Hacemos
tu vocacion
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CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Bogota D.C., 3 de enero de 2024

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.E

Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR, identificada con ia ceduia de ciudadania N° £6.941.159
i de Buenaventura, actuando en nombre y representacién legal de JMPLAMEQ SAS, Nit
: 900.515.661-4 sociedad debidamente registrada en la Camara de Comercio de CAUl el 11 de
ABRIL de| afio 201 2.con Matricula No 42192-186, domiciliada en |a ciudad de CALI direccion CALLE
5 B2 #30 14, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la invitacion, cuyo
objeto es SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEQSINTEIS - SISTEMA DE FIACION EXTERNA PARA
EL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.E, de acverdo con las condiciones establecidas

enlos terminos de referenma 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°, demds normas sobre la
materia v que tampoce 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 Ios prejumos

que se ocasionen. _'.
: g

1
2. Que ninguna perscna o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses en esta proplesta,
ni en ef contrato gue como consecuencia de ella se ltegare a celebrar y que por consiguiente solo
compromete a la persona juridica o natural por mi representada,

Atentamente.

VI ERY/, '
DENNYS MIYER E‘{USQUERAX AGUILAR

Representante Legal

CC.66.941,159 de Buenaventura
5 IMPLAMEQ S.AS.




ANEXO 2- SISTEMA DE FUACION EXTERNA

%1

®

; DESCUENTD Vi NETO CoOnl
ITEM DESCRIFCION o UNSPSC i U/WMEDIDA W/UNIT, Wh VALOR TOTAL COMERCIAL % DESCUENTD RFINVIMA MARCA
SISTEWIA DE FUACICN EXTERNA -
FLACION EXTERNA TIBIA FEMUR HUMERSD
HIADOR DE ALARGANIENTD ISEQ {RIEL) . -~
1 Rigt de Transpore , Alargamienta, M - 200 fm 321508 UND 5 1302667 3 2302667 | § OT3.8ET L § 1.727.000 201800020145 BFIX
2 iClamp Reato cabers Lateral Rig!, Aduite 224208 UKo 5 1.24].200 k] 1241200 | B 10300 0 % F30.900 201500020745 BFLX
3 [damp Recto cabeza Central Ried , Adulta 29420% UG 5 3,120,450 5 1120400 | § 286100 | B40_300 201 50M-0G20"45 BFIX
4 Wagcanisma Distractar XL - BO mhe 294205 LND £ 423,704 3 423704, § 105026 | & 317.TTR 20180M-0020145 TFIX
Clava de Schane ednico Diametrgs, 0-6.0mm, Rea. 40mnm,180 295208 urio ) 95,880 5 5SE. B8 i 28222 | 5 72,867 2018000020145 BEIX
Llave de aller & mm 2384208 UHD incluidn
FLADOR TRANSPURTE DSEG (RIEL)
T Riel de Transpome, Alargamiento, - 200 rm 234709 WIHD 5 2558518 3 2558514 | § £39.630 | T 1.918.888 Z0190M-0020145 BFI%
] Clamp Recto eabezal Lateral Riel , Adulta (294209 LUND 5 1.241.200 5 1.241.200 | & 310320 1 § 30800 RU150M-0020- 45 BFR
£  |Clerp Recte cabezal Contzal Aiel, Adulta 264209 UND 5 1,120.400 5 1120400 | § Z8C.100 | § Ba0.304% 20190M-0020°45 BFI}
10 Mecanisme Distracta- &L - £0 mm 52284209 UKD H 423,704 5 423704 | § 05526 | § 27.ITR 2018000220445 BFIX
1% |Mecanisma Distractar vi- a0 mm 54208 UKL 5 423,704 5 423704 | § 105526 | § 27.TTR 20180M0020045 BFIY
45 |“avo ce Schanz chnica DIdmetreS.0-6.0mm. Rca, 40mem, 160m: Suaz0e UND . 56 825 ¢ seees | § 26232 | 5 TLEET 204 BDN_0020145 B
FLADOR ARTICULADG ABULTD :
13 |Cuerpe Central Estanca- T, L LA 5 4327 B30 ] 4317.630 | 5 1678407 | B 3.238 220 Z0190M-0020145 BFLX
14 |Clamp Articylade Auta-slines T, | PRI 4 1.435,667 5 1414.667 | $ IGEEET | 5 061 000 Z20EDMD0EAS BE
15 [Memnismo Mstmcior AL - 8C mm PLL ncluida
FLADOR DE PELVIS
1g -Filecor Teterna Artitulado Para P vis 330 BAm £30-535 Mm UKD 5 5210.785 s 3290785 | B 802,696 | 5 2.408.088 201 EOM-BOZD145 BFIY
17 |damp Arlouado Aute-Alinea T, L UNE $ 2.414.567 5 1414667 | § 3536ET | § 1067000 2079000020145 BFIX R
FLADOR DE TOBILLD PEEK [ ESTERITY :
“&  |Tuter Tobillo Radic-lucerte Peak , Blister - Steril unD 4 4.105.126 5 4105126 [ § 1.G26281 | § 3.078,844 Z0TEIM-D020145 EFI%
FUADCR DE TOBILLD ALUMINIZ :
19 |Cuerpc Central Estanca+ T, 5 LD 5 3885867 -] 3.BBT.REY | S $71467 | 5 2.914.400 2015000520 45 BFIX
206 |Clamp Companente Tobilla , Articulads UND inc.Lida
21  |Clamp Articelape Avto-Alinea T, L WND 5 1.414.667 5 144667 | & 35AEET ; § 108,062 201806002045 BFIX
22 |Mecanismo Dlstmamor 5 - 20 mm UND 5 £35.704 5 639704 | § ~§9.026 | § LTYTTE 201 8DM-00Z0 145 BFIX,
FUADOR HIBRIDG ARTICULADD .
23 iAo 2,3 - 175mm Para Fliadar Hibrido UKD 5 L75.407 4 970407 | § 254, E52 [ § T5d.556 20" 90W-0020145 BFIX
4 |Cuerpa Central Estandar T, 1 UKD 5 323.852 5 383.852 [ § 95063 | 8 RET.ERY 20190N-0020145 BFLE
25 [Homp Conecior, Heml- Arg Mibrido LD 5 1.285.333 4 1385333 [ 5 J23833 | & 871,500 20M19DM-D020145 BFX
26 |Camp Articuloda AutoAlinea T, L LInD i 1414.667 3 1.414.567 | § 355687 | § ~.061,000 201200002045 BFIX
27 |Paste De Fiaclén Pin , Ara UND s 459 867 L5 350,867 | & B.96T | § 2,800 2019000020745 BFIx
28 |Torre Ara, Pin, Hybrid , 3 Niveles UND 5 §22.563 5 822963 | & 205,741 1 § E17.222 20160M-0020945 BFIX
29 |Bama Cehectora En Carbene Grom X 350mm L UND 3 118,733 5 113733 | & 284330 BS.300 201 BDM-ODZ0 185 B, |
30 |Retula Barre , Barra § Men UND 5 295,852 3 285852 | § THBETS | § 224585 201 8DMG0Z0145 EFIX,
31 |Pin Autoperiarante , Oilvs Certrel Jirmetrod.D X 350 Wm L UND 5 216007 3 216.000 | 5 54,000 | § 162000 201 8DNV-O0Z0145 BFIX
32 |Tare Para Bro, Schanz Hybrid UND k] 258,370 5 25B370 | 8 54583 | & B3 TTE Z080NV-D020145 BFLX
FUADOR HIBRIDO RIEL -
23 1Ara 2.5~ 175rsen Pars Fijadar Hibride UG 5 570507 3 878407 | § 244852 | 5 T3e B&G - 2019Dn-D025145 BEX
34 |Riel de Transporte , Aargamlerte , L. 300 mm UMD 5 <4.558.51% 3 2,558,519 | § EIRGIG | § LE1EBEY Z0180M-0020 45 BFIX
3% [Jiamp Conecter, Hemni- Arc Hibride LUnD 5 1.295.5393 i 1285235 [ & 325832 | % 871,500 20150M0020745 BFIX
36 |Clamp Conector ,Riel, Muhl direcciosa: UMD 5 1.705.778 5 1,705,778 | & 4264454 | § 1278333 2018060020945 BEIX
37 |ClamE Recto caberal Lateral Rlel | Aculto UND 5 1.241.200 5 1.241.200 | & 3103001 § 430,902 20150M0020145 BFIX
38 |Clamy Rette caberal Cernra) ,Riel , Adubko UMD 5 1,120,430 5 1120400 | $ 280,100 § 840,300 20180M-0020145 BFLY
39 |Me@nisme Distactor 5L - 20 mm UND 5 423704 s 423704 | & 05826 | § 21F.7TE 201900M-0020145 EFI%
40 |Poste De Fijadion Pin , Arg UHE 5 359867 b1 159867 | § 98.967 | § Z69.900 20780N-0020145 EFIX
41 |Torre Are, Pin, Hybrid , 2 Niveles UND 3 £212.8963 3 B22963 | % 205741 [ § B17.222 2058Dnm-0020145 BF.X
42 |Barma Conectora En Carbono Bmm X 353mm L UND k] 113,733 3 13723 [ % 28433 | § a3.200 20M8DM-DO20145 BEiX
43 :Roiule Bawa, Borrs B Mm UND 5 285,852 3 295,852 | & FIO63 | & 231,889 ¢ 20190M-D020145 SF1x
i 4+ PInAutoperforante, Cllva Central Didmetra2 0 X 350 b L UKD k] 216.000 3 216.000 | § 000 |8 62500 | Z019DM-0020" 45 BFIX
45 _iTorre Para Ara, Schon Hybrid UKD $ 258,370 5 25837C | & 54503 [ 8 193,778 | 2015DM-0C20° 43 BFIX
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ANEXO 2- SISTEMA DE FLACION EXTERNA.
|
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. DESCUENTO W/ NETD CON e :
DESCRIPCION U/ MEDIDA, VFUNIT. VA WVALOR TOTAL COMERCIAL % . DESCUENTSD S RANVINGA MARCA
_|FUADGR ARTRODESES DE RODILLA
46 | Ara 4,5 -190mm Pare Fijadar Hib-ldo UnD 3 2,430,567 5 2430667 | § BO7.BET | & 823,000 Z0M8DNM-D020M 45 BFIX
A7 _|Torre Aro, Pin, Hybrid, 3 Nivelss UND 5 2322.963 5 22965 | § 205741 [ § BT.222 2SOM-D026145 BEIX
4% |Poste De Fliacde Pir , Ao UKL £ Jo0.867 ‘5 355867 | § HRBET | 5 260,800 2NMSOM-D020° 45 B
48 | Mecanisme Cistractor Par Dobbe Are , Hibrg UlD 5 1.722.562 b 1722963 | § 430.741 | 8 1.282.222 Z0180M-0C20-45 EFIx
50 | Clema Metsfistario Aro , Hybrld LN 3 G92.000 5 BELO0D | & 173000 | & 519.000 2018080020145 BFIX
31 Torme Para Arc, Schang Hybnd UMD 5 258370 b 2BEITO| 8 $4.593 | § T9ITTR 2018DM-0020145 BFLX
32 Barta Crio. Rostzep % 300 Mm L LN 5 228370 5 126370 | § 3593 | 3 B4.TTE 21 8DM-0020145 BFLX
o2 |Ratula Barra, Bara € Mm LIND 5 295857 5 285,852 | 7.6 | § Z21 BES 201 9DK-DD20145 BFIx
54 |Fin Autaperforante , Sleva Centra’ Didmetre 0 X 350 M L UHD 5 216,003 3 216.000 1 F 54.000 1 § 162,000 2019IV-0020145 BEIX
. |Funoor bE cone
S5 | Clam Reeta Estandar Micro Mevirmiento x 5 k,Code UnD inclujdz
56 |Metanisme Central bilizador oe Codo LND k3 581%.80% 5 5812889 | 5 1478222 | § 4434 66T 20130600207 45 BTI¥
57 |Lave Allere B mr UKD inchida
58 Clavo De Schanz Cérlee DiametroS 0-6,0mm, R, 43mm,150mm | UKD s 95,820 s 06.885 5 24222 | & T2.BET 2015DM-0020145 BFIX
5g !Clave DeSchane Conice BlAmetrod.3-4.Smm,R. 20mm, 120mm L LND s 96 838 s 86889 3 28222 | & TLGET 2618000020145 BEIY
4 FUADOR METAFISIARIC :
B0 |Cuerpo Central Estandar T, M LND 5 4517630 5 4327630 | § 1078407 | § 3238222 20 9DM-0020145 BFI
B1 |GampenT Zxandar, Merafisis WD 8 - 414,667 5 1414667 1 § 355,867 ;& 061,000 20M90M-D02G 1435 BRIX
EZ  |<lamg articulada Ano-Alinea T, UND Inclaida
B3 |Meranisme Dissrogtet M -49 mm UHD Ineluids !
Ed  [Llave allen & mm UND incluidz
FUADOR METAFTSIARIO PEEK { ESTERIL) ;
B3 |Tuter Metafsis, Racla-Lucente Peak , E7lster - Steri. UKD 5 4.444.444 $ 4444 544 | & 111011 | 8 3355332 20180DM-0020145 BFix
Fifador articuladeo pedistrice )
66 | Cuerpo Cerral Estandar, Pediatrico NG K3 4.374.852 5 4.379.852 | & 1084962 | & 2,284, BBY 201 9OW-D020145 B
67 iClamp arlo.ads Autc-&linea T, § UND 5 1.283.556 ¢ 3 1.263.556 | § 315880 | § 947 EB7 209000020145 BRI
58  Mecanismo ce Distraccion |, Riel, X5M - 50 mm Pediatrico UMD ngluicla
52 |Cavo De Schanz Gomca Dismetmd §-¢ 3, A, 30mm, 110mr « ho $ 56869 $ g5.gm9 | 8 M2 08 12867 2018DM-0620° 43 BEIX i
7D |Lawe allam 3mim., F.Pufin UND Incluida
Filader de Transporte Osec ped|Strice
G |Rlel ge Transoorte , Alargaralento , X50- 259 mee Pediatnoo LN 5 4.832.888 5 432889 | § 208222 | 5 3.B24 66T 20180M-0020145 BFX
T2 |Clamp Reetn Pediatrizo Schan: 3 uro inclaidz
3 |Mecsnismo de Distracclon |, Rie | XSM - 50 e Pediatrico UKD 5 889037 3 BROOZT | S 227258 | § EEE.TTE 201 SDM-0020145 BEIX
Fijpdar de Alzrpami Qed pedistn . K
74 |Riel de Trangporte . Alargamiento , X5M - 200 mm Pedlatnes LN 5 5038815 3 5035815 | B 1250704 | 3 3779.1% 2079000020145 BFIX
7% |Clama Recto Pediatrica Schanz 3 LINE neluida
T¢ Mecanismo ce Distraccipn |, Riel, X5M - 30 mm Pedlatrico UND 3 EED 037 5 5E9.037 | § 222288 : % BEE 778 201890M-00257 45 BFIX%
" |Wani flfladar articulado o X
7T |Fliador Externo MIMI Articu'ada, Falange ,Dlste T5mm \ND 5 2327852 £ 4327852 | F SE1.863 | § 1.745.88% 20190M-DG20445 BFLX
T |Cawo De Schanz Diametrod.bmmR. 25mm,100mm L UND 5 125000 5 128000 | § 32.000 | § 56003 20180M-0G20145 BF:X
Wlini Rl
78 |Riel minifijador %5 mm fix UND 5 2078370 . & ZC7RATG [ § 814593 | § 1.558.778 201 8DM-G0Z0145 BFIX
Nlni Fifador Articulades
S0 |Tutor MINI Riel, Distr, AP, Articuladc LD 5 2565553 % 2565593 | B 642,148 | § 1.926.444 20THaN-DD20145 B=IX i
Mini Fijador Articulade fateral
81 |[Tutor Me Rie', Digtr, Lateral , Artleutade N LN 5 2568553 5 2.568.553 | & 42148 | § 1926444 201900020 45 BFIX
Wlni Fijadar Articulade.lateral doble
82 Tutar MIN: Doble - Riel , Distr, Lateral |, Articulada UND % 1.84E.074 5 1846074 | § 461,519 ¢ § 1.384.556 20120M-0020545 BFX
83 1Qave de Sehanz Diametro2 fmm,Rea, 15mm, I00mm L LN 5 i28.00Q 5 iZE.000 5 & 32,000 | § BE.00D 2071 8CM-IC20145 BIF1X
*{FUADOR PARA PURD-PEEX (ESTERIL} -
8& | Fijador externe pars pufia LND 5 3.B42.828 £ 384202 | § BE2TI1 [ ¥ 2.BEZ.164 201 80MG020145 BFIX
_|FRADOR ILIZARDY
8BS | Aro, Circytar [Ezarey 1BOmen UND k] L346.815 3 1346815 | § 336704 | % 1010111 201 8DK-00Z0145 2F X
BB | Barm CrCa, Restada X250 Mm L UND 5 B3.iz) $ 83131 | § 77| 5 52333 2019000020145 BFIX
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ANEXO 2. SISTEMA DE FUACION EXTERNA

e I L e e

DESCUENTO ¥/ NETD CON : »
TTEM DESCRIPCION UNSPSC|  U/MEDIDA WVZUNIT. WA VALOR TOTAL : CURANVIMA
e ™ / : COMERCIAL % DESCUENTO R :
87 | Barra Crin, Roscada X 200 Mm L 234308 [1130s] 5 83,112 H 83.111 | § 20,778 | 8 £2.533 201 80M-D020145 BFIX
88 [Moter Er Bissgra XL 234209 UKD 5 516.589 S S1ERs0 b § 120,222 | § 367667 201 900-D020145 BFLX
83 tClaano Ao, Schant llizaow B M 7294303 g 5 258667 5 258667 | § B4.86T | § 194,008 20:9DM-0020145 BFLX
9% :Peme De Fliacion fra . Hibrid 5254208 UND $ 258.657 B 258567 | § B4.567 | § 124.000 20180M-D020145 BFiX
i @1 iFinAutaperforante , Lisp Diimetroz.0 X 350 Mm L 50254209 LN H 240000 B 240000 [ 5 EOOOD | § 180,000 20180M-D023145 BFIX

92 {Tuerez 284209 unND 5 17.585 g 17.185 | § 4296 | 8 $2.889 20190M-0022145 BFIX
E3  |Uave Mixta hexagonal 10 Wm D429 UMD tncluidz !
gg |=0ve De Schang Coneea Dibmetral, (6. tmm, o, 40mm,15dmm 284205 UND s 95.880 4 45880 4 A% B TLEEY 2018DM-002D°45 BER
B5__|Poste de firacton pin can ladedg-2.0mm 54208 UND s 258.667 $ 258.6E7 B4.BET | § 194,000 20190M-0020745 BEIX '
95 |Pin Auvtaperforante . Qliva Central Diametra2, 6 K 250 Mm |, 204208 UND H 206,815 % 206.815 | § 51704 | & 156111 2018DMDNZ0145 BEIX ;

FUADOR PERTROCANTERICO ) . L !
87 [Slamp Perirocanterico 294209 UND H 4,382.533 H 4382533 | & 1.085635 | § 3.2B6.800 20150M-0020145 : BFLX
98 [Llave Allen 5 mm 295209 UND ingluisa

Clave de Sthanz Hydroxinpatita Didmetros, 06, 0mm, Az
89 | agens 180mem L Eszgil 294209 UND 5 474,074 5 q7a073 | * MBS | % 355.55¢ 2019DM-D20145 BFi

FLADGR MULTIPLANAR HOEMMAN 0 SUFERIOR
108 [Rozuly Borrs a Bamra Parn Miembro Superlor [Hofiman) FE 294209 UKD 5 SEE.583 5 568,583 1 § 142,148 | & 426 L44 20990M-0020145 BFIX
101 |Remula Sehanz - Bara Pava Miemaro Superlor (Hedfman) 234209 LINE: 5 SEAELT 5 SEA5EE | & 142148 | & 426 444 Z01200M-00207 45 BFIX
s 1Clamn Parz Sthanz 4 Orffickos Pare Mienase Supe-or (Hotmani 24309 UNEG s 568503 s SER.5OE 5 142146 | & 426.444 - ZONBCMLOC20 45 BFIX
100 1&lava De Schany Autoperiorants Olimetrd 0,k 30mm,120mn L 984209 LN s 56885 4 55,589 5 242221 % TZBET | 20180M-0520 45 BT, ;
134 |Barra di: Canexivn Carbone Didmetres me « 150 mm & LND 5 287.852 s BTE52 | & 0B % 21E.B8Y 20180M-3220745 BHX

FLADDR MULTIPLANAR HOFMIMAN } INFERIDR. . :
105 |Rotu.a Barta a Barre Para Miembra Inferior {Haffrman) UND § 568.553 s 568.593 | § 142,48 | § 426,444 20180M-0020145 BFIX
106 |Rotu.a Schanz - Barra Pare Miembra Inferisr HHotman! unn 5 568583 C 5 SEESDY | & 182548 | 426444 2018DM-0020145 i EFIX
17 Clamp #ama sthanz B O-ifizios Para Miembrg nferior {Haffrnan? Uy s 58,553 i 5 568553 z 16248 | & A2EALL 28197 M_D020145 BFIX
“08 |Poste Recto ®am Miembro inferlar (Hofliman) 8LY]s] 5 185,704 5 295704 | & TRE2E | 5 2,778 201900020145 BFX
09 |Bama Semi Cingulsr IM) Para Miembse Inferior {Hefmer) UND 5 392,741 s 492741 | § 123.785 | 5 369,556 20°80M-0020145 BFIX
40 [Barra ce Conexldn Carbomo DlErmetros mm « 200 mes NP 5 257,852 H 287,852 | % 7863 | & 215880 2019DM- 0023145 BFIX
111 Clave De Schanz Autopefomante Didmerros.0,R. 40mm,230mm UND 4 46,889 3 96,805 5 22| 8 TLBE7 2016DM-0020" 45 BFIX
112 |Riel de wansporte, alargamients, M 2H0mm [ 5 2302667 k] 2E02667 | § SFSBET | & 1.727.000 Z0M1ECM-OG20-45 BFIX .
112 |Clamp recto cabezal lateral, Riel Aduho UND H 1,241.200 § 1241200 | § 30300 | § 930,900 ; 2018CM0G20°45 BEIY, i
114 _|memanlsmo distractor XL- S0mem UND 3 51467 & 841,457 | § 210,367 1 § §31.100 20150h-UG20%45 BEIX

!
115 _lclavo e Shars conico dlametro 50 -6,0 mm Rea 30mm, 180m ¢ uno $ 56,689 g couga | 5 My 72,667 2013DM-0020145 BFIX

1521 clavos shamz hidropatita con 5mm y 6 mm 08 dametros en .
116 _ilongitudes de 130mm hastz 28bmn Wrr9a209 UND 5 a7a.074 s 4707 | § 18519 | § 385558 2019DM-0020125 BEX
T |clarmp de conexlén hibrida $r204209 UND H 2205333 5 1285333 | § 323833 | § §71.500 201900020145 B
118 |Rlel de transporte, 3largamienta, M 200mm 294209 UND - 2302667 H 2,302.667 | £ STEEE? | § 1.727.007 2019DV-0020145 BFIX
11D |Clamp recto cabezal lateral, Riel Adultg 294209 UND 3 1,241,200 5 1241200 | S 0300 | & 830,968 2019DM-0020145 BFIX
120 |mecanismo distractor XL- 80mm 254209 UND H BAL.467 5 841467 | & 210,367 | § 300 204800020145 BFIX
121 |eiavo de Shan conico di 50-6,0 mm Rea 40mm, 180mm L. 582294208 uND s 96.800 ‘s gs.885 | ° 24222 | 5 TLEEY 2019DM-0020145 B :

set claves shanz hidropatita con Gmm ¥ & mm de diametras o _
122 _|longitudes de 120mm hasta 280mm 2946200 UND s 474,574 5 arenrs | ¥ MBS 8 S 20190M-0020-45 BEIX
123 |tlamp de corexbén hibridg 254209 UND 5 1295332 3 1285333 | § 323833 §71.500 201900207 45 BEly
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Hacemos

__ tu vocacion
1 oo - Havingos [ i
|
Bogota D.C., 3 de enero de 2024
Sefiores )
| HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
: Cuidad
| COMPROMISO CAPACITACION
Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 86.941.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con numero de
NIT 800.515.661-4 sé_ compromete a realizar como minimo (1) una capacitacién por
vi_gencia del contrato orientadas al uso de las técnicas utilizadas para los respectivos
; procedimientds quirdrgicos de cada especialidad y de los instrumentos o apoyos
E tecnologicos dedicados a la intervencién quirdrgica a ejecutar.

Cordialmente,

IMPLAMEQ S.A.5.

@2" Www. ;mpfameq com Wi mformacuon@lmplameq com_
istr tiua Cra 35 A:# 3 30 San Fernando viejo, CalPB {(2) 3¢




ASEGURAMIENTO SANITARIO |~ AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
Arazes CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTQ Y/O
iNYIMo ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FMO37 Vergion; 03 ’ Fecha de Emisidn: 27/03/2018 Pégina Tde1 |

RADICACION No 20191058581 - FECHA 29/03/2019

EL (LA} SUSCRITO (A} DIREGTOR (A) TECNICO (4) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTAGION Y RECURSO HUMANC PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTD DE DISPOSITIVGS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2008) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/Q ACONDICIONAMIENTC DE DISPOSITIVOS MEBICCS (RESOLUCION 4002 DE 2007), FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 26/JUNIO/2019,

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADCR

NOMERE: IMPLAMEQ SAS. < ]

‘TELEFONO: {2 5845089 E-MAIL: direcciontecnica@implameq.com

BIRECCION: CALLE 5B 2 No. 30-14 IS0 2

GCIUDAD / MUNICIPIO: CALE DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

NiT: 800.515.661-4

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIC

ROMBRE: MAURICIO SANCHEZ ROJAS

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

TELEFONO: {2} 5545089 E-MAIL: direcclontecnica@implameq.com

CIUDAD { MUNICIPIO; CALI DEPARTAMENTC: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCIGN TECNIGA

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

NOMEBRE: IMPLAMEQ 5.4.8.

DIRECCION: CALLE 58 2 No. 30-14 PIS0 2

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

§. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y/Q ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVCS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICCS DE TECNOLOGIA

CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE. ¥ Bl Bl

CERTIFICADO NO. 0391 / FECHA: BOGOTA D.G. 27 DE JUNIQ DE 2019

Cerfiicaclon vigente hasta e dia 25 de junic de 2024, /_

Esta certificacién de CCAA sera vélida slempre y cuando el establecimiznto mantenga las condiciones higléricas, cnicas, locativas v de
control de calldad con las cuales se emitié el concepto técrico Cumple y estara sujeto a la vighancia y cantral del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sallo del Invima, Documenta vélido drifcamente en su original,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Téenico (a) de Dispositivos Médicos

y Qtras Tecrglﬁfas

Proyects; 5200-11 GCM & Revisd: 5200-04 MEOPW Aprobd: 5200-02 KADR Ledy otz
C.C. Exp.. V-0303

EL FORMATO IMPRESO, SiN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
R hitps:wwi, invima.qov.cofprocesos
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Bogetd D.C., 3 de enero de 2024

Seflores

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Cuidad

Hacemos
tu vocacmn

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 reaiizando control y
vigitancia partiendo de normas actuales asociadas al dispositivo médico, propias del ente

regulador INVIMA.

@

Asesoria permanente

Fuesha experiencdia y conocimiento
en el rercado de )a salsd nos
pomnite asesororte sobre qué tipo de
implante es ef ds optimo segln las
caractoristicas particulares de cacla
fractura o paciente.

instrumentadores y
despactios disponibles 24/7

Nuestro equino uirirgicn, iogistico
y comercial esti preparado v ateate
para asistil cualuisn ciraygfa con la
efor excelenda y cafidad en el

serdirio, sin imporar eb dia, la hora o

l& inmedlaler gue se requiera.

CUENTA CON EL RESPALDO DE UN EQUIPO
preparado para cualguier situacién

A

Material en excelente
condicidn
MNuestro deber es garantizar la mejor
calidad on nuestros equipos,
suminlsttando lodas [#s herramientas
cn fas mejores condiciones pata una
cirtrgia exitosa,

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

contrato.

compier 116,

Cordialmente,
{

Representdnte Legal

CC. 60.941.159 de Buenaventura

IMPLAMEQ S.A.S.

Sede admzmstratwa C 3 35 A # 3 30 San Fernando viejo, CaIPBX: (2 '348 173
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Bogota D.C., 3 de enero de 2024

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 técnicos especializados en el area de la ortopedia y
personal logistico capacitado para soportar necesidades consideradas de caracter urgente.

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

COBERTURA
Zona Sur Occidente

Catl | | Sede Logistica
(\:] Carrera 55a 4 3- _?:O_'Bar!'in Sdn / C_aliej 5 B2 Mo, 30 - 14 Barrio San
Fernando Viejo, Caii Femande, Cali
A PBX:(2) 248 1738 “rl PBX:(2) 554 50 89
i~} informacion@implarmeq.com vt informacien@implameg.com

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

/ ' ;! ‘f}
IIREY R
ENNYS M,/ MOSQUERA A.

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

A A ey #

rimptameg.com B¢ i

ministiativa: Cra 35 A # 3-30 San
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Bogota D.C., 3 de enero de 2024

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 8.A.S, con nimero de
NIT 800.515.661-4, garantizamos la disponibilidad inmediata del material que ofertamos en

la presente convocatoria.

Cordialmente,

Representante Legal
IMPLAMEQ S.A.S
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Bogota D.C., 3 de enero de 2024

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 Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con numero de
NIT 900.515.661-4, g'érantizamos que, durante la vigencian.eI gantrate, la asistencia de
soporte técnico (instrumentados quirUrgicb con titulo profesiong) para cada una de las
cirugias donde se utilice el material de osteosintesis de acuerdo. a las disposiciones del

medico tratanie,

Cordialmente,

. .g

;_ ngzjﬁi/ﬁ(‘» . /
RA A

I
I
i
i
§
i

eq;tom.bl'd_ informaciont iﬁ;jl_afn_ed.'jcorn
# 3-30 San Fernando viejo, CalPBX:(2) 348 173
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ANEXONo. 3

CARTA DE COMPROMISO DE PROFESIONALES EN INSTRUMENTACION QUIRUGICA

J Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR en mi calidad de Representante Legal de la Firma
: IMPLAMEQ S.AS, certifico bajo gravedad del juramento que cuento con el RECURSO HUMANO
solicitado en el proceso de contratacién SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTEIS - SISTEMA
DE FIJACION EXTERNA PARA EL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ESLE, el cual cumple
; con la formacidn académica y experiencia requerida, al igual que cumplird con las actividades a
realizar estipuladas en el ftem ¥, del numeral 46.1. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA del

presente proceso de seleccidn.

R et bt e e e L

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

El HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.E  Se reserva el derecho de verificar Ia
informacién que se encuentra respaldada con la presenta carta de compromisa.

NOMBRE DEL PROPONENTE IMPLAMEQ SAS
NIT OCC:900515661-4

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR
2 CC.: 66.941.158 de Buenaventura

J - . @ WwWw. |mplameq com ' mformacmn@:mplameq com
Sede admlmstranua' Cra I5AH# 3 30 San Fernando me;o CalPBX:(2) 348 1 73
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Bagota D.C., 3 de enero de 2024

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

Cuidad

APQYQO TECNOLOGICO

IMPLAMEQ S.A.S, empresa legalmente constituida con ndmero de NIT 900515661-4 con
domicilic en la ciudad Cali y sedes en Bogota, Pereira, Manizales, Barranquilla y Ctcuta se

compromete a:

e Dar apoyoe con personai idéneo, garantizando durante fa duracidn del contrato la
asistencia de un soporte técnico (instrumentador quirdrgico} con titulo profesional
de acuerdo a las disposiciones del médico tratante, por cada procedimiento en el
que esté involucrado nuestro producto. :

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

+ Estamos en disposicién de dar apoyo tecnol6gico a solicitud de la institucidn, segun
los montos de compra establecidos, se hara el cambio de los insumos entregados
cuando a criferio del supervisor ¢ especialisia tratante el apcye tecnoldgico no
ofrezca {as condiciones necesarias para su utilizacién o fin perseguido.

* Para los equipos en apoyo tecnologico, Realizar el mantenimiento preventivo con la
aplicacion de los protocolos direccionados por el fabricante y realizar visitas de
mantenimiento corrective 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.

debidamerie reiacionado y disc
HOSPITAL y comité de tecnovigilancia.

» No cobrara sumas adicionales por el préstamo, comodato, uso, etc. de!l apoyo
tecnoidgico.

s El apoyo tecnclégico posee las calidades técnicas que {e permitan funcicnar
dptimamente y los perjuicios que se llegasen a ocasionar por la ausencia o mala

@ wwwimplameq.com A fnformamon@rmplameqc m o
Sede administrativa: Cra 35 A # 3-30 San Fernarido viejo, CalPBX(
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calidad de los mismos constituiran siniestro para el caso de ia garantia de
cumpiimiento y calidad.

« Paralos equipas en apoyo tecnoldgico, Realizar el mantenimiento preventive con la
aplicacién de los protocolos direccicnados por el fabricante y realizar visitas de
mantenimiento correctivo ilimitadas durante la vigencia del contrato sujetos a los
protocolos direccionades por el fabricante, cuando ocurra una averia o falla que

evidencie el mal funcionamiento del equipc.

