ~ 520 2740 - 520 2741 - 520 2742 + CEL: 310 413 1972 « E-MALS info@rpdéntalsa.cém

Wy %%i?fﬁﬁﬁ i, com



BFI{® 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
Cafle 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 (SHANGHAI) 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:

LT

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



B F EXTQ Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd.

CARTA DE AUTORIZACION

Nosotros, AIKE (SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD, establecida en B320 y
321, No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghai, China.
Como fabricante y exportador a Colombia declaramos:

IMPLAMEQ S.A.S organizada y existente bajo-un domicilio principal en Calie 5 B2 # 30-14
Cali-Colombia, como nuestro distribuidor en COLOMBIA para promover y distribuir la marca
BFIX en todo el pais desde el 01 de enero de 2020 hasta el 31 de diciembre de 2024.

Aike (Shanghai) Medical instrument Co., Ltd garantiz6 1a calidad y el rendimiento de los
productos segln el archivo de construccion CE, y también es responsable del servicio
posventa dentro del alcance de su propia actividad.

Agradecemos la atencidn,
15 de febrero de 2020

Firma

CHEN TIENIU
CEO
Aike {Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

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

Fax: 021- 56653090
Website: www.aikesh.com
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- j’/ CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTS YO f
| N ma ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS 4
i Cédigo: ASS-AYC-FM037 Version: 03 Fecha de Emision: 27/03/2018 Péagina 1 de 1 o

RADICACION No 20191058581 FECHA  29/03/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICQ (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE

MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETQ 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICICNES BE
ALMACENAMIENTO Y/O ACCNDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007), FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 26AJUNIO/2019.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADCOR

NOCMBRE: IMPLAMEG SAS.
DIRECCION: CALLE 5B 2 Ng, 30-14 PISO 2

TELEFONO: (2) 5545089 E-MAIL; direcciontecnica@implameq.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 PIS0 2

TELEFONO: (2) 5545089 E-MAIL: direcciontecnica@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. £0.393.923 DE CUCUTA — NORTE DE SANTANDER

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBERE: IMPLAMEQ S.A.S.

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

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

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTQ Y/O ACCNDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICGS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE. h ”

SR

CERTIFICADO NO. 0391 J FECHA: BOGOTA D.C. 27 DE JUNIO DE 2018 —]

Cerfificacion vigente hasta ef dia 25 de junio ge 2024.

Esta certificacion de CCAA serd vélida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello def Invima. Documenta valido Gnicarnente en su original.

i L
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Direclor (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos

y Qtras Tecngﬁjas

Prayecto: 5200-11 OCM & Revisd: 5200-04 MEOP Aprohé: 5200-02 KADR l’t‘“’ij.bm‘?"
C.C. Exp.; V-0303 }; ‘K

EL FORMATQ IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
R _ hitps://www invima.gov.co/procesos




Hacemos
tu vocacion

Bogota D.C., 24 de octubre de 2023

Sefiores )
HOSPITAL SUSANA LLOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
Cuidad

RECURSOS FISICOS Y HUMANOS

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
vigitancia partiendo de normas actuales asociadas al dispositivo médico, propias del ente
regulador INVIMA.

CUENTA CON EL RESPALDO DE UN EQUIPQ
preparado para cualquier situacion

v 1+] i

Asesoria permanente Instrumentadores y Material en excelente
Nuestra experiencia y conorimianto despachos disponibles 24/7 condicion
en el mercado de ia salud nos Muestro equipo quinirgico, logistico MNuestro deber es garantizar la mejor
permite asesorarte Svobx_'e qué 15{)0 de ¥ comercial estd preparado v atento calidad en nuestros equipos,
impiante '3% &l mas .GPE““O seguin las pasa asistir cualquier cirugla con ia suminisirando todas las herramientas
cara‘:tetfstlcas pamcufa;es de cada mejor excetencia y calidad en ef en fas mejores conckiciones para una
fraclure o paciente. servicio, sin impontar e dia, la hora o cirugla exitosa.

la inmediatez gue se requlera,

IMPLAMEQ S.A.S empresa importadora y distribuidora de dispositivos médicos, cuenta
con recurso humano idéneo, instrumentadores quirurgicos, especialistas de producto,
fuerza de ventas y un consolidado departamento fogistico, 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 ATENCIC')N, para su
complemento.

Cordialmente,

¢

A A.
Represent
CC. 60.941.159 de Buenaventura

IMPLAMEQ S.A.S.

 Sede administrativa Cra 35 A # 3-30 San Fernando vieo, CaPBX(2) 34
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ATENCION Pagina 1 de 6

1. .OBJETIVO

El presente procedimiento establece la metodologia para la atencién de clientes y
sus requerimientos.

2. ALCANCE:

Procedimiento de libre circulacion. Aplica al personal involucrado en el area de
Direccién Técnica y Comercial de IMPLAMEQ.

3. RESPONSABLES

1. Es responsabilidad del personal de la bodega encargado del manejo de las
operaciones internas, aplicar correctamente este procedimiento. Es
responsabilidad del Director Técnico verificar la correcta aplicacion del presente
procedimiento y la correcta atencion a las diferentes entidades.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Implameq empresa importadora, distribuidora y comercializadora de dispositivos
medicos con sede principal en ta ciudad de Cali con NIT 900515661-4 relaciona a
continuacion el siguiente procedimiento de operacién logistica y de servicio.

Ruta de Solicitud

v El cliente envia una solicitud u orden de pedido, que debe llegar por via
electrénica. '

v' Elauxiliar de bodega recepciona la solicitud y da respuesta de disponibitidad
por via electronica.

v Al pedido se le hace seguimiento via telefénica.

v" En situaciones de fallas de internet, o en fin de semana, el pedido se toma
via telefonica esperando que se haga formal en cuanto sea posible.
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v De acuerdo con el pedido recibido, el auxiliar de bodega debe ingresar a la
bodega de almacenamiento y seleccionar los implantes solicitados,
previamente aprobados, junto con el instrumental necesario, segun
requerimiento médico.

v En el area de alistamiento, el auxiliar de bodega verifica el estado del pedido
a ser despachado, su identificacion, contenido y revisa que la cantidad sean
los solicitados.

v Los pedidos listos, pasan al area de despachos, cerrados e identificados,
para ser entregados al transportador, con la informacion del destinatario.

v El auxiliar de bodega entrega revisado al emisario, el pedido solicitado junto
con la documentacion necesaria para la entrega.

v El emisario debe revisar contra remision, que el producto se encuentre
completo y en buen estado.

v El producto se recoge una vez se confirme que la cirugia fue efectiva.

v En tanto los adicionales se encuentra de vuelta, se revisa el consumo real y
éste es descargado del sistema y facturado.

Tiempos de Respuesta

v Si la cirugia es programada, el producto se despacha un dia antes del
procedimiento dentro del horario establecido por la institucion.

v El tiempo estimado de entrega a la entidad ante urgencias no supera las dos
horas después de haber hecho la solicitud.

v En el caso de producto en consignacién, las reposiciones se hacen de
manera diaria de acuerdo a reportes entregados por la entidad y nuestros
soportes teécnicos.
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Soporte

Por cada procedimiento asiste un soporte técnico (Instrumentador
Quirurgico) encargado de dar apoyo técnico a personal de quiréfano antes,
durante y después del procedimiento.

El Instrumentador Quirdrgico es encargado de velar por el buen
funcionamiento de los diferentes productos, es el encargo de hacer entrega
del producto una vez terminado el procedimiento, a la central de esterilizacién
lavado y organizado, siguiendo protocolos de lavado propios de la institucion.

El Instrumentador Quirlrgico debe revisar el material acompafado del
auxiliar de la central de esterilizacion, a fin de que él o ella reciban conforme.

El Instrumentador es el encargado de realizar el gasto respectivo y de
entregar copia del gasto al paciente y/o acudiente, o sies el caso dejara copia
en la historia clinica del paciente (Exigencia Invima — Decreto 4725 de 2005
— Resolucion 4002).

Transporte de productos

Para el despacho de los productos, la compaiiia dispone de todas las garantias para
asegurar que esta operacién sea segura y garantice la integridad de los dispositivos
médicos hasta el cliente final. Los vehiculos, propios o contratados para este fin,
deben cumplir las siguientes condiciones:

v

v

El vehiculo dispuesto para el transporte de los dispositivos debe proteger el
producto del medio ambiente y de cualquier tipo de contaminacion.

El dispositivo debe ser acomodado de tal forma que no permita movimientos
bruscos, golpes que puedan causar abolladuras y/o deteriorar la caja o su
contenido.

El tiempo transcurrido entre ia salida del dispositive de las instalaciones de
IMPLAMEQ vy la llegada al punto de recepcién debe ser minimo, el vehiculo
no debe ser punto de almacenamiento.
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v' El dispositivo debe ser recibido Unicamente por personal autorizado, en las
clinicas el producto es entregado al auxiliar de enfermeria o instrumentador
designado.

v" En cuanto a producto qué se va fuera de la ciudad, éste es entregado a la
transportadora contratada por IMPLAMEQ, al funcionario correspondiente
con su respectiva guia transportadora.

Si el transporte se hace por una empresa contratada, el Director Técnico debe
evidenciar que ésta cumpla las condiciones mencionadas.

A continuacion se referencia personal comercial , técnico y logistico en IMPLAMEQ
su nimero de contacto y correo electrénico .

NOMBRE R CARGO TELEFONO CORRED ELECTRONICO
DAVID NAVARRO COORDINADOR LOGISTICO 3175006556 | coordina.logistica@i mplameg.com
STIWARD CARVAJAL | DISPONIBILIDAD - AUXILIAR LOGISTICO | 3116415860 aimaseni@imolameg.com
ANGEHCA ORTIZ DIRECCION TECNICA 3115415851 direcdontecnica@implameag.com
LUZ KARIME VAULEIO FACTURACION Y COTIZACIONES 31836607236 cotizaciones@implameg.com
NATHALIEVICTORIA DIRECCION COMERCIAL 3116415866 {nathalio victoria@implameg com
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ANEXO 1.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CODIGO; ~ RAPOOO
PROCESO: EMISION: 17-02-2014

%?f’ ‘mp 58m€€% DIRECCION TECNICA. VERSION: 02
YL Miind - Jhurdrgioos TI’TULO: REM!S[GN 20.03,,20;8

FIRMAS DE APLICACION PAGINA 1 DE |
Cerlifico haber leido y enlendido el contenido de este procedimiento y me comprometo a
aplicarie a partir de la fecha.
NOMBRE Y APELLIDO CARGO FIRMA FECHA
Revisd Aprobd

Directora Técnica Directora Técnica
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Vegls;on Descripciéon de cambios Fecha Aprobado Por
| Original 20-03-2018 Direccion Técnica




Hacemos
tu vocacion

Bogota D.C., 24 de octubre de 2023

Sefiores ]
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
Cuidad

COBERTURA
IMPLAMEQ S.A.S empresa importadora y distribuidora de dispositivos médicos, garantiza que
contamos con personal idéneo, soportes tecnicos especializados en ef 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
Zona Sur Occidente

Cali Sede Logistica
5y Larrera 35a # 3 - 30 Barrio San &y Calle 5 B2 Mo, 30 - 14 Barrio San
v Fernando Viejo, Cali ¥ Fernando, Cali
Sk PBX:(2) 348 1738 G537 PBX:(2) 554 50 89
&4 informacion@implameqg.com &7 informacion@implameg.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 nimero de lote, asegurando un
completo seguimiento si se presentara un evento adverso asociado al dispositivo.

