
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020003177  DE  28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E)  de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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,   y la  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 
2020

Placa distal volar con apoyo para 
radio, de bloqueo seguro, de 2.4 

mm, yuxta articular 
Izquierda/Derecha

43mm y 61mm 3 y 5 orificios en la cabeza

Placa dorsal distal para radio, de 
bloqueo seguro, de 2.4 - recta

48mm y 57mm 5 y 6 orificios

Placa L dorsal distal para radio, de 
bloqueo seguro, de 2.4 - 

izquierda/derecha
40mm y 49mm

Orificios en cabeza/astil - 
2/3,2/4,3/3,3/4

Placa  L dorsal distal para radio, de 
bloqueo seguro, de 2.4 - oblicua 

izquierda/derecha
43mm y 52mm

Orificios en cabeza/astil- 
3/3,3/4

Placa  T dorsal distal para radio, de 
bloqueo seguro, de 2.4 

40mm y 49mm
Orificios en cabeza/asitl- 

3/3,3/4

Placa de bloqueo seguro para 
olecranon, de 3.5 Izquierda/derecha

86,112,138,164,190
y 216mm

2,4,6,8, 10,12
orificios

Placa condilar 36,39 y 57mm N.A 

Placa de 150º de ángulo 
izquierda/derecha

N.A 4 y 6 orificios

Placa de marco cuadrado N.A 4 orificios
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Placa de marco rectangular  4 orificios

Placa orbital - curva  

Para tornillo de   1.2 mm    - 
10 orificios

Para tornillo de  1.3 mm   -
9 orificios

Placa orbital de bloqueo seguro - 
curva

 
8 orificios

y 10 orificios

Placa orbital con puente  
4 orificios

y 6 orificios

Placa orbital  de bloqueo seguro, 
con puente

 4 orificiosy 6 orificios

Placa recta con puente  Número de orificios 2 a 6

Placa Mesh (0.5mm de grosor) N.A  N.A  

Placa de ángulo izquierdo  2 orificios y 6 orificios

Placa de ángulo derecho  2 orificios y 6 orificios

Placa doble  2 orificios y 4 orificios

Pagina 23 de 48

721



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020003177  DE  28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E)  de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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,   y la  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 
2020

Placa Y  
Orificios en el brazo - 1+1, 

Orificios en astil - 3 y4

Placa Izquierda, Izquierda y 
Derecha I/D

 
Número de orificios en la base 
- 2 y 3, número de orificios en 

el astil - 3, 4 y 6

Placa L, angulada oblicua, izquierda 
y derecha I/D

 
Número de orificios en la base 
- 2 y 3, número de orificios en 

el astil - 3, 4 y 6

Placa I larga  6 orificios  

Placa de orificios continuos  
4 a 50 orificios (2 orificios de 

diferencia)

Placa de orificios continuos, para 
bloqueo seguro

 
4 a 50 orificios (2 orificios de 

diferencia)

Placa X  5 orificios

Placa para nariz con forma de X  10 a 12 orificios

Placa para mandíbula 23, 35 y 119mm 4, 8, y20orificios

Placa para mandíbula, para bloqueo 
seguro

23, 35 y 119 mm
4, 8, y

20
orificios

Placa para mandíbula con espacio 
en el centro

16, 28 y 40mm 2, 4 y 6 orificios
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Placa para mandíbula, para bloqueo 
seguro,  con espacio en el centro

16, 28 y 40mm 2, 4 y 6 orificios

Placa para mentón recta 17 y 20mm 4 orificios

Placa de reconstrucción de 2.5 mm - 
orificios redondos

62,78,92,108,124,14
2,154 y 188mm

8,10,12,14,16,18
,20,22,

y 24 orificios

Placa de 2.5 con ángulo de 150º - 
orificios redondos I/D

33/96,33/112,33/128,
33/142,33/160 y

33/188mm

12+4,
14+4 ,
16+4 ,
18+4

y 20+4
orificios

Placa de reconstrucción de 2.7 mm, 
para bloqueo seguro - orificios 

redondos
N.A 4 a 50 orificios

Placa doble angulada de 150º , de 
2.7 - orificios redondos

33/123/33,33/155/33,
33/187/33 y
33/219/33

12+4,
14+4 ,
16+4 ,
18+4

y 20+4
orificios

Placa doble angulada de 150º , para 
bloqueo seguro,  de 2.7 - orificios 

redondos

33/123/33,33/155/33,
33/187/33 y
33/219/33

12+4,
14+4 ,
16+4 ,
18+4

y 20+4
orificios

Placa Z, Izquierda y Derecha N.A  4 orificios
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Placa distal para tibia, de bloqueo 
seguro, de 3.5/5.0 - con pestaña