Cordialmente,

DENNYS M. OSQU
Representante Legal\

CC. 66.941,159 de Buenaventura
IMPLAMEQ S.A.§

- @ WWW. ;mplameq com D3 mformauon@lmpiameq corn
Sede admmistratiua Cra 35 A # 3-30 San Femando UtEJO CaIPBX (2 348 1738
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Bogoté D.C., 3 de enero de 2024
Senores )
! HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
Cuidad
RESPUESTA OPORTUNA TECNOVIGILANCIA

J Yo DENNYS MIYER MOSQUERA AGUILAR con cedula de ciudadania No. 66.241.159 de
Buenaventura, en mi calidad de representante Legal de IMPLAMEQ S.A.S, con ntmero de
NIT 900.515.661-4, garantizamos que daremos respuesta oportuna de los reportes que
obedecen al programé de tecnovigilancia y farmacovigilancia segin requerimiento de
. hospital con el fin de gestionar los eventos o incidentes presentados.
Cordialmente,
. A /{/ /f
g Biddide TR
; DENNYS M. MOSQUERA A.

Representaf;te Legal’
IMPLAMEQ S.A.S

® .lwww.i_mplamecf.c'om = 'infd'rhacidn@imblameq '"'
ra; Cra-35 A # 3-30 San Fernando viejo, CalPB
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Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd.

Authorization Letter

We, Alke (Shah{:jﬁai) Medical instrument Co., Ltd, established in B320 and 321,

No. 1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghai, China.
Asg mar‘]_'uf_écture and exporter to Cofombia.f}ereby we declare;

JMPLAMEQ 8.A:8 organized and eidsting under a principle place of business at
Calle 5 B2 #'30-14 Cali-Colombia, as our distributor in COLOMBIA to promote and
distribute the brand-of BEIX in the entirs country, '

We appreciate the attention,
October 19t 2020

Signature;
CALRT]

{)@ P {O - Vi
WANG XIJIONG
CEQ

? Fiom B3 Na 3385, Google
b BIE Mo 112, Bou Muichieng R !
L +63-2LEES20500 HOONSITE $5353077 of 1682
o anagerfiak agh com

) Boad, Fading Trates

Aike (Shanghal) Medieal Instrument Co,,Ltd

B320 und 321, Ne. 1128, Huicheng Suuih Road, Jiading Hdustria] Zone,
200081, Shunghei, China

Tel: 021 56653090

Fax: 021 - 56653090

Website: www.aikesh.com

m Radi, Sing

Ahw
Enarghar I hine
SiTdE3

e b g

Alke(Shanghai) Medical Instrument Co. Lid,
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A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente certificamos que la empresa IMPLAMEQ 5.A.S, identificada con el
Nit No.900515661-4, es distribuidor autorizado de la marca ECOSINTESIS de los clavos shanz

para fijacidn externa, desde principio del afio 2020.

En el transcurso de este periodo IMPLAMEQ S.A.S Ha cumplido con sus responsabilidades
empresariales y comerciales, por lo que damos nuestras mejores referencias como cliente

empresario,

Para constancia de lo anterior se firma en Medellin, a los seis {6) dfas del mes de octubre
del afio 2020,

Cordialmente,

L CSEViG MOEOSRAY

i LARTEL BENTALDS

Cra. 48 # 10~ 45 £.C. Monterrey » Oficinar 1604-1905-3008 ~ Medaliln - Colombia
Tele: (57M4) 266 9127 - 311 6451 - 520 2740 - 520 2741 - 520 2742 « CELr 310 413 1872 » E-MAILr info@rpdentalsa.cons




Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd.

Authorization Letter

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

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

distribute the brand of BFIX in the entire country from 01,January 2020 f{ill 31
December 2024,

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

We appreciate the attention,
February 15% 2020

Signature:

LI

CEQ
Aike {Shanghai) Medical Instrument Co., Lid

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




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 Calle 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 garantizé la calidad y el rendimiento de los
productos segln el archivo de construccién CE, y también es responsable def servicio

posventa dentro del alcance de su propia actividad.

Agradecemos la atencion,
15 de febrero de 2020

Firma

CHEN TIENIU

CEO
Aike {Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Insfrument Co., Ltd

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

Fax: 021- 36653090
Wehsite: www.aikesh,com

i
i
i
i
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DISTRIBUIDORA NACIONAL.
CHOSPITALARIA CUCUTA S5.A.5,

Cuieuta, 24 de marzo 2021.
A QUIEN PULDA INTRRESAR

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 la fecha, nos suministra principalmente material

de osteosintosls,

Durante este tismpo el proveedor se ha caracterizada por la calidad de sus productos y oportunidad
on la enirega,

Fecha de inicio: mayo 2020

Fecha de Finalizacién: dicieinbre 2020
Cantralo: Pvento

Valor: % 1.919,278.362

N

Se expifle la pre_si' nte a solicitud. Fn la cludad de Cheuta a los 24 dias de maizo de 2020

FAVIAN ALEJANDRO CORDON
-R)_rese_ ante legal _ i

T3
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La suscrita DIANA ALEJANDRA LOPEZ MARMOLEJO 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 OSTEOSINTESIS.
" Que durante este periodo no se han presentado eventos adversos con el material
suministrado por la entidad.
Fl 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
‘CONTRATC VENTAS INICIO FINIALIZACION
5 2020 POR EVENTO 2.280.709.971 | 01 ENERO 2020 i DICIEMBRE 31
? ! DE 2020
i [

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

Clinica de Fracturas SAS

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




La salud

es de todos

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

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

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 concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020145 para el producto MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA
HUESO, a favor de IMPLAMEQ S.A.S, con domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito numero 20191185026 radicado el 20/09/2019, el Doctor MAURICIO SANCHEZ
ROJAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, present6
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

RESUELVE

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

ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

D126, D130,D131, D138, D1038, D138-1, D139,0140,D141,D213, D214, D215, D231, D232,D233, D234,
D235,D236, D251, D252, D253, D307, D308, D308PK, D309, D310, D311, D312, D409, D410, D411,
D512, D522, D523, D519, D526, D521,D530, D531, D530-1I, D532 , D532-1, D532-1-001, D532-1-002,
D532-1-003, D532-1-004, D533, D534, D604Al, D603Ts, D604Ts, D603Ti, D604Ti, D606Cr, DE05SAI,
D606AI, D605Ts, D606Ts, D605Ti, D606Ti, D636Al, D638AI, D636Ts, D637Ts, D638Ts, D640Cr,
D641Cr, D639AI, D640AI, D641Al, D639Ts, D640Ts, D641Ts, D648Al, D650AI,D648Ts ,D649Ts, D650Ts,
D652Cr, D653Cr, D651Al, D652AI, D653Al, D651Ts, D652Ts, D653Ts, H716-1, H717-1, H718 H718,
H719, H814, H815, H816, H881, H882, XDH-D123-1 XDH-D123-2, XDH-D124-1, XDH-D124-2, XDH-
D125-1, XDH-D125-2, XDH-D126-1, XDH-D126-2, XDH-D402-2, XDH-D402-3.

ModeloDA1, D101Micro movement fixator-Universal ( long ) , D102Micro movement fixator-
Universal (standard) , D103Micro movement fixator-Universal (short, D104Micro movement fixator-
Universal,ModeloDA2, D105Micro movement fixator (long) T-clamp , D106Micro movement
fixator (standard) T-clamp , D107 Micro movement fixator (short) T-clamp, D108 Pediatric fixator- T-
clamp, D135, D136, D137,ModeloDA3,D109Micro movement fixator (long) Metaphyseal- T clamp
D110Micro movement fixator ( standard ) Metaphyseal-clamp, D111Micro movement
fixator (short) Metaphyseal-clamp,ModeloDA4, D112Micro movement fixator (long) GT-clamp (270-
350mm) , D113 Micro movement fixator (standard) GT-clamp (230-270mm) , D114 Micro movement
fixator (short) GT-clamp (210-230mm ,ModeloDA5, D121Micro movement fixator (long) Ankle-clamp
, D115 Micro movement fixator (standard) Ankle-clamp , D116Micro movement fixator (short) Ankle-

Pagina 1 de 5
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La salud

es de todos

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

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

clamp ,ModeloDA6,D122 Micro movement fixator (long) Angled-clamp , D117Micro movement

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

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

limb reconstruction fixator ( 200mm,D206Pediatric limb reconstruction fixator ( 150mm )
,ModeloDA10,D207 Adult limb reconstruction fixator - T clamp, D208 Adult limb reconstruction fixator - T
clamp, D209 Adult limb reconstruction fixator - T clamp,ModeloDA32,D123Radiolucent Peek fixator T-
clamp,ModeloDA34,D124Radiolucent Peek fixator Ankle-clamp,ModeloDA33 ,D125Pediatric fixator
radiolucent,ModeloDA11,D210Limb reconstruction fixator - Swivelling clamp , D211Limb reconstruction
fixator - Swivelling clamp , D212 Limb reconstruction fixator - Swivelling clamp ,ModeloDA12
,D237reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp ,D238 reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp,
D239reconstruction fixator - Swivelling GT - lamp, D240 reconstruction fixator - Swivelling GT -
lamp,ModeloDA13,D216 Paediatric limb reconstruction fixator - T clamp, D217 Paediatric limb
reconstruction fixator - T clamp, D218Paediatric limb reconstruction fixator - T clamp,ModeloDA14,D0228
Paediatric limb reconstruction fixator - BGT- clamp , D229, Paediatric limb reconstruction fixator - BGT-
clamp D230 Paediatric limb reconstruction fixator - BGT- clamp ,ModeloDA15,D222 Paediatric limb
reconstruction fixator - Swivelling lamp, D223 Paediatric limb reconstruction fixator - Swivelling lamp,
D224  Paediatric limb  reconstruction fixator -  Swivelling lamp,ModeloDA16,D301Pelvic
short,ModeloDA17,D302 Pelvic long,ModeloDA18,D305 Elbow fixator.

ModeloDA19,D306Elbow fixator -Extended Range Clamp ,ModeloDA20,D401 Wrist

fixator,ModeloDA21,D402 Wrist fixator (compression-distraction,ModeloDA22,D403 Wrist fixator (extra-
articular,ModeloDA23,D407 Wrist fixator - L clamp, ModeloDA24,D408 Wrist fixator(compression-
distraction) - L clamp,ModeloDA25 D501 Mini fixator, D502 Mini fixator, D503 Mini fixator.
ModeloDA26,D504 Minirail fixator , D505 Minirail fixator, D506 Minirail fixator,ModeloDA27,D507 Minirail
fixator(horizontal axis) ,ModeloDA28,D509,ModeloDA29 Minirail fixator(vertical axis) ,D511  Minirail
fixator(horizontal II) ,ModeloDA30,D513Mini fixator - L clamp, D514 Mini fixator - L clamp, D515 Mini
fixator - L clamp,ModeloDA31 D516Mini fixator - L clamp, D517Mini fixator - L clamp, D518Mini fixator - L
clamp,ZS1,D601Al 4 screw 1 Rod(long), D602AI 4 screw 1 Rod(middle), D601Ts,D602Ts 4 screw 1
Rod(middle), D601Ti4 screw 1 Rod(long), D602Ti 4 screw 1 Rod(middle), D603Al 4 screw 1 Rod(long) ,
D605Cr 4 screw 1 Rod(long),D607Cr 4 screw 1 Rod(long), D608Cr 4 screw 1 Rod(middle),D607Al
screw 1 Rod(long),D608AI 4 screw 1 Rod(middle),D607Ts4 screw 1 Rod(long),D608Ts 4 screw
Rod(middle),D607Ti 4 screw 1 Rod(long),D608Ti 4 screw 1 Rod(middle),ZS2D609Al 4 screw
Rod(long),D610Al ,D611AI,D609Ts 4 screw 3 Rod(middle),D610Ts 4 screw 3 Rod(middle),D611Ts
screw 3 Rod(short),D612Al 4 screw 3 Rod(long),D613Al 4 screw 3 Rod(middle),D614Al 4 screw
Rod(short), D612Ts 4 screw 3 Rod(long), D613Ts4 screw 3 Rod(middle) ,D614Ts 4 screw
Rod(short),D615Cr 4 screw 3 Rod(long), D616Cr 4 screw 3 Rod(middle), D617Cr 4 screw 3 Rod(short),
D615Al 4 screw 3 Rod(long), D616Al 4 screw 3 Rod(middle),D617Al 4 screw 3 Rod(short),D615Ts 4
screw 3 Rod(long),D616Ts 4 screw 3 Rod(middle),D617Ts 4 screw 3 Rod(short),D618Cr 4 screw 3
Rod(long).D619Cr 4 screw 3 Rod(middle),D620Cr 4 screw 3 Rod(short),D618Al ,D619Al4 screw 3
Rod(middle),D620AlI 4 screw 3 Rod(short),D618Ts 4 screw 3 Rod(long),D619Ts4 screw 3
Rod(middle),D620Ts 4 screw 3 Rod(short).ModeloZS3,D621Al 4 screw 2 Rod(long),D622AI 4 screw 2
Rod(middle),D623Al4 screw 2 Rod(short) ,D621Ts 4 screw 2 Rod(long),D622Ts 4 screw
Rod(middle),D623Ts 4 screw 2 Rod(short),D624Al 4 screw 2 Rod(long),D625A1 4 screw
Rod(middle),D626Al 4 screw 2 Rod(short)D624Ts 4 screw 2 Rod(long),D625Ts 4 screw
Rod(middle),D626Ts 4 screw 2 Rod(short),D627Cr 4 screw 2 Rod(long) ,D628Cr 4 screw
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Rod(middle),D629Cr 4 screw 2 Rod(short),D627Al 4 screw 2 Rod(long),D628Al 4 screw
Rod(middle),D629A1 4 screw 2 Rod(short),D627Ts 4 screw 2 Rod(long),D628Ts 4 screw
Rod(middle),D629Ts 4 screw 2 Rod(short),D630Cr4 screw 2 Rod(long),D631Cr4 screw
Rod(middle),D632Cr4 screw 2 Rod(short), D630Al 4 screw 2 Rod(long),D631Al 4 screw
Rod(middle),D632Al4 screw 2 Rod(short),D630Ts4 screw 2 Rod(long),D631Ts4 screw 2
Rod(middle),D632Ts4 screw 2 Rod(short),ModeloZS4D633Al 2 screw 1 Rod(long),D520 4 Pin to Rod
Coupling,D634Al1 2 screw 1 Rod(middle),D635AI 2 screw 1 Rod(short),D633Ts 2 screw 1
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

Rod(long),D634Ts 2 screw 1 Rod(middle),D635Ts 2 screw 1 Rod(short),D637AI2 screw
Rod(middle),D639Cr 2 screw 1 Rod(long),D642Cr 2 screw 1 Rod(long),D643Cr 2 screw
Rod(middle),D644Cr 2 screw 1 Rod(short),D642AI 2 screw 1 Rod(long),D643Al 2 screw
Rod(middle),D644Al 2 screw 1 Rod(short),D642Ts 2 screw 1 Rod(long),D643Ts 2 screw
Rod(middle),D644Ts 2 screw 1 Rod(short),D645A1 2 screw 1 Rod(long),D646Al 2 screw
Rod(middle),D647Al 2 screw 1 Rod(short),D645Ts 2 screw 1 Rod(long),D646Ts2 screw 1 Rod(middle)
,ZS5 ,D647Ts 2 screw 1 Rod(short), D649Al 2 screw 1 Rod(middle),D651Cr2 screw 1 Rod(long),D654Cr
2 screw 1 Rod(long),D655Cr2 screw 1 Rod(middle) ,D656Cr 2 screw 1 Rod(short,D654Al 2 screw 1
Rod(long),D655AI 2 screw 1 Rod(middle),D656AlI 2 screw 1 Rod(short),D654Ts 2 screw 1
Rod(long),D655Ts 2 screw 1 Rod(middle),D656Ts 2 screw 1 Rod(short)

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

ModeloHA4,H727 llizarov ring fixator (80mm) ,H728 llizarov ring fixator (100mm) ,H729 llizarov ring
fixator (120mm) ,H730 llizarov ring fixator (130mm) ,H731 llizarov ring fixator (140mm) ,H732 llizarov
ring fixator (150mm) ,H733 llizarov ring fixator (160mm) ,H734 llizarov ring fixator (170mm) ,H735
lizarov ring fixator ( 170mm ) ,H736 llizarov ring fixator ( 200mm ) ,H737 llizarov ring
fixator (220mm) ,H738 llizarov ring fixator (240mm) ,H739 Double ring fixator -type 11,H740 Double ring
fixator -type 11,H741 Double ring fixator -type II,H742 Double ring fixator -type Il

ModeloHA5,H743 Double ring fixator -type II,H756 Double ring fixator -type Ill,H757 Double ring fixator
-type IlII,H758 Double ring fixator -type 11,H759 Double ring fixator -type 11I,H760 Double ring fixator -type
1l

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

ModeloZA6,H825 Hybrid fixator ( 120mm ) ,H826Hybrid fixator ( 120mm ) ,H827 Hybrid
fixator ( 120mm ) ,H802Hybrid fixator ( 150mm ) ,H803Hybrid fixator ( 150mm ) ,H804Hybrid
fixator ( 150mm ) ,H805Hybrid fixator ( 175mm ) ,H806Hybrid fixator ( 175mm ) ,H807Hybrid
fixator ( 175mm ) ,H808 Hybrid fixator ( 190mm ) ,H809Hybrid fixator ( 190mm ) ,H810Hybrid
fixator ( 190mm ) ,H811Hybrid fixator ( 220mm ) ,H812 Hybrid fixator ( 220mm),H813 Hybrid
fixator (220mm) ,H826PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator (120mm),H803PK Radiolucent Double
ring Hybrid fixator (150mm),H806PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator (175mm),H809PK
Radiolucent Double ring Hybrid fixator (190mm),H812PK Radiolucent Double ring Hybrid fixator
(220mm),ModeloZS7 H831 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H832 Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H833 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H834 Double ring Hybrid
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RESOLUCION No. 2019048133 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

reconstruction fixator,H835 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H836 Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H837 Double ring Hybrid reconstruction fixator,H838 Double ring Hybrid
reconstruction fixator, H839Double ring Hybrid reconstruction fixator,H840Double ring Hybrid
reconstruction fixator ,H841Double ring Hybrid  reconstruction fixator,H842 Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H843Double ring Hybrid reconstruction fixator,H844Double ring Hybrid
reconstruction fixator,H845Double ring Hybrid reconstruction fixator. ModeloZS8,2S8100 5-Hole Pin
Clamp, ZS81001PK 5-Hole Pin Clamp, ZS81001-11, ZS81002Multi-Pin Clamp,ZS81002-11 Tube to Tube
Clamp, 2S81003 Hip Clamp ,2S8100410 Hole Pin Clamp ,ZS82001Rod to Rod Coupling ,2S82001PK
Rod to Rod Coupling-5mm Pin,ZS82001-11Rod to Rod Clamp,ZS82001-11PK Rod to Rod
Clamp,ZS82002 Pin to rod Coupling,ZS82002PK Pin to Rod Coupling-5mm Pin ,Z2S82002-11 Pin to Rod
Coupling,ZS82002Ti Pin to Rod Coupling,ZS82010 Trigon Pin to Rod Coupling,ZS82003 Double Pin to
Rod Coupling,ZS82012 Inverted Pin to rod Coupling,ZS8201211 Pin to Tube Coupling,ZS82013 Inverted
Double Pin to rod Coupling,ZS82014 Rod to Rod Coupling,ZS82015 Rod to pin Coupling,ZS820116 Rod
Coupling,ZS82101 Single Groove Rod to Rod Coupling Single Groove Rod to Rod Coupling,ZS82102
Single Groove Rod to Rod Coupling,ZS82103 Single Groove Rod to Rod Coupling,ZS82104 Single
Groove Rod to Rod Coupling,ZS82201PK Fast Tightening Rod to Rod Coupling,ZS82202PK Fast
Tightening Rod to Rod Coupling,ZS82212PK Fast Tightening Rod to Rod Coupling,ZS83001 Straight
Post,ZS83003 30°Angled Post,ZS84150 Aluminum Connecting Rod ¢8x150,2S84200 Aluminum
Connecting Rod ¢8x200 Aluminum Connecting Rod ¢8%250,2S84250 Aluminum Connecting Rod
»8x%250,ZS84300 Aluminum Connecting Rod ¢8x300,2S84350 Aluminum Connecting Rod
¢®8x%350,2S584400 Aluminum Connecting Rod ¢8x400,2S84450, Aluminum Connecting Rod ¢8x%450,
2586150 Carbon Conecting Rod  ¢8x150,Z2S86200 Carbon Conecting Rod  ¢8x200 ,ZS86250 Carbon
Conecting Rod  ¢8x250,ZS86300 Carbon Conecting Rod  ¢8x300,ZS86350 Carbon Conecting Rod

¢»8x%350,2586400 Carbon Conecting Rod ¢8x400,ZS87001 Semi-Circlar Rod (S) ,ZS87002 Semi-
Circlar Rod (M) ,ZS87003 Semi-Circlar Rod (L) ,ZS88001 Dynamization Tube (Single) ,ZS88004
Compression/Distraction Tube (M) ,ZS88014 Compression Rod to pin Coupling,ZS88021 Adjustable
Tube (Short) ,ZS88022 Adjustable Tube (Long) ) ,ZS89001Connecting Rod for KneeL) ,2S89002

Connecting Rod for Knee (R) ,ZS89003 Connecting Rod for Ankle,ModeloZS9,ZS91002 Multi-Pin
Clamp,ZS91003 Joint Clamp,ZS91004 4-Hole Pin Clamp,ZS91004PK 4-Hole Pin Clamp ,ZS92001 Rod to
Rod Coupling,ZS92001PK Rod to Rod Coupling-4mm Pin,ZS92002 Pin to Rod Coupling,ZS92002PKPin
to Rod Coupling-4mm Pin,ZS92003 Double Pin to RodCoupling,Z2592004 Quick-Change Chuck,ZS92005
Quick-Change Chuck,Z2S92012 Inverted Pin to rod Coupling,ZS92013Inverted Double Pin to rod
Coupling,ZS93001 Straight Post,ZS93003 30°Angled Post,ZS94001 Rod to Rod Coupling,ZS94002 Pin to
rod Coupling,ZS95050 connecting rod ¢5%50,2595100 connecting rod ¢5%x100 ,ZS95150 connecting rod
®5x1502595200 connecting rod ¢5%200,2S95250 connecting rod ¢5x250,2S96050 Carbon Conecting
Rod ¢5x50,2596100 Carbon Conecting Rod ¢5x100,ZS96150 Carbon Conecting Rod
®5%150,ZS96200 Carbon Conecting Rod  ¢5x%200,2596250 Carbon Conecting Rod  ¢5%250,ZS97050
Aluminum Connecting Rod ¢5x50,ZS97100 Aluminum Connecting Rod ¢5%100,ZS97150Aluminum
Connecting Rod ¢5x150 ,ZS97200Aluminum Connecting Rod ¢5x100,ZS97250 Aluminum Connecting
Rod ¢5x250,2897001 Semi-Circlar Rod (S) ,ZS97002 Semi-Circlar Rod (M) ,ZS97003 Semi-Circlar
Rod ( L ) ,ZS99001Connecting Rod for Elbow ( Short ) ,ZS99002 Connecting Rod for
Elbow (Long) ,ZS99003Connecting Rod for Wrist

ModeloZS10,ZS101002Multi-Pin  Clamp, ZS102001Rod to Rod Coupling, ZS102002 Pin to Rod
Coupling,ZS102003Double Pin to Rod Coupling,ZS102012 Inverted Pin to rod Coupling,ZS102013
Inverted Double Pin to rod Coupling,ZS106050Carbon Conecting Rod ¢3%50,2ZS5106100 Carbon
Conecting Rod ¢3x100,ZS106150Carbon Conecting Rod ¢3x150, ZS107050Aluminum Connecting Rod
®3%50, ZS107100Aluminum Connecting Rod ¢3x%100,2S107150Aluminum Connecting Rod ¢3x100

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

T
~ = %.{‘f?- _-:'-\-..-_\_h_\_\_\__\_‘_ . .-l
R oo “IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR (A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: Igranadosb

Signature Not
Verifie
Firmade=elgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/1§07
%8:55:4? C
azon: Invi

Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 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.

EXPEDIENTE: 20166589 RADICACION: 20201217942 FECHA: 20/11/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020145 VIGENCIA: 18/07/2029
ANTECEDENTES

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

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

Que mediante escrito niumero 20201217942 radicado el 20/11/2020, el Doctor EDUARDO
DORADO SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPLAMEQ S.A.S,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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
modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la 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
concedio Registro Sanitario niumero INVIMA 2019DM-0020145 a favor de IMPLAMEQ S.A.S
con domicilio en CALI - VALLE para el producto MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA
HUESO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
DA5 D129 Micro movement fixator with radioluscent ankle-clamp
DA5 D127 Micro movement fixator with radioluscent ankle-clamp
DA5 D128 Micro movement fixator with radioluscent ankle-clamp
DAS8 D219 Wishbone fixator Il
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
GMO020350 K-wire with central olive
GNO020350 K-wire with lateral olive
SHO20350 K-wire
GMO020400 K-wire with central olive
GNO20400 K-wire with lateral olive
SHO20400 K-wire
GMO18400 K-wire with central olive
GNO18400 K-wire with lateral olive
SHO18400 K-wire

D1022 Additional Screw Holder
D1002 T-Clamp
D1001 Straight Clamp
D1007 Straight Clamp(pediatric)
D1008 T-Clamp(pediatric)
D1021 Metaphyseal-Clamp
D1020 BGT-Clamp
D1004 Ankle-Clamp
D1005 Angled-clamp
D1009 Double-Couping Clamp
D1105 Paediatric Double-couping Clamp
H8001 Hybrid coupling
D1010 Central Bodies (L)
D1012 Central Bodies (S)
D1011 Central Bodies (M)
D1013 Central 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(long) 8cm
D1018 Distractor(short) 2cm
D1017 Distractor(middle) 4cm
D1216 Micromovement actuator(long)
D1218 Micromovement actuator(short)
D1217 Micromovement actuator(middie)
D1019 Distractor(Padiatric) 2.75cm
D2015 LRS T Clamp
D2047 Padiatric LRS Clamp
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
D2019 LRS Micrometric Swivelling clamp
D2021 LRS Multiplanar clamp
D2016 LRS Ball-joing coupling
D2028 LRS Ball-joing coupling (Padiatric)
D2023 Sandwich Clamp-8mm
D2022 Sandwich Clamp-15mm
D2001 L.R.S Rail 400mm
D2002 L.R.S Rail 300mm
D2003 L.R.S Rail 230mm
D2007 L.R.S Rail 120mm
D2004 L.R.S Padiatric Rail 250mm
D2005 L.R.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 Padiatric 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 Coupling (Padiatric)

D1116 Distractor Express (long) 8cm

D1117 Distractor Express (middle) 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

D4006 Wrist Fixator - Short Module -Compresion &
Distraction

D4007 Wrist Fixator - Long Module

D4008 Wrist Fixator - Short Module -With T clamp

D4002 Ulnar Clamp
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La salud
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
D4009 Double Ball Joints
D402-005 Wrist fixator Cam
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 S
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 60mm
H7076 Mini Full Ring 80mm
H7014 Full Ring 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 1770mm
H7022 Full Ring 180mm
H7023 Full Ring 200mm
H7024 Full Ring 220mm
H7025 Full Ring 240mm
H7028 Half Ring for Foot Plate 120mm
H7031 Half Ring for Foot Plate 150mm
H7033 Half Ring for Foot Plate 170mm
H7035 Half Ring for Foot Plate 200mm
H7040 Foot Plate 120mm
H7043 Foot Plate 150mm
H7045 Foot Plate 170mm
H7047 Foot Plate 200mm
H7106 Double Row Foot Plate 150~170mm
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
H7107 Double Row Foot Plate 160~180mm
H7109 Double Row Foot Plate 180~200mm
H7077 Mini Half Ring 45mm
H7078 Mini Half Ring 60mm
H7079 Mini Half Ring 80mm
H7326 Half Ring 80mm
H7327 Half Ring 100mm
H7328 Half Ring 120mm
H7329 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
H7337 Half Ring 240mm
H7338 Foot Plate-ll 80mm
H7339 Foot Plate-Il 100mm
H7340 Foot Plate-ll 120mm
H7341 Foot Plate-Il 130mm
H7342 Foot Plate-ll 140mm
H7343 Foot Plate-Il 150mm
H7344 Foot Plate-ll 160mm
H7345 Foot Plate-Il 1770mm
H7346 Foot Plate-ll 180mm
H7347 Foot Plate-Il 200mm
H7348 Foot Plate-ll 220mm
H7349 Foot Plate-ll 240mm
H7050 1/3 Ring 80mm
H7051 1/3 Ring 100mm
H7052 1/3 Ring 120mm
H7053 1/3 Ring 130mm
H7054 1/3 Ring 140mm
H7055 1/3 Ring 150mm
H7056 1/3 Ring 160mm
H7057 1/3 Ring 170mm
H7058 1/3 Ring 180mm
H7059 1/3 Ring 200mm
H7060 1/3 Ring 220mm
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
H7061 1/3 Ring 240mm
H7062 2/3 Ring 80mm
H7063 2/3 Ring 100mm
H7064 2/3 Ring 120mm
H7065 2/3 Ring 130mm
H7066 2/3 Ring 140mm
H7067 2/3 Ring 150mm
H7068 2/3 Ring 160mm
H7069 2/3 Ring 1770mm
H7070 2/3 Ring 180mm
H7071 2/3 Ring 200mm
H7072 2/3 Ring 220mm
H7073 2/3 Ring 240mm
H7086 Foot Plate Extension 3-Hole
H7087 Foot Plate Extension 5-Hole
H7120 Inline 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 M6x15mm (Set of 10)
H7199 Nuts & Washs (Set of 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
H7662 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 2/1 Hole
H7260 Russian Long Nut
H7268 Spacer hex 60mm
H7269 Spacer hex 30mm
H7236 Express Distractor (long)
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION

H7237 Express Distractor (standard)
H7124 Half Pin bolt 6 mm
H7224 Half Pin Fixation Bolt ®5
H7225 Half Pin Fixation Bolt ®6
H7135 Wire fixation bolt (Canulate ) 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
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
H7246 SHORT CONNECTION PLATE - 5HOLES
H7247 SHORT CONNECTION PLATE - 6HOLES
H7248 SHORT CONNECTION PLATE - 7HOLES
H7211 Self-lengthen Rod Distractor -70mm
H7212 Self-lengthen Rod Distractor -100mm
H7213 Self-lengthen Rod Distractor -150mm
H7214 Self-lengthen Rod Distractor -200mm
H7231 Oblique Support Rod
H7140 Threaded rod 60mm
H7142 Threaded rod 110mm
H7144 Threaded rod 150mm
H7146 Threaded rod 200mm
H7148 Threaded rod 300mm
H7150 Threaded rod 400mm
H7677 Russian distractor for feet ring 200mm
H7678 Russian distractor for feet ring 400mm
H7089 Rocker Ring-Feet Anti-Skidding
H927 Hybrid fixator Il (400X¢@120mm)
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
H928 Hybrid fixator Il (300X¢@120mm)
H929 Hybrid fixator Il (200X¢@120mm)
H902 Hybrid fixator Il (400X¢@150mm)
H903 Hybrid fixator Il (300X¢@150mm)
H904 Hybrid fixator Il (200X¢@150mm)
H905 Hybrid fixator Il (400X¢@175mm)
H906 Hybrid fixator Il (300X¢®175mm)
H907 Hybrid fixator Il (200X¢@175mm)
H908 Hybrid fixator Il (400X¢@190mm)
H909 Hybrid fixator Il (300X¢@190mm)
H910 Hybrid fixator Il (200X¢@190mm)
H911 Hybrid fixator Il (400X¢®220mm)
H912 Hybrid fixator Il (300X@220mm)
H913 Hybrid fixator Il (200X¢®220mm)
H7201 Sheffield 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 ring 120mm

H7005 1/3 ring 150mm

H7006 1/3 ring 175mm

H7007 1/3 ring 190mm

H7008 1/3 ring 220mm

H7009 Three hole wire clamp

H7010 Two hole pin clamp

H7011 Post

D6028 6mm Rod clip clamp
D6070Cr 6mm Rod (350mm)
D6010Cr 6mm Rod (300mm)
D6011Cr 6mm Rod (200mm)