Cordiaimente,
S

§
A

e ‘ / j“ ;
ég’&ﬁﬁl&émaé

ENNYS M/MOSQUERA A.
Representante Legal

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




Hacemos
tu vocacién

Bogota D.C., 24 de octubre de 2023

Sefiores ]
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
Cuidad

GARANTIA 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 nlimero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos la disponibilidad inmediata del material que ofertamos en

la presente convocatoria.

Cordialmente,

}

Lo

i "

] 1
1 '/ //
Mt‘f{iifx/{@(xxng
ENNYS M}, MOSQUERA A.

[iiin SUSVCRTIS

Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S




Hacemos
tu vocacion

Bogota D.C., 24 de octubre de 2023

Sefiores )
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 | egal de IMPLAMEQ S.A.S, con ndmero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos que, durante la vigencia del contrato, la asistencia de
soporte técnico (instrumentados quirirgico con titulo profesional) para cada una de las
cirugias donde se utilice el material de osteosintesis de acuerdo a las disposiciones del

medico tratante.

Cordialmente,

f"m’i

: 4
v.,.th%mw W%‘ o ._ f /5}
/ #
z Mﬁﬁ{/{fiﬁmﬂ&gf//
=NNYS M. MOSQUERA:-A.
- Representahte Legalg
IMPLAMEQ S.A.S




Hacemos
tu vocacion

ANEXONo. 3

CARTA DE COMPROMISO DE PROFESIONALES €N ISNTRUMENTACION QUIRUGICA

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR en mi calidad de Representante Legal de la Firma
IMPLAMEQ S.A.S. certifico bajo gravedad del juramento que cuento con el RECURSO HUMANO
solicitado en el proceso de contratacion el suministro de material de osteosintesis de Sistema
de Fijacién Externa para el proceso quirdrgico del Hospital Susana Lopez de Valencia ES.E, el
cual cumple con la formacién académica y experiencia requerida, al igual que cumplird con las
actividades a realizar estipuladas en el ftem f, del numeral 4.6.1. OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA del presente proceso de seleccién.

Asi mismo en el caso de ser favorecido con la adjudicacion de algiin grupo, anexaré las hojas de
vida del Recurso Humano ofrecido con el fin de que se verifiquen las condiciones solicitadas.

£l HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ESE.  Se reserva el derecho de verificar la
informacién que se encuentra respaldada con la presenta carta de COMPromiso.

NOMBRE DEL PROPONENTE: IMPLAMEQ S.A.S
NIT 0 CC:900.515.661-4

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR
CC.: 66.941.159 de Buenaventura

e
H

M&Qgﬁfﬁa 4
FRIMA DEL REPRSENTAIELEGAL
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Bogota D.C., 24 de octubre de 2023

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

APOYO TECNOLOGICO

IMPLAMEQ S.A.S, empresa legalmente constituida con ntimero de NIT 900515661-4 con
domicilio en la ciudad Cali Yy sedes en Bogota, Pereira, Manizales, Barranquilla y Clicuta se
compromete a:

* Dar apoyo con personai idéneo, garantizando durante la duracién del contrato Ia
asistencia de un soporte técnico (instrumentador quirtirgico) con titulo profesional
de acuerdo a las disposiciones del medico tratante, por cada procedimiento en el
que esté involucrado nuestro producto,

¢ Presentar un set de instrumental, (brocas, tarrajas, perforadores, efc.) motores y
demas equipos - necesarios para la colocacién del material de osteosintesis
contratado el cual estara en optimas condiciones de funcionamiento.

* Estamos én disposicion de dar apoyo tecnoldgico a solicitud de Ia institucion, segun
los montos de compra establecidos, se hara el cambio de los insumos entregados
cuando a criterio del supervisor o especialista tratante el apoyo tecnoldgicc no
ofrezca las condiciones necesarias para su utilizacién o fin perseguido.

¢ Para los equipos en apoyo tecnoldgico, Realizar e| 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.

* El apoyo tecnologico se entregara en la central de esterilizacion del HOSPITAL
debidamente refacionado y discriminado con la informacién requerida por el
HOSPITAL y comité de tecnovigilancia.

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

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

mos
acion



Hacemos
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calidad de los mismos constituiran siniestro para el caso de la garantia de
cumplimiento y calidad.

e Para los equipos en apoyo tecnologico, Realizar el mantenimiento preventive 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.

Cordialmente,

L p
AL L

DENNYS M. flinosqu_ RAA.
Representante Legal

CC. 66.941.159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.S

JPBX(2)3481738
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Bogota D.C., 24 de octubre 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 nimero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos que daremos respuesta oportuna de los reportes que
obedecen al programa de tecnovigilancia y farmacovigilancia segtin requerimiento de

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

Cordiaimente,

L/th‘if' ;@L/

D"-NNYS M OSQUERA-A.
Representante Legal’
IMPLAMEQ S.A.S
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La suscrita DIANA ALEJANDRA LOPEZ MARMOLEIO en calidad de Gerente
Administrativa de Clinica de Fracturas S.A.S

CERTIFICA

Que IMPLAMEQ SAS, identificada con el Nit 900.515.661-4 celebro un contrato
con esta entidad, el cual se encuentra ejecutado, cuyo objeto contractual fue:
COMPRA DE MATERIAL DE QOSTEOSINTESIS.

Que durante este periodo no se han presentado eventos adversos con el material
suministrado por la entidad.

El contacto de calidad es la Jefe de Enfermeria Ingrid Paola Calderdn Pineda,
numero de contacto 2-2834000 ext. 106; enfermera@clinicadefractraspalmira.com.

ANO No VALOR FECHA FECHA
CONTRATO VENTAS INICIO FINIALIZACION
2020 POR EVENTO | 2.290.709.971 | 01 ENERC 2020 | DICIEMBRE 31
DE 2020

Para constancia se firma a los veintidds (22) dias del mes de abril de 2021.

DIANA ALEJAND
Gerente Administrativa
Clinica de Fracturas SAS

LOPEZ MARMOLEJO

NIT 800.254.141-2
Calle 46 No 28-07 — Teléfono 2834000 — CEL 315 627 33 52
SEDE FISIOTERAPIA: Carrera 27 No 36-68 — Teléfono 2831088
Email. cfracturas@hotmail.com
PALMIRA = VALLE - COLOMBIA
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TUSAS Ga

MODELO DE CERTIFICACION DE EXPERIENCIA EXPEDIDA POR LA ENTIDAD CONTRATANTE O
ELTERCERO QUE RECIBIO FL BIEN, OBRA O SERVICIO.

ta suscrita VIVIANA MARIA GARCIA BETANCOURT en calidad de GERENTE ADMINISTRATIVA Y
FINANCIERA de CLINICA DE FRACTURAS S.AS.

CERTIFICO:

Que IMPLAMEQ S.A.S. identificado con el Nit 900.515.6561-4 celebro un contrato con esta
entidad, el cual se encuentra ejecutado, cuyo objeto contractual fue: COMPRA DE MATERIAL
DE OSTEQSINTESIS, '

Que durante este periodo no se han prasentado eventos adversos con el Material
suministrado por esta Entidad.

El contacto de Calidad es la Jefe de Enfermeria Ingrid Pacla Calderdn Pineda, numero de
contacto 2-2834000 Ext 106 ; enfermera@clinicadefracturasoalmira.com

afo No CONTRATO | VALOR O VENTAS | FECHA INICID FECHA FINALIZACION
2015/2016/2017/2018/2018 | POR EVENTC 59‘_533.322.923 ENERO 1 DE 2015 | DICIEMBRE 31 DE 2019

o rng ML

-~ 7 x A »
VIVIANA MARIA GARCIA BETANCOURT Yot CW/"/& @Mg
Nombre Representante o Persona Natural Firma Representante o Persona Natural

Documento No 66.771.502

Caile 46 No 28-07 - Teiéfons 2715743
SEDE FISIOTERAPIA: Carrera 27 No 36-68 — Teléfono 2711279
Ernail, cfracturas@hotmail.com
PALMIRA ~ VALLE - COLOMBIA




SISTEMAS SAS

NIT. 900.153.485-1

REFERENCIA COMERCIAL

ORTOSISTEMAS S.A.S con Nit 900.153.485-1 certifica que la Empresa IMPLAMEQ S.A.S
con NIT: 900.515.661-4, ha sido nuestro proveedor desde el mes de Agosto de 2013 a la fecha,
nos suministra principalmente material de osteosintesis,

Durante este tiempo el proveedor se ha caracterizado por la calidad de sus productos y
oportunidad en la entrega.

|

Afio Numero de Valor o Venta | Fecha de Inicio Fecha de
Contrato Finalizacién
2016-2017- Evento $4.430.175.073 12013 Agosto Diciembre 2019
2018-2019

Se expide la presente a solicitud de IMPLAMEQ S.A.S. En la ciudad de Pereira a los 24 dias
del mes de Agosto de 2020

Atentamente,

ANA MARIJA DEL PILAR ESCOBAR RODRIGUEZ,
Cc 31.917.984 de Cali.

Gerente General

Ortosistemas S.A.S

Cra. 12 Bis No. @ - 22 *A una cuadra de 1z Avenida Circunvalar
PEBX 325 23246 CEL 211 719 9423

ortosistemas@hictmail.com



DISTRIBUIDORA NACIONAL
HOSPITALARIA CUCUTA S.A.S,

Cucuta, 24 de marzo 2021.

A QUIEN PUEDA INTERESAR

DISTRIBUIDORA NACIONAL HOSPITALARIA CUCUTA SAS identificada con Nit
901.380.846-1 certifica que la Empresa IMPLAMEQ S.A.S con NIT: 900.515.661-4, ha sido
nuestro proveedor desde el mes de mayo de 2020 a Ia fecha, nos suministra principalmente material
de osteosintesis. .

Durante este tiempo el proveedor se ha caracterizado por la calidad de sus productos y oportunidad
er la entrega.

Fecha de inicio: mayo 2020

Fecha de Finalizacion: diciembre 2020
Contrato: Evento

Valor: $1.919.278.362

Y

Se expjde la presgnte a solicitud. En Ja ciudad de Clicuta a los 24 dias de marzo de 2020

FAVAAN ALEJANDRO CORDON
Representante legal




SISTEMAS SAS

NIT, 909.153.485.1

REFERENCIA COMERCIAL

ORTOSISTEMAS S.A.S con Nit 900.153.485~1Acertiﬁca que la Empresa H\;IPLAMIEQ S.AS
con NIT: 900.515.661-4, ha sido nuestro proveedor desde el mes de Agosto de 2013 g [a fecha,
nOs suministra principalmente material de osteosintesis en la clinica FRACTURAS Vv

FRACTURAS S.A.S con niimero de identificacién tributaria Nit. 800.146.679-1 de la ciudad de
Pereira, . :

Durante este tiempo el proveedor se ha caracterizado por la calidad de sus productos y
oportunidad en Ja entrega,

Se relaciona el valor de las compras realizadas desde enero 2021 a diciembre 31 del mismo afio:

$1.265.569.108.00

Se eipide la presente a solicitud de IMPLAMEQ S.A.S. Fn la ciudad de Pereira a los 07 dias
del mes de febrero de 2072

Atentamente, _ - .

ANA MARIA ESCOBAR RODRIGUEZ

Gerente General
Ortosistemas S.A.S

Cra. 12 Bis No. 9 - 22 x4 una cuadra de la Avenida Circunvaiar
PBX 325 2346 CEL 311 719 9023 :

orfosistemas@hotmail.com
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

BOGOTI\ DE SALUD SUR E.S.E

ey
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Bogota D.C., 20 de abril de 2023

Sefiora

ELIANA GUJO BARRERA
Profesional Senior Comercial
IMPLAMEQ S AS.

Carrera 35 No 3-30

Teléfono 3156162478

Correo licitaciones@implameq.com
Ciudad

ASUNTO: Certificacion contrata 7195-2021
RAD: 202310000057432
Sefiora Eliana:
Dando alcance a su solicitud me permito enviar certificacion del contrato 7195-2021, suscrito entre

la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. e Implameq S.A.S., tal como se rélaciona
continuacion:

| CONTRATO No __OBJETO

7125-2021 SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS E INJERTOS OSEOS, PARA LA
REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS, EN LA SUBRED
INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.SE.

Asi mismo le informe que la calificacion de cumplimiento vy nivel de complsjidad de ia Institucién, es
competencia Gnicamente del supervisor Designads, en esta caso la Direccidn de Servicios
Hospitalarios

Atentamente,

() NE

cp.re@;um MINA MANOTAS BUENO
Direcltra de Contratacian
Subred Integrada de Servicios de Salud Sur, ES.E

Esaboro Ln2 Dary Mora Peta - Aushar Agnusstrativo - Cosiralacsn Beoes y Surados ‘
Hevsis Swsitd denanng Danc Losads ~ Plolesional Especahlads Vil - Bates y serates « Duecodn de convalacdn

G
N 2 !t § :
Larrera 240 Mo 5247 Sus . e ? g 4
- Lo b e ¥, = H
Conmutadar; 1306000 'm wiatheed mm sds e Seroon de Sau H g fgé Q! _
WL S St GOV G . ﬂ ¢ poang
Sur E.5.E. oo :
Codigo Postak 110620 ALCALDIA MAYOR
' 155 Nazacelh DE BOGOTA (1

LSS San lusn



BOGOT/\

i*
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

DE SALUD SURE.S.E

CONSECUTIVO:000.172 ANO:2023

LA SUSCRITA DIRECTORA OPERATIVA
DE LA DIRECCION DE CONTRATACION DE LA

SUB RED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURES.E.

NIT: 900.958.564-9

CERTIFICA

Que de acuerdo a los soportes evidenciados en el expediente digital de fa carpeta del Contrato No 7195-2021,
suscrity con la empresa IMPLAMEQ S.AS., con Nif 9005156614, representada legalmente por
VALENTINA ARIAS RESTREPO. identificada con cedula de ciudadania N° 1.144.142.631 de Cali, se
suscribio en Bogota con la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR ES.E., ¢l Confrato de

Suministros, asi:

. Numero 71952021
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS E INJERTOS
Objeto OSEQS, PARA LA REAL?ZAC]ON DE PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS, EN LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE
SALUDSURESE
Fecha de suscripgicn 13/05/2021
Fecha de inicio 14/10/2021
Valof inicial {$38.000.000)
Plazo inicial DOS {02) MESES

Adicion y Prorroga No. 01

Suscrita el 25/11/2021, adicionando al valor del contrato la suma de
{$10.000.0003, para un valor tofal de ($48.000.000) y ampliando el
plazo de ejecucion a partir del 14/12/2021 hasta el 31/01/2022

Adicion y Prorroga No. 02

Adicion y Prorroga No. 03

. Suscrita el 27/01/2022, adicionando al valor del contrato la suma de

($90.000.000), para un valor total de, ($138.000.000) y ampliando e

1 plazo de ejecucion a partir del 01/02/2022 hasta e 30/04/2022

Suscrita el 22/04/2022, aumentando el valor def contrato en la suma de
{$14.000.000) para un valor total del contrato de ($152.000.000) y
ampliando el plazo de ejecucion a partir del 01/05/2022 hasta el
31/05/2022

Praroga No. (4

Suscrita el 19/05/2022, ampliando el plazo de ejecucidn a pardir del
01/06/2022 hasta el 21/06/2022

contrato.

Tiempo de ejecucion total del

Ocho {08) meses y ocho (08) dias, a partir del 14/10/2021 hasta el
2110812022

Valor total contratado

CIENTO CINCUENTA Y DOS MILLONES DE PESOS ($152.000. OOE))

Camary JE NG 474 - 35 Bur .
Confradaltnr JUEHGN
el aubesel Uy i

._ ».i:!rd Sﬂ

SwESE

Conhiges Postal 110621

Uss Nararath
85 San juen

_MICTE
d,. Servivson e b kg .ﬁ(; ey g ,ﬁ
S ALCALDIA MAYOR

OE BOGOTA OC.
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

BOGOTI\ DE SALUD SURE.S.E

: CIENTO CUARENTA Y SEIS MILLONES CIENTO SESENTA Y TRES
Valor total ejecutado MIL CIENTO SETENTA Y TRES PESOS (5146.163.173) MICTE
Liquidacién Suscrita el 1010/2022
- Estado Terminado y Liguidado

Fuente: Carpeta digital del contralo y plataforma SECOP {l.

-La presente certificacion se expide a solicitud del contratista, a los veinte {20) dias del mes de Abril de dos mil

veintitrés {2023).
Cordialmente;
CARM Z :@MANOTAS BUENG

DIRECTORA QPERATIVA DE CONTRATACION
¥ UNCIONARIQICONTRATISTA gz [FARGD SEDE RED £ !
Proyettado por iz Dary Meia Pefia nilias Adfunishalvo ~ Blenes y Ak Subied integrada de Serviaes de Salud i . &

N [anvicios -+ Direcadn de Contratadién Sur i, P
FRovisadh par FSandia Jahanoa Cane tasads  Profesianal Esperoieada VIl Brenss y | Admtinisirativa Subred integride de-Servicoy de Salud hd
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« Miembro superior -

« Miembro inferior

Adv er ten c.a |




Linea de Fijacion Externa Implameq

Miembro superior

Fijador Pediatrico
Indicaciones:

- Estabiliza fracturas de huesos largos en
pacientes pedidtricos

- Fracturas de humero en aduitos.

Caracteristicas:

Acero y aleacion de aluminio.

- Versatilidad

- Cabezales de Angulacion de 36°
- Multiples Cabezales

Filador Pediatrico
Small con cabezalen T
Indicaciones:

Estabiliza fracturas de huesos largos en
pacientes pediatricos

- Fracturas de humero en adultos.
Caracteristicas:

Acero vy aleacion de aluminio.

- Versatilidad

- Cabezales de Angulacién de 36°
Riel de Transporte
Pediatricos “—
Indicaciones:

- Transportes,

- Alargamientos
- Correcciones Angulares en Fémur y
Tibia en nifios y humero en adultos.

Caracteristicas:
Acero y aleacion de aluminio.

- Versatilidad
- Diferentes Cabezales

- Unidad de Compresion y distraccién
- Diferentes fonguitudes

15,20, 25 mm




Miembro superior Linea de Fijacion Externa Implameq

Fijador
de Codo

Indicaciones: | Caracteristicas: | - Versatililidad
Indicado para anquilosis de § Acero y aleacion de | - Angulacion de 36° de
codo, y proteccion de la aluminio. los cabezales.

H H

osteosintesis.

Fijador de
adio Distal

Indicaciones: | Caracteristicas: _ N
Estabiizacion de Fracturas | - Aleadén de aluminio. Kit Estéril.
de Radio Distal. . -Fibra de carbono.

!

o
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Linea de Fijacidn Externa Implameq

Miembro superior

Indicaciones:
Alargamientos y-transportes
0sSeqs en mano y pie.

Indicaciones:
Estabilizacton de  fracturas
en mano y pie.

Caracteristicas: Diferentes tipos de
Acero y aleadion riel, pequeiio; estandar, )
de aluminio. . largo. ~

Caracteristicas: - Diferentes tipos de
- Acero y aleacion de cabezales.
aluminio. - Diferentes tamarios:

- Barra fibra de carbono. | corto, estandar y largo.



Miembro superior

Linéa de Fijacion Externa Implameq

e

Indicaciones:
Estabilizacién de fracturas.

Caracteristicas:

- Acero y aleacion de
aluminio.

- Barra fibra de carbono.

Versatilidad.
Se le acoplan diferentes
tipos cabezales.




Linea de Fijacion Externa Implameg Miembro superior

Fijador
Smart Upper o

Indicaciones:
Estabilizacion de fracturas.

Caracteristicas:
- Acero y aleacion de aluminio.
- Barra fibra de carbono.

- Versatilidad
- 5 le acoplan diferentes
tipos cabezales.

HUMERG RAD!G CUBITO,
Vis, TIBIA, PIE

k:d

Fiador Control

de Danos

indicaciones:
Estabilizacion de fracturas.,

Caracteristicas:
Aceroy aleacion de aluminio.
Barra fibra de carbono.

Versatilidad.
5o le acoplan diferentes
tipos cabezales.




Miembro inferior e Linea de Fijacién Externa lmplameq

Fijador de Pelvis

Indicaciones: | Caracteristicas: - Versatilidad
Reduccién en fracturas de la :* Acero y Aleacién de - Se le acoplan diferentes
sinfis del pubis. 5 Aluminio. § tipos cabezales.




Linea de Fijacién Externa Implameq Miembro inferior

Fijador de Micromovimiento

Indicaciones:
Fracturas de Fémur y Tibia.

Caracteristicas:
Acero y Aleacion de Aluminio.

- Versatilidad.

- Se Manejan 3 tipos: largo, estandar y corto.
- Tuerca de micromovimiento.

- Cabezales de Angulacion de 36°

- Multiples cabezales.

Fijador de Micromovimiento
con cabezalen T

indicaciones:
Fracturas de Fémur distal y Tibia proximal
y distal.

Caracteristicas:
Acero y Aleacion de Aluminio.

- Versatilidad.

- Se manejan 3 tipos: large, estandar y corto.
- Tuerca de micromovimiento,

- Cabezales de angulacion de 36°

Fijador de micromovimiento
‘con cabezal lechos oblicuos
Indicaciones:

Fracturas de fémur proximal.

Caracteristicas:
Acero y Aleacion de Aluminio.

- Versatilidad.

- S manejan 3 tipos: largo, estdndar y corto.
- Tuerca de micromovimiento.

- Cabezales de angulacion de 36°
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Miembro inferior ) Linea de Fijacién Externa Implamieq

Fijador de
Micromovimiento

con Cabezal Articulado
de Cadera

Indicacicnes: Caracteristicas: L - Yersatilidad.
Artrodiastasis y Acero y aleacion de - Se manejan 3 tipos: largo,
artrodesis de cadera. aluminio. . estandar y corte.

- Tuerca de micromovimiento.
- Cabezales de angulacién de 36°

Filador

ertrocantérico O

i Caracteristicas: Minimamente
- Aleacién de aluminio. X
Invasivo

Indicaciones:
Fracturas de Fémur Proximal,

Simplarneq



Linea de Fijacién Externa implameq Miembro inferior

o s e

Rigl de Transporie con
Cabezal Multiplanar

Indicaciones: Caracteristicas: Indicaciones: Caracteristicas:
- Rigles de transporie para Acero y Aleacién de Correccion de varo, valgo, Acero vy Aleacién de
alargamientos. Aluminio. dntecurbatum, recurbatum y Aluminio.
- Corracciones Angutares en transiacion en fémur y tibia.
Fémur y Tibia.
- Se usa con plantilias.
- Versatilidad, - Unidad de compresion y distraccion.
- Se acoplan dilerenies cabezales. - Diterentes longitudes 23, 30, 40.