H7088 Sheffield -Single screw clamp

H7221 Sheffiled Hinge Clamp

H7238 Extension Plate

H7013 Sheffield -Ring clamp

D2050 Of-GarchesT-Clamp

D2053 L.R.SSVIEWELING TEMPLATE

D2054 SANDWICH CLAMP
D6001Ts 14mmRod(350mm)Carbon
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
D6002Ts 14mmRod(250mm)Carbon
D6003Ts 14mmRod(150mm)Carbon
D6025 14mmRodclipclamp
D6029 14mmPinclipclamp
GMO20300 K-WIREWITHCENTRALOLIVE2.0300
SHO20300 K-WIREWITHOUTOLIVE2.0300
Z2582015-11 Ao Pin to Rod Clamp -ll 5~6mm / 11mm Rod
D258 LRS Radiolucent 400mm
D260 LRS Radiolucent 300mm
D262 LRS Radiolucent 200mm
D2055 Inclination Clamp
D2052 Dynamic Clamp R
D2057 Translation Clamp
D2058 Translation Angulation Clamp
D2063 RAIL Radiolucent 300 mm
D2059 RAIL Radiolucent 120 mm
D2060 RAIL Radiolucent 150 mm
D2061 RAIL Radiolucent 200 mm
D2062 RAIL Radiolucent 250 mm
G20006-02 Thumbwheel-8mm
G20009 Reduction wrench(Lower Limbs)-8mm
G10017 Allen wrench 6mm
G30017 Allen wrench 5mm (For Padiatric fixator)
G11000 T-wrench 6mm
G18003 Radiolucent Ankle Guide
G11004 @ 4.8 mm Tapered troca 195mm
G11129 @ 4.8 mm Tapered troca 240mm
G11102 Screw guide 60mm
G11103 Screw guide 100mm
G11124 Screw guide 160mm
G11104 @4.8 Drill guide 40mm
G11504 @4.8 Drill guide 80mm
G11109 @4.8 Drill guide 100mm
G11106 @3.2 Drill guide 40mm ( For @3.2 mm Drill Bit )
G11506 @3.2 Drill guide 80mm ( For @3.2 mm Drill Bit )
G11406 @3.2 Drill guide 100mm ( For @3.2 mm Drill Bit )
G1100701 @4.8mm 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 )
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
G18007 Reduction Forceps
G541141 Schanz Pin Extractor (For Cutted Pin )
G541140 5.0~6.0 Schanz Pin Cutter
G21000 T-wrench 4mm
G13540 Tapered troca(for wrist fixator)
G1100401 @2.7mm Drrill bit 120mm
G1355101 @2.0mm Drill bit 120mm
G1355102 2.0mm Drill Tope
G13531 @2.0mm Drill guide
G13520 Template with handle
G18004 2.0 Wire Cutter
G14001 Reduction Forceps for Mini Fixator
G18001 2.0mm Wire Tensioner
G18002 Wire guide
G81031 Speed 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 PinHolder4dmm
G20017 PinHolder5mm
H7043/NT UNIVERSALHINGE
H7114-001 Slottedwashersset SET 10
G18001-II 2.0mmwireTensioner-ll
G18005 TubularWrench
G10022 3 mm Ease Handle Wrench
G1100901 @4.8mmDrillbit180mm
XDH-052 Container or Instruments Box
G20011 Torque limited Wrench
G20005 Guide for pin-5mm
G20012 Multi-Pin insertion Guide
XDH-0057 Hoffman Il Large Fragment Sterilization Container
G20004 Guide for pin-3mm
G20015 Pin Holder 3mm with Ao Quick Coulping
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
G20008 Reduction wrench (Upper Limbs)- 5mm
XDH-0058 Hoffman Il Small Fragment Sterilization Container
XDH-030 Sterilization Container for Ring (Full)
XDH-056-1 Sterilization Container for Ring New 1
XDH-056-2 Sterilization Container for Ring New 2
G10012 Allenwrench3mm
G20010 5mm 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
ZLR5040150 5mm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR5050180 5mm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR5050200 5mm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR4030120 4mm Aprex pin for llizarov sytem
ZLR4030100 4mm Aprex pin for llizarov sytem
PLT603090 @ 6.0 mm 30Drillbit90mm
(5060 )
PLT6030100 @ 6.0 mm 30Drillbit100mm
(5060 )
PLT6030110 @ 6.0 mm 30Drillbit110mm
(5060 )
PLT6030120 @ 6.0 mm 30Drillbit120mm
(5060 )
PLT6030130 @ 6.0 mm 30Drillbit130mm
(5060 )
PLT6030140 @ 6.0 mm 30Drillbit140mm
(5060 )
PLT6030150 @ 6.0 mm 30Drillbit150mm
(5060 )
PLT6030180 @ 6.0 mm 30Drillbit180mm
(5060 )
PLT6030200 @ 6.0 mm 30Drillbit200mm
(5060 )
PLT604090 @ 6.0 mm 40Drillbit90mm
(5060 )
PLT6040100 @ 6.0 mm 40Drillbit100mm
(5060 )
PLT6040110 @ 6.0 mm 40Drillbit110mm
(5060 )
PLT6040120 @ 6.0 mm 40Drillbit120mm
(5060 )
PLT6040130 @ 6.0 mm 40Drillbit130mm
(5060 )
PLT6040140 @ 6.0 mm 40Drillbit140mm
(5060 )
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RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020

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

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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION

PLT6040150 @ 6.0 mm 40Drillbit150mm
(5060 )

PLT6040170 @ 6.0 mm 40Drillbit170mm
(5060 )

PLT6040180 @ 6.0 mm 40Drillbit180mm
(5060 )

PLT6040200 @ 6.0 mm 40Drillbit200mm
(5060 )

PLT6050100 @ 6.0 mm 50Drillbit100mm
(5060 )

PLT6050110 @ 6.0 mm 50Drillbit110mm
(5060 )

PLT6050120 @ 6.0 mm 50Drillbit120mm
(5060 )

PLT6050130 @ 6.0 mm 50Drillbit130mm
(5060 )

PLT6050140 @ 6.0 mm 50Drillbit140mm
(5060 )

PLT6050150 @ 6.0 mm 50Drillbit150mm
(5060 )

PLT6050160 @ 6.0 mm 50Drillbit160mm
(5060 )

PLT6050180 @ 6.0 mm 50Drillbit180mm
(5060 )

PLT6050190 @ 6.0 mm 50Drillbit190mm
(5060 )

PLT6050200 @ 6.0 mm 50Drillbit200mm
(5060 )

PLT6050220 @ 6.0 mm 50Drillbit220mm
(5060 )

PLT6060150 @ 6.0 mm 60Drillbit150mm
(5060 )

PLT6060170 @ 6.0 mm 60Drillbit170mm
(5060 )

PLT6060180 @ 6.0 mm 60Drillbit180mm
(5060 )

PLT6060190 (5060 )

@ 6.0 mm 60Drillbit190mm

PLT6060200 @ 6.0 mm 60Drillbit200mm
(5060 )

PLT6060220 @ 6.0 mm 60Drillbit220mm
(5060 )

PLT6070150 @ 6.0 mm 70Drillbit150mm
(5060 )

PLT6070160 @ 6.0 mm 70Drillbit160mm
(5060 )

PLT6070180 @ 6.0 mm 70Drillbit180mm
(5060 )

PLT6070200 @ 6.0 mm 70Drillbit200mm
(5060 )
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RESOLUCION No. 2020041275 DE 26 de Noviembre de 2020

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

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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
PLT6070220 @ 6.0 mm 70Drillbit220mm
(5060 )
PLT6080170 @ 6.0 mm 80Drillbit170mm
(5060 )
PLT6080200 @ 6.0 mm 80Drillbit200mm
(5060 )
PLT6080220 @ 6.0 mm 80Drillbit220mm
(5060 )
PLT6030100 @ 6.0 mm 30Drillbit100mm
(3527.5)
PLT6030120 HA Coated Self Tapping
(3527.5) HA
PLT6040120 HA Coated Self Tapping
(3527.5) HA
PLT6030120 @ 6.0 mm 30Drillbit120mm
(3527.5)
PLT6040100 @ 6.0 mm 40Drillbit100mm
(3527.5)
PLT6040110 @ 6.0 mm 40Drillbit110mm
(3527.5)
PLT402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
(3033)
PLT403580 @ 4.0 mm 35Drillbit80mm
(3033)
PLT402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
(2530 )
PLT403580 @ 4.0 mm 35Drillbit80mm
(2530 )
Z1.06020110 @ 6.0 mm 20Drillbit110mm
(5060)

ZL 06030110 (5060)

@ 6.0 mm 30Drillbit110mm

ZLO6030120 @ 6.0 mm 30Drillbit120mm
(5060 )

ZLO6030130 @ 6.0 mm 30Drillbit130mm
(5060 )

ZL06030150 @ 6.0 mm 30Drillbit150mm
(5060 )

ZL06040150 @ 6.0 mm 40Drillbit150mm
(5060 )

ZL0O6040180 @ 6.0 mm 40Drillbit180mm
(5060 )

ZL06040200 @ 6.0 mm 40Drillbit200mm
(5060 )

ZL06040220 @ 6.0 mm 40Drillbit220mm
(5060 )

ZL06050120 @ 6.0 mm 50Drillbit120mm
(5060 )

ZL06050130 @ 6.0 mm 50Drillbit130mm
(5060 )
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
ZL06050140 @ 6.0 mm 50Drillbit140mm
(5060 )
ZL06050150 @ 6.0 mm 50Drillbit150mm
(5060 )
ZL06050200 @ 6.0 mm 50Drillbit200mm
(5060 )
ZL06050220 @ 6.0 mm 50Drillbit220mm
(5060 )
ZL06060130 @ 6.0 mm 60Drillbit130mm
(5060 )
ZL06060150 @ 6.0 mm 60Drillbit150mm
(5060 )
ZL06060180 @ 6.0 mm 60Drillbit180mm
(5060 )
ZL06060200 @ 6.0 mm 60Drillbit200mm
(5060 )
ZL06060220 @ 6.0 mm 60Drillbit220mm
(5060 )
ZL06070220 @ 6.0 mm 70Drillbit220mm
(5060 )
ZL06080250 @ 6.0 mm 80Drillbit250mm
(5060 )
ZL06020110 @ 6.0 mm 20Drillbit110mm
(3527.5)
ZL06030120 @ 6.0 mm 30Drillbit120mm
(3527.5)
ZL06040120 @ 6.0 mm 40Drillbit120mm
(3527.5)
ZL06040150 @ 6.0 mm 40Drillbit150mm
(3527.5)
ZL06040180 @ 6.0 mm 40Drillbit180mm
(3527.5)
ZL06040200 @ 6.0 mm 40Drillbit200mm
(3527.5)
ZLO6050180 (3527.5) |9 6.0 mm 50Drillbit180mm
ZL06050200 @ 6.0 mm 50Drillbit200mm
(3527.5)
ZL06060200 @ 6.0 mm 60Drillbit200mm
(3527.5)
ZL.0402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
(3033)
Z1L.0403070 @ 4.0 mm 30Drillbit70mm
(3033)
ZL04030100 @ 4.0 mm 30Drillbit100mm
(3033)
ZL.0403580 @ 4.0 mm 35Drillbit80mm
(3033)
ZL.0402070 @ 4.0 mm 20Drillbit70mm
(2530 )

Oficina Principal:
Administrativo;
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La salud
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Republica 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 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.

MODELO REFERENCIA DESCRIPCION
ZL.0403580 @ 4.0 mm 35Drillbit80mm
(2530 )
SLO2015100 2 mm pins
SLO18760 2 mm pins

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f ,
I'lI l

Y

- -1 8 rd - -'-.
' k e ——_ X
e - P - =

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: acastillor

Signature Not
Verifie
Firmace=lgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/1§27
14:40:29 C
Razén: Inv,

Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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" Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019022066 DE 31 de Mayo de 2019
Por [a cual se concede un Registro Sanitario ) o

La Director(a} Técnico de Dispositivos Médiccs y Otras Tecnologias def 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.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimerc 20161114004 radicado el 08 de junio del 2018, la doctora DIANA ELIZABETH
TRIVING FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADA de |la empresa ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS,
solicitd al INVIMA Registro Sanitario para el producto: CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE
HIDROXIAPATITA en la modalidad FARRICAR Y VENDER

Que mediante AUTQ, 2018015397 de fecha 30 de Noviembre de 2018, se informa al interesad_o que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:
1. Allegar corregido el formufario, en el sentido de cambiar la regla de clasificacion a riesgo ilf, de
conformidad con el articulo 7 regla 8 literal c) del Decreto 4725 de 2005,

2. Allegar ampliacién de informacion, en el sentido de Medios de fijacién o anclaje en el hueso, enlace
entre el componente del implante y el hueso u otras estructuras, posibilidad de ser removido, accién al
hueso y estructuras adyacentes (estabifizacién, Apoyo a la reduccion de fracturas y dislocaciones de
hueso y oiras estructuras comeccidn o control de alineacién, transports de fragmentos, control de
compresion o distraccién, colocacién segura en relacidn con estruciuras adyacentes), constitucion
corporal {talla y pesc}, condicicnes patoldgicas, calidad ¢sea, condicionss circundantes del tejido,
condiciones de carga, méfodo de implantacién, interaccién Y combinacién con el dispositivo de fijacién,
técnicas operativas,

3. Allegar el estudio completc de estabilizacién de la vida ttil declarada a 24 meses, foda vez gque fo
aportado no es claro y no me demuestra el envejecimiento acelerada y real del producto.

4. Allegar los estudios de biocompatibilidad (citofoxicidad, sensibilizacidén, irritacién o reactividad
intracuténea, loxicidad sistémica hemocompatibilidad, implantacién) o evidencia cientifica del acero
inoxidable e hidroxiapalita, toda vez que los aportados corresponde a Titanic e hidroxiapatita.

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

8. Allegar fa tatjeta de implante de conformidad con el articulo 40 del Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito No, 20181013768 del 28 da enero de 2019, el doctor JAIRO NARVAES SALAS, actuando en
calidad de DIRECTOR GENERAL de la empresa ECO-SINTESIS COLOMEIA SAS., allega respuesta al AUTO No.
2018015387 de fecha 30 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado allego respuesta satisfactoria al Auto. 2018015397 de fecha 30 de Noviembre de 2018, Por cuanto en
&l punto 1. Allega formulario corregido en el sentido de cambiar a riesgo Ill. Para el punto 2. Allegan informacion
ampliada segun lo solicitado. Respecto al punto 3. Allega estudio de estabilizacian y esterilidad a 24 meses
conforme, Para el punto 4 aliega estudio de citotoxicidad especifico para Acero inoxidable AISI 318LVM ¥
Hidroxiapatita, ademds de evidencia los soportes cientificos de biocompatibilidad debido a que se considera
tecnologia suficientemente comprobada se considera conforme. En mencion al punto 5y &, Allegan inserto de!
producto y tarjeta de implante, Por consiguiente este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.~ Conceder REGISTRO SANITARIO por e! témino de DIEZ (10) afios a
PRODUCTQ: CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE HIDROXIAPATITA
MARCA: BIOS
REGISTRC SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0019873
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOGUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: Hl
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o flepl]bﬁca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Instituto Nagio

RESOLUCION No. 2019022068 DE 31 de Mayo de 2019
La Director(a) Téonico de DiPor 12 cual se concede un Registro Sanitario

spositivos Médicos y Otras Tecnologias del instituto Naciona! de Vigilancia de
VIMA, en ejercicio de las facultedes Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
de 2005, y ley 1437 de 2011. .

Medicamentos y Alimentos N
Decrato Reglamentario 4725

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 31 de Mayo de 2019

hets

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico: dpalenciab Revisé: cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: MARCO DE FIJACION EXTERNA PARA HUESO
MARCA: BFIX®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0020145
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): AIKE (SHANGAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
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, ALEACION DE
ALUMINIO, FIBRA DE CARBONO,PEEK,
ALEACION DE TITANIO)

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

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

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

2. VARILLA PARA SUJETAR
ABRAZADERA

3. TUTOR DE TRANSPORTE
(EXTERNO)

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

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

D138.1 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM COMPONENT
D139 TRANSVERSE BONE TRANSPORT
SYSTEM FIXATOR
D140 TOP SPIN TRANSVERSE BONE
TRANSPORT SYSTEM FIXATOR
D141 FRACTURE ACTIVITY FIXATOR
(PAEDIATRIC)
D213 MULTI-PLANAR RECONSTRUCTION
FIXATOR
D214 MULTI-PLANAR RECONSTRUCTION
FIXATOR
D215 MULTI-PLANAR RECONSTRUCTION
FIXATOR
D231 RECONSTRUCTION FIXATOR
(DOUBLE LAYER)
D232 RECONSTRUCTION FIXATOR
(DOUBLE LAYER)
D233 RECONSTRUCTION FIXATOR
(DOUBLE LAYER)
D234 LIMB RECONSTRUCTION MICRO-
MOVEMENT FIXATOR (LONG)
D235 LIMB RECONSTRUCTION MICRO-
MOVEMENT FIXATOR (MIDDLE)
D236 LIMB RECONSTRUCTION MICRO-
MOVEMENT FIXATOR (SHORT)
D251 I-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D252 I-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D253 I-SHAPED RECONSTRUCTION
FIXATOR (LIMB LENGTHENING)
D307 PELVIC LONG CARBON CLAMP AND
ROD
D308 RECONSTRUCTION OF THE CROSS
KNEE JOINT FIXATOR
D308PK RADIOLUCENT PEEK
RECONSTRUCTION OF THE CROSS
KNEE JOINT FIXATOR
D309 ROD TO PIN KNEE JOINT FIXATOR
(150MM)
D310 ROD TO PIN KNEE JOINT FIXATOR
(170MM)
D311 PELVIC LONG T-CLAMP FIXATOR
D312 PELVIC SHORT (2 PRIMARY LINKS)
D409 DISTAL HUMERUS CORRECTION OF
DEFORMITY FIXATOR
D410 WRIST FIXATOR Il TYPE
D411 WRIST FIXATOR Ill TYPE
D512 MINI FIXATOR i
D522 MINI FIXATOR I
D523 MINI FIXATOR i
D519 METACARPOPHALANGEAL BEND
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La salud

es de todos

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

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 I
D530-II WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR IlI
D531 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR SKULL
D532 MINI FIXATOR II
D532-1 SLIDING CHUCK
D532-1-001 ADJUSTMENT NUT
D532-1-002 SLIDING CHUCK SEAT
D532-1-003 CLAMPING PIECE
D532-1-004 ECCENTRIC SCREW
D533 WISHBONE TRANSVERSE BONE
TRANSPORT FIXATOR
D534 MINIRAIL FIXATOR I
D604AL 12MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (MIDDLE)
D603TS 12MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D604TS 12MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D603TI 12MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(LONG)
D604TI 12MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(MIDDLE)
D606CR 9MM 4 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
D605AL 9MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
D606AL 9MM 4 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
D605TS 9MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D606TS 9MM 4 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D605TI 9MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(LONG)
D606TI 9MM 4 PINS 1 ROD TITANIUM ALLOY
(MIDDLE)
D636AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (LONG)
D638AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (SHORT)
D636TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019030414 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

(LONG)
D637TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D638TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
D640CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
D641CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(SHORT)
D639AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
D640AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
D641AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(SHORT)
D639TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D640TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D641TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
D648AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (LONG)
D650AL 12MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM
ALLOY (SHORT)
D648TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D649TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D650TS 12MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
D652CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(MIDDLE)
D653CR 9MM 2 PINS 1 ROD STAINLESS STEEL
(SHORT)
D651AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(LONG)
D652AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(MIDDLE)
D653AL 9MM 2 PINS 1 ROD ALUMINUM ALLOY
(SHORT)
D651TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(LONG)
D652TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(MIDDLE)
D653TS 9MM 2 PINS 1 ROD CARBON FIBER
(SHORT)
H716-1 RING CORRECTION OF DEFORMITY
FIXATOR
H717-1 RING CORRECTION OF DEFORMITY
FIXATOR
H718 ANKLE DEFORMITY RING ORTHOSIS
H719 ANKLE DEFORMITY RING ORTHOSIS
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La salud

es de todos

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

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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

FECHA DE RADICACION: 17 07 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 18 DE JULIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

| .

Signature Not R conraeey '“=-f—
Verifie
Firma italment§ por _ LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
LUCIBIRE(XN J#(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
RODRIGUEZ fCTO: L EGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
Fecha: 2019/0
10:29:19 C

azon: inv
Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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REMISION N: 048410
PEDIDO N: 046944
ESTADO: Remisionado

RP DENTAL S.A

NIT: 811.022.474-4

Medeifin, Carrera 48 N° 10 - 45 C.C. Monterrey Oficina 1005
2669127

ENTREGAR A: IMPLAMEQ S.A.8
FACTURAR A: CLIENTE AUTCRIZADQ POR GERENCIA
DR.: NQ INFORMA

EQUIPO MEDICO REQUERIDO:

CLAVOS SCHANZ
PACIENTE: N/A

IDENTIFICACION: N/A

DIAGNOSTICO: INFORMACION NC SUMINISTRADA
FECHA Y HORA DE CIRUGIA 2020-04-24 17:40
FECHA Y HORA DE ENTREGA 2020-04-24 16:20
INSTRUMENTADOR:

SOLICITA SOPORTE INSTRUMENTADOR: NO
SOLICITA PIEZA BE MANOQ;: NO

SOLICITA FISICDESPENSER: NO

SOLICITA PERFORADOR: NO

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

OBSERVACIONES: s
ESTA REMISION REEMPLAZA Y ANULA 048325

COPIA
REFERENCIA DESCRIPCION CANTIDAP’ LOTE GASTG PRECIO UNITARIC
1018140 Clavo Transfijante 6.0 mm X 300 mm R50 4 V/ 07725 0
105010 Clavo transfijante 5.0 mm X 300 mm RS0 4 07725 / o
Reg. Inhv,
Clavo de schanz de & mm x 150 mm R30 / EA -
" o 0
116015-CHA Reg. Inv, 2019DM-0019873 12 P 0766-1/27-20 {)?3 g/f/
Clave de schanz de 6 mm x 130 mm R30 / 7
- 1 »
126013-CHA Reg, Inv. 2019DM-0019873 159/ G765-14/27-20 Og} E @/2/ 0
Clavo de schanz de § mm x 130 mm R40 e 1
. 5-1 =
136013-CHA | g, Inv. 2019DM-0019873 5 0765-15/27-20 (‘)’5@ Ui 0
Clavo de schanz de § mm x 180 mm R50 / V4
136018-CHA Reg. Inv. 2019DM-0019873 6 0728-15/26-20 OZ { 2L 0
Clavo de schanz de 8 mm x 180 mm R50 s r,/ E
136018-CHA Reg. lnv. 2019DM-0010873 ¢ 0786-8/27-20 O@ 277 0
Clavo de schanz de 6 mm x 150 mm R40 e ;
145018-CHA Reg. Inv. 2019DM-0019873 12/ | 0766-227-20 (Y] - 0
Clavo de schanz de § mm x 150 mm R50 Ve “Ls
156018-CHA | o o 1SDML0019873 6 /| ores-sr20 0% \’3 0
Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R40 Ve
1SB01B-CHA | [ oDM-0018873 4 0727-1/26-20 7 Orz}\ 'lﬂ 0
Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R40 < e v, VL
1BE01B-CHA | o 18DM.0018873 11 0766-5/27-20 ,@jj\q, 0
Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R&0 e E s
TBB0B0-CHA | o aDM0019673 s ¢~ | oree-Tie720 o5 0

Paglna1de 2
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

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., solicité Registro Sanitario para el producto
METALLIC BONE PINS / TORNILLOS DE SCHANZ, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

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

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

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

Que mediante escrito No. 20211147474 de fecha 28 de julio de 2021, el doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, allega respuesta al requerimiento No.
2021008236 de fecha 30 de junio de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
que emitié concepto favorable para la autorizacion de ésta, en razén a que el interesado allegd la respectiva
documentacion para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento 2021008236 de fecha 30 de junio de
2021 siendo SATISFACTORIA por cuanto se allego:

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

2. Allegan 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 CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: IIb
COMPOSICION:
Hoja
Varilla Acero inoxidable
Extremos
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La salud

es de todos

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

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

USOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:
BFIX-SPLT
BFIX-SPLT181045
BFIX-SPLT6070160
BFIX-SPLT201045
BFIX-SPLT201250
BFIX-SPLT301850
BFIX-SPLT302060
BFIX-SPLT303060
BFIX-SPLT301570
BFIX-SPLT302070
BFIX-SPLT303070
BFIX-SPLT302080
BFIX-SPLT303080
BFIX-SPLT3020100
BFIX-SPLT3030100
BFIX-SPLT3040100
BFIX-SPLT402070
BFIX-SPLT402080
BFIX-SPLT402580
BFIX-SPLT6040200
BFIX-SPLT403080
BFIX-SPLT403580
BFIX-SPLT6060200
BFIX-SPLT403590
BFIX-SPLT4020100

BFIX-SPLT6080200
BFIX-SPLT4030100

Oficina Principal:
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El producto esta disefiado para usarse junto con un dispositivo de fijacion externa,
se implantara parcialmente en el cuerpo humano para su fijacion después de la
reduccion de las fracturas de las extremidades.

UNIDAD

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

BFIX-SPLT4050200
BFIX-SPLT60110260
BFIX-SPLT4060200
BFIX-SPLT4070200
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT4090200
BFIX-SPLT4030220
BFIX-SPLT4040220
BFIX-SPLT4050220
BFIX-SPLT4060220
BFIX-SPLT4070220
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT4090220
BFIX-SPLT40100220
BFIX-SPLT502060
BFIX-SPLT503060
BFIX-SPLT502070
BFIX-SPLT503070
BFIX-SPLT6040160
BFIX-SPLT502080
BFIX-SPLT6050200
BFIX-SPLT502580
BFIX-SPLT6060160
BFIX-SPLT503080
BFIX-SPLT6070200
BFIX-SPLT503580
BFIX-SPLT5030180

BFIX-SPLT503590
BFIX-SPLT6090200

BFIX-SPLT4050200

BFIX-SPLT4060200
BFIX-SPLT6080160
BFIX-SPLT4070200
BFIX-SPLT6090160
BFIX-SPLT4080200
BFIX-SPLT6040170
BFIX-SPLT4090200
BFIX-SPLT6050170
BFIX-SPLT4030220
BFIX-SPLT6060170
BFIX-SPLT4040220
BFIX-SPLT6070170
BFIX-SPLT4050220
BFIX-SPLT6080170
BFIX-SPLT4060220
BFIX-SPLT6090170
BFIX-SPLT4070220
BFIX-SPLT6040180
BFIX-SPLT4080220
BFIX-SPLT6050180
BFIX-SPLT4090220
BFIX-SPLT6060180
BFIX-SPLT40100220
BFIX-SPLT6070180
BFIX-SPLT502060
BFIX-SPLT6080180
BFIX-SPLT503060
BFIX-SPLT6090180
BFIX-SPLT502070
BFIX-SPLT6030200
BFIX-SPLT503070

BFIX-SPLT502080
BFIX-SPLT6050160
BFIX-SPLT502580

BFIX-SPLT503080
BFIX-SPLT5080160
BFIX-SPLT503580

BFIX-SPLT503590
BFIX-SPLT5040180

BFIX-SPLT5080180

BFIX-SPLT5030200
BFIX-SPLT60120260
BFIX-SPLT5040200
BFIX-SPLT60130260
BFIX-SPLT5050200
BFIX-SPLT4060180
BFIX-SPLT5060200
BFIX-SPLT4070180
BFIX-SPLT5070200
BFIX-SPLT4080180
BFIX-SPLT5080200
BFIX-SPLT4030200
BFIX-SPLT5090200
BFIX-SPLT4040200
BFIX-SPLT5030220
BFIX-SPLT6060260
BFIX-SPLT5040220
BFIX-SPLT6070260
BFIX-SPLT5050220
BFIX-SPLT6080260
BFIX-SPLT5060220
BFIX-SPLT6090260
BFIX-SPLT5070220
BFIX-SPLT60100260
BFIX-SPLT5080220
BFIX-SZLO6070150
BFIX-SPLT5090220
BFIX-SZLO6080150
BFIX-SPLT50100220
BFIX-SZLO6090150
BFIX-SPLT602060

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 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-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-SZLO

BFIX-SZLO181045
BFIX-SZLO201045
BFIX-SZL0O201250
BFIX-SZLO301850

BFIX-SZLO302060
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BFIX-SPLT5020100

BFIX-SPLT5030100

BFIX-SPLT5040100

BFIX-SPLT5020120

BFIX-SPLT5030120

BFIX-SPLT5040120

BFIX-SPLT5050120

BFIX-SPLT5030140

BFIX-SPLT5040140

BFIX-SPLT5050140

BFIX-SPLT5060140

BFIX-SPLT5070140

BFIX-SPLT5030150

BFIX-SPLT5040150

BFIX-SPLT5050150

BFIX-SPLT5060150

BFIX-SPLT5070150

BFIX-SPLT5030160

BFIX-SPLT5040160

BFIX-SPLT5050160

BFIX-SPLT5060160

BFIX-SZLO4060180

BFIX-SZLO4070180

BFIX-SZLO4080180

BFIX-SZL0O4030200

BFIX-SZL0O4040200

BFIX-SPLT5020100
BFIX-SPLT60100200
BFIX-SPLT5030100
BFIX-SPLT6030220
BFIX-SPLT5040100
BFIX-SPLT6040220
BFIX-SPLT5020120
BFIX-SPLT6050220
BFIX-SPLT5030120
BFIX-SPLT6060220
BFIX-SPLT5040120
BFIX-SPLT6070220
BFIX-SPLT5050120
BFIX-SPLT6080220
BFIX-SPLT5030140
BFIX-SPLT6090220
BFIX-SPLT5040140
BFIX-SPLT60100220
BFIX-SPLT5050140
BFIX-SPLT6030250
BFIX-SPLT5060140
BFIX-SPLT6040250
BFIX-SPLT5070140
BFIX-SPLT6050250
BFIX-SPLT5030150
BFIX-SPLT6060250
BFIX-SPLT5040150
BFIX-SPLT6070250
BFIX-SPLT5050150
BFIX-SPLT6080250

30BFIX-SPLT5060150

BFIX-SPLT6090250
BFIX-SPLT5070150
BFIX-SPLT60100250
BFIX-SPLT5030160
BFIX-SPLT60110250
BFIX-SPLT5040160
BFIX-SPLT60120250
BFIX-SPLT5050160
BFIX-SPLT6030260
BFIX-SPLT5060160
BFIX-SPLT6040260

BFIX-SZLO5080160
BFIX-SZLO6040260
BFIX-SZLO5030180
BFIX-SZLO6050260
BFIX-SZLO5040180
BFIX-SZLO6060260
BFIX-SZLO5050180
BFIX-SZLO6070260
BFIX-SZLO5060180
BFIX-SZLO6080260

BFIX-SPLT604090

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

BFIX-SPLT6030150

BFIX-SPLT6040150

BFIX-SPLT6050150

BFIX-SZLO6060150
BFIX-SZLO4050150
BFIX-SZLO6070150
BFIX-SZLO4060150
BFIX-SZLO6080150
BFIX-SZLO4070150
BFIX-SZLO6090150
BFIX-SZL0O4030160
BFIX-SZLO6040160
BFIX-SZLO5030140
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SZLO303060

BFIX-SZLO301570

BFIX-SZL0O302070

BFIX-SZLO303070

BFIX-SZLO302080

BFIX-SZLO303080

BFIX-SZLO3020100

BFIX-SZLO3030100

BFIX-SZLO3040100

BFIX-SZL0O402070

BFIX-SZL0O402080

BFIX-SZL0O402580

BFIX-SZLO403080

BFIX-SZLO403580

BFIX-SZL0O403590

BFIX-SZLO4020100

BFIX-SZLO4030100

BFIX-SZLO4040100

BFIX-SZL0O4020120

BFIX-SZLO4030120

BFIX-SZL0O4040120

BFIX-SZLO4050120

BFIX-SZL0O4030140

BFIX-SZLO4040140

BFIX-SZLO4050140

BFIX-SZLO4060140

BFIX-SZLO4070140

BFIX-SZL0O4050200

BFIX-SZLO4060200

BFIX-SZL0O4070200

BFIX-SZL0O4080200

BFIX-SZL0O4090200

BFIX-SZL0O4030220

BFIX-SZL0O4040220

BFIX-SZL0O4050220

BFIX-SZL0O4060220

BFIX-SZL0O4070220

BFIX-SZL0O4080220

BFIX-SZL0O4090220

BFIX-SZL0O40100220

BFIX-SZLO502060

BFIX-SZLO503060

BFIX-SZLO502070

BFIX-SZLO503070

BFIX-SZL0O502080

BFIX-SZLO502580

BFIX-SZLO503080

BFIX-SZLO503580

BFIX-SZLO503590

BFIX-SZL0O5020100

BFIX-SZLO5030100

BFIX-SZLO5040100

BFIX-SZL0O5020120

BFIX-SZLO5030120

BFIX-SZLO5070180
BFIX-SZLO6090260
BFIX-SZLO5080180
BFIX-SZLO60100260
BFIX-SZL0O5030200
BFIX-SZLO60110260
BFIX-SZL0O5040200
BFIX-SZLO60120260
BFIX-SZLO5050200
BFIX-SZLO60130260
BFIX-SZLO5060200
BFIX-SZLO6090250
BFIX-SZLO5070200
BFIX-SZLO6070220
BFIX-SZLO5080200
BFIX-SZL0O6080220
BFIX-SZL0O5090200
BFIX-SZL0O6090220
BFIX-SZLO5030220
BFIX-SZLO60100220
BFIX-SZL0O5040220
BFIX-SZLO60100250
BFIX-SZLO5050220
BFIX-SZL0O60110250
BFIX-SZLO5060220
BFIX-SZL0O60120250
BFIX-SZLO5070220
BFIX-SZL0O6030260
BFIX-SZLO5080220
BFIX-SZL0O4040160
BFIX-SZL0O5090220
BFIX-SZLO4050160
BFIX-SZL0O50100220
BFIX-SZLO4060160
BFIX-SZL0O602060
BFIX-SZLO4070160
BFIX-SZL0O602070
BFIX-SZLO4080160
BFIX-SZLO602080
BFIX-SZL0O4030180
BFIX-SZLO603080
BFIX-SZL0O4040180
BFIX-SZLO604080
BFIX-SZLO4050180
BFIX-SZLO603090
BFIX-SZLO6040120
BFIX-SZLO604090
BFIX-SZLO6050120
BFIX-SZLO6020100
BFIX-SZLO6060120
BFIX-SZLO6030100
BFIX-SZLO6030130
BFIX-SZLO6040100
BFIX-SZLO6040130