- e usa con plantillas.
- Unidad de compresion y distraccién.
- Diferentes longuitudes 23, 30, 40.

Riel de Transporie con Riel de Transporte con {abezal
Cabhezal Swivelling Deformidad Tibia Proximal
fndicaciones: Caracteristicas: - Se usa con plantifias.

Correccién de varo y valgo Acero y Aleacion de Aluminio. - Unidad de compresion y distraccion.

en fémur y tibia. - Diferentes longitudes 23, 30, 40.
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Miembro inferior

iy
)

0

tinea de Fijacion Externa Implameg

Peek Metadiatisiario

Indicaciones:
Fracturas de tibia diafisiaria, proximal y distal.

Caracteristicas:
Aleacion de Aluminio - PEEK,

- Rngulacién de los cabezales de 44°
- Radiotacido.
- Unidad Estandar Distraccidn

-y Compresi6n.

Peek Tipo Hibrido

Indicaciones:
Fractura de Tibia Proximal.

Caracteristicas:
Aleacion de Aluminio - PEEK.
- Anguiacion de los cabezales de 44°
- Radiolicido.
- Unidad €standar Distraccidn y Compresién.

Peelk de Pilon Tibial

Indicaciones:
Fractura de Tibia Distal.

Caracteristicas: _
Aleacion de Aluminio - PEEK,

- Angulacidn de los cabezales de 44°
- Radioltcido

- Unidad Estandar Distraccién

v Compresion.

’L

§ Implameq

t



Linea de Fijacion Externa Implameq Miembro inferior

Indicaciones:

Estabilizacién de fracturas,
alargamientos y transportes
0s5e0s.

Caracteristicas:
Acero, Aleacidn de
Aluminio.

- Versatilidad,
- Diferentes tipos de montaje,
- Diferentes tamanos en {os aros.







Linea de Fijacion Externa Implameg

A

Indicaciones: Caracteristicas: - Yersatilidad. =
- Estabilizacién de Acero v aleacion - Diferentes tipos de montaje.

y transportes 0seos. - Diferentes tamaiios en los aros.
- Correccion deformidad
de pie compleja.

- Soportes pélvicos,
artrodesis, artrodiastasis,

i
!
fracturas, alargamientos § de aluminio. - Bisagras especiales.
:
!

Aros de acuerdo la
necesidad; completos,
medios, de pie, éﬁ
1/3, de 2/3.

Indicaciones: : Caracteristicas: - Versatilidad.

- Estabilizacion de fracturas, | - Aleacion de aluminio. | - Diferentes tipos de
alargamientos y transportes - Fibra de carbono. moniaje

6seos, i - Diferentes tamafios
- Correccion deformidad de - enlos aros de acuerdo
pie complejo. : a la necesidad.

- Soportes pélvicos ,
artrodesis, artrodiastasis,

&lmplameq




Linea de fijacion Extérna implameq

Tensor Dinamométrico
thizarov
- Estabilizacion de montaje.

- Versatilidad
- {onfiable

Cheng

Aro de Pie Doble
Hilera 150- 170
- Estabilizacién de fracturas, alargamientos

y transportes con conexion a pie.
- Correcion deformidad de pie complejo

- Versatilidad,
- Diferentes tipos de montaje.

Especializadas

- bstabilizacién de fracturas,

- Correcion deformidad de pie complejo
- Correcciones Angutares Tibia y Fémur.
- Versatilidad

- Diferentes tipos de montaje

isagras

Disractores
Telescopicos
- Estabilizacidn de fracturas, alargamienitos

y fransportes dseos.

- Yersatilidad
- Diferentes tipos de montaje
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Miembro inferior

Linea de Fijacién Externa Implameq
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FIJADOR CONTROL DE DANOS

PLAME] SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Call: Calle 5 B2 No. 30-14 B San Fernendo HE"CEW’EQ?
PBX: (21554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion

Correw: inplameg@implameg.com mﬁg Fide

Wi implamen.om i




4 plameq

CARACTERISTICAS:

e _Vc:riedo_d_ de longitud en bairds que permiten estabilizar fracturas en cualquier
segmento.

« Variedad en cabezdies que permite redlizar diversos montajes en (fibia, fémur,
pelvis, hUmero).

» Unico uso.

INDICACIONES

o [Estabilizacion de fracturas, humero, tibia, fémur.,

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado ﬁéio]égico y psicolégicamente.

REFERENCIA ~ DESCRIPCION
QDS001Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 350
QD6002Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 250
QDB003Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 150
QDS025 _ CABEZAL BARRA A BARRA
QDO6029 CABEZAL BARRA TORNILLO
QPLT6030130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 BE 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
QILO&050200 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
MPLAMEQ SAS - NIT. 900, S15.66T- 4 .
Sede Principal (ol Calle 5 B2 No. 20-14 B/ San Fermandn Haaem{zs

PEX{2) 554 30 89 Celulan 211 641 3800 tu voca
Corren: implameg@@implamen.com m o
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REGISTRO SANITARIO
s 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

¢ FElfijador de control de dafios, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser
esterilizado por cada institucion

¢ Esterilizacion a vapor o bdjas temperaiuras, par@metros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

e Aleacién de dluminio
e Acero
e Barra fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

o Estos dispositives son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final & destruccidn
y/o incineracion, con la compania corespondiente cuando asi aplique.

El fijador de control de dafos debe ir acompahado con equipo basico de fijacion exierna,
pieza de mano.,

IMBLAMED SAS - NIT. 800, 515661- 4
Sede Principst Call: Calle & B2 No. 30-14 BY San Fernando HZ’:’%CQme&

PEX:(2) 554 5088 Celular: 311 6471 5860 tu vocacion,
Correo: implameq@implameq.com mﬁg A{
wwwimplameg.oom TR




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

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.
QILOE040180 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 180/40
QILO6040200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/40
QZLOS050200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/50

BPLAMEG SAS - NIT. 800
Sede Princip
BEX {2} 554 5088 Lé}i
Correo: nplamen@implan
wAN W mRiamenLnm

Yool

al Catl: Calle S 55.5 Mu 3014 B/ San Fernando Hamm(}s
17 BAT BRED ]
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
ARTICULADO DE RODILLA

IMPLAMED SAS - NIT. 800, 515661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 82 No. 30-14 8/ San Fernandn Haaam@;‘;
PEX: {2} 554 50 89 Celular: 311 5471 5800 tu vocacié

Correo: Implameg@implameq.com mﬁg ok

www implameq.com VR




INDICACIONES
° Luxczccones de rodﬂla :
CONTRA]ND[CACIONES

. PGClenfe quecuodo fISIOlOglCO y psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

DESCRIPCION =~ | - REFERENCIA |
TRANSPORTE ADULTO 23 CM QD203
TRANSPORTE ADULTO 30CM QD202
TRANSPORTE ADULTO 40 CM QD201

CABEZAL ARTICULADO DE RODILLA QD2029

REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145
IMPLAMED SAS - NIT. G900, 515601 4
Sede Princips! Cali Calle 5 BY N, 30714 1/ San Fernando
PEX:I2Y554 5089 {elddar 311 841 5880
Corren: nplamey@implamen.com
wwwdmplameqLom

3
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EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte con cabezal articulado de rodilla se encuentra en presentacion
en caja metdlica, debe ser esterilizado por cada institucion.

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
o Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

o Este riel con cabezal articulado de rodilla se implanta con ayuda del equipo bdsico

de fijacién externa, y pieza de mano, en cada riel viene incluida llave Allen de 5 mm
PAra sU MAanejo.

¢ Para suimplantacion no se requiere de plantillas.

» Tornillos de hidroxiapatita de 5,0 y 6.0.

HAPLAMEL SAS - NIT. 900 515.661- 4

Sede Principal Calk Calie 5 BZ Mo, 30-14 B/ San fernandn Hammag

PBEX: (21554 5089 Celdar 311 541 5840 tu vocacian,
Correo: implamen@implameq.com Ad arddipnlo
wwiimplameq.com m ‘ WA W
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FIJADOR CIRCULAR TIPO HIBRIDO,

FEMUR Y TIBIA

IMPLAMED SAS - NIT. 900, 515661- 4

Sede Principal Cal Calle 5 BZ No. 30-14 Bf San Fernando
PBX: (2} 554 5089 Celular: 311 641 5850

Correo: implameg@implamen.com

wiww.implameg.com

Macemos
tu




.CARACTE_RI'STICAS:
| ° Vorie.dod en aros.
| ® Voriedod en dgujas, dependiendo el fipo de fractura.
o Se p_Ue'de realizar diferentes tipos de montaje.
o Se puede acoplar peek hibrido, transporte, micromovimiento, clamp Sheffield.

o Unico uso.

" INDICACIONES®

e Estabilizacion de fracturas, alargamientos dseos en fémur y fibia.

o Transportes dseos, fémur y tibia.

CONTRAINDICACIONES

s« Paciente inodecuoddﬂsiolégico y psicologicamente.

MELAMED 5AS - NIT. 800 515661 4
Sede Principal Calk Calle 5 B2 Mo, 30-14 8/ San Femando Hammms
PEX: (2] 5%4 5089 Celddar 311 541 38560
Corren nplamegiimplameg.rom

WA TS0 Com
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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 AGUIJA DOS AGUJEROS

QH7009 CLAMP AGUIJA TRES AGUIERQOS

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

Qbe6028 CABEZAL PARA TORNILLO SUPLEMENTARIO

QH7140 BARRA ROSCADADEG60

QH7142 BARRA ROSCADA DE 110

QH7144 BARRA ROSCADA DE 150

QH7088 CLAMP SENCILLO DE TORNILLO
QGN0?20400 AGUJA CON OLIVA LATERAL DE 2,0X400
QGM0O20400 | AGUIJA CON OLIVA CENTRAL DE 2,0X400

QH7146 BARRA ROSCADA DE200

REGISTRO SANITARIO
¢ 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o El equipo hibrido, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion.

MPLAMEQ SAS - NIT. 800, 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 82 No. 30-14 B/ San Fernando H&C%?ﬁﬂwﬁg
PRX: (2) 554 50 B9 Calular: 311 641 5860 tu vocacian
Correo: implameqg@implameq.com rd olddionto
wwirimplameq.com m " ’




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

¢ Aleacion de aluminio
e = Acefo

NUGMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

« Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicién finai a destruccion
y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asf aplique.

~ El equipo hibrido d'éb_e ir acompanado con equipo badsico de fijacidn externa, pieza de
. mano, y segin requerimiento del especialista y por indicacion quirdrgica, puede ir
acompahado de fransporte, Peek hibrido y equipo de micromivimiento.

El equipo frae sus respectivos acoples para adaptar los sisternas mencionados.

Tomillos de hidroxiapdtita de 6,0 de didmetro, como 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

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

IMPLAMEQ SAS - RIT. 900, 515861-4
Sede Principal Call: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos

PEX: (2} 554 5089 Cebdar: 311 641 5860 tu vocacion,
Correg inplameg@implamen.com A frd A1 0l
WAWWLITIDIRMeq.rom m '
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FIJADOR DE CODO

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Csli: Calie 5 BZ No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PEX: {2} 554 50 89 Calular: 311 641 5860 tu vocacion
Corren: implameq@implameq.com wmAd plfdian
wwwimplamen.com m O JUARS 1Ak
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CARACTERISTICAS:

¢ Angulacion de cabezdles de 36°.
¢ Se acopla con cabezal en T, en caso de ser requerido.
e Unico uso.

INDICACIONES

e Anquilcsis de codo.
¢ Proteccidon de osteosintesis en codo.

CONTRAINDICACIONES

» Paciente inadecuado fisiolégica y psicologicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA e DESCRIPCION
QD305 FIJADOR DE CODO COMPLETO SIN TORNILLOS
REGISTRO SANITARIO

s 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

s FEl fijador de codo, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucién

s FEsterilizacion ¢ vapor o bgjas temperaturas, parGmetros establecidos por cada
entidad.

MPLAMED SAS - NIT, 900, 515681 4 .
Sede Principal Call Calle & BE Mo, 30-14 BY Sen Fernanio Haaemas
PBX: (7] 554 5089 (eldar 311 641 5860 tu vocacion
Carrew nplamen@implameq.oom m pddipn]
Wi IMamen.om g et




MATERIAL

e Aleacién de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

El fijador de codo debe ir accompafado con equipe bdsico de fijacién externa, pieza de
mano

Tornillos de hidroxiapatita o de acero de 4,0 y 50 de didmetro, como se menciona a
continuacion:

Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30
Q125023-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
QZLR4030120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30
QZLR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20

MPLAMED SAS - NIT. 800, 515661 4

Sede Principal Cali Calle 5 B No. 30-14 6/ San Fernando
PEX: (2554 5089 Celulan 3711 641 5860

Corren implameg@implameq.com

Wil implamen.com




FIJADOR PEEK TIPO HIBRIDO

IMPLAMEQ SAS - NIT. 300, 515661 4
Sede Pringipat Cali: Calie § B2 N, 30-14 B/ San Feroando HEC%?TTQ;;
PEX: (7) 554 50 85 Celular: 317 647 5860 tu vocacion,

Correo: implameq@implameq.com mﬁg 015
wiww implamen.com 4 S




CARACTERISTICAS
e Lo angulacién de los cabezdles es de 44°.

+ RadiolGeido, posee unidad estdndar de distraccion y compresion.

s Unico uso.

INDICACIONES

o Fracturds de tibia proximal o distal.

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuddo fisioldgica y psicoldgicamente, .

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA , ~ DESCRIPCION
QXDH-D126-2 4 .. PEEKHIBRIDO

REGISTRO SANITARIO
s 2019DM-0020145

'EMBALAJE Y ESTERILIZACION

» El peek tipo Hibrido se encuenira en presentdcidn. en cajd estérl, estd compuesto
por una llave dlien de 5 y 3 mm para su manejo y su respectivad unidad de
dsitraccion-compresion.

o Himplante no requiere esterilizacion por parte d’é;-lo entidad.

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

MPLAMED SAS - NIT 900, 515.0661- 4

Sede Principal Calir Calle § 82 No. 38-14 BY Sen Fernando Hacemog
PEX: {2} 554 5089 Celulsr 311 541 5860 tu vocacion,
Cotren: implamen@implameg.oom wARd phidianl
W implamen.oom m‘ﬁg Uk
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MATERIAL

* Aleacion de aluminio.
o PEEK.

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.

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

s Se emplea con tomillos de hidroxiapatita de 6,0 como se mencionan a
continuacion:

REFERENCIA DESCRIPCION
Q126013-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30
0136013-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 - KIT. 900, 515681 4

Sede Principat Calb Calle 5 B2 Mo, 30-14 W/ San Fernands H&Ci&?%ﬂﬁf@
PEX {21554 5088 Celdar 311 641 5860 tu 2
Corren: implameg@implameq.rom 0
wwwimplameg.com mﬁg A)




FIJADOR SMART UPPER
MANQO Y PIE

(€ 1s0 iy

AIKE{SHANGHAI} MEDICAL iNSTRUMENT COLLID

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515661 4
Sede Principal (el Calle 5 BZ No., 30-14 B/ San Fernando H%ﬁemﬂS

PEX (2] 554 50 B9 Celuar 311 641 53860 fuvoo Ct{}ﬂ .
Corren: implameagimplameq.com st dinnly
wwwlmptamen.com m AJUArd ik
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CARACTERISTICAS

+ Versatilidad en sus cabezales que permite que permite realizar diversos montajes
en mano y pie.

© s Variedad en longitud en sus barrds.

¢ Uso Unico.

INDICACIONES

s FEstabilizacion de fracturas.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisiologica y psicologicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA ~_ DESCRIPCION
Q7592001 -  CABEZAL BARRA BARRA SMART UPPER
Qzs92002 CABEZAL DE PIN TRANSFIXIANTE
Q7592012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART UPPER
07592003 CABEZAL BARRA PIN SMART UPPER
Q7593003 EXTENSION ANGULADA 30° SMART UPPER
Q7593001 EXTENSION RECTA SMART UPPER
QZS96050 BARRA DE CARBONO DE 5 X50 MM
Q7596100 BARRA DE CARBONO DE 5 X 100 MM
07596150 BARRA DE CARBONO DE 5 X 150 MM
Q7596200 BARRA DE CARBONO DE 5 X 200 MM
Q7596250 BARRA DE CARBONO DE 5 X 250 MM

M4BLAMED SAS - NIT. 900, 515681 4
Sede Principal Calh Calle 5 B2 No, 30-14 B/ San Fernamdd Hazemo;&:
PEX: (2) 554 50 89 Celular: 311 647 5860 tu vocacion
Correo: inplameu@implamen tom Ad il A
WL implamen com mﬁg 4
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REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e E fijador Smart upper. se encuentra disponible en cagja metdlica, debe ser
esterilizado por cada institucion

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
¢ Acero
e Bayra de fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

El fiiador Smart upper debe ir acompafiado de equipo bdsico de fijacidn externa, pieza de
mano,

Tornillos de hidroxiapatita y acero de 4,0 como se menciona a continuacion:

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
QZLR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20
MPLAMEG SAS - NIT. 800, 515.681- 4
Sede Principal Cath Calle § B2 No. 30-14 B San Fernandn Hawmag
PEN {21554 50 69 Celular 311 641 586D fuvocacion
Corren: implameg@implameg.com m ol finy

wwe limpiamen.com
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FIJADOR CIRCULAR TIPO ILIZAROV

IMPLAME( S5AS - NIT. 800.515.661- 4

Sede Principal Catt Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
PBX{2) 554 50 89 Celuar 311 647 5860

Correo: implameg@implames.com

wwpimplameg.com

Hacemos
tu YOCACION |




CARACTERISTICAS:

s Se puede redlizar diferentes tipos de montaje, cuenta con bisagras especiales y
diferentes tamanos de aros de acuerde a la necesidad.
e Unico uso.

INDICACIONES

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

e Soportes pélvicos.

o Correccion deformidad angular.

* Artrodesis.

s Atrodidstasis.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente Inodecucjd_o fisioldgico y psicoldgicamente.

'REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

« [l 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
enfidad.

MATERIAL

¢ Aleacion de dgluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

« Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccidn
y/o incineracién, con la compahia correspondiente cucmdo asi aplique.
IMELAMED 5}&; ?ﬂ SO0 515.661- 4
Sede Principal Cath Calie 5 BZ No. 30-14 B/ 330 Fernando Har:é‘smos;
PRX: (2) 554 50 9‘% Celular: 311 641 5860 tu voc {:m
Corrpo implameggimplameg rom w? A1 DT
W A TBLLOIT m "4
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El fijador llizarov debe ir acompafado con equipe bésico de fijacion externa, pieza de

mano, sierra.

Tornillos de hidroxiapatita de 4,0, 5.0, 6,0 segun requerimiento de cada cirugia.

i

Se puede redlizar diferentes fipes de montaje, cuenta con bisagras especiales y diferentes

tarmafos de aros de acuerdo a la necesidad.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QH7211 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 70
QH7212 DISTRACTOR DE AUTC ALARGAMIENTO 100
QH7213 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 150
QH7214 DISTRACTOR DE AUTC 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 MM
QH7021 ARO COMPLETO DE 170 VM
QH7023 ARO COMPLETO DE 200 MM
QH7024 ARO COMLETO DE 220 MM
QH7106 ARO DE PIE DOBLE HILERA 156-170
QH7327 ARO MEDIO DE 100 MM
QH7328 ARO MEDIO DE 120 MM
QH7329 ARO MEDIO DE 130 MM .
aH7331 ARO MEDIO DE 150 MM
QH7333 ARO MEDIO DE 170 MM
QH7335 ARO MEDIO DE 200 MM
QH7339 ARO DE PIE DE 100 MM
QH7340 ARQ DE PIE DE 120 MM
QH7341 ARQO DE PIE DE 130 MM
aH7343 ARO DE PIE DE 150 MM
aH7345 ARO DE PIE DE 170 MM
QH7347 ARO DE PIE DE 200 MM
QH7055 AROD DE 1/3 DE 150 MM CORTO
QH7057 ARO DE 1/3 DE 170 MMCORTO
QH7067 ARC DE 2/3 DE 150 MM
QOH7069 ARQ DE 2/3 DE 170 MM
QH7059 ARQ DE 1/3 DE 200 MM
QGN 020400 AGUIA CON OLIVA LATERAL 2.0X400MM
QGNMO 20400 AGUIA CON OLIVA CENTRAL 2.0X400MM
QSHO20400 AGUJA SIN OLIVA DE 2.0X 400MM

IMPLAMED SAS - RIT. 900, 515661 4

Sade Principal Call: Calle S B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
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MINIFIJADORES

MATERIAL: ACERO INOXIDABLE Y ALEACION DE ALUMINIO

Caracteristicas
El Mini Fijador es un sistema de fijacion monolateral destinado a la fijacién externa. Las caracteristicas
claves del producto son:

. Disponible en tres longitudes: Largo, estandar y corto.

. Abrazaderas rectas o en forma de L para seguridad de los alambres roscados que se insertan
percutdneamente.

. Abrazaderas destinadas a permitir la colocacion de alambres paralelos o convergentes

dépendiendo .del espacio disponible.

o Permite puentear la articulacion de ser necesario.

. Barras de alargamiento (sin rétulas) disponibles en tres tamanios.

. Posible compresién o distraccion.

. Fijacién segura de fragmentos con pracedimientos minimamente invasivo,

. Permite la colocacién de alambres roscados paralelos a la superficie de la articulacién y por lo

tanto requiere solo un minimo espacio de aplicacién.

Indicaciones

El Mini Fijador de trauma es un sistema de fijacién monolateral. En particular, el sistema puede ser usado

en trauma, fracturas periarticulares y articulares de los hiesos pequefios de la mano vy el pie, y en
aplicaciones ortopédicas como procedimientos reconstructivos en la mano y el pie incluyendo el
tratamiento de la no-unién, correccién de deformidades, alargamiento y procedimiento de transporte 6seo
y contracturas de partes blandas.