BFIX-SZLO6050160
BFIX-SZLO5040140
BFIX-SZLO6060160
BFIX-SZLO5050140
BFIX-SZLO6070160
BFIX-SZLO5060140
BFIX-SZLO6080160
BFIX-SZLO6050110
BFIX-SZLO6090160
BFIX-SZLO6060110
BFIX-SZLO6040170
BFIX-SZLO6020120
BFIX-SZLO6050170
BFIX-SZLO6030120
BFIX-SZLO6060170
BFIX-SZL0O6050140
BFIX-SZLO6070170
BFIX-SZLO6030150
BFIX-SZLO6080170
BFIX-SZLO6040150
BFIX-SZLO6090170
BFIX-SZLO6050150
BFIX-SZLO6040180
BFIX-SZLO5070140
BFIX-SZLO6050180
BFIX-SZLO5030150
BFIX-SZLO6060180
BFIX-SZLO5040150
BFIX-SZLO6070180
BFIX-SZLO5050150
BFIX-SZLO6080180
BFIX-SZLO5060150
BFIX-SZLO6090180
BFIX-SZLO5070150
BFIX-SZLO6030200
BFIX-SZLO5030160
BFIX-SZLO6040200
BFIX-SZLO5040160
BFIX-SZLO6050200
BFIX-SZLO5050160
BFIX-SZL0O6060200
BFIX-SZLO5060160
BFIX-SZLO6070200
BFIX-SZLO5070160
BFIX-SZLO6080200
BFIX-SZL0O6030250
BFIX-SZLO6090200
BFIX-SZLO6040250
BFIX-SZL0O60100200
BFIX-SZLO6050250
BFIX-SZL0O6030220
BFIX-SZL0O6060250
BFIX-SZL0O6040220
BFIX-SZLO6070250
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SZLO4030150

BFIX-SZLO4040150

BFIX-SZLR
BFIX-SZLR181045
BFIX-SZLR201045
BFIX-SZLR201250
BFIX-SZLR301850
BFIX-SZLR302060
BFIX-SZLR303060
BFIX-SZLR301570
BFIX-SZLR302070
BFIX-SZLR303070
BFIX-SZLR302080
BFIX-SZLR303080
BFIX-SZLR3020100
BFIX-SZLR3030100
BFIX-SZLR3040100
BFIX-SZLR402070
BFIX-SZLR402080
BFIX-SZLR402580
BFIX-SZLR403080
BFIX-SZLR403580
BFIX-SZLR403590
BFIX-SZLR4020100
BFIX-SZLR4030100
BFIX-SZLR4040100

BFIX-SZLR4020120
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BFIX-SZLO5040120

BFIX-SZLO5050120

BFIX-SZLR4050160

BFIX-SZLR4060160

BFIX-SZLR4070160

BFIX-SZLR4080160

BFIX-SZLR4030180

BFIX-SZLR4040180

BFIX-SZLR4050180

BFIX-SZLR4060180

BFIX-SZLR4070180

BFIX-SZLR4080180

BFIX-SZLR4030200

BFIX-SZLR4040200

BFIX-SZLR4050200

BFIX-SZLR4060200

BFIX-SZLR4070200

BFIX-SZLR4080200

BFIX-SZLR4090200

BFIX-SZLR4030220

BFIX-SZLR4040220

BFIX-SZLR4050220

BFIX-SZLR4060220

BFIX-SZLR4070220

BFIX-SZLR4080220

BFIX-SZLR4090220

BFIX-SZLO6030110
BFIX-SZLO6050130
BFIX-SZLO6040110
BFIX-SZLO6060130

BFIX-SZLR5070150
BFIX-SZLR60100250
BFIX-SZLR5030160
BFIX-SZLR60110250
BFIX-SZLR5040160
BFIX-SZLR60120250
BFIX-SZLR5050160
BFIX-SZLR6030260
BFIX-SZLR5060160
BFIX-SZLR6040260
BFIX-SZLR5070160
BFIX-SZLR6050260
BFIX-SZLR5080160
BFIX-SZLR6060260
BFIX-SZLR5030180
BFIX-SZLR6070260
BFIX-SZLR5040180
BFIX-SZLR6080260
BFIX-SZLR5050180
BFIX-SZLR6090260
BFIX-SZLR5060180
BFIX-SZLR60100260
BFIX-SZLR5070180
BFIX-SZLR60110260
BFIX-SZLR5080180
BFIX-SZLR60120260
BFIX-SZLR5030200
BFIX-SZLR60130260
BFIX-SZLR5040200
BFIX-SZLR6070220
BFIX-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-SZLO6050220
BFIX-SZLO6080250
BFIX-SZLO6060220

BFIX-SZLR6060130
BFIX-SZLR6040110
BFIX-SZLR6050140
BFIX-SZLR6050110
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-SZLR6040160
BFIX-SZLR6040130
BFIX-SZLR6050160
BFIX-SZLR6050130
BFIX-SZLR6060160
BFIX-SZLR5060150
BFIX-SZLR6070160
BFIX-SZLR5030100
BFIX-SZLR6080160
BFIX-SZLR5040100
BFIX-SZLR6090160
BFIX-SZLR5020120
BFIX-SZLR6040170
BFIX-SZLR5030120
BFIX-SZLR6050170
BFIX-SZLR6020100
BFIX-SZLR6060170
BFIX-SZLR6030100
BFIX-SZLR6070170
BFIX-SZLR6040100
BFIX-SZLR6080170
BFIX-SZLR6030110
BFIX-SZLR6090170
BFIX-SZLR6030220
BFIX-SZLR6040180
BFIX-SZLR6040220
BFIX-SZLR6050180
BFIX-SZLR6050220
BFIX-SZLR6060180
BFIX-SZLR6060220
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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-SZLR4030120
BFIX-SZLR4040120
BFIX-SZLR4050120
BFIX-SZLR4030140
BFIX-SZLR4040140
BFIX-SZLR4050140
BFIX-SZLR4060140
BFIX-SZLR4070140
BFIX-SZLR4030150

BFIX-SZLR4040150

BFIX-SSLO

BFIX-SSLO06100
BFIX-SSL0O28210
BFIX-SSLO06110
BFIX-SSL0O28220
BFIX-SSLO06120
BFIX-SSL0O28230
BFIX-SSLO06130
BFIX-SSLO28240
BFIX-SSLO06140
BFIX-SSL0O28250
BFIX-SSLO06150
BFIX-SSL0O28260
BFIX-SSLO06160
BFIX-SSLO28270
BFIX-SSLO06170
BFIX-SSL0O28280
BFIX-SSLO06180

BFIX-SSLO06190
BFIX-SSLO28300
BFIX-SSLO06200
BFIX-SSLO28350
BFIX-SSLO08100
BFIX-SSLO28400
BFIX-SSLO08110
BFIX-SSLO30150
BFIX-SSLO08120
BFIX-SSLO30160
BFIX-SSLO08130
BFIX-SSLO30170
BFIX-SSLO08140
BFIX-SSLO30180
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BFIX-SZLR40100220 BFIX-SZLR5070220

BFIX-SZLR502060

BFIX-SZLR503060

BFIX-SZLR502070

BFIX-SZLR503070

BFIX-SZLR502080

BFIX-SZLR502580

BFIX-SZLR503080

BFIX-SZLR503580

BFIX-SZLR503590

BFIX-SSLO10190
BFIX-SSL0O35200
BFIX-SSLO10200
BFIX-SSL0O35210
BFIX-SSLO10210
BFIX-SSL0O35220
BFIX-SSLO10220
BFIX-SSLO35230
BFIX-SSLO10230
BFIX-SSL0O35240
BFIX-SSLO10240
BFIX-SSL0O35250
BFIX-SSLO10250
BFIX-SSL0O35260
BFIX-SSLO12100
BFIX-SSL0O35270
BFIX-SSLO12110
BFIX-SSL0O28290
BFIX-SSLO12120
BFIX-SSL0O35290
BFIX-SSLO12130
BFIX-SSLO35300
BFIX-SSLO12140
BFIX-SSLO35350
BFIX-SSLO12150
BFIX-SSLO35400
BFIX-SSLO12160
BFIX-SSL0O40200
BFIX-SSLO12170
BFIX-SSLO40210
BFIX-SSLO12180
BFIX-SSL0O40220

BFIX-SZLR6090250
BFIX-SZLR5080220
BFIX-SZLR5040120
BFIX-SZLR5090220
BFIX-SZLR5050120
BFIX-SZLR50100220
BFIX-SZLR5030140
BFIX-SZLR602060
BFIX-SZLR5040140
BFIX-SZLR602070
BFIX-SZLR5050140
BFIX-SZLR602080
BFIX-SZLR5060140
BFIX-SZLR603080
BFIX-SZLR5070140
BFIX-SZLR604080
BFIX-SZLR5030150
BFIX-SZLR603090
BFIX-SZLR5040150

BFIX-SSLO18160
BFIX-SSLO18170
BFIX-SSLO18180
BFIX-SSLO18190
BFIX-SSLO18200
BFIX-SSLO18210
BFIX-SSLO18220
BFIX-SSLO18230
BFIX-SSLO18240
BFIX-SSL0O35280
BFIX-SSLO18250
BFIX-SSLO18260
BFIX-SSLO18270
BFIX-SSLO18280
BFIX-SSLO18290
BFIX-SSLO18300

BFIX-SSLO18350

BFIX-SZLR6070180
BFIX-SZLR4060150
BFIX-SZLR6080180
BFIX-SZLR4070150
BFIX-SZLR6090180
BFIX-SZLR4030160
BFIX-SZLR6030200
BFIX-SZLR4040160
BFIX-SZLR6040200
BFIX-SZLR5050150
BFIX-SZLR6050200
BFIX-SZLR60100200
BFIX-SZLR6060200
BFIX-SZLR604090
BFIX-SZLR6070200
BFIX-SZLR5020100
BFIX-SZLR6080200
BFIX-SZLR4050150
BFIX-SZLR6090200

BFIX-SSL0O22250
BFIX-SSL0O22260
BFIX-SSLO22270
BFIX-SSL0O22280
BFIX-SSL0O22290
BFIX-SSL0O22300
BFIX-SSL0O22350
BFIX-SSL0O22400
BFIX-SSLO24150
BFIX-SSLO24160
BFIX-SSL0O24170
BFIX-SSL0O24180
BFIX-SSLO24190
BFIX-SSL0O24200
BFIX-SSLO24210

BFIX-SSL0O24220
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BFIX-SSLO08150
BFIX-SSLO30190
BFIX-SSLO08160
BFIX-SSLO30200
BFIX-SSLO08170
BFIX-SSLO30210
BFIX-SSLO08180
BFIX-SSL0O30220
BFIX-SSLO08190
BFIX-SSLO30230
BFIX-SSLO08200
BFIX-SSL0O30240
BFIX-SSLO08210
BFIX-SSLO30250
BFIX-SSLO08220
BFIX-SSLO30260
BFIX-SSLO08230
BFIX-SSLO30270
BFIX-SSLO08240
BFIX-SSL0O30280
BFIX-SSLO08250
BFIX-SSL0O30290
BFIX-SSLO10100
BFIX-SSLO30300
BFIX-SSLO10110
BFIX-SSLO30350
BFIX-SSLO10120
BFIX-SSLO30400
BFIX-SSLO10130
BFIX-SSLO32150
BFIX-SSLO10140
BFIX-SSL0O32160
BFIX-SSLO10150
BFIX-SSL0O32170
BFIX-SSLO10160
BFIX-SSL0O32180
BFIX-SSLO10170
BFIX-SSL0O32190
BFIX-SSLO10180
BFIX-SSL0O32200
BFIX-SSLO50350
BFIX-SSL0O32210
BFIX-SSLO50400
BFIX-SSL0O32220
BFIX-SSLO60200
BFIX-SSL0O32230
BFIX-SSLO60210
BFIX-SSL0O32240
BFIX-SSL0O60220
BFIX-SSL0O32250
BFIX-SSLO60230
BFIX-SSL0O32260
BFIX-SSL0O60240
BFIX-SSLO32270
BFIX-SSLO60250
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BFIX-SSLO12190
BFIX-SSLO40230
BFIX-SSLO12200
BFIX-SSLO40240
BFIX-SSLO12210
BFIX-SSLO40250
BFIX-SSLO12220
BFIX-SSL0O40260
BFIX-SSLO12230
BFIX-SSL0O40270
BFIX-SSLO12240
BFIX-SSLO40280
BFIX-SSLO12250
BFIX-SSLO40290
BFIX-SSLO15100
BFIX-SSLO40300
BFIX-SSLO15110
BFIX-SSLO40350
BFIX-SSLO15120
BFIX-SSL0O40400
BFIX-SSLO15130
BFIX-SSL0O45200
BFIX-SSLO15140
BFIX-SSLO45210
BFIX-SSLO15150
BFIX-SSLO45220
BFIX-SSLO15160
BFIX-SSL0O45230
BFIX-SSLO15170
BFIX-SSL0O45240
BFIX-SSLOL5180
BFIX-SSL0O45250
BFIX-SSLO15190
BFIX-SSL0O45260
BFIX-SSLO15200
BFIX-SSLO45270
BFIX-SSLO15210
BFIX-SSLO45280
BFIX-SSLO15220
BFIX-SSLO45290
BFIX-SSLO15230
BFIX-SSLO45300
BFIX-SSLO15240
BFIX-SSL0O45350
BFIX-SSLO15250
BFIX-SSL0O45400
BFIX-SSLO15260
BFIX-SSL0O50200
BFIX-SSLO15270
BFIX-SSLO50210
BFIX-SSLO15280
BFIX-SSLO50220
BFIX-SSLO15290
BFIX-SSLO50230
BFIX-SSLO15300

BFIX-SSLO18400

BFIX-SSL0O20100

BFIX-SSLO20110

BFIX-SSL0O20120

BFIX-SSLO20130

BFIX-SSLO20140

BFIX-SSLO20150

BFIX-SSL0O20160

BFIX-SSLO20170

BFIX-SSLO20180

BFIX-SSLO20190

BFIX-SSL0O20200

BFIX-SSL0O20210

BFIX-SSL0O20220

BFIX-SSL0O20230

BFIX-SSL0O20240

BFIX-SSL0O20250

BFIX-SSL0O20260

BFIX-SSL0O20270

BFIX-SSL0O20280

BFIX-SSL0O20290

BFIX-SSLO20300

BFIX-SSL0O20350

BFIX-SSL0O20400

BFIX-SSL0O22150

BFIX-SSL0O22160

BFIX-SSLO22170

BFIX-SSL0O22180

BFIX-SSL0O24230

BFIX-SSL0O24240

BFIX-SSL0O24250

BFIX-SSL0O24260

BFIX-SSL0O24270

BFIX-SSL0O24280

BFIX-SSL0O24290

BFIX-SSL0O24300

BFIX-SSL0O24350

BFIX-SSL0O24400

BFIX-SSL0O25150

BFIX-SSLO25160

BFIX-SSLO25170

BFIX-SSLO25180

BFIX-SSLO25190

BFIX-SSL0O25200

BFIX-SSL0O25210

BFIX-SSL0O25220

BFIX-SSL0O25230

BFIX-SSL0O25240

BFIX-SSL0O25250

BFIX-SSL0O25260

BFIX-SSL0O25270

BFIX-SSL0O25280

BFIX-SSL0O25290

BFIX-SSL0O25300

BFIX-SSLO25350

BFIX-SSLO25400
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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BFIX-SSL0O32280
BFIX-SSLO60260
BFIX-SSL0O32290
BFIX-SSLO60270
BFIX-SSL0O32300
BFIX-SSLO60280
BFIX-SSLO32350
BFIX-SSLO60290
BFIX-SSL0O32400
BFIX-SSLO60300
BFIX-SSLO35180
BFIX-SSLO60350
BFIX-SSLO35190
BFIX-SSLO60400

BFIX-SGMO

BFIX-SGMO06100
BFIX-SGM028200
BFIX-SGMO06110
BFIX-SGM028210
BFIX-SGMO06120

BFIX-SGM0O06130
BFIX-SGM028230
BFIX-SGM0O06140
BFIX-SGM028240
BFIX-SGMO06150
BFIX-SGM028250
BFIX-SGMO06160
BFIX-SGM0O28260
BFIX-SGMO06170
BFIX-SGM0O28270
BFIX-SGMO06180
BFIX-SGM028280
BFIX-SGMO06190
BFIX-SGM028290
BFIX-SGM006200
BFIX-SGM028300
BFIX-SGMO08100
BFIX-SGMO28350
BFIX-SGMO08110
BFIX-SGM0O28400
BFIX-SGMO08120
BFIX-SGMO30150
BFIX-SGMO08130
BFIX-SGMO30160
BFIX-SGM0O08140
BFIX-SGM0O30170
BFIX-SGM0O08150
BFIX-SGM0O30180
BFIX-SGMO08160
BFIX-SGMO30190
BFIX-SGMO08170
BFIX-SGMO0O30200
BFIX-SGMO08180
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BFIX-SSL0O50240
BFIX-SSLO18100
BFIX-SSLO50250
BFIX-SSLO18110
BFIX-SSLO50260
BFIX-SSLO18120
BFIX-SSLO50270
BFIX-SSLO18130
BFIX-SSLO50280
BFIX-SSLO18140
BFIX-SSL0O50290
BFIX-SSLO18150
BFIX-SSLO50300

BFIX-SGMO10180
BFIX-SGMO0O35190
BFIX-SGMO10190
BFIX-SGMO035200
BFIX-SGMO10200
BFIX-SGM028220
BFIX-SGM0O10210
BFIX-SGM035220
BFIX-SGM0O10220
BFIX-SGM035230
BFIX-SGM0O10230
BFIX-SGM035240
BFIX-SGMO10240
BFIX-SGM035250
BFIX-SGMO10250
BFIX-SGMO0O35260
BFIX-SGMO12100
BFIX-SGMO0O35270
BFIX-SGM0O12110
BFIX-SGM035280
BFIX-SGM0O12120
BFIX-SGM035290
BFIX-SGM0O12130
BFIX-SGMO35300
BFIX-SGMO12140
BFIX-SGMO35350
BFIX-SGMO12150
BFIX-SGMO0O35400
BFIX-SGMO12160
BFIX-SGMO040200
BFIX-SGM0O12170
BFIX-SGM040210
BFIX-SGM0O12180
BFIX-SGM040220
BFIX-SGM0O12190
BFIX-SGM0O40230
BFIX-SGMO12200
BFIX-SGM040240
BFIX-SGMO12210

BFIX-SSL0O22190

BFIX-SSL0O22200

BFIX-SSLO22210

BFIX-SSL0O22220

BFIX-SSL0O22230

BFIX-SSL0O22240

BFIX-SGMO18150
BFIX-SGMO18160
BFIX-SGMO18170
BFIX-SGMO0O35210
BFIX-SGM0O18180
BFIX-SGM0O18190
BFIX-SGM0O18200
BFIX-SGMO18210
BFIX-SGMO18220
BFIX-SGMO18230
BFIX-SGM0O18240
BFIX-SGM0O18250
BFIX-SGM0O18260
BFIX-SGMO18270
BFIX-SGMO18280
BFIX-SGMO18290
BFIX-SGM0O18300
BFIX-SGM0O18350
BFIX-SGM0O18400
BFIX-SGMO0O20100

BFIX-SGMO0O20110

BFIX-SSLO28150

BFIX-SSLO28160

BFIX-SSLO28170

BFIX-SSL0O28180

BFIX-SSLO28190

BFIX-SSL0O28200

BFIX-SGM022240

BFIX-SGM022250

BFIX-SGM022260

BFIX-SGM022270

BFIX-SGM022280

BFIX-SGM022290

BFIX-SGM0O22300

BFIX-SGM022350

BFIX-SGM022400

BFIX-SGM024150

BFIX-SGM024160

BFIX-SGM024170

BFIX-SGM0O24180

BFIX-SGM024190

BFIX-SGM024200

BFIX-SGM024210

BFIX-SGM024220

BFIX-SGM024230

BFIX-SGM024240

BFIX-SGM024250
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BFIX-SGM030210
BFIX-SGMO08190

BFIX-SGMO08200
BFIX-SGMO30230
BFIX-SGMO08210
BFIX-SGM0O30240
BFIX-SGMO08220
BFIX-SGMO30250
BFIX-SGMO08230
BFIX-SGM030260
BFIX-SGM008240
BFIX-SGM030270
BFIX-SGM0O08250
BFIX-SGM0O30280
BFIX-SGMO10100
BFIX-SGM0O30290
BFIX-SGMO10110
BFIX-SGMO30300
BFIX-SGMO10120
BFIX-SGMO30350
BFIX-SGMO10130
BFIX-SGM0O30400
BFIX-SGM0O10140
BFIX-SGM032150
BFIX-SGM0O10150
BFIX-SGM032160
BFIX-SGMO10160
BFIX-SGM032170
BFIX-SGMO10170
BFIX-SGM032180
BFIX-SGMO50300
BFIX-SGMO032190
BFIX-SGMO50350
BFIX-SGM032200
BFIX-SGM0O50400
BFIX-SGM032210
BFIX-SGM060200
BFIX-SGM032220
BFIX-SGMO060210
BFIX-SGM032230
BFIX-SGMO060220
BFIX-SGM032240
BFIX-SGMO0O60230
BFIX-SGM0O32250
BFIX-SGMO060240
BFIX-SGM032260
BFIX-SGM060250
BFIX-SGM032270
BFIX-SGM060260
BFIX-SGM032280
BFIX-SGMO60270
BFIX-SGM032290
BFIX-SGMO0O60280
BFIX-SGMO0O32300
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BFIX-SGM040250
BFIX-SGM0O12220
BFIX-SGM030220
BFIX-SGMO12230
BFIX-SGM0O40270
BFIX-SGMO12240
BFIX-SGMO040280
BFIX-SGMO12250
BFIX-SGMO040290
BFIX-SGMO15100
BFIX-SGM0O40300
BFIX-SGMO15110
BFIX-SGM040350
BFIX-SGM0O15120
BFIX-SGM040400
BFIX-SGMO15130
BFIX-SGMO045200
BFIX-SGMO15140
BFIX-SGMO045210
BFIX-SGMO15150
BFIX-SGM045220
BFIX-SGMO15160
BFIX-SGM045230
BFIX-SGMO15170
BFIX-SGM045240
BFIX-SGMOL5180
BFIX-SGM045250
BFIX-SGMO15190
BFIX-SGMO045260
BFIX-SGMO15200
BFIX-SGMO045270
BFIX-SGMO15210
BFIX-SGMO045280
BFIX-SGMO15220
BFIX-SGM045290
BFIX-SGM0O15230
BFIX-SGM045300
BFIX-SGM0O15240
BFIX-SGM045350
BFIX-SGMO15250
BFIX-SGMO045400
BFIX-SGMO15260
BFIX-SGMO0O50200
BFIX-SGMO15270
BFIX-SGMO0O50210
BFIX-SGMO15280
BFIX-SGM050220
BFIX-SGM0O15290
BFIX-SGM050230
BFIX-SGMO15300
BFIX-SGM050240
BFIX-SGMO18100
BFIX-SGMO50250
BFIX-SGMO18110
BFIX-SGMO0O50260

BFIX-SGM020120
BFIX-SGM040260
BFIX-SGM0O20130
BFIX-SGM0O20140
BFIX-SGMO0O20150
BFIX-SGMO0O20160
BFIX-SGM0O20170
BFIX-SGM020180
BFIX-SGM0O20190
BFIX-SGM0O20200
BFIX-SGM020210
BFIX-SGM020220
BFIX-SGM020230
BFIX-SGM020240
BFIX-SGM020250
BFIX-SGM020260
BFIX-SGM020270
BFIX-SGM020280
BFIX-SGM020290
BFIX-SGM020300
BFIX-SGMO20350
BFIX-SGMO20400
BFIX-SGM022150
BFIX-SGM022160
BFIX-SGM022170
BFIX-SGM022180
BFIX-SGM022190

BFIX-SGM022200

BFIX-SGM024260

BFIX-SGM0O24270

BFIX-SGM024280

BFIX-SGM024290

BFIX-SGM024300

BFIX-SGM024350

BFIX-SGM024400

BFIX-SGM0O25150

BFIX-SGMO025160

BFIX-SGM025170

BFIX-SGM025180

BFIX-SGM025190

BFIX-SGM025200

BFIX-SGM025210

BFIX-SGM025220

BFIX-SGM025230

BFIX-SGM025240

BFIX-SGM025250

BFIX-SGM025260

BFIX-SGM025270

BFIX-SGM025280

BFIX-SGM025290

BFIX-SGMO025300

BFIX-SGM025350

BFIX-SGM025400

BFIX-SGM0O28150

BFIX-SGMO0O28160
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SGM060290

BFIX-SGMO60300
BFIX-SGM0O32400
BFIX-SGMO60350
BFIX-SGMO0O35180
BFIX-SGMO60400

BFIX-SGNO

BFIX-SGNO06100
BFIX-SGN0O28190
BFIX-SGNO06110
BFIX-SGN0O28200
BFIX-SGNO06120
BFIX-SGN0O28210
BFIX-SGNO06130
BFIX-SGN0O28220
BFIX-SGNO06140
BFIX-SGN0O28230
BFIX-SGNO06150
BFIX-SGN0O28240
BFIX-SGNO06160
BFIX-SGN0O28250
BFIX-SGNO06170
BFIX-SGN0O28260
BFIX-SGNO06180
BFIX-SGNO28270
BFIX-SGNO06190
BFIX-SGN0O28280
BFIX-SGNO06200
BFIX-SGN0O28290
BFIX-SGNO08100
BFIX-SGNO28300
BFIX-SGNO08110
BFIX-SGN0O28350
BFIX-SGNO08120
BFIX-SGN0O28400
BFIX-SGNO08130
BFIX-SGNO30150
BFIX-SGNO08140
BFIX-SGNO30160
BFIX-SGNO08150
BFIX-SGNO30170
BFIX-SGNO08160
BFIX-SGNO30180
BFIX-SGNO08170
BFIX-SGNO30190
BFIX-SGNO08180
BFIX-SGNO30200
BFIX-SGNO08190
BFIX-SGNO30210
BFIX-SGNO08200
BFIX-SGN0O30220
BFIX-SGNO08210
BFIX-SGNO30230

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

BFIX-SGM0O18120
BFIX-SGM032350
BFIX-SGMO18130
BFIX-SGMO0O50280
BFIX-SGMO18140
BFIX-SGMO0O50290

BFIX-SGNO10170
BFIX-SGNO35180
BFIX-SGNO10180
BFIX-SGNO35190
BFIX-SGNO10190
BFIX-SGNO35200
BFIX-SGNO10200
BFIX-SGN0O35210
BFIX-SGNO10210
BFIX-SGN0O35220
BFIX-SGNO10220

BFIX-SGNO10230
BFIX-SGNO35240
BFIX-SGNO10240
BFIX-SGNO35250
BFIX-SGNO10250
BFIX-SGNO35260
BFIX-SGNO12100
BFIX-SGNO35270
BFIX-SGNO12110
BFIX-SGN0O35280
BFIX-SGNO12120
BFIX-SGNO35290
BFIX-SGNO12130
BFIX-SGNO35300
BFIX-SGNO12140
BFIX-SGNO35350
BFIX-SGNO12150
BFIX-SGNO35400
BFIX-SGNO12160

00BFIX-SGNO40200

BFIX-SGNO12170
BFIX-SGNO40210
BFIX-SGNO12180
BFIX-SGN0O40220
BFIX-SGNO12190
BFIX-SGNO40230
BFIX-SGNO12200
BFIX-SGNO40240
BFIX-SGNO12210
BFIX-SGNO40250
BFIX-SGNO12220
BFIX-SGNO40260
BFIX-SGNO12230
BFIX-SGN0O40270

BFIX-SGM022210
BFIX-SGM050270
BFIX-SGM022220

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-SGNO18240
BFIX-SGNO18250
BFIX-SGNO18260
BFIX-SGNO18270
BFIX-SGNO18280
BFIX-SGNO18290
BFIX-SGNO18300
BFIX-SGNO18350
BFIX-SGNO18400
BFIX-SGNO20100
BFIX-SGNO20110
BFIX-SGN0O20120

BFIX-SGN0O20130

BFIX-SGM028170

BFIX-SGM028180

BFIX-SGMO028190

BFIX-SGN0O22230

BFIX-SGN0O22240

BFIX-SGN0O22250

BFIX-SGN0O22260

BFIX-SGN0O22270

BFIX-SGN0O22280

BFIX-SGN0O22290

BFIX-SGN0O22300

BFIX-SGN0O22350

BFIX-SGN0O22400

BFIX-SGN0O24150

BFIX-SGN0O24160

BFIX-SGNO24170

BFIX-SGNO24180

BFIX-SGN0O24190

BFIX-SGN0O24200

BFIX-SGNO24210

BFIX-SGN0O24220

BFIX-SGN0O24230

BFIX-SGNO24240

BFIX-SGN0O24250

BFIX-SGN0O24260

BFIX-SGN0O24270
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SGNO08220
BFIX-SGNO30240
BFIX-SGNO08230
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-SGNO50300
BFIX-SGNO32180
BFIX-SGNO50350
BFIX-SGN0O32190
BFIX-SGNO50400
BFIX-SGN0O32200
BFIX-SGNO60200
BFIX-SGN0O32210
BFIX-SGNO60210
BFIX-SGN0O32220
BFIX-SGN0O60220
BFIX-SGN0O32230
BFIX-SGNO60230
BFIX-SGNO32240
BFIX-SGNO60240
BFIX-SGN0O32250
BFIX-SGNO60250
BFIX-SGN0O32260
BFIX-SGNO60260
BFIX-SGN0O32270
BFIX-SGNO60270
BFIX-SGN0O32280
BFIX-SGNO60280
BFIX-SGN0O32290
BFIX-SGNO60290
BFIX-SGNO32300
BFIX-SGNO60300
BFIX-SGN0O32350
BFIX-SGNO60350
BFIX-SGN0O32400

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

BFIX-SGNO12240
BFIX-SGNO40280
BFIX-SGNO12250
BFIX-SGN0O40290
BFIX-SGNO15100
BFIX-SGNO40300
BFIX-SGNO15110
BFIX-SGNO40350
BFIX-SGNO15120
BFIX-SGNO40400
BFIX-SGNO15130
BFIX-SGNO45200
BFIX-SGNO15140
BFIX-SGNO45210
BFIX-SGNO15150
BFIX-SGNO30350
BFIX-SGNO15160
BFIX-SGN0O45230
BFIX-SGNO15170
BFIX-SGN0O45240
BFIX-SGNOL5180
BFIX-SGNO45250
BFIX-SGNO15190
BFIX-SGNO45260
BFIX-SGNO15200
BFIX-SGNO45270
BFIX-SGNO15210
BFIX-SGN0O45280
BFIX-SGNO15220
BFIX-SGN0O45290
BFIX-SGNO15230
BFIX-SGNO45300
BFIX-SGNO15240
BFIX-SGNO45350
BFIX-SGNO15250
BFIX-SGNO45400
BFIX-SGNO15260
BFIX-SGNO50200
BFIX-SGNO15270
BFIX-SGNO50210
BFIX-SGNO15280
BFIX-SGN0O50220
BFIX-SGNO15290
BFIX-SGNO50230
BFIX-SGNO15300
BFIX-SGNO50240
BFIX-SGNO18100
BFIX-SGNO50250
BFIX-SGNO18110
BFIX-SGNO50260
BFIX-SGNO18120
BFIX-SGNO50270
BFIX-SGNO18130

BFIX-SGNO20140
BFIX-SGNO20150
BFIX-SGN0O20160
BFIX-SGNO20170
BFIX-SGNO20180
BFIX-SGNO20190
BFIX-SGN0O20200
BFIX-SGN0O20210
BFIX-SGN0O45220
BFIX-SGN0O20220
BFIX-SGN0O20230
BFIX-SGN0O20240
BFIX-SGN0O20250
BFIX-SGN0O20260
BFIX-SGNO20270
BFIX-SGN0O20280
BFIX-SGN0O20290
BFIX-SGNO20300
BFIX-SGNO20350
BFIX-SGN0O20400
BFIX-SGN0O22150
BFIX-SGN0O22160
BFIX-SGN0O22170
BFIX-SGN0O22180
BFIX-SGN0O22190
BFIX-SGN0O22200
BFIX-SGN0O22210