IMPLAMES SAS - NIT. 900D, 515661 4
Sede Principal Call: Calle 5 B2 No, 30-14 8/ San Fernando Hacemms
PEX: (2) 554 5089 Cehdar: 311 647 5860 tu vocacion
Correo: implameg@implameg.com mﬁg okidinnlo
whwweimplarneq.oom - (¥ At
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Advertencias
No usar resonancia magnética.
Se recomienda no usar en pacientes que tengan cuadros psiquiatricos.

Realizar el proceso de esterilizacién por ser un producto nuevo.

FABRICANTE

BFIX

LAS MEDIDAS QUE MANEJAMOS

QD506 MINIRIEL CORTO

QD505 MINIRIEL ESTANDAR

QD504 | MINIRIELLARGO

QD507 | MINIRIELEJE HORIZONTAL

QD509 | MINI RIEL EJE VERTICAL

QD503 | MINI FIJADOR CORTO COMPLETO TRAUMA
QD502 MINI FUADOR STANDAR COMPLETO TRAUMA
QD501 MINI FJADOR LARGO COMPLETO TRAUMA
QD5003 CABEZAL RECTO MINI FIIADOR

QD5001 CABEZAL EN L MINI FIJADOR (1ZQ+DER)
QD501-001 TUERCA COMP. DIST. MINI FIJADOR
QSLO2015100 AGUIA 2.0 MM P/ MINIFJADOR

IMPLAMED SAS - NIT. 90D, 515661 4
Sede Pringips! Call: Calle 5 BZ Mo, 30-14 8 San Feroands Hammes

PRA (21554 5089 Celular 311 647 5860 tu vocacion,
Correq: implameg@implamencom Wtéﬁ abd dinnl s
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RIEL DE TRANSPORTE
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AIKE(SHANGHAT} MED!CAL INSTRUMENT CO LTD
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INDICACIONES

o Riel de transporte para alargamientos
e Cormecciones angulares en fémur y fibia

CONTRAINDICACIONES

+« Paciente inadecuado fisicldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

" REFERENCIA = | . DESCRIPCION
QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2014 CABEZAL CENTRAL TRANSPORTE ADULTO

REGISTRO SANITARIO’
o 2019DM0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

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

o Esterfizacion a vapor o bgjas temperaturas, pardmeiros establecidos por cada
entidad.

'MATERIAL

e Aleaciéon de aluminio
e Acero

PPLAMED SAS - NIT. ge’}i} 5156814
Sede Principal Cali: Calle § B2 No. 3 14 B San Ferpandn Haﬁ@mOS
ORY: (7) 554 50 A9 Celular 311 6471 5860
Correq mplameg@implamsq.oom
wwsnimplamagoom
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e Estos dispositivos son de un solo use, estos deben ir a disposicidn final a destruccion
y/c incineracion, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

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

* Este sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a través del acople de
transporte

* Se acoplan diferentes cabezales

¢ Cada fijador viene con unidad de compresion y distraccion

s Tomillos de hidroxiapatita de 5,0 y 6,0 de didmetro

PLAMEQ SAS - NIT. 800, 515.6581- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Ha{:@mag

PBX: (2)554 5089 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameg@implamen.com m oitionlo
www.implameq.com e § i




TORNILLOS DE SCHANZ RECUBIERTOS CON HIDROXIAPATITA

e Acero quirdrgico
e Recubierta con hidroxiapatita para mejorar la fijacién

Disponibles en:

e Diametros 3.5-4.5 mmy 5-6 mm

¢ Rosca en incrementos de 10 mm desde 20 hasta 80 mm

e Nuestro proceso de mano factura sigue todos los estandares de norma ISO
paracontrolar la cantidad del producto

e Evaluamos las fases presentes en el material antes y después del proceso de
recubrimiento.

s Prestamos el servicio de recubrimiento de implantes quirdrgicos con hidroxiapatita
(HAPStech)para optimizar los procesos de osteointegracion implante - tejido

Caracteristicas

» las roscas de los tornillos estan recubiertas de hidroxiapatita con el propésito de
mejorar la fijacion en la interface tornillo — hueso y reducir la probabilidad de
aflojamiento.

e Puntas auto perforantes o no auto perforantes

e Disefio tronco conico. |

e Producto estéril en empaque.

Indicaciones

e Los tornillos schanz recubiertos con hidroxapatita B-Fix estdn destinados para usarse
con sistemas de fijacion externa en fijacion de fracturas (abiertas y cerradas)
pseudoartrosis o falta de unién de huesos largos, alargamiento de las extremidades
por distraccidn, correccion de deformidades dseas o tejidosblandos, correccidén de
defectos dseos y artrodesis o artrodiastasis de las articulaciones.

Advertencias

* [os tornillos schanz recubiertos con hidroxiapatita B-Fix son para usar una sola vez.
No se deben re esterilizar

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800, 515661 - 4

Sede Principal Cali; Catle 5 BZ Mo, 30-14 8/ Sap Fernando Haﬂéfﬁﬁ;‘%
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 647 5880 tu vocacion,
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FABRICANTE

MARCA

SEESRIAN AR AL Bl

LAS MEDIDAS QUE MANEJAMOS

BFIX-HSPLT6030110

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 110/30

BFIX-HSPLT&030130

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30

BFIX-HSPLTS030150

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 150/30

BFIX-HSPLT6040110

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 110/40

BFIX-HSPLT6040130

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/40

BFIX-HSPLT6040150

| SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 150/40

BFIX~HSPLT_6040180

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 180740

BFIX-HSPLT6040200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/40

BFIX-HSPLTG050150

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 150/50

BFIX-HSPLT6050180

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 180750

BFIX-HSPLT6050200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/50

BFIX-HSPLT6050220

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 220/50

BFIX-HSPLT6060160

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 160/60

BFIX-HSPLTE060180

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 180/60

BFIX-HSPLTE070200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/70

BFIX-HSPLTE080200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/80

BFIX-HSZLO6030130

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 130/30

BFIX-HSZ1.06040130

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 130/40

BFIX-HSZL0O6040180

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 180/40

BFIX-HSZL06040200

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 200/40

BFIX-HSZLO6050150

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 150/50

BFIX-HSZL0O6050180

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 180/50

BFIX-HSZLO6050200

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 200/50

BFIX-HSZLO6050220

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 220/50

BFIX-HSZLO6060180

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 180/60

IMBPLAMED SAS - NIT, 900, ii%?ﬁ:;?f%iwéz
Sede Priocipst (aih Calle § B2 No, 30414 3/ %en Fermnando Hac&mas

PEX: (2} 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vee:c;f:}n
Corrensimplamegiimplomeq.oom e fidet A
Wi mplameg.oem mﬁg A




FIJADOR DE PELVIS

IMPLAMED SAS - NIT. 900, 515661 4 _
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CARACTERISTICAS

e Versatiidad, se acopla con el cabezalen Ty cabezal recto

e Unicouso

INDICACIONES

s Reduccion en fracturas de fa sinfisis del pubis

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicaments

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Qp302 FIJADOR DE PELVIS SLABON INCLUIDO

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZAGION

» H fijadoer de pelvis, se encuentra disponible en caja mefdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion

o Esferilizacion o vapor ¢ bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad. ’

MATERIAL

e Aleacidn de-aluminio
e AcCero

IMPLAMED SAS - NIT. 9D0L 5156814
Sede Principal Cali: Calle % BZ No. 3014 B/ San Fernandn H&ﬁ%mﬁg

PEX: (2] 554 5089 Celular: 311 641 SBE0 tu vocacion,
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

El fjador de pelvis debe ir acompafiado con equipo bdsico de fijacion externa, pieza de
mano, y se debe enviar con cabezalenT.

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 BAS - NIT. 800, 515661 4

Sede Principal Call: Catle 5 B2 Ne. 30-14 8/ San Fernandn Hacemﬁa

PEX: (2) 554 50 89 Celular: 317 541 5860 U voe
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FIJADOR PEDIATRICO SMALL CON

CABEZALENT

e

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800 515.661- 4

Sede Principal Call: Calle 5 BZ No. 30-14 8/ San Fernando
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CARACTERISTICAS

e Permite adaptacion a fijador pediatrico para fractura proximal y distal de humero
en adultos, tibia y fémur en pediatricos

o Unico uso -

INDICACIONES

» - Estabiliza fracturas de huesos largos en pacientes pediatricos
¢ Fractura de humero distal o proximal en adultos

CONTRAINDICACIONES:

e Paciente inqdécucdo fisiologica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA : DESCRIPCION
QD104 -  FIIADOR PEDIATRICO
QD1008  CABEZALEN T PEDIATRICO
- REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

» El fijador pedidtrico small con cabezal en T, se encuentra disponible en caja
metdlica, que debe ser esterilizado én ¢cada institucion

s Esterilizacidén o vapor ¢ bdjas temperatuids pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

e Aledcion de aluminio
e Acero

PAPLAMED SAS - MT Q0. 515.6681- 4
Sede Frincipst Call; Calle & 8? %éfs 3014 B San Fernando ‘ Hammog
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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 ia compafia correspondiente cuando asi aplique.

Este cabezal se despacha con el fijador pediatrico, equipo bdsice de fiiacién externa, pieza
de mano, debe ir acompanado con su respectiva plantila para su implantacion

Tomnilleria de hidroxiapatita de 5,0-6,0 como se menciona a continuacion:

REFERENCIA

DESCRIPCION

0126013-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

(115013~ 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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900, 5156681- 4
Sede Principal Calt Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernendn
PBX{2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860
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FIJADOR PEDIATRICO

RS
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CARACTERISTICAS

e Angulacion de cabezales de 36°.
e Permite adaptaciéon de cabezalenT.

o Unico uso.

INDICACIONES

e . Estabiliza fractura de huesos largos en pacientes pedidiricos.

¢ Fractura de humero en adulios.

CONTRAINDICACIONES

s Paciente inadecuado fisiclogica y psicologicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION CANTIDAD
QD104 FUADOR PEDIATRICO 1

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o El fijador pediatrico se encuentra en presentacion en caja metdlica, y debe ser
eslerilizado por cada institucion

o Esterilizacidén a vapor o bgjas temperafuras porome'}ros establecidos por cada
enfidad.

MATERIAL

e Aleacién de aluminio.

e Acero.
PRLAMED SAS - NIT. Q00 515861 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PEYX: (7} 554 5089 Celular 311 647 5860 tu vocacion,,
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

= Estos dispositivas son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccion
y/0 Incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

Este tijador se emplea con pieza de mano, y equipo bdsico de fijacién externa, adicional
debe ir acompanado con plantillas para su implantacion, cada fijador tiene incluido una
flave Allen de 5 mm para manejarlo.

Se empetan fomilios de HA de 4,0, 5,0 de didmetro y diferentes medidas de longitud asi:

Q115013- CHA

TORNI{LLO 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

QZLR4020120

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

IMPLAMEG 5AS - NIT. 900. 515661 4

Sede Principst Catie Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernands Haﬁ%mmg
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FIJADOR PEEK DE PILON TIBIAL

MPLAMEG SAS - NIT. 900 515661 4
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CARACTERISTICAS

s La angulacion de los cabezales es de 44°.
s Radiolicido, posee unidad estandar de distraccion y compresion.

e Unicouso.

INDICACIONES

o  Fractura de tibia distal.

CONTRAINDICACIONES

¢ Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamentie.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA - DESCRIPCION
QD123-2 PEEK PILON TIBIAL

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e H peek de pilon tibial se encuentra en presentacién en caja estéril, esta compuesto
por una llave dflen de 5 y 3 mm parg su manejo y su respectiva unidad de
dsitraccion-compresion.

¢ Flimplante no requiere esterilizacion por parfe de la enfidad.

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

IMBLAMED 5AS - MIT, 900, 515.661-4
Sede Principal Calt Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernandp HZ’}CE{HOE
PRX{Z2] 5545089 Celular 311 641 5860 i
Corcao: mplamegsimnlameqoom
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MATERIAL

o Aleacion de aluminio.

« PEEK.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

ALGUNOS BENEFICIOS

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

e Laangulacién de los cabezales es de 44°,

o Radiolucido, posee unidad estandar de distraccién y compresién.

» Se emplea con tomillos 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

IMPLAMEG SAS - NIT. 900, 5156617 4

Sede Principal Cali: Catle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernands
PEX. {2554 50 89 Cehdan 311 647 5880
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FIJADOR PEEK METADIAFISIARIO

MPLAME( SAS - NIT. 900. 515661 4
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CARACTER_I'ST!CAS

o Lo angulacion de los cabezales es de 44°.
e Radiolicido, posee unidad estandar de distraccion y compresion.

e Unico uso.

INDICACIONES

o Fracturas de tibia diclisaria, proximal y distal.

CONTRAINDICACIONES

o Paciente inadecuado fisioldgica v psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESGRIPCION
QD124-2 PEEK METADIAFISIARIO

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

¢« FE peek metadiafisiario se encuentra en presentacion en caja estéril, estad compuesto
por una llave allen de 5 y 3 mm para su manegjo y su respectiva unidad de
dsitraccion-compresion.

s Elimplante no requiere esterilizacion por parie de la entidad.

¢« Almacenar a Temperatura ambiente {15 a 30° C).
PAPLAMED SAS - NIT. 800, 8156681 4
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PRX: (2} 554 50 85 Celular: 311 641 5860 tu vocacion,
& i » p

Corren wnplamegdimplamed.oom mﬁg Dk
WWRLITND SMe.Lom FY 1 P&
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MATERIAL

+ Aleacion de aluminio
e PEEK

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 compania correspondiente cuando asi aplique.

¢ FEl fijador PEEK metadiafisiario implania con ayuda del equipo bdsico de fijacién
externaq, y pieza de mano.

e Se emplea con tornillos de HA de 6.0, los cuales se mencionan a confinuacion:

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

IMBLAMEQ SAS - NIT. 500 515881
Sede Principal Cati: Cafle 5 B2 No. 30- s 6/ San Feraends Haaemos
PEX (21554 5089 (slular 317 8471 SBE0
Corren: implameg@implame.com

WL implimen.com




FIJADOR DE RADIO DISTAL

IMPLAMED SAS - NIT. 800. 515661 4

Sede Principal Cali Calle 5 B2 No. 30-14 8/ San Farnando Hacemag
PBX{2) 554 50 89 Lelddar. 377 641 5860 tu vocacien ;

Correo: implameg@implameq.com m 14
wwwimplamen.oom




implameq

g

CARACTERISTICAS

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

e Unico uso.

INDICACIONES

e  FEstabilizacion de fracturas de radio distal.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION |
OXDH-D125-1 FLUADOR EXTERNO RADIOLUCIDO RADIO DISTAL

REGISTRO SANITARIO
= 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

o FElfijader de radio distal se encuentra en presentacion en caja debidamente sellado
y estérl, el kit estd compuesto por el fijador, los tomillos, y el instrumental para
implantarlo {guias de tomillo v de broca, mango en T, lave Allen de 4 mm, broca
2.7, unidad de compresion y distraccion.

o No requiere esterilizacién por parte de la institucion.

e Almacenar d Temperatura ambiente {15a30° C).

IMBLAMEQ SAS - HIT. 300, 515660 4

Sade Principal §£§ Calle & HZ No. 20-314 BY Son Fernando HEEC%WGS
PEX (255450 B9 Celular 317 641 5850 fu wz::c&{m
Cofran implameg@implameq.oom m E:_\ D,

wissplameq.com




MATERIAL

¢ Aleacion de aluminio.

+ Fbra de carbono.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e FEstos dispositivos/ kit son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a
destruccion y/oincineracion, con la compafiia 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 - NIT. 800, 515661 4

Sede Principal Call: Catle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernandp Ha&:emo;ﬁ’
PEX: (23 554 5085 Calular 317 541 5860 . tu VoCacion,
Corren; implameg@implamen.com n A niidin
Wi iiplamen.com ng ’ hihaad




¥ Implameq

FIJADOR SMART LOWER
HUMERQO, RADIO, CUBITO, TIBIA, PIE

]
ot :"x %

i W MERLAT awrEsNaTr

AIKE{SHANGHA] MEDICAL INSTRUMENT CO.LLTD

IMPLAMED SAS - NIT. G800, 815661 9
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 BY San Fernandg H&}CQWDS

PEX: (2] 554 5089 Celular: 311 641 5880 tu V{}CCIQF}
Corren: implameg@implamen.com nid Aol o
wwwimplameg.com m g ! iaadda




CARACTERISTICAS Foen

e Versatiidad en sus cabezales que permite recalizar ciferentes moniajes (entre elios,
tipo delta para tibia distal).

° Vqriedqd en la longitud de sus barras.
P Se adapta faciimente a torniflos de acerc ¢ hidroxiapatita.
¢ Disefio modular, rapido montaje.

e Uso Unico.

INDICACIONES

s FEstabilizacion de fracturas.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicologicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
Q7582001 CABEZAL BARRA BARRA SMART LOWER
Q7582002 CABEZAL BARRA TORNILLO SMART LOWER
Q7582012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART LOWER
0Z582003 CABEZAR BARRA PIN SMART LOWER
QZ581001 CABEZALEN T DE TORNILLO SMART LOWER
QZS83003 EXTESION ANGULADA 30 ° SMART LOWER
QZ583001 EXTENSION RECTA SMART LOWER
QzS86150 'BARRA DE CARBONO DE 8§ X 150 MM
Q7586200 BARRA DE CARBONOQ DE 8 X 200 MM
Q7586250 BARRA DE CARBONO DE 8 X 250 MM
Q7586300 BARRA DE CARBONO DE 8X 300 MM
QZ586350 BARRA DE CARBONO DE 8 X 350 MM
QZS86400 BARRA DE CARBONQ DE 8 X 400 MM

IMBPLAMEG BAS - HIT. Q00 515661 4

Sede Principal Cali; Calle 5 B2 No, 30-14 8/ San Fernando Hacemos
PBX: (7} 554 50 89 Celutar: 311 641 5860 t =loils
Corceo: mplameq@implamen.cam m e
WL ATRBOLLOM ’ '
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REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

» Hfijador Smart lower, se encuentra disponible en caja metdiica, debe ser esterilizado
por cada institucion.

e Esterilizaciéon a vapor o bajas temperaturas, pardmetros es’robleados por cada
enfidad.

MATERIAL

o Aleacion de aluminio.
o Acero,
e Barra en 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 incineracion, con la compania correspondiente cuando asi aplique.
tl fijador Smart lower debe ir acompafado con equipo bdsico de fijacion externa, pieza de

mano.

Tornillos 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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900, 5156814
Sede Principst Cal: Calle 5 B2 Mo, 30-14 Bf San Fermnandn Hacsmaﬁ
PEX: (2} 554 50 88 (elular 311 541 5860
Corren: implamedg@implamen.com
wivesimplameg.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

1Q156015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50
Q186060-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

MPLAMEG SAS - NIT. 900, 515661 4

Sede Principal Caib Calle & B2 No, 30414 BY San Fernando Hamm(}_ﬁ
PEX {21554 5089 Celuler: 311 841 B8ED T voocs {:]{ﬁr} .
¢ e s 4

Correo: implameniimpampnoom mﬁg ,% Alenip

wwwimplamenoom
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FIJADOR DE MICROMOVIMIENTO

IMPLAMEQ SAS - NIT. 500, 515661 4

Sede Principal Cal Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernandn Hc’%(ﬁ@ mos
PBX: (71554 50 89 Celufar: 311 541 5860 tu vocacion
Corred: Implameg@implamaq.com Mfiﬁ pidt A oyl

wWwwWImpRineq.oom




CARACTERISTICAS

« Versaiilidad, se manejan 3 tipos: largo, estandar, y corfo
¢ Posee tuerca de micromovimiento
» Cabezales de angulacién de 36°

e Se addpta cabezal en T pard fractura distal de fémur

INDICACIONES

e Fracturas de fémury fibia

CONTRAINDICACIONES:

o Paciente inqdecuqddﬂ'siolégico y psicolégicamente

" DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA 1. DESCRIPCION

QD101 | FIJADOR MICROMOVIMIENTO LARGO
QD103 FJADOR MICROMOVIMIENTO CORTO
QD102 FIJADOR MICROMOVIMIENTO ESTANDAR

Cabezales adicionales :

e Lechos Oblicuos -~ REF DTO05

IMPLAMED SAS - MIT. S00.515.681- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 82 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PEX: (2) 554 50 89 Celuar 311 641 5860 tu vocacion
Corran: ynplamen@implamen.com sPd D A
WAL aMen.Iom mﬁg
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Utilizado en fracturas de femur proximail.

o Cabezal articulado de cadera—REFD112]

Para atrodiastasis y artrodesis de cadera.

REGISTRO SANITARIO
o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

‘» Efjador de micromovimiento y los cabezales asociados, se encuentra disponible en
caja metdlica, debe ser esterilizado por cada instifucién

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

MATERIAL

s Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

» [stos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicién final a destruccion
y/o incineracidn, con la companiia correspondiente cuando asi aplique.

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800, 515661- 4
Sede Principal Catl: Calle 5 B2 Mo, 30-14 B San Fernando Haﬂ&m{jﬁ

PRX: (2} 554 50 88 Celuar 311 541 5860 tu vocacian
Cotrew: implameg@itiplamen.com m A Al
wWinwLmplameg.oom e




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

£t

Torniilos 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

TO.RNE_LLO 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

TORNILQ DE SCHANZ HA 6.0 DE 220/50

0156021-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0-DE 200/70

Q156022-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 200/80

MPLAMED SAS - NIT. 900, 5158681- 4

Sede Principal Calt: Calle 5 B2 No. 30-14 Bf San Fernando

OEX: (2] 554 50 89 Celular 311 641 5850 tuvoca
o+

Hacemos

"

Corren: implameg@implameq.com
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RIEL DE TRANSPORTE

TR,
(€ I\;S;Q w;}i.!,m
AKE{SHANGHAI} MEDICAL INSTRUMENT CO_LTD

IMPLAMEG 5AS - NIT. 800, 515.861- 4
Sede Prindipal Call: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernandn Hac&moﬁ

PBX: (2} 554 50 89 Celuiar: 311 641 5860 tu vacc on
Correo: implameg@implameq.com d okidion o,
wiww implameq.com mﬁ‘g et |
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INDICACIONES

o Riel de transporte para alargamientos
e Correcciones angulares en fémur vy tibia

CONTRAINDICACIONES

e . Paciente inadecuado fisioldgica y psicologicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

CREFERENGIA | -~ . DESCRIPCION
QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2014 CABEZAL CENTRAL TRANSPORTE ADULTO

REGISTRO SANITARIO
. 2019DM0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

s Elriel de transporte se encuentra en presentacion en caja metdlica,

s Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, pardmeiros establecidos por cada
enfidad.