BFIX-SGN0O22220

BFIX-SGNO50280 BFIX-SGNO60400

BFIX-SGN0O24280

BFIX-SGN0O24290

BFIX-SGN0O24300

BFIX-SGN0O24350

BFIX-SGN0O24400

BFIX-SGNO25150

BFIX-SGNO25160

BFIX-SGNO25170

BFIX-SGN0O25180

BFIX-SGNO25190

BFIX-SGN0O25200

BFIX-SGNO25210

BFIX-SGN0O25220

BFIX-SGN0O25230

BFIX-SGN0O25240

BFIX-SGN0O25250

BFIX-SGN0O25260

BFIX-SGNO25270

BFIX-SGN0O25280

BFIX-SGN0O25290

BFIX-SGNO25300

BFIX-SGNO25350

BFIX-SGNO25400

BFIX-SGNO28150

BFIX-SGNO28160

BFIX-SGNO28170

BFIX-SGNO28180
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-SSHO

BFIX-SSHO06100
BFIX-SSHO28180
BFIX-SSHO06110
BFIX-SSHO28190
BFIX-SSHO06120
BFIX-SSHO28200
BFIX-SSHO06130
BFIX-SSHO28210
BFIX-SSHO06140
BFIX-SSHO28220
BFIX-SSHO06150
BFIX-SSHO28230
BFIX-SSHO06160
BFIX-SSHO28240
BFIX-SSHO06170
BFIX-SSHO28250
BFIX-SSHO06180
BFIX-SSHO28260
BFIX-SSHO06190
BFIX-SSHO28270
BFIX-SSHO06200
BFIX-SSHO28280
BFIX-SSHO08100
BFIX-SSHO28290
BFIX-SSHO08110
BFIX-SSHO28300
BFIX-SSHO08120
BFIX-SSHO28350
BFIX-SSHO08130
BFIX-SSHO28400
BFIX-SSHO08140
BFIX-SSHO30150
BFIX-SSHO08150
BFIX-SSHO30160
BFIX-SSHO08160
BFIX-SSHO30170
BFIX-SSHO08170
BFIX-SSHO30180
BFIX-SSHO08180
BFIX-SSHO30190
BFIX-SSHO08190
BFIX-SSHO30200
BFIX-SSHO08200
BFIX-SSHO30210
BFIX-SSHO08210
BFIX-SSHO30220
BFIX-SSHO08220
BFIX-SSHO30230
BFIX-SSHO08230
BFIX-SSHO30240
BFIX-SSHO08240
BFIX-SSHO30250
BFIX-SSHO08250

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

BFIX-SSHO10160
BFIX-SSHO32400
BFIX-SSHO10170
BFIX-SSHO35180
BFIX-SSHO10180
BFIX-SSHO35190
BFIX-SSHO10190
BFIX-SSHO35200
BFIX-SSHO10200
BFIX-SSHO35210
BFIX-SSHO10210
BFIX-SSHO35220
BFIX-SSHO10220
BFIX-SSHO35230
BFIX-SSHO10230
BFIX-SSHO35240
BFIX-SSHO10240
BFIX-SSHO35250
BFIX-SSHO10250
BFIX-SSHO35260
BFIX-SSHO12100
BFIX-SSHO35270
BFIX-SSHO12110
BFIX-SSHO35280
BFIX-SSHO12120
BFIX-SSHO35290
BFIX-SSHO12130
BFIX-SSHO35300
BFIX-SSHO12140
BFIX-SSHO35350
BFIX-SSHO12150
BFIX-SSHO35400
BFIX-SSHO12160
BFIX-SSHO40200
BFIX-SSHO12170
BFIX-SSHO40210
BFIX-SSHO12180
BFIX-SSHO40220
BFIX-SSHO12190
BFIX-SSHO40230
BFIX-SSHO12200
BFIX-SSHO40240
BFIX-SSHO12210
BFIX-SSHO40250
BFIX-SSHO12220
BFIX-SSHO40260
BFIX-SSHO12230
BFIX-SSHO40270
BFIX-SSHO12240
BFIX-SSHO40280
BFIX-SSHO12250
BFIX-SSHO40290
BFIX-SSHO15100

BFIX-SSHO18130

BFIX-SSHO18140

BFIX-SSHO18150

BFIX-SSHO18160

BFIX-SSHO18170

BFIX-SSHO18180

BFIX-SSHO18190

BFIX-SSHO18200

BFIX-SSHO18210

BFIX-SSHO 18220

BFIX-SSHO18230

BFIX-SSHO18240

BFIX-SSHO18250

BFIX-SSHO 18260

BFIX-SSHO18270

BFIX-SSHO 18280

BFIX-SSHO18290

BFIX-SSHO18300

BFIX-SSHO18350

BFIX-SSHO18400

BFIX-SSHO20100

BFIX-SSHO20110

BFIX-SSHO20120

BFIX-SSHO20130

BFIX-SSHO20140

BFIX-SSHO20150

BFIX-SSHO20160

BFIX-SSHO22220

BFIX-SSHO22230

BFIX-SSHO22240

BFIX-SSHO22250

BFIX-SSHO22260

BFIX-SSHO22270

BFIX-SSHO22280

BFIX-SSHO22290

BFIX-SSHO22300

BFIX-SSHO22350

BFIX-SSHO22400

BFIX-SSHO24150

BFIX-SSHO24160

BFIX-SSHO24170

BFIX-SSHO24180

BFIX-SSHO24190

BFIX-SSHO24200

BFIX-SSHO24210

BFIX-SSHO24220

BFIX-SSHO24230

BFIX-SSHO24240

BFIX-SSHO24250

BFIX-SSHO24260

BFIX-SSHO24270

BFIX-SSHO24280

BFIX-SSHO24290

BFIX-SSHO24300
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

BFIX-SSHO30260
BFIX-SSHO10100
BFIX-SSHO30270
BFIX-SSHO10110
BFIX-SSHO30280
BFIX-SSHO10120
BFIX-SSHO30290
BFIX-SSHO10130
BFIX-SSHO30300
BFIX-SSHO10140
BFIX-SSHO30350
BFIX-SSHO10150
BFIX-SSHO30400
BFIX-SSHO50280
BFIX-SSHO32150
BFIX-SSHO50290
BFIX-SSHO32160
BFIX-SSHO50300
BFIX-SSHO32170
BFIX-SSHO50350
BFIX-SSHO32180
BFIX-SSHO50400
BFIX-SSHO32190
BFIX-SSHO60200
BFIX-SSHO32200
BFIX-SSHO60210
BFIX-SSHO32210
BFIX-SSHO60220
BFIX-SSHO32220
BFIX-SSHO60230
BFIX-SSHO32230
BFIX-SSHO60240
BFIX-SSHO32240
BFIX-SSHO60250
BFIX-SSHO32250
BFIX-SSHO60260
BFIX-SSHO32260
BFIX-SSHO60270
BFIX-SSHO32270
BFIX-SSHO60280
BFIX-SSHO32280
BFIX-SSHO60290
BFIX-SSHO32290
BFIX-SSHO60300
BFIX-SSHO32300
BFIX-SSHO60350
BFIX-SSHO32350

BFIX-HSPLT

BFIX-HSPLT181045

BFIX-HSPLT201045

BFIX-HSPLT201250

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

BFIX-SSHO40300
BFIX-SSHO15110
BFIX-SSHO40350
BFIX-SSHO15120
BFIX-SSHO40400
BFIX-SSHO15130
BFIX-SSHO45200
BFIX-SSHO15140
BFIX-SSHO45210
BFIX-SSHO15150
BFIX-SSHO45220
BFIX-SSHO15160
BFIX-SSHO45230
BFIX-SSHO15170
BFIX-SSHO45240
BFIX-SSHOL5180
BFIX-SSHO45250
BFIX-SSHO15190
BFIX-SSHO45260
BFIX-SSHO15200
BFIX-SSHO45270
BFIX-SSHO15210
BFIX-SSHO45280
BFIX-SSHO15220
BFIX-SSHO45290
BFIX-SSHO15230
BFIX-SSHO45300
BFIX-SSHO15240
BFIX-SSHO45350
BFIX-SSHO 15250
BFIX-SSHO45400
BFIX-SSHO 15260
BFIX-SSHO50200
BFIX-SSHO15270
BFIX-SSHO50210
BFIX-SSHO15280
BFIX-SSHO50220
BFIX-SSHO15290
BFIX-SSHO50230
BFIX-SSHO15300
BFIX-SSHO50240
BFIX-SSHO18100
BFIX-SSHO50250
BFIX-SSHO18110
BFIX-SSHO50260
BFIX-SSHO18120
BFIX-SSHO50270

BFIX-HSPLT4050200

BFIX-HSPLT4060200

BFIX-HSPLT4070200

BFIX-SSHO20170

BFIX-SSHO20180

BFIX-SSHO20190

BFIX-SSHO20200

BFIX-SSHO20210

BFIX-SSHO20220

BFIX-SSHO20230

BFIX-SSHO20240

BFIX-SSHO20250

BFIX-SSHO20260

BFIX-SSHO20270

BFIX-SSHO20280

BFIX-SSHO20290

BFIX-SSHO20300

BFIX-SSHO20350

BFIX-SSHO20400

BFIX-SSHO22150

BFIX-SSHO22160

BFIX-SSHO22170

BFIX-SSHO22180

BFIX-SSHO22190

BFIX-SSHO22200

BFIX-SSHO22210

BFIX-SSHO60400

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

BFIX-SSHO24350
BFIX-SSHO24400
BFIX-SSHO25150
BFIX-SSHO25160
BFIX-SSHO25170
BFIX-SSHO25180
BFIX-SSHO25190
BFIX-SSHO25200
BFIX-SSHO25210
BFIX-SSHO25220
BFIX-SSHO25230
BFIX-SSHO25240
BFIX-SSHO25250
BFIX-SSHO25260
BFIX-SSHO25270
BFIX-SSHO25280
BFIX-SSHO25290
BFIX-SSHO25300
BFIX-SSHO25350
BFIX-SSHO25400
BFIX-SSHO28150
BFIX-SSHO28160

BFIX-SSHO28170

BFIX-HSPLT6090160
BFIX-HSPLT5050160
BFIX-HSPLT6040170
BFIX-HSPLT5060160
BFIX-HSPLT6050170
BFIX-HSPLT5070160
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

BFIX-HSPLT301850
BFIX-HSPLT302060
BFIX-HSPLT303060
BFIX-HSPLT301570
BFIX-HSPLT302070
BFIX-HSPLT303070
BFIX-HSPLT302080
BFIX-HSPLT303080
BFIX-HSPLT3020100
BFIX-HSPLT3030100
BFIX-HSPLT3040100
BFIX-HSPLT402070
BFIX-HSPLT402080
BFIX-HSPLT402580
BFIX-HSPLT403080
BFIX-HSPLT403580
BFIX-HSPLT403590
BFIX-HSPLT4020100
Bfix-HSPLT5070150
Bfix-HSPLT4030100
Bfix-HSPLT4040100
Bfix-HSPLT4020120
Bfix-HSPLT4030120
Bfix-HSPLT4040120
Bfix-HSPLT4050120
Bfix-HSPLT4030140
Bfix-HSPLT4040140

Bfix-HSPLT4050140

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

BFIX-HSPLT4080200

BFIX-HSPLT4090200

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-HSPLT502080

BFIX-HSPLT502580

BFIX-HSPLT503080

BFIX-HSPLT503580

Bfix-HSPLT503590

Bfix-HSPLT5020100

Bfix-HSPLT5030100

Bfix-HSPLT5040100

Bfix-HSPLT5020120

Bfix-HSPLT5030120

Bfix-HSPLT5040120

Bfix-HSPLT5050120

Bfix-HSPLT5030140

BFIX-HSPLT5060200
BFIX-HSPLT4040180
BFIX-HSPLT5070200
BFIX-HSPLT4050180
BFIX-HSPLT5080200
BFIX-HSPLT4060180
BFIX-HSPLT5090200
BFIX-HSPLT4070180
BFIX-HSPLT5030220
BFIX-HSPLT4080180
BFIX-HSPLT5040220
BFIX-HSPLT4030200
BFIX-HSPLT5050220
BFIX-HSPLT4040200
BFIX-HSPLT5060220
BFIX-HSPLT6050260
BFIX-HSPLT5070220
BFIX-HSPLT6060260
BFIX-HSPLT5080220
BFIX-HSPLT6070260
BFIX-HSPLT5090220
BFIX-HSPLT6080260
BFIX-HSPLT50100220
BFIX-HSPLT6090260
BFIX-HSPLT602060
BFIX-HSPLT60100260
BFIX-HSPLT602070
BFIX-HSPLT60110260
BFIX-HSPLT602080
BFIX-HSPLT60120260
BFIX-HSPLT603080
BFIX-HSPLT60130260
BFIX-HSPLT604080
BFIX-HSPLT5060150
BFIX-HSPLT603090

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

BFIX-HSPLT6060170
BFIX-HSPLT5080160
BFIX-HSPLT6070170
BFIX-HSPLT5030180
BFIX-HSPLT6080170
BFIX-HSPLT5040180
BFIX-HSPLT6090170
BFIX-HSPLT5050180
BFIX-HSPLT6040180
BFIX-HSPLT5060180
BFIX-HSPLT6050180
BFIX-HSPLT5070180
BFIX-HSPLT6060180
BFIX-HSPLT5080180
BFIX-HSPLT6070180
BFIX-HSPLT6050150
BFIX-HSPLT6080180
BFIX-HSPLT6060150
BFIX-HSPLT6090180
BFIX-HSPLT6040160
BFIX-HSPLT6030200
BFIX-HSPLT6050160
BFIX-HSPLT6040200
BFIX-HSPLT6060160
BFIX-HSPLT6050200
BFIX-HSPLT6070160
BFIX-HSPLT6060200
BFIX-HSPLT6080160
BFIX-HSPLT6070200
BFIX-HSPLT5050150
BFIX-HSPLT6080200
BFIX-HSPLT4070150
BFIX-HSPLT6090200
BFIX-HSPLT4030160
BFIX-HSPLT60100200

Bfix-HSPLT6030220
Bfix-HSPLT4050160
Bfix-HSPLT6040220
Bfix-HSPLT4060160
Bfix-HSPLT6050220
Bfix-HSPLT6050120
Bfix-HSPLT6060220
Bfix-HSPLT6060120
Bfix-HSPLT6070220
Bfix-HSPLT6030130
Bfix-HSPLT6080220
Bfix-HSPLT6040130
Bfix-HSPLT6090220
Bfix-HSPLT6050130
Bfix-HSPLT60100220
Bfix-HSPLT6060130
Bfix-HSPLT6030250
Bfix-HSPLT6050140
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RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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Bfix-HSPLT4060140
Bfix-HSPLT4070140
Bfix-HSPLT4030150
Bfix-HSPLT4040150
Bfix-HSPLT4040160
Bfix-HSZL0O6070150
Bfix-HSZLO6080150
Bfix-HSZLO6090150
Bfix-HSZL.06080260
Bfix-HSZL.06090260
Bfix-HSZL.060100260
Bfix-HSZL060110260
Bfix-HSZL060120260
Bfix-HSZL060130260
Bfix-HSZL.O5080160
Bfix-HSZL.05030180
Bfix-HSZL.05040180
Bfix-HSZL0O5050180
Bfix-HSZLO5060180
Bfix-HSZLO5070180
Bfix-HSZLLO5080180
Bfix-HSZL.05030200
Bfix-HSZL.060120250
Bfix-HSZL0O6030260
Bfix-HSZL0O6040260
Bfix-HSZL0O6050260

Bfix-HSZL.06060260

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

Bfix-HSPLT5040140
Bfix-HSPLT5050140
Bfix-HSPLT5060140

Bfix-HSPLT5070140

Bfix-HSZLO181045

Bfix-HSZLO6080150
Bfix-HSZLO6090150
Bfix-HSZL.0O6040160
Bfix-HSZL.06050160
Bfix-HSZL.06060160
Bfix-HSZLO6070160
Bfix-HSZLO6080160
Bfix-HSZLO6090160
Bfix-HSZL.0O4040180
Bfix-HSZL.04050180
Bfix-HSZL.04060180
Bfix-HSZL0O4070180
Bfix-HSZL0O4080180
Bfix-HSZL0O4030200
Bfix-HSZL.0O4040200
Bfix-HSZL.04050200
Bfix-HSZL.06050140
Bfix-HSZL0O6030150
Bfix-HSZL0O6040150
Bfix-HSZLO6050150

Bfix-HSZLL0O6060150

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

Bfix-HSZL0201045
Bfix-HSZL0O5040200
Bfix-HSZL0201250
Bfix-HSZL0O5050200
Bfix-HSZLO301850
Bfix-HSZLL05060200
Bfix-HSZL.0302060
Bfix-HSZL.O5070200
Bfix-HSZL 0303060
Bfix-HSZL.05080200
Bfix-HSZL 0301570
Bfix-HSZL.05090200
Bfix-HSZL0302070
Bfix-HSZL0O5030220
Bfix-HSZLO303070
Bfix-HSZL0O5040220
Bfix-HSZL0O302080
Bfix-HSZL.05050220
Bfix-HSZL.O303080
Bfix-HSZL.05060220
Bfix-HSZL.03020100
Bfix-HSZL 05070220
Bfix-HSZL.0O3030100
Bfix-HSZL.05080220
Bfix-HSZL0O3040100
Bfix-HSZL0O5090220
Bfix-HSZL0O402070
Bfix-HSZL0O50100220
Bfix-HSZL0O402080
Bfix-HSZL.0602060
Bfix-HSZL.0402580
Bfix-HSZL.0602070
Bfix-HSZL.0O403080
Bfix-HSZL0602080
Bfix-HSZL.0403580
Bfix-HSZLO603080
Bfix-HSZL0O403590
Bfix-HSZL0O604080
Bfix-HSZL0O4020100
Bfix-HSZLO603090
Bfix-HSZL0O4030100
Bfix-HSZL.0604090
Bfix-HSZL.O4040100
Bfix-HSZL.06020100

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

Bfix-HSZL0O4060200
Bfix-HSZLO6040170
Bfix-HSZLO4070200
Bfix-HSZLO6050170
Bfix-HSZLO4080200
Bfix-HSZL06060170
Bfix-HSZL04090200
Bfix-HSZL0O6070170
Bfix-HSZL 04030220
Bfix-HSZL0O6080170
Bfix-HSZL 04040220
Bfix-HSZL06090170
Bfix-HSZL0O4050220
Bfix-HSZLO6040180
Bfix-HSZL0O4060220
Bfix-HSZLO6050180
Bfix-HSZLO4070220
Bfix-HSZL06060180
Bfix-HSZL04080220
Bfix-HSZL0O6070180
Bfix-HSZL 04090220
Bfix-HSZL0O6080180
Bfix-HSZL 040100220
Bfix-HSZL0O6090180
Bfix-HSZL0O502060
Bfix-HSZL0O6030200
Bfix-HSZLO503060
Bfix-HSZL0O6040200
Bfix-HSZLO502070
Bfix-HSZL06050200
Bfix-HSZL 0503070
Bfix-HSZL 06060200
Bfix-HSZL 0502080
Bfix-HSZL0O6070200
Bfix-HSZL 0502580
Bfix-HSZL06080200
Bfix-HSZLO503080
Bfix-HSZL0O6090200
Bfix-HSZLO503580
Bfix-HSZL0O60100200
Bfix-HSZLO503590
Bfix-HSZL06030220
Bfix-HSZL05020100
Bfix-HSZL06040220
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Bfix-HSZLO6070260
Bfix-HSZLO5070150
Bfix-HSZLLO5030160
Bfix-HSZL.05040160
Bfix-HSZL.05050160
Bfix-HSZLO5060160
Bfix-HSZLO5070160
Bfix-HSZLO4070150
Bfix-HSZL.0O4030160
Bfix-HSZL.060100250
Bfix-HSZL.060110250
Bfix-HSZL0O4060150
Bfix-HSZLO6040130

Bfix-HSZLR181045
Bfix-HSZLR201045
Bfix-HSZLR6070260
Bfix-HSZLLR6080260
Bfix-HSZLR6090260
Bfix-HSZLR60100260
Bfix-HSZLR60110260
Bfix-HSZLLR60120260
Bfix-HSZLR60130260
Bfix-HSZLR6070150
Bfix-HSZLR6080150
Bfix-HSZLR6090150
Bfix-HSZLR6040160

Bfix-HSZLLR6050160

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

Bfix-HSZLO6070150

Bfix-HSZL0O4040160

Bfix-HSZL.0O4050160

Bfix-HSZL.04060160

Bfix-HSZL.04070160

Bfix-HSZL0O4080160

Bfix-HSZL0O4030180

Bfix-HSZLO5050150

Bfix-HSZL.O5060150

Bfix-HSZL.06050130

Bfix-HSZL.06060130

Bfix-HSZL0O5040150

Bfix-HSZL0O6090250

Bfix-HSZLR201250

Bfix-HSZLLR301850

Bfix-HSZLR302060

Bfix-HSZLR303060

Bfix-HSZLR301570

Bfix-HSZLR302070

Bfix-HSZLR303070

Bfix-HSZLLR302080

Bfix-HSZLR303080

Bfix-HSZLLR3020100

Bfix-HSZLR3030100

Bfix-HSZLR3040100

Bfix-HSZLR402070

Bfix-HSZLLR402080
HSZLR6050200

Bfix-HSZL0O4020120
Bfix-HSZLO6030100
Bfix-HSZL0O4030120
Bfix-HSZL.0O6040100
Bfix-HSZL.0O4040120
Bfix-HSZL.06030110
Bfix-HSZL.04050120
Bfix-HSZL06040110
Bfix-HSZL.04030140
Bfix-HSZL.06050110
Bfix-HSZL0O4040140
Bfix-HSZL0O6060110
Bfix-HSZL0O4050140
Bfix-HSZL06020120
Bfix-HSZL0O4060140
Bfix-HSZL.06030120
Bfix-HSZL.O4070140
Bfix-HSZL.06040120
Bfix-HSZL.04030150
Bfix-HSZL.06050120
Bfix-HSZL.04040150
Bfix-HSZL.06060120
Bfix-HSZL0O4050150
Bfix-HSZL0O6030130

Bfix-HSZLR4070200
Bfix-HSZLLR6050170
Bfix-HSZLLR4080200
Bfix-HSZLR6060170
Bfix-HSZLLR4090200
Bfix-HSZLR6070170
Bfix-HSZLLR4030220
Bfix-HSZLR6080170
Bfix-HSZLR4040220
Bfix-HSZLR6090170
Bfix-HSZLR4050220
Bfix-HSZLR6040180
Bfix-HSZLR4060220
Bfix-HSZLR6050180
Bfix-HSZLLR4070220
Bfix-HSZLLR6060180
Bfix-HSZLLR4080220
Bfix-HSZLR6070180
Bfix-HSZLLR4090220
Bfix-HSZLLR6080180

Bfix-HSZLR40100220

Bfix-HSZLR6090180
Bfix-HSZLR502060
Bfix-HSZLR6030200
Bfix-HSZLR503060
Bfix-HSZLLR6040200
Bfix-HSZLLR502070
Bfix-HSZLR5070180

Bfix-HSZLO5030100
Bfix-HSZL0O6050220
Bfix-HSZLO5040100
Bfix-HSZL06060220
Bfix-HSZL05020120
Bfix-HSZL 06070220
Bfix-HSZL0O5030120
Bfix-HSZL 06080220
Bfix-HSZL 05040120
Bfix-HSZL 06090220
Bfix-HSZLO5050120
Bfix-HSZL0O60100220
Bfix-HSZLO5030140
Bfix-HSZL0O6030250
Bfix-HSZLO5040140
Bfix-HSZL06040250
Bfix-HSZL 05050140
Bfix-HSZL 06050250
Bfix-HSZL0O5060140
Bfix-HSZL 06060250
Bfix-HSZL0O5070140
Bfix-HSZL0O6070250
Bfix-HSZLO5030150
Bfix-HSZL0O6080250

Bfix-HSZLR5050200
Bfix-HSZLR4060180
Bfix-HSZLR5060200
Bfix-HSZLR4070180
Bfix-HSZLR5070200
Bfix-HSZLR4080180
Bfix-HSZLR5080200
Bfix-HSZLR4030200
Bfix-HSZLR5090200
Bfix-HSZLR4040200
Bfix-HSZLR5030220
Bfix-HSZLR4050200
Bfix-HSZLR5040220
Bfix-HSZLR4060200
Bfix-HSZLR5050220
Bfix-HSZLR5070160
Bfix-HSZLR5060220
Bfix-HSZLR5080160
Bfix-HSZLR5070220
Bfix-HSZLR5030180
Bfix-HSZLR5080220
Bfix-HSZLR5040180
Bfix-HSZLR5090220
Bfix-HSZLR5050180
Bfix-HSZLR50100220
Bfix-HSZLR5060180

Bfix-HSZLR602060Bfix-
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Bfix-HSZLR6060160

Bfix-HSZLR6070160

Bfix-HSZLLR6080160

Bfix-HSZLR6090160

Bfix-HSZLLR6040170

Bfix-HSZLR5060160

Bfix-HSZLR60100250

Bfix-HSZLR60110250

Bfix-HSZLLR60120250

Bfix-HSZLLR6030260
Bfix-HSZLLR6040260
Bfix-HSZLR6050260
Bfix-HSZLR6060260
Bfix-HSZLR4070150
Bfix-HSZLLR4030160
Bfix-HSZLLR4040160
Bfix-HSZL.LR4050160
Bfix-HSZLR4060160
Bfix-HSZLR4070160

Bfix-HSZLR4080160

Bfix-TSHO06100

Bfix-TSHO06110
Bfix-TSHO28240
Bfix-TSHO06120
Bfix-TSHO28250
Bfix-TSHO06130
Bfix-TSHO28260
Bfix-TSHO06140
Bfix-TSHO28270
Bfix-TSHO06150
Bfix-TSHO28280
Bfix-TSHO06160
Bfix-TSHO28290

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO

Bfix-HSZLR402580
HSZLR6060200
Bfix-HSZLR403080
HSZLR6070200
Bfix-HSZLLR403580
HSZLR6080200
Bfix-HSZLLR403590
HSZLR6090200
Bfix-HSZL.R4020100
HSZLR60100200
Bfix-HSZLR4030100
HSZLR6030220
Bfix-HSZLR4040100

Bfix-HSZLR4020120
Bfix-HSZLLR4030120
Bfix-HSZLLR4040120
Bfix-HSZL.LR4050120
Bfix-HSZLR4030140
Bfix-HSZLR4040140
Bfix-HSZLR4050140
Bfix-HSZLLR4060140
Bfix-HSZLR4070140
Bfix-HSZLLR4030150
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-TSHO12100
Bfix-TSHO35270

Bfix-TSHO12110
Bfix-TSHO35280

Bfix-HSZLR503070
Bfix-HSZLR5080180
Bfix-HSZLR502080
Bfix-HSZLLR5030200
Bfix-HSZLLR502580
Bfix-HSZLLR5040200
Bfix-HSZLR503080
Bfix-HSZLLR4030180
Bfix-HSZLR503580
Bfix-HSZL.R4040180
Bfix-HSZLR503590
Bfix-HSZLR4050180
Bfix-HSZLR5020100
Bfix-HSZLR6040220
Bfix-HSZLR5030100
Bfix-HSZLLR6050220
Bfix-HSZLLR5040100
Bfix-HSZLLR6060220
Bfix-HSZLR5020120
Bfix-HSZLR6070220
Bfix-HSZLR5030120
Bfix-HSZLLR6080220
Bfix-HSZLR5040120
Bfix-HSZLR6090220
Bfix-HSZLR5050120
Bfix-HSZLR60100220
Bfix-HSZLR5030140
Bfix-HSZLLR6030250
Bfix-HSZLLR5040140
Bfix-HSZLLR6040250
Bfix-HSZLR5050140
Bfix-HSZLR6050250
Bfix-HSZLR5060140
Bfix-HSZLR6060250
Bfix-HSZLR5070140
Bfix-HSZLR6070250
Bfix-HSZLR5030150
Bfix-HSZLR6080250
Bfix-HSZLR5040150
Bfix-HSZLLR6090250

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

Bfix-TSHO18240

Bfix-HSZLR602070Bfix-

Bfix-HSZLR602080Bfix-

Bfix-HSZLR603080Bfix-

Bfix-HSZLR604080Bfix-

Bfix-HSZLR603090Bfix-

Bfix-HSZLR604090Bfix-

Bfix-HSZLR6020100
Bfix-HSZLR6050130
Bfix-HSZLR6030100
Bfix-HSZLR6060130
Bfix-HSZLR6040100
Bfix-HSZLR6050140
Bfix-HSZLR6030110
Bfix-HSZLR6030150
Bfix-HSZLR6040110
Bfix-HSZLR6040150
Bfix-HSZLR6050110
Bfix-HSZLR6050150
Bfix-HSZLR6060110
Bfix-HSZLR6060150
Bfix-HSZLR6020120
Bfix-HSZLR5050150
Bfix-HSZLR6030120
Bfix-HSZLR5060150
Bfix-HSZLR6040120
Bfix-HSZLR5070150
Bfix-HSZLR6050120
Bfix-HSZLR5030160
Bfix-HSZLR6060120
Bfix-HSZLR5040160
Bfix-HSZLR6030130
Bfix-HSZLR5050160
Bfix-HSZLR6040130

Bfix-TSHO22270 Bfix-

Bfix-TSHO22280

Bfix-TSHO22290

Bfix-TSHO22300

Bfix-TSHO22350

Bfix-TSHO22400

Bfix-TSHO24150
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Bfix-TSHO06170 Bfix-TSHO12120 Bfix-TSHO18250 Bfix-TSHO24160
Bfix-TSHO28300 Bfix-TSHO35290
Bfix-TSHO06180 Bfix-TSHO12130 Bfix-TSHO18260 Bfix-TSHO24170
Bfix-TSHO28350 Bfix-TSHO35300
Bfix-TSHO06190 Bfix-TSHO12140 Bfix-TSHO18270 Bfix-TSHO24180
Bfix-TSHO28400 Bfix-TSHO35350
Bfix-TSHO06200 Bfix-TSHO12150 Bfix-TSHO18280 Bfix-TSHO24190
Bfix-TSHO30150 Bfix-TSHO35400
Bfix-TSHO08100 Bfix-TSHO12160 Bfix-TSHO18290 Bfix-TSHO24200
Bfix-TSHO30160 Bfix-TSHO40200
Bfix-TSHO08110 Bfix-TSHO12170 Bfix-TSHO18300 Bfix-TSHO24210
Bfix-TSHO30170 Bfix-TSHO40210
Bfix-TSHO08120 Bfix-TSHO12180 Bfix-TSHO18350 Bfix-TSHO24220
Bfix-TSHO30180 Bfix-TSHO40220
Bfix-TSHO08130 Bfix-TSHO12190 Bfix-TSHO18400 Bfix-TSHO24230
Bfix-TSHO30190 Bfix-TSHO40230
Bfix-TSHO08140 Bfix-TSHO12200 Bfix-TSHO20100 Bfix-TSHO24240
Bfix-TSHO30200 Bfix-TSHO40240
Bfix-TSHO08150 Bfix-TSHO12210 Bfix-TSHO20110 Bfix-TSHO24250
Bfix-TSHO30210 Bfix-TSHO40250
Bfix-TSHO08160 Bfix-TSHO12220 Bfix-TSHO20120 Bfix-TSHO24260
Bfix-TSHO30220 Bfix-TSHO40260
Bfix-TSHO08170 Bfix-TSHO12230 Bfix-TSHO20130 Bfix-TSHO24270
Bfix-TSHO30230 Bfix-TSHO40270
Bfix-TSHO08180 Bfix-TSHO12240 Bfix-TSHO20140 Bfix-TSHO24280
Bfix-TSHO30240 Bfix-TSHO40280
Bfix-TSHO08190 Bfix-TSHO12250 Bfix-TSHO20150 Bfix-TSHO24290
Bfix-TSHO30250 Bfix-TSHO40290
Bfix-TSHO08200 Bfix-TSHO15100 Bfix-TSHO20160 Bfix-TSHO24300
Bfix-TSHO30260 Bfix-TSHO40300
Bfix-TSHO08210 Bfix-TSHO15110 Bfix-TSHO20170 Bfix-TSHO24350
Bfix-TSHO30270 Bfix-TSHO40350
Bfix-TSHO08220 Bfix-TSHO15120 Bfix-TSHO20180 Bfix-TSHO24400
Bfix-TSHO30280 Bfix-TSHO40400
Bfix-TSHO08230 Bfix-TSHO15130 Bfix-TSHO20190 Bfix-TSHO25150
Bfix-TSHO30290 Bfix-TSHO45200
Bfix-TSHO08240 Bfix-TSHO15140 Bfix-TSHO20200 Bfix-TSHO25160
Bfix-TSHO30300 Bfix-TSHO45210
Bfix-TSHO08250 Bfix-TSHO15150 Bfix-TSHO20210 Bfix-TSHO25170
Bfix-TSHO30350 Bfix-TSHO45220
Bfix-TSHO10100 Bfix-TSHO15160 Bfix-TSHO20220 Bfix-TSHO25180
Bfix-TSHO30400 Bfix-TSHO45230
Bfix-TSHO10110 Bfix-TSHO15170 Bfix-TSHO20230 Bfix-TSHO25190
Bfix-TSHO32150 Bfix-TSHO45240
Bfix-TSHO10120 Bfix-TSHOI5180 Bfix-TSHO20240 Bfix-TSHO25200
Bfix-TSHO32160 Bfix-TSHO45250
Bfix-TSHO10130 Bfix-TSHO15190 Bfix-TSHO20250 Bfix-TSHO25210
Bfix-TSHO32170 Bfix-TSHO45260
Bfix-TSHO10140 Bfix-TSHO15200 Bfix-TSHO20260 Bfix-TSHO25220
Bfix-TSHO32180 Bfix-TSHO45270
Bfix-TSHO10150 Bfix-TSHO15210 Bfix-TSHO20270 Bfix-TSHO25230
Bfix-TSHO32190 Bfix-TSHO45280
Bfix-TSHO10160 Bfix-TSHO15220 Bfix-TSHO20280 Bfix-TSHO25240
Bfix-TSHO32200 Bfix-TSHO45290
Bfix-TSHO10170 Bfix-TSHO15230 Bfix-TSHO20290 Bfix-TSHO25250

Oficina Principal:
Administrativo;

WWWLINVIMAaLEOv.CO
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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-TSHO32210
Bfix-TSHO10180
Bfix-TSHO32220
Bfix-TSHO10190
Bfix-TSHO32230
Bfix-TSHO10200
Bfix-TSHO32240
Bfix-TSHO60200
Bfix-TSHO32250
Bfix-TSHO60210
Bfix-TSHO32260
Bfix-TSHO60220
Bfix-TSHO32270
Bfix-TSHO60230
Bfix-TSHO32280
Bfix-TSHO60240
Bfix-TSHO32290
Bfix-TSHO60250
Bfix-TSHO32300
Bfix-TSHO60260
Bfix-TSHO32350
Bfix-TSHO60270
Bfix-TSHO32400
Bfix-TSHO60280
Bfix-TSHO35180
Bfix-TSHO60290
Bfix-TSHO35190
Bfix-TSHO60300
Bfix-TSHO35200
Bfix-TSHO60350
Bfix-TSHO35210
Bfix-TSHO60400

Bfix-HSSLO06130
Bfix-HSSLO30240
Bfix-HSSLO06140
Bfix-HSSLO30250
Bfix-HSSLO06150
Bfix-HSSLO30260
Bfix-HSSLO06160
Bfix-HSSLO30270
Bfix-HSSLO06170
Bfix-HSSLO30280
Bfix-HSSLO06180
Bfix-HSSLO30290
Bfix-HSSLO06190
Bfix-HSSLO30300
Bfix-HSSLO06200
Bfix-HSSLO30350
Bfix-HSSLO08100
Bfix-HSSLO30400
Bfix-HSSLO08110
Bfix-HSSLO32150
Bfix-HSSLO08120
Bfix-HSSL0O32160

Bfix-TSHO45300
Bfix-TSHO15240
Bfix-TSHO45350
Bfix-TSHO15250
Bfix-TSHO45400
Bfix-TSHO15260
Bfix-TSHO50200
Bfix-TSHO15270
Bfix-TSHO50210
Bfix-TSHO15280
Bfix-TSHO50220
Bfix-TSHO15290
Bfix-TSHO50230
Bfix-TSHO15300
Bfix-TSHO50240
Bfix-TSHO18100
Bfix-TSHO50250
Bfix-TSHO18110
Bfix-TSHO50260
Bfix-TSHO18120
Bfix-TSHO50270
Bfix-TSHO18130
Bfix-TSHO50280
Bfix-TSHO18140
Bfix-TSHO50290
Bfix-TSHO18150
Bfix-TSHO50300
Bfix-TSHO18160
Bfix-TSHO50350
Bfix-TSHO18170
Bfix-TSHO50400

Bfix-HSSLO12210
Bfix-HSSLO40290
Bfix-HSSLO12220
Bfix-HSSLO40300
Bfix-HSSLO12230
Bfix-HSSLO40350
Bfix-HSSLO12240
Bfix-HSSLO40400
Bfix-HSSLO 12250
Bfix-HSSLO45200
Bfix-HSSLO15100
Bfix-HSSLO45210
Bfix-HSSLO15110
Bfix-HSSLO45220
Bfix-HSSLO15120
Bfix-HSSLO45230
Bfix-HSSLO15130
Bfix-HSSLO45240
Bfix-HSSLO15140
Bfix-HSSLO45250
Bfix-HSSLO 15150
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-HSSLO20150

Bfix-HSSLO20160

Bfix-HSSLO20170

Bfix-HSSLO20180

Bfix-HSSLO20190

Bfix-HSSL0O20200

Bfix-HSSL0O20210

Bfix-HSSL020220

Bfix-TSHO25260

Bfix-TSHO25270

Bfix-TSHO25280

Bfix-TSHO25290

Bfix-TSHO25300

Bfix-TSHO25350

Bfix-TSHO25400

Bfix-TSHO28150

Bfix-TSHO28160

Bfix-TSHO28170

Bfix-TSHO28180

Bfix-TSHO28190

Bfix-TSHO28200

Bfix-TSHO28210

Bfix-TSHO28220

Bfix-HSSLO24270

Bfix-HSSLO24280

Bfix-HSSLO24290

Bfix-HSSL0O24300

Bfix-HSSL0O24350

Bfix-HSSL0O24400

Bfix-HSSLO25150

Bfix-HSSLO25160

Bfix-HSSLO25170

Bfix-HSSLO25180

Bfix-HSSLO25190
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-HSSLO08130
Bfix-HSSLO32170
Bfix-HSSLO08140
Bfix-HSSLO32180
Bfix-HSSLO08150
Bfix-HSSL0O32190
Bfix-HSSLO08160
Bfix-HSSL0O32200
Bfix-HSSLO08170
Bfix-HSSLO32210
Bfix-HSSLO08180
Bfix-HSSLO32220
Bfix-HSSLO08190
Bfix-HSSLO32230
Bfix-HSSLO08200
Bfix-HSSL0O32240
Bfix-HSSLO08210
Bfix-HSSL0O32250
Bfix-HSSLO08220
Bfix-HSSLO32260
Bfix-HSSLO08230
Bfix-HSSLO32270
Bfix-HSSLO08240
Bfix-HSSLO32280
Bfix-HSSLO08250
Bfix-HSSLO32290
Bfix-HSSLO10100
Bfix-HSSLO32300
Bfix-HSSLO10110
Bfix-HSSL0O32350
Bfix-HSSLO10120
Bfix-HSSLO32400
Bfix-HSSLO10130
Bfix-HSSLO35180
Bfix-HSSLO10140
Bfix-HSSLO35190
Bfix-HSSLO10150
Bfix-HSSLO35200
Bfix-HSSLO10160
Bfix-HSSLO35210
Bfix-HSSLO10170
Bfix-HSSL0O35220
Bfix-HSSLO10180
Bfix-HSSLO35230
Bfix-HSSLO10190
Bfix-HSSLO35240
Bfix-HSSLO10200
Bfix-HSSLO35250
Bfix-HSSLO10210
Bfix-HSSLO35260
Bfix-HSSLO10220
Bfix-HSSLO35270
Bfix-HSSLO10230
Bfix-HSSLO35280
Bfix-HSSLO 10240
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Bfix-HSSLO15160
Bfix-HSSLO45270
Bfix-HSSLO15170
Bfix-HSSLO45280
Bfix-HSSLOI5180

Bfix-HSSLO45290
Bfix-HSSLO 15190
Bfix-HSSLO45300
Bfix-HSSLO 15200
Bfix-HSSLO45350
Bfix-HSSLO15210
Bfix-HSSLO45400
Bfix-HSSLO15220
Bfix-HSSLO50200
Bfix-HSSLO15230
Bfix-HSSLO50210
Bfix-HSSLO15240
Bfix-HSSL0O50220
Bfix-HSSLO 15250
Bfix-HSSLO50230
Bfix-HSSLO 15260
Bfix-HSSLO50240
Bfix-HSSLO15270
Bfix-HSSLO50250
Bfix-HSSLO15280
Bfix-HSSLO50260
Bfix-HSSLO15290
Bfix-HSSLO50270
Bfix-HSSLO 15300
Bfix-HSSLO50280
Bfix-HSSLO 18100
Bfix-HSSLO50290
Bfix-HSSLO18110
Bfix-HSSLO50300
Bfix-HSSLO18120
Bfix-HSSLO50350
Bfix-HSSLO18130
Bfix-HSSLO50400
Bfix-HSSLO18140
Bfix-HSSLO60200
Bfix-HSSLO 18150
Bfix-HSSLO60210
Bfix-HSSLO 18160
Bfix-HSSLO60220
Bfix-HSSLO18170
Bfix-HSSLO60230
Bfix-HSSLO18180
Bfix-HSSLO60240
Bfix-HSSLO18190
Bfix-HSSLO60250
Bfix-HSSLO18200
Bfix-HSSLO60260
Bfix-HSSLO18210
Bfix-HSSLO60270
Bfix-HSSLO 18220

Bfix-HSSLO20230

Bfix-HSSL0O20240

Bfix-HSSL0O20250

Bfix-HSSL0O20260

Bfix-HSSL0O20270

Bfix-HSSLO20280

Bfix-HSSLO20290

Bfix-HSSLO20300

Bfix-HSSLO20350

Bfix-HSSL0O20400

Bfix-HSSL0O22150

Bfix-HSSL0O22160

Bfix-HSSLO22170

Bfix-HSSLO22180

Bfix-HSSL0O22190

Bfix-HSSL0O22200

Bfix-HSSL0O22210

Bfix-HSSL022220

Bfix-HSSL0O22230

Bfix-HSSL0O22240

Bfix-HSSL0O22250

Bfix-HSSL0O22260

Bfix-HSSL0O22270

Bfix-HSSL0O22280

Bfix-HSSL0O22290

Bfix-HSSLO22300

Bfix-HSSL0O22350

Bfix-HSSL0O22400

Bfix-HSSLO25200

Bfix-HSSLO25210

Bfix-HSSL0O25220

Bfix-HSSL0O25230

Bfix-HSSL0O25240

Bfix-HSSLO25250

Bfix-HSSL0O25260

Bfix-HSSLO25270

Bfix-HSSL0O25280

Bfix-HSSL0O25290

Bfix-HSSLO25300

Bfix-HSSLO25350

Bfix-HSSLO25400

Bfix-HSSLO28150

Bfix-HSSLO28160

Bfix-HSSLO28170

Bfix-HSSLO28180

Bfix-HSSLO28190

Bfix-HSSLO28200

Bfix-HSSLO28210

Bfix-HSSL0O28220

Bfix-HSSLO28230

Bfix-HSSLO28240

Bfix-HSSLO28250

Bfix-HSSLO28260

Bfix-HSSLO28270

Bfix-HSSLO28280

Bfix-HSSLO28290
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-HSSLO35290
Bfix-HSSLO10250
Bfix-HSSLO35300
Bfix-HSSLO12100
Bfix-HSSLO35350
Bfix-HSSLO12110
Bfix-HSSLO35400
Bfix-HSSLO12120
Bfix-HSSLO40200
Bfix-HSSLO12130
Bfix-HSSLO40210
Bfix-HSSLO12140
Bfix-HSSLO40220
Bfix-HSSLO12150
Bfix-HSSLO40230
Bfix-HSSLO12160
Bfix-HSSLO40240
Bfix-HSSLO12170
Bfix-HSSLO40250
Bfix-HSSLO12180
Bfix-HSSLO40260
Bfix-HSSLO12190
Bfix-HSSLO40270
Bfix-HSSLO12200
Bfix-HSSLO40280
Bfix-TGNO06100
Bfix-TGN0O28240
Bfix-TGNO06110
Bfix-TGNO28250
Bfix-TGNO06120
Bfix-TGNO28260
Bfix-TGNO06130
Bfix-TGNO28270
Bfix-TGNO06140
Bfix-TGNO28280
Bfix-TGNO06150
Bfix-TGNO28290
Bfix-TGNO06160
Bfix-TGNO28300
Bfix-TGNO06170
Bfix-TGNO28350
Bfix-TGNO06180
Bfix-TGNO28400
Bfix-TGNO06190
Bfix-TGNO30150
Bfix-TGNO06200
Bfix-TGNO30160
Bfix-TGNO08100
Bfix-TGNO30170
Bfix-TGNO08110
Bfix-TGNO30180
Bfix-TGNO08120
Bfix-TGNO30190
Bfix-TGNO08130
Bfix-TGNO30200

Bfix-HSSLO60280
Bfix-HSSLO18230
Bfix-HSSLO60290
Bfix-HSSLO18240
Bfix-HSSLO60300
Bfix-HSSLO 18250
Bfix-HSSLO60350
Bfix-HSSLO 18260
Bfix-HSSLO60400
Bfix-HSSLO18270
Bfix-HSSLO40290
Bfix-HSSLO18280
Bfix-HSSLO40300
Bfix-HSSLO18290
Bfix-HSSLO40350
Bfix-HSSLO 18300
Bfix-HSSLO60400
Bfix-HSSLO 18350
Bfix-HSSLO06100
Bfix-HSSLO 18400
Bfix-HSSLO06110
Bfix-HSSLO20100
Bfix-HSSLO06120
Bfix-HSSLO20110

Bfix-TGNO10220
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-TGNO40200
Bfix-TGNO12170
Bfix-TGNO40210
Bfix-TGNO12180
Bfix-TGNO40220
Bfix-TGNO12190
Bfix-TGNO40230
Bfix-TGNO12200
Bfix-TGNO40240

Bfix-HSSLO24150

Bfix-HSSL0O24160

Bfix-HSSL0O24170

Bfix-HSSL0O24180

Bfix-HSSL0O24190

Bfix-HSSLO24200

Bfix-HSSLO24210

Bfix-HSSL024220

Bfix-HSSL0O24230

Bfix-HSSL024240

Bfix-HSSL0O24250

Bfix-HSSL0O24260

Bfix-TGNO18190

Bfix-TGNO18200

Bfix-TGNO18210

Bfix-TGNO 18220

Bfix-TGNO 18230

Bfix-TGNO18240

Bfix-TGNO18250

Bfix-TGNO 18260

Bfix-TGNO18270

Bfix-TGNO 18280

Bfix-TGNO 18290

Bfix-TGNO18300

Bfix-TGNO18350

Bfix-TGNO18400

Bfix-TGNO20100

Bfix-HSSLO28300

Bfix-HSSLO28350

Bfix-HSSLO28400

Bfix-HSSLO30150

Bfix-HSSLO30160

Bfix-HSSLO30170

Bfix-HSSLO30180

Bfix-HSSLO30190

Bfix-HSSLO30200

Bfix-HSSLO30210

Bfix-HSSLO30220

Bfix-HSSLO30230

Bfix-TGNO22280

Bfix-TGNO22290

Bfix-TGNO22300

Bfix-TGNO22350

Bfix-TGNO22400

Bfix-TGNO24150

Bfix-TGNO24160

Bfix-TGNO24170

Bfix-TGNO24180

Bfix-TGNO24190

Bfix-TGNO24200

Bfix-TGNO24210

Bfix-TGNO24220

Bfix-TGNO24230

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TGNO08140 Bfix-TGNO12210 Bfix-TGNO20110 Bfix-TGNO24250
Bfix-TGNO30210 Bfix-TGNO40250
Bfix-TGNO08150 Bfix-TGNO12220 Bfix-TGNO20120 Bfix-TGNO24260
Bfix-TGNO30220 Bfix-TGNO40260
Bfix-TGNOO08160 Bfix-TGNO12230 Bfix-TGNO20130 Bfix-TGNO24270
Bfix-TGNO30230 Bfix-TGNO40270
Bfix-TGNO08170 Bfix-TGNO12240 Bfix-TGNO20140 Bfix-TGN0O24280
Bfix-TGNO30240 Bfix-TGNO40280
Bfix-TGNOO08180 Bfix-TGNO12250 Bfix-TGNO20150 Bfix-TGN0O24290
Bfix-TGNO30250 Bfix-TGNO40290
Bfix-TGNO08190 Bfix-TGNO15100 Bfix-TGNO20160 Bfix-TGNO24300
Bfix-TGNO30260 Bfix-TGNO40300
Bfix-TGNO08200 Bfix-TGNO15110 Bfix-TGNO20170 Bfix-TGNO24350
Bfix-TGNO30270 Bfix-TGNO40350
Bfix-TGNO08210 Bfix-TGNO15120 Bfix-TGNO20180 Bfix-TGNO24400
Bfix-TGNO30280 Bfix-TGNO40400
Bfix-TGNO08220 Bfix-TGNO15130 Bfix-TGNO20190 Bfix-TGNO25150
Bfix-TGNO30290 Bfix-TGNO45200
Bfix-TGNO08230 Bfix-TGNO15140 Bfix-TGNO20200 Bfix-TGNO25160
Bfix-TGNO30300 Bfix-TGNO45210
Bfix-TGNO08240 Bfix-TGNO15150 Bfix-TGNO20210 Bfix-TGNO25170
Bfix-TGNO30350 Bfix-TGNO45220
Bfix-TGNO08250 Bfix-TGNO15160 Bfix-TGN0O20220 Bfix-TGNO25180
Bfix-TGNO30400 Bfix-TGNO45230
Bfix-TGNO10100 Bfix-TGNO15170 Bfix-TGNO20230 Bfix-TGNO25190
Bfix-TGNO32150 Bfix-TGNO45240
Bfix-TGNO10110 Bfix-TGNOI5180 Bfix-TGN0O20240 Bfix-TGNO25200
Bfix-TGNO32160 Bfix-TGNO45250
Bfix-TGNO10120 Bfix-TGNO15190 Bfix-TGNO20250 Bfix-TGNO25210
Bfix-TGNO32170 Bfix-TGNO45260
Bfix-TGNO10130 Bfix-TGNO15200 Bfix-TGNO20260 Bfix-TGNO25220
Bfix-TGNO32180 Bfix-TGNO45270
Bfix-TGNO10140 Bfix-TGNO15210 Bfix-TGNO20270 Bfix-TGNO25230
Bfix-TGNO32190 Bfix-TGNO45280
Bfix-TGNO10150 Bfix-TGNO15220 Bfix-TGNO20280 Bfix-TGNO25240
Bfix-TGNO32200 Bfix-TGNO45290
Bfix-TGNO10160 Bfix-TGNO15230 Bfix-TGN0O20290 Bfix-TGNO25250
Bfix-TGNO32210 Bfix-TGNO45300
Bfix-TGNO10170 Bfix-TGNO15240 Bfix-TGNO20300 Bfix-TGNO25260
Bfix-TGN0O32220 Bfix-TGNO45350
Bfix-TGNO10180 Bfix-TGNO15250 Bfix-TGNO20350 Bfix-TGNO25270
Bfix-TGNO32230 Bfix-TGNO45400
Bfix-TGNO10190 Bfix-TGNO15260 Bfix-TGNO20400 Bfix-TGNO25280
Bfix-TGNO32240 Bfix-TGNO50200
Bfix-TGNO10200 Bfix-TGNO15270 Bfix-TGNO22150 Bfix-TGNO25290
Bfix-TGNO32250 Bfix-TGNO50210
Bfix-TGNO10210 Bfix-TGNO15280 Bfix-TGNO22160 Bfix-TGNO25300
Bfix-TGNO32260 Bfix-TGNO50220
Bfix-TGNO60210 Bfix-TGNO15290 Bfix-TGNO22170 Bfix-TGNO25350
Bfix-TGNO32270 Bfix-TGNO50230
Bfix-TGNO60220 Bfix-TGNO15300 Bfix-TGN0O22180 Bfix-TGNO25400
Bfix-TGN0O32280 Bfix-TGNO50240
Bfix-TGNO60230 Bfix-TGNO18100 Bfix-TGNO22190 Bfix-TGNO28150
Bfix-TGNO32290 Bfix-TGNO50250
Bfix-TGNO60240 Bfix-TGNO18110 Bfix-TGNO22200 Bfix-TGNO28160
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TGNO32300 Bfix-TGNO50260

Bfix-TGNO60250 Bfix-TGNO18120 Bfix-TGNO22210 Bfix-TGNO28170
Bfix-TGNO32350 Bfix-TGNO50270

Bfix-TGNO60260 Bfix-TGNO18130 Bfix-TGN0O22220 Bfix-TGNO28180
Bfix-TGNO32400 Bfix-TGNO50280

Bfix-TGNO60270 Bfix-TGNO18140 Bfix-TGN0O22230 Bfix-TGNO28190
Bfix-TGNO35180 Bfix-TGNO50290

Bfix-TGNO60280 Bfix-TGNO18150 Bfix-TGN0O22240 Bfix-TGNO28200
Bfix-TGNO35190 Bfix-TGNO50300

Bfix-TGNO60290 Bfix-TGNO18160 Bfix-TGNO22250 Bfix-TGNO28210
Bfix-TGNO35200 Bfix-TGNO50350

Bfix-TGNO60300 Bfix-TGNO18170 Bfix-TGNO22260 Bfix-TGNO28220
Bfix-TGNO35210 Bfix-TGNO50400

Bfix-TGNO60350 Bfix-TGNO18180 Bfix-TGNO22270 Bfix-TGNO28230
Bfix-TGNO35220 Bfix-TGNO60200

Bfix-TGNO60400

Bfix-TGMO06100 Bfix-TGMO10230 Bfix-TGMO 18200 Bfix-TGM022290
Bfix-TGM0O28250 Bfix-TGM0O35240

Bfix-TGMO06110 Bfix-TGMO10240 Bfix-TGMO18210 Bfix-TGM0O22300
Bfix-TGM0O28260 Bfix-TGM0O35250

Bfix-TGMO06120 Bfix-TGMO10250 Bfix-TGMO 18220 Bfix-TGM0O22350
Bfix-TGMO28270 Bfix-TGMO35260

Bfix-TGMO06130 Bfix-TGMO12100 Bfix-TGMO18230 Bfix-TGM0O22400
Bfix-TGM0O28280 Bfix-TGMO35270

Bfix-TGMO06140 Bfix-TGMO12110 Bfix-TGMO 18240 Bfix-TGM0O24150
Bfix-TGM0O28290 Bfix-TGM0O35280

Bfix-TGMO06150 Bfix-TGMO12120 Bfix-TGMO 18250 Bfix-TGM0O24160
Bfix-TGMO28300 Bfix-TGM0O35290

Bfix-TGMO06160 Bfix-TGMO12130 Bfix-TGMO 18260 Bfix-TGM0O24170
Bfix-TGMO28350 Bfix-TGMO35300

Bfix-TGMO06170 Bfix-TGMO12140 Bfix-TGMO 18270 Bfix-TGM0O24180
Bfix-TGM0O28400 Bfix-TGMO35350

Bfix-TGMO06180 Bfix-TGMO12150 Bfix-TGMO 18280 Bfix-TGM0O24190
Bfix-TGMO30150 Bfix-TGMO35400

Bfix-TGMO06190 Bfix-TGMO12160 Bfix-TGMO18290 Bfix-TGM0O24200
Bfix-TGMO30160 Bfix-TGMO40200

Bfix-TGMO06200 Bfix-TGMO12170 Bfix-TGMO18300 Bfix-TGM0O24210
Bfix-TGMO30170 Bfix-TGM0O40210

Bfix-TGMO08100 Bfix-TGMO12180 Bfix-TGMO18350 Bfix-TGM0O24220
Bfix-TGMO30180 Bfix-TGM0O40220

Bfix-TGMO08110 Bfix-TGMO12190 Bfix-TGMO 18400 Bfix-TGM0O24230
Bfix-TGMO30190 Bfix-TGMO40230

Bfix-TGMO08120 Bfix-TGMO12200 Bfix-TGM0O20100 Bfix-TGM0O24240
Bfix-TGMO30200 Bfix-TGMO40240

Bfix-TGMO08130 Bfix-TGMO12210 Bfix-TGM0O20110 Bfix-TGM0O24250
Bfix-TGMO30210 Bfix-TGMO40250

Bfix-TGMO08140 Bfix-TGMO 12220 Bfix-TGM0O20120 Bfix-TGM0O24260
Bfix-TGMO30220 Bfix-TGMO40260

Bfix-TGMO08150 Bfix-TGMO12230 Bfix-TGM0O20130 Bfix-TGM0O24270
Bfix-TGMO30230 Bfix-TGMO40270

Bfix-TGMO08160 Bfix-TGMO12240 Bfix-TGM0O20140 Bfix-TGM024280
Bfix-TGMO30240 Bfix-TGM0O40280

Bfix-TGMO08170 Bfix-TGMO 12250 Bfix-TGM0O20150 Bfix-TGM024290
Bfix-TGMO30250 Bfix-TGMO40290
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TGMO08180 Bfix-TGMO15100 Bfix-TGM0O20160 Bfix-TGM0O24300
Bfix-TGMO30260 Bfix-TGMO40300
Bfix-TGMO08190 Bfix-TGMO15110 Bfix-TGM0O20170 Bfix-TGM0O24350
Bfix-TGMO30270 Bfix-TGMO40350
Bfix-TGMO08200 Bfix-TGMO15120 Bfix-TGM0O20180 Bfix-TGM0O24400
Bfix-TGMO30280 Bfix-TGMO40400
Bfix-TGMO08210 Bfix-TGMO15130 Bfix-TGM0O20190 Bfix-TGM0O25150
Bfix-TGMO30290 Bfix-TGM0O45200
Bfix-TGMO08220 Bfix-TGMO15140 Bfix-TGM0O20200 Bfix-TGM0O25160
Bfix-TGMO30300 Bfix-TGM0O45210
Bfix-TGMO08230 Bfix-TGMO 15150 Bfix-TGM0O20210 Bfix-TGM0O25170
Bfix-TGMO30350 Bfix-TGMO45220
Bfix-TGMO08240 Bfix-TGMO15160 Bfix-TGM0O20220 Bfix-TGM0O25180
Bfix-TGMO30400 Bfix-TGMO45230
Bfix-TGMO08250 Bfix-TGMO15170 Bfix-TGM0O20230 Bfix-TGM0O25190
Bfix-TGM0O32150 Bfix-TGM0O45240
Bfix-TGMO10100 Bfix-TGMOI5180 Bfix-TGM0O20240 Bfix-TGM0O25200
Bfix-TGM0O32160 Bfix-TGMO45250
Bfix-TGMO10110 Bfix-TGMO15190 Bfix-TGM0O20250 Bfix-TGM0O25210
Bfix-TGMO32170 Bfix-TGM0O45260
Bfix-TGMO10120 Bfix-TGMO 15200 Bfix-TGM0O20260 Bfix-TGM025220
Bfix-TGM0O32180 Bfix-TGMO45270
Bfix-TGMO10130 Bfix-TGMO15210 Bfix-TGM0O20270 Bfix-TGM025230
Bfix-TGM0O32190 Bfix-TGMO45280
Bfix-TGMO10140 Bfix-TGMO 15220 Bfix-TGM0O20280 Bfix-TGM025240
Bfix-TGM0O32200 Bfix-TGM0O45290
Bfix-TGMO10150 Bfix-TGMO 15230 Bfix-TGM0O20290 Bfix-TGM025250
Bfix-TGM0O32210 Bfix-TGMO45300
Bfix-TGMO10160 Bfix-TGMO15240 Bfix-TGMO20300 Bfix-TGM0O25260
Bfix-TGM032220 Bfix-TGMO45350
Bfix-TGMO10170 Bfix-TGMO15250 Bfix-TGM0O20350 Bfix-TGM0O25270
Bfix-TGM0O32230 Bfix-TGM0O45400
Bfix-TGMO10180 Bfix-TGMO15260 Bfix-TGM0O20400 Bfix-TGM0O25280
Bfix-TGM0O32240 Bfix-TGMO50200
Bfix-TGMO10190 Bfix-TGMO 15270 Bfix-TGM0O22150 Bfix-TGM025290
Bfix-TGMO32250 Bfix-TGM0O50210
Bfix-TGMO10200 Bfix-TGMO 15280 Bfix-TGM0O22160 Bfix-TGM0O25300
Bfix-TGM0O32260 Bfix-TGM0O50220
Bfix-TGMO10210 Bfix-TGMO 15290 Bfix-TGM0O22170 Bfix-TGM0O25350
Bfix-TGMO32270 Bfix-TGMO50230
Bfix-TGMO10220 Bfix-TGMO15300 Bfix-TGM0O22180 Bfix-TGM0O25400
Bfix-TGM0O32280 Bfix-TGM0O50240
Bfix-TGMO60220 Bfix-TGMO18100 Bfix-TGM0O22190 Bfix-TGMO28150
Bfix-TGM0O32290 Bfix-TGM0O50250
Bfix-TGMO60230 Bfix-TGMO18110 Bfix-TGM0O22200 Bfix-TGM0O28160
Bfix-TGMO32300 Bfix-TGMO50260
Bfix-TGMO60240 Bfix-TGMO18120 Bfix-TGM022210 Bfix-TGMO28170
Bfix-TGMO32350 Bfix-TGMO50270
Bfix-TGMO60250 Bfix-TGMO18130 Bfix-TGM0O22220 Bfix-TGM0O28180
Bfix-TGM0O32400 Bfix-TGM0O50280
Bfix-TGMO60260 Bfix-TGMO18140 Bfix-TGM022230 Bfix-TGM0O28190
Bfix-TGMO35180 Bfix-TGMO50290
Bfix-TGMO60270 Bfix-TGMO18150 Bfix-TGM0O22240 Bfix-TGM0O28200
Bfix-TGMO35190 Bfix-TGMO50300
Bfix-TGMO60280 Bfix-TGMO18160 Bfix-TGM0O22250 Bfix-TGM0O28210
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TGM0O35200 Bfix-TGMO50350

Bfix-TGMO60290 Bfix-TGMO18170 Bfix-TGM0O22260 Bfix-TGM028220

Bfix-TGM0O35210 Bfix-TGMO50400

Bfix-TGMO60300 Bfix-TGMO18180 Bfix-TGM0O22270 Bfix-TGM0O28230

Bfix-TGM0O35220 Bfix-TGMO60200

Bfix-TGMO60350 Bfix-TGMO18190 Bfix-TGM0O22280 Bfix-TGM028240

Bfix-TGMO35230 Bfix-TGMO60210

Bfix-TGMO60400

Bfix-TSLO06100 Bfix-TSLO10240 Bfix-TSLO18210 Bfix-TSLO22300

Bfix-TSLO28260 Bfix-TSLO35250

Bfix-TSLO06110 Bfix-TSLO10250 Bfix-TSLO18220 Bfix-TSLO22350

Bfix-TSLO28270 Bfix-TSLO35260

Bfix-TSLO06120 Bfix-TSLO12100 Bfix-TSLO18230 Bfix-TSLO22400

Bfix-TSLO28280 Bfix-TSLO35270

Bfix-TSLO06130 Bfix-TSLO12110 Bfix-TSLO18240 Bfix-TSLO24150

Bfix-TSL0O28290 Bfix-TSLO35280

Bfix-TSLO06140 Bfix-TSLO12120 Bfix-TSLO18250 Bfix-TSLO24160

Bfix-TSLO28300 Bfix-TSLO35290

Bfix-TSLO06150 Bfix-TSLO12130 Bfix-TSLO18260 Bfix-TSLO24170

Bfix-TSLO28350 Bfix-TSLO35300

Bfix-TSLO06160 Bfix-TSLO12140 Bfix-TSLO18270 Bfix-TSLO24180

Bfix-TSLO28400 Bfix-TSLO35350

Bfix-TSLO06170 Bfix-TSLO12150 Bfix-TSLO18280 Bfix-TSLO24190

Bfix-TSLO30150 Bfix-TSLO35400

Bfix-TSLO06180 Bfix-TSLO12160 Bfix-TSLO18290 Bfix-TSLO24200

Bfix-TSLO30160 Bfix-TSLO40200

Bfix-TSLO06190 Bfix-TSLO12170 Bfix-TSLO18300 Bfix-TSLO24210

Bfix-TSLO30170 Bfix-TSLO40210

Bfix-TSLO06200 Bfix-TSLO12180 Bfix-TSLO18350 Bfix-TSL0O24220

Bfix-TSLO30180 Bfix-TSLO40220

Bfix-TSLO08100 Bfix-TSLO12190 Bfix-TSLO18400 Bfix-TSLO24230

Bfix-TSLO30190 Bfix-TSLO40230

Bfix-TSLO08110 Bfix-TSLO12200 Bfix-TSLO20100 Bfix-TSLO24240

Bfix-TSLO30200 Bfix-TSLO40240

Bfix-TSLO08120 Bfix-TSLO12210 Bfix-TSLO20110 Bfix-TSL0O24250

Bfix-TSLO30210 Bfix-TSLO40250

Bfix-TSLO08130 Bfix-TSLO12220 Bfix-TSLO20120 Bfix-TSLO24260

Bfix-TSLO30220 Bfix-TSLO40260

Bfix-TSLO08140 Bfix-TSLO12230 Bfix-TSLO20130 Bfix-TSLO24270

Bfix-TSLO30230 Bfix-TSLO40270

Bfix-TSLO08150 Bfix-TSLO12240 Bfix-TSLO20140 Bfix-TSL0O24280

Bfix-TSLO30240 Bfix-TSLO40280

Bfix-TSLO08160 Bfix-TSLO12250 Bfix-TSLO20150 Bfix-TSLO24290

Bfix-TSLO30250 Bfix-TSLO40290

Bfix-TSLO08170 Bfix-TSLO15100 Bfix-TSLO20160 Bfix-TSLO24300

Bfix-TSLO30260 Bfix-TSLO40300

Bfix-TSLO08180 Bfix-TSLO15110 Bfix-TSLO20170 Bfix-TSLO24350

Bfix-TSLO30270 Bfix-TSLO40350

Bfix-TSLO08190 Bfix-TSLO15120 Bfix-TSLO20180 Bfix-TSLO24400

Bfix-TSLO30280 Bfix-TSLO40400

Bfix-TSLO08200 Bfix-TSLO15130 Bfix-TSLO20190 Bfix-TSLO25150

Bfix-TSLO30290 Bfix-TSLO45200

Bfix-TSLO08210 Bfix-TSLO15140 Bfix-TSL0O20200 Bfix-TSLO25160

Bfix-TSLO30300 Bfix-TSLO45210

Bfix-TSLO08220 Bfix-TSLO15150 Bfix-TSLO20210 Bfix-TSLO25170
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TSLO30350 Bfix-TSLO45220

Bfix-TSLO08230 Bfix-TSLO15160 Bfix-TSLO20220 Bfix-TSLO25180
Bfix-TSLO30400 Bfix-TSLO45230

Bfix-TSLO08240 Bfix-TSLO15170 Bfix-TSL0O20230 Bfix-TSLO25190
Bfix-TSLO32150 Bfix-TSLO45240

Bfix-TSLO08250 Bfix-TSLOI5180 Bfix-TSL0O20240 Bfix-TSLO25200
Bfix-TSLO32160 Bfix-TSLO45250