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMED BAS - NIT 40D, 5156614 .
Sede Principsl Calt Calle 5 82 Ne. 30-14 8/ San Fernando Hamma;
PBX: (2) 554 50 89 Celular 311 641 5860 tu vocacio
Correq: implameg@implameq.com AMAE phd A
www implamen.com mﬁg




implamegq

LA A

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

¢ Esfos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccidon
y/0 incineracion, con la compaiia correspondiente cuando asi aplique.

» Este 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 pard su manejo,

e Este sistema puede acoplarse con el sistema hibrido o través del acople de
transporte

e Se acoplan diferentes cabezales

¢ Cada fijador viene con unidad de compresidn y distraccion

¢ Tornillos de hidroxiapalita de 5,0 y 6,0 de didmetro

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900 515661 - 4 )
Sede Principat (el Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fermando HE%C%%"?’%Q.S
PBX: {2} 554 50 89 Celular 311 641 8860 tu vocacIion
Cotreo, implameg@implamen.com Ad Bl AL
www.implamen.com W{ﬁg
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
DEFORMIDAD TIBIA PROXIMAL

IMPLAME( SAS - NiT. 800, 515.681- 4

Sede Principal Calt Calle 5 82 No. 30-14 B/ San Fernando
PR {2) 554 5089 Cehdar 311 647 5880

Corren: implameg@implamed com

WV IMBImEes.com




INDICACIONES

» Comreccion de varo y valgo en tibia proximai

CONTRAINDICACIONES

‘s Paciente inadecuado fisioldgica y psicologicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

QD203 - TRANSPORTE ADULTO 23 CM

QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
ap201 | TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2050 CABEZAL DEFORMIDAD TIBIA PROXIMAL
REGISTRO SANITARIO .

o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte con cabezal de deformidad de tibia proximal se encuentra en
presentacion en caja metdlica, debe sergsterilizado por cada institucion

e Esterilizaicion @ vapor o bajas temperaturds, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

e Aledcién de aluminio
e AcCero

IMPLAMED SAS - NIT, 800, 215061 4
Sede Principal Calt Calle § B2 No. 3014 B/ San Ferpandn Hammmgx
PEX: {21554 50 88 Celdar 311 641 5860 tu vocacion,
Corren: implameg@implamegoom ~d pkd Aipnl,
WA T BIMen.Lnm m bt F it




NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

e Este riel con cabezal de deformidad de tfibia proximal implanta con ayuda del
equipo bdsico de fjacion externa, y pieza de mano, en cada riel viene incluida llave
Allen de 5 mm parda su manejo,

e Parasuimplantacion no se requiere de plantillas

e Tomillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0

IMPLAMEL SAS - N T ‘3(".}{3 5156614
Sede Principal Cali: Calie S B2 No. 30-14 8/ San Fernandn H&CQWGS
PEX: (2) 554 50 6‘*13 Colotar. 311 541 5860 tu V{Z}E':le}ﬂ ,

Carrpo: i implameq@imp! plamea.com m O
wwwimameg.com




RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
MULTIPLANAR

IMBLAMEG 5AS - NIT. 00, 515667 - 4 .

Sede Principal Catb Calle 5 B2 No. 30-14 Bf San Fernandp Hagem 05

PEX: [2) 554 50 89 Celular: 317 647 S860 fu vocacion
# *

Correo Implameq@implameq.com W ‘
wwwiinplamen.com PEHRRS M




INDICACIONES

e Cofreccion de varo, valgo, antecurbatum, recurbatum y franslacion en fémury
tibia -

CONTRAINDICACGIONES

« Paciente inadecuado fisiologica y psicologicamentie

DESCRIPCION Y REFERENCIA

~ REFERENCA | . DESCRIPCIOI
QD203 ' TRANSPORTE ADULTO 23 CM
QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM |
QD2021 5 - CABEZAL MULTIPLANAR LRS -
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte con-cabezal multiplanar se encuentra en presentaciéon en caja
metdlica, debe ser esterilizado por cada institticion

e Esterilizacidn a vapor ¢ bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
enfidad.

G

MATERIAL

e Aleacién de aluminio
e Acero

IMBLAMED SAS - NIT. 200, 5156814
Sece Principal Calh Calle 5 BE No. 30-14 B San Ferpando H&E‘Zﬁ_fmf}fj

PRXC{2) 554 50 89 Celular 311 B4 5860 fu vocacion :
Uorrenr implamen@implamesg.com Ad ped Ao
wwwimplamen.com mﬁ‘g bt it
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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 compaiia correspondiente cuando asi aplique.

e Este riel con cabezal multiplanar se implanta con ayuda del equipo bdsico de
fijocion externa, vy pieza de mano, en cada riel viene incluida llave Allen de 5 mm
para su manejo,

e Para suimplantacion no se requiere de plantilias

o Tornillos de hidroxiapatita de 5, 0y 6,0 de didmetro

IMPLAMEG SAS - NIT, 800. 515.661- 4
Sede Principal Call: Catle 5 B2 No. 30-14 87 San Farmnandn Ha{:emog
PEX: (27 554 50 68 Celular: 311 641 5860 tu vocactd
Correo implsmeg@implamen.com Ad 1 i
wwwvimplamen.oom w 4
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
SWIVELLING

C€ 1o

IMTERNATIONAL

AIKE{SHANGHA]] MEDICAL INSTRUMENT CO.LTD

MPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515861 4

Sede Principasl Call: Calle 5 B2 Mo, 30-14 B/ San Fernandn Ha%mag
PBX: (2] 554 50 89 Celular; 311 841 5860 tu voces;

Corren: implameg@implameg com mﬁg A AORI D
www.implameq.oam ’ Wi AR
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INDICACIONES

e Comreccidn de varo y valgo en fémur y fibia

CONTRAINDICACIONES

s Paciente inadecuado fisiclégica y psicolégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

"/ REFERENCIA © | .~ ' DESCRIPCION
QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
Qp202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
Qp201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2019 ' CABEZAL SWIVELLING
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

¢ FElriel de transporte con cabezal swivelling se encuentra en presentacion en caja
meftdlica, debe ser esterilizado por cada institucion

s FEsterilizacién a vapor o bajas temperaturas, parédmetros esiablecidos por cada
entidad.

MATERIAL

¢ Aleacidn de aluminio
* Acero

MPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515661
Sede Principal Cali: Calle 5 BZ No. . M 8/ San Fernando Hacemos
PEX: 2] 554 50 89 Celulsr: 311 641 5860 tu voc {:em
SM;‘&{} implameg@implamen.com ok A -
WL Iameq.oom m '




NUMERQ 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 compaiia correspondiente cuando asi aplique.

» Bste riel con cabezal de swivelling se implanta con ayuda del equipo bdasico de
fijacion externa, y pieza de mano, en cada riel viene incluida llave Allen de 5 mm
para su manejo,

» No requiere plantila de instrumental para su implantacion

¢ Tomillos de hidroxiapatita de 5,0 y 6,0 de didmetro

IMPLAMED SAS - NIT. 900, 515.661- 4
Sede Principsl Call Calle 5 82 No, 30-14 B/ San Pernandn HECEWO:S!

PBX: (2} 554 50898 Celular 317 641 5860 tu vOCacion,
Corren: implameq@implameq.com mﬁg obddionle
WIS IS N.Lom ‘ e
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RIEL DE TRANSPORTE PEDIATRICO

IMPLAMED SAS NET 900. 515661 4

Sede Principa! Cati: Catle 5 B2 No. 3014 B/ San Fernando Ha{:@mag;
PEX: (2) 554 50 89 Celulac 311 647 5860 tu vocacion,

Correo: Implameg@implameg com mﬁg 133e

weswlmplameqdom A
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¢ Transportes

o Alargamienios

o Correcciones angulares en nifios en fémury tibia
) _Correcdones angulares de humero en aduhlos

CONTRAINDICACIONES

« Paciente inadecuado fisioldgica v psicoldgicomente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA | . ..~ . ' DESCRIPCION =
QD206 TRANSPORTE PEDIATRICO 15 CM
QD205 TRANSPORTE PEDIATRICO 20 CM
QD204 TRANSPORTE PEDIATRICO 25 CM
REGISTRO SANITARIO = -

o 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

» Elriel de transporte pedidtrico se encuentra en presentacion en caja metdiica, debe
ser esterilizado por cada institucion

¢ Esterilizacion a vapor o bajas temperaturas, paragmetros establecidos por cada
enfidad.

MATERIAL

e Aleaciéon de aluminio
s« Acero

IMPLAMEDG SAS - NIT. 900 5156614
Sede Principat Cath Calie 5 B2 Mo, 30-14 8/ San Fernands HES@W’}0$
PEX: (7] 554 5089 Celular 311 641 5850 U vocacion
Coreaty inplamegimplameag.rom m é g 130 1
Wi T DRI ,onm i
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL R

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

e Este riel se implanta con ayuda del equipo bdsice de fijacién externa, y pieza de
mano, en cada rigl viene incluida llave Allen de 5 mm para su manejo,

e Serequiere de plantilias para su implantacion

¢ Tomillos de hidroxiapaiita de 5,0y 6,0

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 5156614
Sede Principal Calb Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernandn HECE&"{T‘IG}S,
PEX 21554 5069 Celdar 311 641 BEEO ) fu vocacion,
Corcen: implameg@implamen.com " fh

wwwr pHamen.com mg
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RIEL DE TRANSPORTE

gmuln

AIKE{SHANGHAI) MEDICAL iNSTRUMENT CO LTD

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900, 515.861- 4

Sede Pringipal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 Bf San Fernando Hacemas
PBX: {21554 50 89 Ceslular 311 647 5860 fu V(}{Zﬁ CI{Z}H ]

Correo: implameg@implamen.com m&g ard dront e
www.implameq.com bt




INDICACIONES

¢ Riel de transporte pard alargamientos
o Correcciones angulares en fémur y fibia

CONTRAINDICACIONES

=  Pacientée inadecuado fisioldgica y psicoldégicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

~ REFERENCIA |- - " DESCRIPCION

QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM

QD202 TRANSPQRTE ADULTO 30 CM

QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2014 CABEZAL CENTRAL TRANSPORTE ADULTO
QD1117 UNIDAD DISTRACCION Y COMPRESION 4CM
QD1116 UNIDAD DISTRACCION Y COMPRESION 8CM
QD1018 UNIDAD COMPRESION Y DISTRACCION 2 CM
QD1017 UNIDAD COMPRESION Y DISTRACCION 4 CM
QD1016 UNIDAD COMPRESION Y DISTRACCION 8 CM

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

« Elriel defransporte se encuentra en presentacion en caja metdlica,

e FEsterilizacion a vapor o bajas temperaturds, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MPLAMED SAS - NIT. 800, 515861~ 4

Sede Principal Cal: Calle 5 B2 No. 30-14 8/ San Fernando Haz‘:emmg
PEX: (7) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu y
Correor implames@implamaeg.com 4 nidionln
naw ETpiameg.oom m CPUART

SR i SIS



MATERIAL

¢ Aleacidén de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

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

s Esfe sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a través del acople de
transporte

* Se acoplan diferentes cabezales

o Cada fijodor viene con unidad de compresion y distraccion

« Tomillos de hidroxiapatita de 5,0 v 6,0 de digmetro
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