Bfix-TSLO10100 Bfix-TSLO15190 Bfix-TSLO20250 Bfix-TSLO25210
Bfix-TSLO32170 Bfix-TSLO45260

Bfix-TSLO10110 Bfix-TSLO15200 Bfix-TSLO20260 Bfix-TSLO25220
Bfix-TSLO32180 Bfix-TSLO45270

Bfix-TSLO10120 Bfix-TSLO15210 Bfix-TSLO20270 Bfix-TSLO25230
Bfix-TSLO32190 Bfix-TSLO45280

Bfix-TSLO10130 Bfix-TSLO15220 Bfix-TSLO20280 Bfix-TSLO25240
Bfix-TSLO32200 Bfix-TSLO45290

Bfix-TSLO10140 Bfix-TSLO15230 Bfix-TSL0O20290 Bfix-TSLO25250
Bfix-TSLO32210 Bfix-TSLO45300

Bfix-TSLO10150 Bfix-TSLO15240 Bfix-TSLO20300 Bfix-TSLO25260
Bfix-TSLO32220 Bfix-TSLO45350

Bfix-TSLO10160 Bfix-TSLO15250 Bfix-TSLO20350 Bfix-TSLO25270
Bfix-TSLO32230 Bfix-TSLO45400

Bfix-TSLO10170 Bfix-TSLO15260 Bfix-TSLO20400 Bfix-TSLO25280
Bfix-TSLO32240 Bfix-TSLO50200

Bfix-TSLO10180 Bfix-TSLO15270 Bfix-TSLO22150 Bfix-TSLO25290
Bfix-TSLO32250 Bfix-TSLO50210

Bfix-TSLO10190 Bfix-TSLO15280 Bfix-TSLO22160 Bfix-TSLO25300
Bfix-TSLO32260 Bfix-TSLO50220

Bfix-TSLO10200 Bfix-TSLO15290 Bfix-TSLO22170 Bfix-TSLO25350
Bfix-TSLO32270 Bfix-TSLO50230

Bfix-TSLO10210 Bfix-TSLO15300 Bfix-TSLO22180 Bfix-TSLO25400
Bfix-TSLO32280 Bfix-TSLO50240

Bfix-TSLO10220 Bfix-TSLO18100 Bfix-TSLO22190 Bfix-TSLO28150
Bfix-TSLO32290 Bfix-TSLO50250

Bfix-TSLO10230 Bfix-TSLO18110 Bfix-TSLO22200 Bfix-TSLO28160
Bfix-TSLO32300 Bfix-TSLO50260

Bfix-TSLO60230 Bfix-TSLO18120 Bfix-TSLO22210 Bfix-TSLO28170
Bfix-TSLO32350 Bfix-TSLO50270

Bfix-TSLO60240 Bfix-TSLO18130 Bfix-TSLO22220 Bfix-TSLO28180
Bfix-TSLO32400 Bfix-TSLO50280

Bfix-TSLO60250 Bfix-TSLO18140 Bfix-TSL0O22230 Bfix-TSLO28190
Bfix-TSLO35180 Bfix-TSLO50290

Bfix-TSLO60260 Bfix-TSLO18150 Bfix-TSLO22240 Bfix-TSLO28200
Bfix-TSLO35190 Bfix-TSLO50300

Bfix-TSLO60270 Bfix-TSLO18160 Bfix-TSLO22250 Bfix-TSLO28210
Bfix-TSLO35200 Bfix-TSLO50350

Bfix-TSLO60280 Bfix-TSLO18170 Bfix-TSLO22260 Bfix-TSLO28220
Bfix-TSLO35210 Bfix-TSLO50400

Bfix-TSLO60290 Bfix-TSLO18180 Bfix-TSLO22270 Bfix-TSLO28230
Bfix-TSLO35220 Bfix-TSLO60200

Bfix-TSLO60300 Bfix-TSLO18190 Bfix-TSLO22280 Bfix-TSLO28240
Bfix-TSLO35230 Bfix-TSLO60210

Bfix-TSLO60350 Bfix-TSLO18200 Bfix-TSL0O22290 Bfix-TSL0O28250
Bfix-TSL0O35240 Bfix-TSLO60220

Bfix-TSLO60400
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix-TZLR181045
Bfix-TZLR6050260
Bfix-TZLR201045
Bfix-TZLR6060260
Bfix-TZLR201250
Bfix-TZLR6070260
Bfix-TZLR301850
Bfix-TZLR6080260
Bfix-TZLR302060
Bfix-TZLR6090260
Bfix-TZLR303060

Bfix-TZLR301570
Bfix-TZLR60110260

Bfix-TZLR4040180
Bfix-TZLR4030160
Bfix-TZLR4050180
Bfix-TZLR4040160
Bfix-TZLR4060180
Bfix-TZLR4050160
Bfix-TZLR4070180
Bfix-TZLR4060160
Bfix-TZLR4080180
Bfix-TZLR6040130
Bfix-TZLR4030200
Bfix-TZLR60100260
Bfix-TZLR4040200
Bfix-TZLR6070250

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

Bfix-TZLR6060250
Bfix-TZLR5070180

Bfix-TZLR6060150

Bfix-TZLR6070150

Bfix-TZLR6080150

Bfix-TZLR6090150

Bfix-TZLR6040160

Bfix-TZLR6050160

Bfix-TZLR6060160

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR302070 TZLR4050200 TZLR5080180 TZLR6070160 TZLR60120260 TZLR6080250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR303070 TZLR4060200 TZLR5030200 TZLR6080160 TZLR60130260 TZLR6080220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR302080 TZLR4070200 TZLR5040200 TZLR6090160 TZLR5060150 TZLR6090220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR303080 TZLR4080200 TZLR5050200 TZLR6040170 TZLR5070150 TZLR60100220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR3020100 TZLR4090200 TZLR5060200 TZLR6050170 TZLR5030160 TZLR6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR3030100 TZLR4030220 TZLR5070200 TZLR6060170 TZLR5040160 TZLR6040250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR3040100 TZLR4040220 TZLR5080200 TZLR6070170 TZLR5050160 TZLR6050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR402070 TZLR4050220 TZLR5090200 TZLR6080170 TZLR5060160 TZLR6050110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR402080 TZLR4060220 TZLR5030220 TZLR6090170 TZLR6050130 TZLR6060110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR402580 TZLR4070220 TZLR5040220 TZLR6040180 TZLR6060130 TZLR6020120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR403080 TZLR4080220 TZLR5050220 TZLR6050180 TZLR6050140 TZLR6030120
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR403580 TZLR4090220 TZLR5060220 TZLR6060180 TZLR6030150 TZLR6040120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR403590 TZLR4010022 TZLR5070220 TZLR6070180 TZLR6040150 TZLR6050120
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4020100 TZLR502060 TZLR5080220 TZLR6080180 TZLR6050150 TZLR5050120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030100 TZLR503060 TZLR5090220 TZLR6090180 TZLR6090250 TZLR5030140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4040100 TZLR502070 TZLR5010022 TZLR6030200 TZLR60100250 TZLR5040140
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4020120 TZLR503070 TZLR602060 TZLR6040200 TZLR60110250 TZLR5050140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030120 TZLR502080 TZLR602070 TZLR6050200 TZLR60120250 TZLR5060140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4040120 TZLR502580 TZLR602080 TZLR6060200 TZLR6030260 TZLR5070140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4050120 TZLR503080 TZLR603080 TZLR6070200 TZLR6040260 TZLR4060150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030140 TZLR503580 TZLR604080 TZLR6080200 TZLR4070160 TZLR4070150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4040140 TZLR503590 TZLR603090 TZLR6090200 TZLR4080160 TZLR6030130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4050140 TZLR5020100 TZLR604090 TZLR6010020 TZLR4030180 TZLR6070220
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4060140 TZLR5030100 TZLR6020100 TZLR6030220 TZLR5030150 TZLR6040110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4070140 TZLR5040100 TZLR6030100 TZLR6040220 TZLR5040150 TZLR5040120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLR4030150 TZLR5020120 TZLR6040100 TZLR6050220 TZLR5050150 TZLR4050150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TZLR6060120
TZLR4040150 TZLR5030120 TZLR6030110 TZLR6060220
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6070150 TZLO181045 TZLO4070180 TZLO5040180 TZLO6090150 TZLO6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6080150 TZLO201045 TZLO4080180 TZLO5050180 TZLO6040160 TZLO6040250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6090150 TZL0O201250 TZLO4030200 TZLO5060180 TZLO6050160 TZLO6050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6080260 TZLO301850 TZLO4040200 TZLO5070180 TZLO6060160 TZLO6060250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6090260 TZLO302060 TZLO4050200 TZLO5080180 TZLO6070160 TZLO6070250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6010026 TZLO303060 TZLO4060200 TZLO5030200 TZLO6080160 TZLO6080250
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6011026 TZLO301570 TZLO4070200 TZLO5040200 TZLO6090160 TZLO4080160
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6012026 TZLO302070 TZLO4080200 TZLO5050200 TZLO6040170 TZLO5060150
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6013026 TZLO303070 TZLO4090200 TZLO5060200 TZLO6050170 TZLO5070150
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5070160 TZLO302080 TZLO4030220 TZLO5070200 TZLO6060170 TZLO6050130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5080160 TZLO303080 TZLO4040220 TZLO5080200 TZLO6070170 TZLO6060130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5030180 TZLO3020100 TZLO4050220 TZLO5090200 TZLO6080170 TZLO6090250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6060150 TZLO3030100 TZLO4060220 TZL0O5030220 TZLO6090170 TZLO60100250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6070150 TZLO3040100 TZLO4070220 TZLO5040220 TZLO6040180 TZLO4060150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6080150 TZLO402070 TZLO4080220 TZLO5050220 TZLO6050180 TZLO4070150
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6050260 TZLO402080 TZLO4090220 TZLO5060220 TZLO6060180 TZLO4030160
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6060260 TZLO402580 TZLO4010022 TZLO5070220 TZLO6070180 TZLO4040160
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6070260 TZLO403080 TZLO502060 TZLO5080220 TZLO6080180 TZLO4050160
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO4030180 TZLO403580 TZLO503060 TZLO5090220 TZLO6090180 TZLO4060160
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO4040180 TZLO403590 TZLO502070 TZLO5010022 TZLO6030200 TZLO5050140
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO4050180 TZLO4020100 TZLO503070 TZLO602060 TZLO6040200 TZLO5060140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO4060180 TZLO4030100 TZLO502080 TZLO602070 TZLO6050200 TZLO5070140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5030160 TZLO4040100 TZLO502580 TZLO602080 TZLO6060200 TZLO5030150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5040160 TZLO4020120 TZLO503080 TZLO603080 TZLO6070200 TZLO5040150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5050160 TZLO4030120 TZLO503580 TZLO604080 TZLO6080200 TZLO5050150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO5060160 TZLO4040120 TZLO503590 TZLO603090 TZLO6090200 TZLO6030120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6050140 TZLO4050120 TZLO5020100 TZLO604090 TZLO60100200 TZLO6040120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6030150 TZL0O4030140 TZLO5030100 TZLO6020100 TZLO6030220 TZLO6050120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6040150 TZLO4040140 TZLO5040100 TZLO6030100 TZLO6040220 TZLO6060120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6050150 TZLO4050140 TZLO5020120 TZLO6040100 TZLO6050220 TZLO6030130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TZLO6011025 TZLO4060140 TZLO5030120 TZLO6030110 TZLO6060220 TZLO6040130
0
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TZLO6070220
TZLO6012025 TZLO4070140 TZLO5040120 TZLO6040110
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TZL0O6080220
TZLO6030260 TZLO4030150 TZLO5050120 TZLO6050110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TZL0O6090220
TZLO6040260 TZLO4040150 TZLO5030140 TZLO6060110
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TZL0O60100220
TZLO4070160 TZLO4050150 TZLO5040140 TZLO6020120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT181045 TPLT4040200 TPLT5070180 TPLT6060160 TPLT4060160 TPLT4050150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT201045 TPLT4050200 TPLT5080180 TPLT6070160 TPLT4070160 TPLT4060150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT201250 TPLT4060200 TPLT5030200 TPLT6080160 TPLT4080160 TPLT4070150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT301850 TPLT4070200 TPLT5040200 TPLT6090160 TPLT4030180 TPLT4030160
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT302060 TPLT4080200 TPLT5050200 TPLT6040170 TPLT4040180 TPLT4040160
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT303060 TPLT4090200 TPLT5060200 TPLT6050170 TPLT4050180 TPLT4050160
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT301570 TPLT4030220 TPLT5070200 TPLT6060170 TPLT4060180 TPLT5070140
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT302070 TPLT4040220 TPLT5080200 TPLT6070170 TPLT4070180 TPLT5030150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT303070 TPLT4050220 TPLT5090200 TPLT6080170 TPLT4080180 TPLT5040150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT302080 TPLT4060220 TPLT5030220 TPLT6090170 TPLT4030200 TPLT5050150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT303080 TPLT4070220 TPLT5040220 TPLT6040180 TPLT5030160 TPLT5060150
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT3020100 TPLT4080220 TPLT5050220 TPLT6050180 TPLT5040160 TPLT5070150
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT3030100 TPLT4090220 TPLT5060220 TPLT6060180 TPLT5050160 TPLT6050120
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT3040100 TPLT4010022 TPLT5070220 TPLT6070180 TPLT5060160 TPLT6060120
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT402070 TPLT502060 TPLT5080220 TPLT6080180 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 TPLT6050130
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT403080 TPLT503070 TPLT602060 TPLT6040200 TPLT5040180 TPLT6060130
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT403580 TPLT502080 TPLT602070 TPLT6050200 TPLT5050180 TPLT6050250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT403590 TPLT502580 TPLT602080 TPLT6060200 TPLT5060180 TPLT6060250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4020100 TPLT503080 TPLT603080 TPLT6070200 TPLT6050140 TPLT6070250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4030100 TPLT503580 TPLT604080 TPLT6080200 TPLT6030150 TPLT6080250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4040100 TPLT503590 TPLT603090 TPLT6090200 TPLT6040150 TPLT6090250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4020120 TPLT5020100 TPLT604090 TPLT6010020 TPLT6050150 TPLT60100250
0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4030120 TPLT5030100 TPLT6020100 TPLT6030220 TPLT6060150 TPLT6050260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4040120 TPLT5040100 TPLT6030100 TPLT6040220 TPLT60110260 TPLT6060260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4050120 TPLT5020120 TPLT6040100 TPLT6050220 TPLT60120260 TPLT6070260
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039493 DE 13 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4030140 TPLT5030120 TPLT6030110 TPLT6060220 TPLT60130260 TPLT6080260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4040140 TPLT5040120 TPLT6040110 TPLT6070220 TPLT6040160 TPLT6090260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-
TPLT4050140 TPLT5050120 TPLT6050110 TPLT6080220 TPLT6050160 TPLT60100260
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT60110250
TPLT4060140 TPLT5030140 TPLT6060110 TPLT6090220
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT60120250
TPLT4070140 TPLT5040140 TPLT6020120 TPLT6010022

0
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT6030260
TPLT4030150 TPLT5050140 TPLT6030120 TPLT6030250
Bfix- Bfix- Bfix- Bfix- Bfix-TPLT6040260
TPLT4040150 TPLT5060140 TPLT6040120 TPLT6040250
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20200643
RADICACION No.: 20211070214
FECHA: 13/04/2021

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

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 13 de Septiembre de 2021

Signature Not

{ h ~
LY ' 7 '-,‘
| /
~ N Mo, f ]
/ e ——
e e e - - —

Verifie
Firmadedlgitaiment) por LUCIA AYALA RODRIGUEZ
LUIIREGR TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Fecha: 2021/0¢f¥ecto: Legal: dpulidob, Técnico: ycalderonn Reviso: cordina_varios

;{ 8:59:4% C
azon: Inv|

Locacion: % DTAD.C.,

Colombia
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La salud

es de todos

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 Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20131367 RADICACION: 20191199400 FECHA: 10/10/2019
REGISTRO SANITARIO: 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 MEDICAL ELECTRIC SAW AND DRILL -
SIERRA ELECTRICA MEDICA Y PERFORADOR, a favor de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI -
VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

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

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2017031952 del 03/08/2017 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0016640 a favor de IMPLAMEQ S.A.S 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 sentido de APROBAR :

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

MODELOS BJJZ-1: BJ2100, BJ2101, BJ2101S, BJ2102, BJ2102SAO, BJ2103, BJ2103B,
BJ2103D, BJ2104, BJ2105, BJ2106, BJ2107, BJ2107B, BJ2107D, BJ2109, BJ2110, BJ2111,
BJ2112, BJ2113, BJ1001, BJ1002, BJ2003, BJ1004, BJ1005, BJ4200, BJ4201, BJ4202,
BJ4202A, BJ4202B, BJ4202SA0, BJ4203B, BJ4203D, BJ4204, BJ4205, BJ4206, BJ4207B,
BJ4207D, BJ4209, BJ4213, BJ6200, BJ6201, BJ6203, BJ6207B, BJ4400, BJ4401, BJ4402,
BJ4402SA0, BJ4403B, BJ4403D, BJ4407B, BJ4407D,BJ4413, BJ8200, BJ8201, BJ8202,
BJ8202SA0, BJ8203, BJ8209, BJ8213; MODELOS BJJ-1: BJ1101, BJ1106, BJ1108, BJ1109,
BJ4101, BJ4106, BJ4108, BJ4109, BJ4301, BJ4309, BJ6101, BJ6109, BJ8101; MODELOS BJZ-1
:BJ1102, BJ1102A, BJ1103, BJ1103B, BJ1103D, BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ1107B, BJ1107D,
BJ4102, BJ4102A, BJ4102SA0, BJ4103, BJ4103B, BJ4103D, BJ4104, BJ4105, BJ4107,
BJ4107B, BJ4107D, BJ4302, BJ4303, BJ4303B, BJ4307, BJ4307B, BJ4307D, BJ6103B,
BJ6103,BJ6107B;BJ8102,BJ8103,BJ8113.
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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 Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

BJJ-I:

BJ1401,BJ4306,BJ4308,BJ5101,BJ5109,BJ5501,BJ5501-11,BJ5506,BJ5509,BJ5301.

BJZ-I:
BJ1402,BJ1403B,BJ1407B,BJ6103D,BJ6107D,BJ8113A,BJ8113B,BJ5103B,BJ5103D,BJ5107B,
BJ5107D,BJ5503B,BJ5503D,BJ5507B,BJ5507D.

BJJZ-I:
BJ2113A,BJ2113B,BJ4213A,BJ4213B,BJ4413A,BJ4413B,BJ4505,BJ6207D,BJ8213A,BJ8213B,B
J5400,BJ5402,BJ5402SA0,BJ5407B,BJ5407D,BJ5413,BJ5600,BJ5602,BJ5602SA0,BJ5607B,BJ
5607D,BJ5613,BJ1201,BJ12015,BJ14001,BJ4001,BJ6001,BJ8001,BJ43001,BJ43003,BJH1001,
BJ14002,BJ8002,BJ43002,BJ43002-4B,BJH1002,BJ1002-4,BJ4004,BJ6004,BJ43004,BJH1004,
BJ8005,BJ11021,
BJ41021SA0,BJ1103B1,BJ1103B5,BJ1107B1,BJ1107D1,BJ1107B1L,BJ1107D1L,BJ1107B1T,B
J1107D1T,A,B,D,F,S,G,H,|,K,L,M,N,P.Q,R,,BJXDH,BJ5800,BJ5802,BJ5802B,BJ5802D,BJ5802S,
BJ5802SA0,BJ5813.

BJWJZ-1:
BJ36006,BJ36012,BJ3600,BJ3607SA0,BJ3602-01,BJ3602-02,BJ3602-03,BJ3602-04,BJ3602-
05,BJ3603-01,BJ3603-02,BJ3603-03,BJ3603-04,BJ3603-
05,BJ3601,BJ3605,BJ3609,BJ3500,BJ3501,BJ3502,BJ3502SA0,BJ3507SA0,BJ3513,BJ3517,BJ
35012,BJ35016,BJ3401,BJ3402,BJ3407.

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

k |{-\-\. .I i
- s e _-_-""\-\.-} __\_-\“FL = 3
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifie
Firmace=lgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/1@28
11:17:39 C
Razén: Inv,

Locacion: % DTAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019029562 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20131367 RADICACION: 20191123011 FECHA: 28/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016640 VIGENCIA: 03/08/2027
ANTECEDENTES

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

Que mediante escrito nimero 20191123011 radicado el 28/06/2019, el Doctor MAURICIO
SANCHEZ ROJAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa IMPLAMEQ
S.A.S, presenté 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 modificacién con base en la
verificacion de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017031952 de 3 de Agosto de 2017
que concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016640 a favor de IMPLAMEQ S.A.S
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 sentido de APROBAR:

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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o Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029562 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g .\l .
= | N
C.,.ﬁf_—}\#

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

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

RESOLUCION No. 2017031952 DE 3 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

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

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

MARCA: BOJIN

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016640

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

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

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

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

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICOS

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

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

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

PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
MODELOS BJJZ-1: BJ2100, BJ2101, BJ2101S, BJ2102, BJ2102SA0, BJ2103,
BJ2103B, BJ2103D, BJ2104, BJ2105, BJ2106, BJ2107, BJ2107B, BJ2107D, BJ2109,
BJ2110, BJ2111, BJ2112, BJ2113, BJ1001, BJ1002, BJ2003, BJ1004, BJ1005,
BJ4200, BJ4201, BJ4202, BJ4202A, BJ4202B, BJ4202SA0, BJ4203B, BJ4203D,
BJ4204, BJ4205, BJ4206, BJ4207B, BJ4207D, BJ4209, BJ4213, BJ6200, BJ6201,
BJ6203, BJ6207B, BJ4400, BJ4401, BJ4402, BJ4402SAO, BJ4403B, BJ4403D,
BJ4407B, BJ4407D,BJ4413, BJ8200, BJ8201, BJ8202, BJ8202SA0, BJ8203, BJ8209,
BJ8213; MODELOS BJJ-1: BJ1101, BJ1106, BJ1108, BJ1109, BJ4101, BJ4106,
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W Invima

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

RESOLUCION No. 2017031952 DE 3 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

BJ4108, BJ4109, BJ4301, BJ4309, BJ6101, BJ6109, BJ8101; MODELOS BJZ-1 :
BJ1102, BJ1102A, BJ1103, BJ1103B, BJ1103D, BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ1107B,
BJ1107D, BJ4102, BJ4102A, BJ4102SAO, BJ4103, BJ4103B, BJ4103D, BJ4104,
BJ4105, BJ4107, BJ4107B, BJ4107D, BJ4302, BJ4303, BJ4303B, BJ4307, BJ4307B,
BJ4307D, BJ6103B, BJ6103, BJ6107B; BJ8102, BJ8103, BJ8113.

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20131367
RADICACION NO.: 2017109304

FECHA DE RADICACION: 02 08 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

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

2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

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

Firma valida

Digitally signed by ELK,
OTALVARO CI N

Date: 2017.08.0
Reason: Invima
Location: Bogota, C
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DE COLOMBIA
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e :’!epﬂblica de Colombia

nisterio de Salud y Proteccién Social

Instituto gaclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
ESOLUCION No. 2019016465 DE 7 de Mayo de 2019

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
cnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

A_nae 32:;::;0? Técnicg de Dispositivos Médicos y otras Te
[ 47n2 gsd eyzglcrjmentos_ - Invima, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
5 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado nimero 20181020892 de fecha 06 de Febrero de 2018, la Doctora TANIA PATRICIA
en calidad de Apoderada de la empresa IMPLAMEQ S.A.S, solicité Permiso

?OgRIGUEZ CASTELLAR, actuando

e Comercializacién para el producto DRILL HANDPIECE, SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW

gfggg&\%Aggghlﬁésop?mreo FLEXIBLE; ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO QUIRURGICA
a favo icili = ‘

IMPORTAR Y VENDER. r de IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI — VALLE, en la modalidad

Que mediante auto numero 2018012121 de fecha 8 de octubre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. A!fejgar el formulario corregido indicando la direccién de la empresa IMPLAMEQ S.A.S "CALLE 5 B2 # 30-
14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca" de acuerdo a lo aprobado en el Certificado de Capacidad de
A!macen_amfen!o y/o Acondicionamiento CCAA. Toda vez que no coincide la direccién aportada en el
formulario "CALLE 5B # 30-14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca® con la aprobada en el CCAA "CALLE 5 B2 # 30-

14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca”.

2_’. De acuerdo a lo anterior, deberd allegar artes finales de etiquetas de importador acorde al articulo 54,

literal b y c del articulo 55 y articulo 57, indicando correctamente el domicilio del importador "IMPLAMEQ
S.A.S "CALLE 5B 2 # 30-14 Piso 2 Cali, Valle del Cauca®, al igual que el nombre genérico del producto,
quedando: DRILL HANDPIECE, SURGICAL, ELECTRICALLY - POWERED; SAW SURGICAL MANUALLY
- OPERATED FLEXIBLE; ABRASIVE DEVICE - PIEZA DE MANO QUIRURGICA ELECTRICA Y

CUCHILLAS. Finalmente, deberd cambiar de registro sanitario a Permiso De Comercializacion en la
etiqueta ya que NO es considerado un Dispositivo Medico sino un Equipo Biomédico.

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

a lo allegado en el certificado de venta libre, y demas documentos.
4. Allegar la autorizacién de la empresa fabricante SCIENCEMEDIC CO; LTD 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, teniendo en cuenta que la aportada se encuentra sin firmas.

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

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

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesiéon de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacién para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2018012121 de fecha 8 de Octubre

de 2018, siendo SATISFACTORIA por cuanto se allega formulario en el que se corrige el domicilio del importador y
el domicilio del fabricante, se aporta etiqueta del importador corregida acorde a lo solicitado en el auto y finalmente
allega la autorizacién de la empresa fabricante a la empresa IMPLAMEQ S.A.S para que figure como titular e

importador en el registro sanitario, debidamente firmada por el representante legal de la misma, y en consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) aflos a
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Ministeri publica de Colombia

Instituto Nac O de Salud y Proteccié
RESigttll (?I% :i%ilancla de Medlcament:ss;roill?rlnentos - INVIMA
Lo ' POF I ] o 0. 2019016465 DE 7 de Mayo de 2019
a Direccion Técnica de Disooalt € concede un Permiso de Comercializacién
Medicamentos ¢ Al itivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

entos - Invi e
Decreto 4725 de 2005 modificado gl;" e?%:cj:?:t:::cgag Z Iazso:?cu"ades oo, Peorela 2210 48 SRl
e .Y Ley 1437 de 2011.

PRODUCTO:
T E&ﬁup'ggghigggIgfiE_).(FBLLEECTthALLY - POWERED; SAW SURGICAL
! . : ABRAS %
) QUIRURSICA ELECTRICA ¥ GUCHLLAS IVE DEVICE - PIEZA DE MANO
PERMISO DE CIENCEMEDIC

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

INVIMA 2019EBC-0019750

IMPORTAR Y VENDER

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

IMPO .
ACONRJ;Q%%iEgg)ﬁ(ES ) IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO ): IMPLAMEQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
RIESGO: ﬁgunpo BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO
S: PARTES DEL EQUIPO: PRINCIPALES: CONEXION SIERRA MEDICA; BATA DE

BLOQUEO: DISPARADOR: BOTON DE FUNCION, MANIJA; ENTRADA DE
ENERGIA: INTERRUPTOR SEPARADOR DE BATERIA; ACCESORIOS:
CARCASA DE LA BATERIA: BATERIA 8 CELDAS; ACCESORIO DE MICRO
SIERRA: ACCESORIO DE TALADRO (PORTA BROCAS DE TIPO COMBINADO);
ACCESORIO DE ESCARIADOR (STRYKER, ZIMMER, HODSON); ACCESORIO
DE TALADRO (MANDRIL DE TIPO DESMONTABLE); ACCESORIO DE MICRO
SIERRA - ACCESORIO DE TALADRO (PLATO COMBINADO) ; ACCESORIO DE
ESCARIADOR (STRYKER, ZIMMER, HODSON); ACCESORIO DEL
ESCARIADOR (AO SYNTHES), FIJACION DE ALAMBRE / PASADOR;
CONEXION DE BROCA AO:; FIJACION ALTERNATIVO; CAJA; PAQUETE DE
BATERIA PARA ESTERILIZACION EO; BATERIA 4 CELDAS; PROTECTOR DE
BATERIA 8 CELDAS: PROTECTOR DE BATERIA 4 CELDAS; CARGADOR DE
BATERIA DE 3 MANERAS; CUCHILLAS

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

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 COMERCIALIZACION AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELOS:
CODIGO PRODUCTO DESCRIPCION
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 ATTACHMENT / 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 A/O DRILL BIT ATTACHMENT
SMB-100MS MINI SAW ATTACHMENT (0~20,000CPM)
SMB-100T BATTERY STERILIZE CASE
SMB-100BP-8 BATTERY PACK(8CELL)
SMB-100BP-4 BATTERY PACK(4CELL)
SMB-100C-8 BATTERY HOUSING FOR SMB-100BP-8
SMB-100C-4 BATTERY HOUSING FOR SMB-100BP-4
SMB-100BS-8 BATTERY SHIELD
SMB-100BS-4 BATTERY SHIELD
SMB-100BC-4 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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FIJADOR PEDIATRICO SMALL CON
CABEZALENT

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com mﬁg ' Al
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CARACTERISTICAS

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

e Unico uso

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD104 FIJADOR PEDIATRICO
QD1008 CABEZALEN T PEDIATRICO
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e FEl fijador pedidtrico small con cabezal en T, se encuentra disponible en caja
metdlica, que debe ser esterilizado en cada institucion

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion

Correo: implameq@implameq.com
www.implameq.com




! Implameq

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

Este cabezal se despacha con el fijador pedidtrico, equipo bdsico de fijacion externa, pieza
de mano, debe ir acompanado con su respectiva plantilla para su implantaciéon

Tornilleria de hidroxiapatita de 5,0-6,0 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

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. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860

Correo: implameq@implameq.com
www.implameq.com

Hacemos
tu vocacion

) .




$implameq

FIJADOR PEDIATRICO
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@ Implameq
CARACTERISTICAS
e Angulacién de cabezales de 36°.

e Permite adaptacion de cabezalen T.

e Unico uso.

INDICACIONES

e Estabiliza fractura de huesos largos en pacientes pedidtricos.

e Fractura de humero en adultos.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION CANTIDAD
QD104 FIJADOR PEDIATRICO 1
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El fijador pedidtrico se encuentra en presentacion en caja metdlica, y debe ser
esterilizado por cada institucion
e Esterilizacién a vapor o bajas temperaturas pardmetros establecidos por cada

entidad.
MATERIAL
e Aleacién de aluminio.
e Acero.
IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
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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 incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

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

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

Q115013- CHA

TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30

Q125013-CHA

TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40

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

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
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FIJADOR PEEK DE PILON TIBIAL

& ™
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®Implameq
CARACTERISTICAS
e La angulacién de los cabezales es de 44°.

e RadiolUcido, posee unidad estdndar de distraccidén y compresién.

e Unico uso.

INDICACIONES

e Fractura de tibia distal.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD123-2 PEEK PILON TIBIAL
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El peek de pilon tibial se encuentra en presentacién en caja estéril, estd compuesto
por una llave allen de 5 y 3 mm para su manejo y su respectiva unidad de
dsitraccion-compresion.

e Elimplante no requiere esterilizacién por parte de la entidad.

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 5089 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
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MATERIAL

e Aleacion de aluminio.

e PEEK.

! Implameq

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

ALGUNOS BENEFICIOS

externa, guia de pildn tibial y pieza de mano,

e La angulacién de los cabezales es de 44°.

El fijador PEEK de pilon tibial se implanta con ayuda del equipo bdsico de fijacidn

e Radiolicido, posee unidad estdndar de distraccidén y compresion.

e Se emplea con tornillos 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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando
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FIJADOR PEEK METADIAFISIARIO
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%5 Implameq

CARACTERISTICAS

e La angulacién de los cabezales es de 44°.
e RadiolUcido, posee unidad estdndar de distraccién y compresion.

e Unico uso.

INDICACIONES

e Fracturas de tibia diafisaria, proximal y distal.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD124-2 PEEK METADIAFISIARIO
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elpeek metadiafisiario se encuentra en presentacién en caja estéril, estd compuesto
por una llave allen de 5 y 3 mm para su manejo y su respectiva unidad de
dsifraccion-compresion.

e Elimplante no requiere esterilizacién por parte de la entidad.

¢ Almacenar a Temperatura ambiente (15 a 30 ° C).
IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemo_s
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MATERIAL

e 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 destrucciéon
y/o incineracion, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

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

e Se emplea con tomillos de HA de 6.0, los cuales se mencionan a continuacién:

REFERENCIA DESCRIPCION
Q126013-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30
Q136013-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40
Q116015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30
Q146015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40
Q156015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50
Q186060-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60
IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos

PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
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mplantes médico - Quir

FIJADOR DE RADIO DISTAL
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CARACTERISTICAS

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

e Unico uso.

INDICACIONES

e Estabilizacion de fracturas de radio distal.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

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

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

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

e No requiere esterilizacion por parte de la institucion.

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
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MATERIAL

e Aleacion de aluminio.

e Fibra de carbono.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e Estos dispositivos/ kit son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a
destruccion y/oincineracion, con la compania 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.

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
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FIJADOR SMART LOWER
HUMERO, RADIO, CUBITO, TIBIA, PIE
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CARACTERISTICAS

Versatilidad en sus cabezales que permite realizar diferentes montajes (entre ellos,
fipo delta para fibia distal).

Variedad en la longitud de sus barras.
Se adapta facilmente a tornillos de acero e hidroxiapatita.
Diseno modular, rdpido montaije.

Uso Unico.

INDICACIONES

Estabilizacion de fracturas.

CONTRAINDICACIONES

Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION

QzS82001 CABEZAL BARRA BARRA SMART LOWER
QZ582002 CABEZAL BARRA TORNILLO SMART LOWER
QzS82012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART LOWER
QZS582003 CABEZAR BARRA PIN SMART LOWER
QzS81001 CABEZALEN T DE TORNILLO SMART LOWER
QZS83003 EXTESION ANGULADA 30 ° SMART LOWER
QzS83001 EXTENSION RECTA SMART LOWER
Q7586150 BARRA DE CARBONO DE 8 X 150 MM
Qz586200 BARRA DE CARBONO DE 8 X 200 MM
QZ586250 BARRA DE CARBONO DE 8 X 250 MM
QzS86300 BARRA DE CARBONO DE 8 X 300 MM
QZS86350 BARRA DE CARBONO DE 8 X 350 MM
QzS86400 BARRA DE CARBONO DE 8 X 400 MM

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
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REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elfijador Smart lower, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion.

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio.
e Acero.
e Barra en fibra de carbono.

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 compania correspondiente cuando asi aplique.
El fijador Smart lower debe ir acompanado con equipo bdsico de fijacién 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. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
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REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos

PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860
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FIJADOR DE MICROMOVIMIENTO
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% Implanmeq
CARACTERISTICAS |
e Versatilidad, se manejan 3 tipos: largo, esténdar, y corto
e Posee tuerca de micromovimiento
e Cabezales de angulacion de 36°

e Se adapta cabezal en T para fractura distal de fémur

INDICACIONES

e Fracturas de fémur y tibia

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgico y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

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

Cabezales adicionales :

e Lechos Oblicuos — REF D1005

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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%5 Implameq

Utilizado en fracturas de femur proximal.

e Cabezal arficulado de cadera - REFD1121

Para atrodiastasis y artrodesis de cadera.

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elfijador de micromovimiento y los cabezales asociados, se encuentra disponible en
caja metdlica, debe ser esterilizado por cada institucion

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemo_s
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El fijador de micromovimiento debe ir acompanado con equipo bdsico de fijacion externa,
pieza de mano, con su respectiva unidad.

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

REFERENCIA

DESCRIPCION

Q126013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/30

Q136013-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 130/40

Q116015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/30

Q146015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/40

Q156015-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 150/50

Q186060-CHA

TORNILLO DE SCHANZ HA 6.0 DE 180/60

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 - NIT. 900. 515.661- 4
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RIEL DE TRANSPORTE
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%5 Implameq

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica 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

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte se encuentra en presentacion en caja metdlica,

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

MATERIAL

e Aleacidn de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

e 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 para su manejo,

e Este sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a través del acople de
fransporte

e Se acoplan diferentes cabezales

e Cada fijador viene con unidad de compresion y distraccion

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0 de didmetro

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
DEFORMIDAD TIBIA PROXIMAL
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INDICACIONES

e Correccioén de varo y valgo en tibia proximal

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM

QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM

QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM

QD2050 CABEZAL DEFORMIDAD TIBIA PROXIMAL
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de fransporte con cabezal de deformidad de tibia proximal se encuentra en
presentacién en caja metdlica, debe ser esterilizado por cada institucién

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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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 incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

e Este riel con cabezal de deformidad de tibia proximal implanta con ayuda del
equipo bdsico de fijacion externa, y pieza de mano, en cada riel viene incluida llave
Allen de 5 mm para su manejo,

e Para suimplantacidn no se requiere de plantillas

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com mﬁg Tl

www.implameq.com
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
MULTIPLANAR

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com Ynﬁg T

www.implameg.com
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INDICACIONES

e Correccidon de varo, valgo, antecurbatum, recurbatum y translacion en fémury
fibia

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QD2021 CABEZAL MULTIPLANAR LRS
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte con cabezal multiplanar se encuentra en presentacién en caja
metdlica, debe ser esterilizado por cada institucion

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameg@implameq.com : rdf
www.implameq.com




$implameq

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

e Este riel con cabezal multiplanar 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,

e Para suimplantacién no se requiere de plantillas

e Tornillos de hidroxiapatita de 5, 0y 6,0 de didmetro

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com mﬁg Tl

www.implameq.com
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
SWIVELLING

] - - \
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AIKE(SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com Ynﬁg T
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INDICACIONES

e Correccidon de varo y valgo en fémur vy tibia

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD203 TRANSPORTE ADULTO 23 CM
QD202 TRANSPORTE ADULTO 30 CM
QD201 TRANSPORTE ADULTO 40 CM
QDb2019 CABEZAL SWIVELLING
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

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

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameg@implameq.com : rdf
www.implameq.com




$Implameq

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

e Este riel con cabezal de swivelling 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,

e No requiere plantilla de instrumental para su implantacién

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0 de didmetro

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com mﬁg Tl

www.implameq.com
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mplantes médico - Quir

RIEL DE TRANSPORTE PEDIATRICO

IMPLAMEQ SAS - NIT. S00. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemo:s
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com mﬁg ‘Al

www.implameq.com
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INDICACIONES

e Transportes

e Alargamientos

e Correcciones angulares en nifos en fémur vy tibia
e Correcciones angulares de humero en adultos

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD206 TRANSPORTE PEDIATRICO 15 CM
QD205 TRANSPORTE PEDIATRICO 20 CM
QD204 TRANSPORTE PEDIATRICO 25 CM
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte pedidtrico se encuentra en presentacion en caja metdlica, debe
ser esterilizado por cada instituciéon

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemo_s
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion

Correo: implameq@implameq.com
www.implameg.com
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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 incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.

e 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 para su manejo,

e Serequiere de plantillas para su implantacion

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com mﬁg TJ1

www.implameg.com
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RIEL DE TRANSPORTE

C€ S0 4y

INTERMATIONAL

AIKE(SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX:(2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tU VOC le)r‘l
Correo: implameg@implameg.com W'Iﬁﬁ IVl

www.implameg.com




{ Implameq

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica 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
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

e Elriel de fransporte se encuentra en presentacién en caja metdlica,

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

entfidad.
IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos

PBX:(2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Fl .

Correo; implameg@implameq.com mﬁg 1
www.implameaqg.com
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MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

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

e FEste sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a fravés del acople de
fransporte

e Se acoplan diferentes cabezales

e Cada fijador viene con unidad de compresién y distraccion

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0 y 6,0 de didmetro

IMPLAMEQ 5AS - NIT. 500. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX:(2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tLl VOC Cltjﬁ
Correo: implameq@implameq.com mﬁ'g T]1

www.implameg.com
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INDICE

P cha tecnicad

e Miembro superior

e Miembro inferior

Advertencia:

Esta descripcion de la técnica no es suficiente para su aplicacion
clinica inmediata.

Se recomienda vivamente el aprendizaje practico junto a un
cirujano experimentado.




n Linea de Fijacion Externa Implameq Miembro superior

HUMERO,TIBIA O
Y FEMUR EN NINOS

Fijador Pediatrico

Indicaciones:

- Estabiliza fracturas de huesos largos en
pacientes pediatricos

- Fracturas de himero en adultos.

Caracteristicas:
Acero v aleacion de aluminio.

- Versatilidad
- Cabezales de Angulacion de 36°
- Multiples Cabezales

Fijador Pediatrico
Small con cabezalen T

Indicaciones:

Estabiliza fracturas de huesos largos en
pacientes pediatricos

- Fracturas de himero en adultos.

Caracteristicas:
Acero y aleacion de aluminio.

- Versatilidad
- Cabezales de Angulacion de 36°

Riel de Transporte
Pediatricos

Indicaciones:

- Transportes,

- Alargamientos

- Correcciones Angulares en Fémur y
Tibia en nifios y himero en adultos.

Caracteristicas:
Acero y aleacion de aluminio.

- Versatilidad

- Diferentes Cabezales

- Unidad de Compresion y distraccién
- Diferentes longuitudes

J)Implameq 15,20, 25 mm -
‘ Implantes meédico - Quirurgicos




Miembro superior Linea de Fijacion Externa Implameq

CODO @

Fijador
de Codo

- Versatililidad
- Angulacion de 36° de

Indicado para anquilosis de Acero vy aleacion de
los cabezales.

codo, y proteccién de la aluminio.
osteosintesis.

Indicaciones: Caracteristicas:

MANO C
ANTEBRAZO

Fijador de
Radio Distal

Indicaciones: Caracteristicas: ) o
Estabilizacion de Fracturas - Aleacién de aluminio. Kit Estéril.
de Radio Distal. - Fibra de carbono.

®Implameq

Implantes médico - Quirurgicos

;



ﬂ Linea de Fijacion Externa Implameq

Miembro superior

MANO C
Y PIE

Minifijador para
Alargamientos

riel, pequefiio, estandar,

Indicaciones: Caracteristicas: Diferentes tipos de
Alargamientos y transportes Acero y aleacion
6seos en mano vy pie. de aluminio. largo.

Minifijador para
Estabilizacion de
Fracturas

Indicaciones: Caracteristicas: - Diferentes tipos de
Estabilizacién de fracturas - Acero y aleacion de cabezales.
en mano y pie. aluminio. - Diferentes tamaiios:
- Barra fibra de carbono. corto, estandar y largo.
®lmplameq

Implantes meédico - Quirurgicos



Miembro superior Linea de Fijacion Externa Implameq

HUMERO, RADIO, G
CUBITO, TIBIA, PIE.

I

Fijador
Smart
Lower

Indicaciones:
Estabilizacién de fracturas.

Caracteristicas:

- Acero vy aleacién de
aluminio.

- Barra fibra de carbono.

Versatilidad.
Se le acoplan diferentes
tipos cabezales.

O

BImplameq

Implantes médico - Quirtirgicos



n Linea de Fijacion Externa Implameq Miembro superior

MANO C
Y PIE

Fijador
Smart Upper o

Indicaciones:
Estabilizacion de fracturas.

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

- Versatilidad
- Se le acoplan diferentes
tipos cabezales.

HUMERO, RADIO, CUBITO,
FEMUR, PELVIS, TIBIA, PIE

Fijador Control
de Danos

Indicaciones:
Estabilizacién de fracturas.

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

Versatilidad.
Se le acoplan diferentes
tipos cabezales.

& lmplameq

Implantes médico - Quirurgicos




Miembro inferior Linea de Fijacion Externa Implameq n

@ PELVIS

Fijador de Pelvis

Indicaciones: Caracteristicas: - Versatilidad
Reduccién en fracturas de la Acero vy Aleacién de - Se le acoplan diferentes
sinfis del pubis. Aluminio. tipos cabezales.

g!) mplameq

mplantes médico - Quirurgicos



m Linea de Fijacion Externa Implameq Miembro inferior

FEMUR,TIBIA C

Fijador de Micromovimiento

Indicaciones:
Fracturas de Fémur vy Tibia.

Caracteristicas:
Acero y Aleacién 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 Aleacién de Aluminio.

- Versatilidad.

- Se manejan 3 tipos: largo, 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 Aleacién de Aluminio.

- Versatilidad.

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

- Cabezales de angulacion de 36°

®lmplameq .
‘ Implantes meédico - Quirurgicos




Miembro inferior Linea de Fijacion Externa Implameq m

Fijador de
Micromovimiento
con Cabezal Articulado
de Cadera
O
Indicaciones: Caracteristicas: - Versatilidad.
Artrodiastasis y Acero vy aleacién de - Se manejan 3 tipos: largo,
artrodesis de cadera. aluminio. estandar y corto.

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

FEMUR C

Fijador
Pertrocantérico O

Indicaciones: Caracteristicas: - Minimamente
Fracturas de Fémur Proximal. - Aleacién de aluminio. .
Invasivo
®lmplameq

Implantes médico - Quirurgicos

;



Linea de Fijacion Externa Implameq

Miembro inferior

FEMUR,TIBIA C

Riel de Transporte

Indicaciones: Caracteristicas:

- Rieles de transporte para Acero y Aleacién de
alargamientos. Aluminio.

- Correcciones Angulares en

Fémur y Tibia.

- Versatilidad.

- Se acoplan diferentes cabezales.

- Se usa con plantillas.

- Unidad de compresion y distraccion.
- Diferentes longuitudes 23, 30, 40.

Riel de Transporte con
Cabezal Swivelling

Indicaciones:
Correccion de varo y valgo
en fémur v tibia.

Implantes meédico - Quirurgicos

g)lmplameq

Caracteristicas:
Acero vy Aleacién de Aluminio.

O

Riel de Transporte con
Cabezal Multiplanar

Indicaciones: Caracteristicas:
Correccién de varo, valgo, Acero y Aleacién de
antecurbatum, recurbatum y Aluminio.

translacién en fémur v tibia.

- Se usa con plantillas.
- Unidad de compresion y distraccion.
- Diferentes longitudes 23, 30, 40.

O

Riel de Transporte con Cabezal
Deformidad Tibia Proximal

- Se usa con plantillas.
- Unidad de compresion y distraccion.
- Diferentes longitudes 23, 30, 40.



Miembro inferior

Linea de Fijacion Externa Implameq m

TIBIA (%

TIBIA, PIE O

Peek Metadiafisiario

Indicaciones:
Fracturas de tibia diafisiaria, proximal y distal.

Caracteristicas:
Aleacién de Aluminio - PEEK.

- Angulacién de los cabezales de 44°
- Radiolucido.

- Unidad Estandar Distraccion

y Compresion.

Peek Tipo Hibrido

Indicaciones:
Fractura de Tibia Proximal.

Caracteristicas:
Aleacién de Aluminio - PEEK.

- Angulacion de los cabezales de 44°
- Radiolucido.
- Unidad Estandar Distraccion y Compresion.

Peek de Pilén Tibial

Indicaciones:
Fractura de Tibia Distal.

Caracteristicas:
Aleacién de Aluminio - PEEK.

- Angulacion de los cabezales de 44°
- Radiolucido

- Unidad Estandar Distraccion

y Compresion.

®lmplameq

Implantes meédico - Quirurgicos



m Linea de Fijacion Externa Implameq Miembro inferior

TIBIA, FEMUR C

Fijador Circular
Tipo Hibrido

Indicaciones:

Estabilizacién de fracturas,
alargamientos y transportes
4seos.

Caracteristicas:
Acero, Aleacion de
Aluminio.

- Versatilidad.
- Diferentes tipos de montaje.
- Diferentes tamanos en los aros.

O

L‘Y)Implameq

Implantes médico - Quirurgicos _




Miembro inferior Linea de Fijacion Externa Implameq E

O

Aros
de 2/3 ®
en Acero

Indicaciones:

Estabilizacion de fracturas,
alargamientosy transportes
dseos.

Caracteristicas:
Acero, Aleacion de Aluminio.

- Versatilidad.

- Diferentes tipos de montaje

- Diferentes tamaiios en los aros
de acuerdo a la necesidad.

Tensor
Dinamomeétrico
Hibrido

Indicaciones:

Estabilizacién de fijador,
alargamientos y transportes
06seos.

Caracteristicas:
Acero, Aleacion de Aluminio.

- Versatilidad.
- Confiable.

& Implameq

Implantes médico - Quirurgicos



m Linea de Fijacion Externa Implameq

TIBIA, FEMUR, PIE, A
RODILLA, PELVIS

Fijador Circular

S

Tipo llizarov

Indicaciones:

- Estabilizacion de
fracturas, alargamientos
y transportes 6seos.

- Correccion deformidad
de pie complejo.

- Soportes pélvicos ,
artrodesis, artrodiastasis.

Aros de acuerdo la
necesidad; completos,
medios, de pie, de

1/3, de 2/3.

Indicaciones:

- Estabilizacién de fracturas,
alargamientos y transportes
0seos.

- Correccion deformidad de
pie complejo.

- Soportes pélvicos ,
artrodesis, artrodiastasis.

®lmplameq

Implantes meédico - Quirurgicos

| —
Caracteristicas: - Versatilidad.
Acero y aleacion - Diferentes tipos de montaje.
de aluminio. - Bisagras especiales.

- Diferentes tamaiios en los aros.

C} O

Caracteristicas: - Versatilidad.
- Aleacién de aluminio. - Diferentes tipos de
- Fibra de carbono. montaje.

- Diferentes tamanos
en los aros de acuerdo
a la necesidad.

4



Linea de Fijacion Externa Implameq

-

Tensor Dinamométrico
llizarov

- Estabilizacién de montaje.

- Versatilidad
- Confiable

O

O

Aro de Pie Doble
Hilera 150-170

- Estabilizacién de fracturas, alargamientos
y transportes con conexion a pie.
- Correcién deformidad de pie complejo

- Versatilidad.
- Diferentes tipos de montaje.

;

Bisagras
Especializadas

- Estabilizacion de fracturas.
- Correcién deformidad de pie complejo
- Correcciones Angulares Tibia y Fémur.

- Versatilidad
- Diferentes tipos de montaje

Disractores
Telescopicos
- Estabilizacion de fracturas, alargamientos

y transportes dseos.

- Versatilidad
- Diferentes tipos de montaje

gg)lmplameq

Implantes meédico - Quirurgicos



m Linea de Fijacion Externa Implameq Miembro inferior

Notas:

Implantes médico - Quirurgicos

%I)Implameq



Miembro inferior Linea de Fijacion Externa Implameq m

Notas:

Implantes médico - Quirurgicos

%I)Implameq
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‘ Implantes médico - Quirurgicos .
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FIJADOR CONTROL DE DANOS

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com Ynﬁg T

www.implameg.com




! Implameq

CARACTERISTICAS:

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

e Variedad en cabezales que permite realizar diversos montajes en (tibia, fémur,
pelvis, hUmero).

e Unico uso.

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgico y psicoldgicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD6001Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 350
QD6002Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 250
QD6003Ts BARRA FIBRA DE CARBONO 14 X 150
QD6025 CABEZAL BARRA A BARRA
QDO029 CABEZAL BARRA TORNILLO
QPLT6030130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 DE 130/30
QPLT6040130 TORNILLO DE SHANZ 6.0 DE 130/40
QPLT6050150 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 150/50
QPLT6060150 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 150/60
QZLO6040180 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 180/40
QZLO6040200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/40
QZLO6050200 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
IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
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REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

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

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero
e Barra fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

El fijador de control de danos debe ir acompanado con equipo bdsico de fijacion externa,
pieza de mano.,

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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Tornillos de Acero de 6,0 como se menciona a confinuacion:

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
QZLO6040180 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 180/40
QZLO6040200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/40
QZLO6050200 TONILLO DE SHANZ 6.0 DE 200/50
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RIEL DE TRANSPORTE CON CABEZAL
ARTICULADO DE RODILLA

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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\

INDICACIONES
e Luxaciones de rodilla
CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

DESCRIPCION REFERENCIA
TRANSPORTE ADULTO 23 CM QD203
TRANSPORTE ADULTO 30 CM QD202
TRANSPORTE ADULTO 40 CM QD201

CABEZAL ARTICULADO DE RODILLA QD2029
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145
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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 institucién.

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

e Esteriel con cabezal articulado de rodilla se implanta con ayuda del equipo bdsico
de fijacién externa, y pieza de mano, en cadarriel viene incluida llave Allen de 5 mm
para su manejo.

e Para suimplantacién no se requiere de plantillas.

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0.

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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FIJADOR CIRCULAR TIPO HIBRIDO,
FEMUR Y TIBIA

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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CARACTERISTICAS:

Variedad en aros.

Variedad en agujas, dependiendo el tipo de fractura.

Se puede redalizar diferentes tipos de montagje.

Se puede acoplar peek hibrido, transporte, micromovimiento, clamp Sheffield.

Unico uso.

INDICACIONES

Estabilizacion de fracturas, alargamientos dseos en fémur y tibia.

Transportes éseos, fémur y tibia.

CONTRAINDICACIONES

Paciente inadecuado fisiolégico y psicoldgicamente.

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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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 AGUJA DOS AGUJEROS
QH7009 CLAMP AGUJA TRES AGUJEROS
QH8001 ACOPLE HIBRIDO
QH7013 CLAMP SHEFFIELD
QH7011 POSTE ESTANDAR
QH7168 POSTE 150 MM
D6010Cr BARRA REFORZADA DE 300
D6011Cr BARRA REFORZADA DE 200
QSHO020400 AGUJA SIN OLIVA 2,0 X 400
QD6028 CABEZAL PARA TORNILLO SUPLEMENTARIO
QH7140 BARRA ROSCADA DE 60
QH7142 BARRA ROSCADA DE 110
QH7144 BARRA ROSCADA DE 150
QH7088 CLAMP SENCILLO DE TORNILLO
QGN020400 AGUJA CON OLIVA LATERAL DE 2,0X400
QGMO020400 AGUIJA CON OLIVA CENTRAL DE 2,0X400
QH7146 BARRA ROSCADA DE 200
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El equipo hibrido, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion.
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e Esterilizacién a vapor o bajas temperaturas, pardmetros establecidos por cada
entidad.

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

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

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

Tornillos de hidroxiapatita de 6,0 de didmetro, como se mencionan a 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 - NIT. 900. 515.661- 4
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FIJADOR DE CODO
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CARACTERISTICAS:

e Angulacién de cabezales de 36°.
e Se acopla con cabezal enT, en caso de serrequerido.

e Unico uso.
INDICACIONES

e Anquilosis de codo.
e Proteccidén de osteosintesis en codo.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD305 FIJADOR DE CODO COMPLETO SIN TORNILLOS
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El fijador de codo, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion

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

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

El fijador de codo debe ir acompanado con equipo bdsico de fijacidon externa, pieza de
mano

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

Q115013- CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/30
Q125013-CHA TORNILLO DE SCANZ HA DE 5.0 130/40
Q115015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/30
Q145015-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 150/40
Q114120-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/20
Q114130-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/30
QZLR4030120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30
QIZLR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20
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FIJADOR PEEK TIPO HIBRIDO
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CARACTERISTICAS
e La angulacién de los cabezales es de 44°.

e RadiolUcido, posee unidad estdndar de distraccidén y compresion.

e Unico uso.

INDICACIONES

e Fracturas de fibia proximal o distal.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QXDH-D126-2 PEEK HIBRIDO
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El peek tipo Hibrido se encuentra en presentacidén en caja estéril, estd compuesto
por una llave allen de 5 y 3 mm para su manejo y su respectiva unidad de
dsitfraccion-compresion.

e Elimplante no requiere esterilizacién por parte de la entidad.

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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MATERIAL

e Aleacion de aluminio.

e PEEK.

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

&lmplameq

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

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

e Se emplea con tomillos de hidroxiapatfita de 6,0 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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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FIJADOR SMART UPPER
MANO Y PIE

AIKE(SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com Wtég ‘Al

www.implameg.com




! Implameq

CARACTERISTICAS

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

e Variedad en longitud en sus barras.

e Uso Unico.

INDICACIONES

e Estabilizaciéon de fracturas.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicolégicamente.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION

QZ592001 CABEZAL BARRA BARRA SMART UPPER
QZ592002 CABEZAL DE PIN TRANSFIXIANTE
QZ592012 CABEZAL BARRA TORN. INV. SMART UPPER
QZ592003 CABEZAL BARRA PIN SMART UPPER
QZS93003 EXTENSION ANGULADA 30° SMART UPPER
QZ593001 EXTENSION RECTA SMART UPPER
QZS96050 BARRA DE CARBONO DE 5 X50 MM
QZ596100 BARRA DE CARBONO DE 5 X 100 MM
QZS96150 BARRA DE CARBONO DE 5 X 150 MM
Q2596200 BARRA DE CARBONO DE 5 X 200 MM
Q7596250 BARRA DE CARBONO DE 5 X 250 MM

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e El fijador Smart upper, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser
esterilizado por cada institucion

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero
e Barra de fibra de carbono

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

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

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

Q114120-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/20
Q114130-CHA TORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 DE 120/30
QZLR4030120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/30
QZLR4020120 TORNILLO DE SHANZ 4.0 DE 120/20

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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FIJADOR CIRCULAR TIPO ILIZAROV
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CARACTERISTICAS:

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

INDICACIONES

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

e Soportes pélvicos.

e Correccién deformidad angular.

e Arfrodesis.

e Afrodidstasis.

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgico y psicoldgicamente.

REGISTRO SANITARIO
e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elfijador de ilizarov, se encuentra disponible en caja metdlica, debe ser esterilizado
por cada institucion.

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

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

e Estos dispositivos son de un solo uso, estos deben ir a disposicion final a destruccidn
y/o incineracién, con la compania correspondiente cuando asi aplique.
IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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El fijador llizarov debe ir acompanado con equipo bdsico de fijacidn externa, pieza de

mano, sierra.

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

Se puede redalizar diferentes tipos de montaje, cuenta con bisagras especiales y diferentes

h §

¥

tfamanos de aros de acuerdo a la necesidad.

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QH7211 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 70
QH7212 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 100
QH7213 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 150
QH7214 DISTRACTOR DE AUTO ALARGAMIENTO 200
QH7014 ARO COMPLETO DE 80 MM
QH7015 ARO COMPLETO DE 100 MM
QH7016 ARO COMPLETO DE 120 MM
QH7017 ARO COMPLETO DE 130 MM
QH7019 ARO COMPLETO DE 150 MM
QH7021 ARO COMPLETO DE 170 MM
QH7023 ARO COMPLETO DE 200 MM
QH7024 ARO COMLETO DE 220 MM
QH7106 ARO DE PIE DOBLE HILERA 150-170
QH7327 ARO MEDIO DE 100 MM
QH7328 ARO MEDIO DE 120 MM
QH7329 ARO MEDIO DE 130 MM
QH7331 ARO MEDIO DE 150 MM
QH7333 ARO MEDIO DE 170 MM
QH7335 ARO MEDIO DE 200 MM
QH7339 ARO DE PIE DE 100 MM
QH7340 ARO DE PIE DE 120 MM
QH7341 ARO DE PIE DE 130 MM
QH7343 ARO DE PIE DE 150 MM
QH7345 ARO DE PIE DE 170 MM
QH7347 ARO DE PIE DE 200 MM
QH7055 ARO DE 1/3 DE 150 MM CORTO
QH7057 ARO DE 1/3 DE 170 MMCORTO
QH7067 ARO DE 2/3 DE 150 MM
QH7069 ARO DE 2/3 DE 170 MM
QH7059 ARO DE 1/3 DE 200 MM
QGNO20400 AGUJA CON OLIVA LATERAL 2.0X400MM
QGMO20400 AGUJA CON OLIVA CENTRAL 2.0X400MM
QSHO20400 AGUJA SIN OLIVA DE 2.0X 400MM
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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 fijacion 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

dependiendo del espacio disponible.

. Permite puentear la articulacion de ser necesario.

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

. Posible compresion o distraccion.

. Fijacion segura de fragmentos con procedimientos minimamente invasivo.

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

tanto requiere s6lo un minimo espacio de aplicacion.

[—— ——]
"""

El Mini Fijador de trauma es un sistema de fijacion monolateral. En particular, el sistema puede ser usado
en trauma, fracturas periarticulares y articulares de los huesos pequefos de la mano y el pie, y en
aplicaciones ortopédicas como procedimientos reconstructivos en la mano y el pie incluyendo el

Indicaciones

tratamiento de la no-unién, correccién de deformidades, alargamiento y procedimiento de transporte dseo
y contracturas de partes blandas.

(T
=
& ,a
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Advertencias
No usar resonancia magnética.
Se recomienda no usar en pacientes que tengan cuadros psiquiatricos.

Realizar el proceso de esterilizacion por ser un producto nuevo.

FABRICANTE

3

LAS MEDIDAS QUE MANEJAMOS

QD506 MINIRIEL CORTO

QD505 MINIRIEL ESTANDAR

QD504 MINIRIEL LARGO

QD507 MINI RIEL EJE HORIZONTAL

QD509 MINI RIEL EJE VERTICAL

QD503 MINI FIJADOR CORTO COMPLETO TRAUMA
QD502 MINI FIJADOR STANDAR COMPLETO TRAUMA
QD501 MINI FIJADOR LARGO COMPLETO TRAUMA
QD5003 CABEZAL RECTO MINI FIJADOR

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameg@implameq.com A T
www.implameqg.com




$Implameq

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

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

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica 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

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

e Elriel de transporte se encuentra en presentacion en caja metdlica,

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

MATERIAL

e Aleacidn de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
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PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion
Correo: implameq@implameq.com : f Al
www.implameg.com




$Implameq

NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

e 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 para su manejo,

e Este sistema puede acoplarse con el sistema hibrido a través del acople de
fransporte

e Se acoplan diferentes cabezales

e Cada fijador viene con unidad de compresion y distraccion

e Tornillos de hidroxiapatita de 5,0y 6,0 de didmetro

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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TORNILLOS DE SCHANZ RECUBIERTOS CON HIDROXIAPATITA

Acero quirurgico
Recubierta con hidroxiapatita para mejorar la fijacion

Disponibles en:

Didmetros 3.5-4.5 mm y 5-6 mm

Rosca en incrementos de 10 mm desde 20 hasta 80 mm

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

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

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 estdn recubiertas de hidroxiapatita con el propdsito de
mejorar la fijacion en la interface tornillo — hueso y reducir la probabilidad de
aflojamiento.

Puntas auto perforantes o no auto perforantes

Disefio tronco cénico.

Producto estéril en empaque.

Indicaciones

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

Advertencias

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 900. 515.661- 4
Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
PBX: (2) 554 50 89 Celular: 311 641 5860 tu vocacion

Correo: implameg@implameq.com
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LAS MEDIDAS QUE MANEJAMOS

‘{ Implameq

BFIX-HSPLT6030110

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 110/30

BFIX-HSPLT6030130

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30

BFIX-HSPLT6030150

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-HSPLT6040180

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 180/40

BFIX-HSPLT6040200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/40

BFIX-HSPLT6050150

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 150/50

BFIX-HSPLT6050180

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 180/50

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-HSPLT6060180

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 180/60

BFIX-HSPLT6070200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/70

BFIX-HSPLT6080200

SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 200/80

BFIX-HSZLO6030130

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 130/30

BFIX-HSZLO6040130

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 130/40

BFIX-HSZLO6040180

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 180/40

BFIX-HSZLO6040200

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 200/40

BFIX-HSZLO6050150

SCHANZ AUTOPERFORANTE DE 6.0 HA 150/50

BFIX-HSZLO6050180

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

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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FIJADOR DE PELVIS
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CARACTERISTICAS

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

e Unico uso

INDICACIONES

e Reduccion en fracturas de la sinfisis del pubis

CONTRAINDICACIONES

e Paciente inadecuado fisioldgica y psicoldgicamente

DESCRIPCION Y REFERENCIA

REFERENCIA DESCRIPCION
QD302 FIJADOR DE PELVIS SLABON INCLUIDO
REGISTRO SANITARIO

e 2019DM-0020145

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

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

por cada institucion

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

entidad.

MATERIAL

e Aleacion de aluminio
e Acero

IMPLAMEQ SAS - NIT. 800. 515.661- 4
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NUMERO DE USOS Y DISPOSICION FINAL

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

El fijador de pelvis debe ir acompanado con equipo bdsico de fijacidn externa, pieza de
mano, y se debe enviar con cabezal enT.

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

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 - NIT. 800. 515.661- 4

Sede Principal Cali: Calle 5 B2 No. 30-14 B/ San Fernando Hacemos
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Implantes y Ortopedia

A QUIEN PUEDA INTERESAR

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

En el transcurso de este periodo IMPLAMEQ S.A.S Ha cumplido con sus responsabilidades
empresariales y comerciales, por lo que damos nuestras mejores referencias como cliente
empresario.

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

Cordialmente,

ZOGRAU"  Frplaretecy DOUSS WASTON | ceromisys

WAPLANTES OEWTALES EuSunar FREENE APIEROLES

Cra. 48 # 10-45 C.C. Monterrey - Oficina: 1004-1005-1006 - Medellin - Colombia
Tels.: (57)(4) 266 9127 - 311 6451 - 520 2740 - 520 2741 - 520 2742 - CEL: 310 413 1972 - E-MAIL: info@rpdentalsa.com

Wwww.rpdentalsa.com




B F I x ¢ Aike(Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd.

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

We appreciate the attention,
October 19t 2020

Signature:

ORI
ﬁ}m [O Vf

WANG XIJIONG
CEO
Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co.,Ltd

B320 and 321, No. 1 128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone,
200081, Shanghai, China

Tel : 021- 56653090

Fax: 021- 56653090

Website: www.aikesh.com

9 Room 608, No 3388 Gonghexin Road Jingan District, Shanghai, China
lw B321, No. 1128 South Huicheng Road Jiading District. Shanghai, China

L +86-21-66526503 66308078 68308077 +BE-21-56527863

= manager@aikesh com whww biftx.en
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Authorization Letter

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

IMPLAMEQ S.A.S organized and existing under a principle place of business at
Calle 5 B2 # 30-14 Cali-Colombia, as our distributor in COLOMBIA to promote and
distribute the brand of BFIX in the entire country from 01,January 2020 till 31
December 2024.

AIKE (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:
119

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
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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 Calle 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 garantizé la calidad y el rendimiento de los
productos segun el archivo de construccién CE, y también es responsable del servicio
posventa dentro del alcance de su propia actividad.

Agradecemos la atencién,
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 South Road, Jiading Industrial Zone,
200081, Shanghai, China
Tel : 021- 56653090

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