116,142,168,194,220
y 246 mm

4, 6, 8,
10, 12,

y 14 orificios

Placa DHS de 135º, con collar, 
longitud de barrica 38 mm

96mm  

Placa LCP DHS de 145º, con collar, 
longitud de barrica 38 mm

96mm  

Placa DHS estabilizadora de 
trocánter

138mm y 148mm  

Placa condilar de 95º 92mm  

Placa DHS estabilizadora de 
trocánter, para bloqueo seguro

130mm  

Cuchilla DHS 65mm 12.5mm

Placa LCP para radio proximal, de 
2.4, para aro de cabeza radial

37.5 mm N.A 

Placa LCP para radio proximal, de 
2.4, para cuello radial

32mm N.A  

Placa VA-LCP para radio distal 
volar, de 2.4, extra articular

47 mm y 66 mm N.A  
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Placa VA-LCP de dos columnas 
para radio distal volar de 2.4, 6 

orificios en la cabeza
45 mm N.A 

Placa VA-LCP de dos columnas 
para radio distal volar de 2.4, 7 

orificios en la cabeza
47 mm N.A  

Placa LCP volar para  diametafisis 
de radio distal, de 2.4/3.5, extra 

articular
95 a 240 mm 5,7,9,11,13,15orificios

Placa LCP para cúbito distal con 
gancho

46mm 7 orificios

Placa LCP para fusión de muñeca, 
curva estándar/ curva corta / recta

117mm N.A 

Placa de adaptación de 1.3 48mm
6, 8 y

20

Placa puntal, en ángulo oblicuo N.A N.A 

Placa Y de adaptación N.A  N.A  

Placa LCP condilar de 2.7 65.6mm N.A  

Placa T LCP de 2.7, con 2 orificios 
en la cabeza

32.0/39.5mm N.A  
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Placa T LCP de 2.7, con 2 orificios 
en la cabeza

34.3/41.8mm N.A  

Placa L LCP de 2.7, con 2 orificios 
en la cabeza

32.0/39.5mm N.A  

Placa H de bloqueo, de 2.7 N.A  6 orificios

Placa LCP, recta, de 1.5 mm 23 mm N.A 

Placa de bloqueo, recta - 1.5 mm 29 mm N.A  

Placa T de bloqueo N.A  N.A  

Placa de bloqueo de puntal, con 
ángulo oblícuo

N.A  N.A  

Placa Y de bloqueo N.A  N.A  

Placa condilar de bloqueo N.A  N.A  

Placa de adaptación de 2.0 N.A  N.A 

Placa LCP de 2.0 31 mm y 45 mm N.A  

Placa Y LCP de adaptación, de 2.0 31 mm y 45 mm N.A
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Placa T LCP - de adaptación, de 2.0 52.5 mm N.A

Placa LCP de corrección de 
rotación, de 2.0

34 mm N.A

Placa T LCP de 2.0 N.A N.A 

Placa LCP de adaptación, de 2.4 N.A  N.A  

Placa LCP, de 2.4, recta 36 mm N.A 

Placa T LCP de 2.4 57.0 mm N.A  

Placa Y LCP de adaptación, de 2.4 60 mm N.A  

Placa T LCP - de adaptación, de 2.4 58.0 mm N.A  

Placa condilar LCP, de 2.4 59.0 mm N.A  

Placa de adaptación de 2.4 72 mm N.A  

Placa LCP-DCP de 2.4 N.A  N.A  

Placa clavicular de bloqueo de 2.4 N.A  N.A  

Placa cuboide de bloqueo, de 2.4 N.A  N.A  

Placa de bloqueo de astrágalo, de 
2.4

N.A  N.A  
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Placa LCP posterolateral distal de 
fíbula, de 2.7/3.5

77 mm N.A  

Placa de reconstrucción con bajo 
perfil, recta

39 mm N.A  

Placa de reconstrucción con bajo 
perfil, curva

78 mm N.A  

Placa J de reconstrucción con bajo 
perfil

130 mm N.A  

Placa para sínfisis de 3.5 con 
orificios combi coaxiales

57 mm N.A  

Placa para sínfisis de 3.5 con 
orificios combi coaxiales y 2 DCP

57 mm N.A  

Placa de reconstrucción con orificios 
combi coaxiales, recta

39 mm N.A  

Placa de reconstrucción con ángulo 
ancho, recta

39 mm N.A  

Placa resorte de 3.5 19.5 mm N.A  

Placa de 100º para osteotomía para 
bebés

N.A  N.A  

Placa para cadera de bebé, con 
perfil T

N.A  N.A  
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Mini placa para cadera de bebé, de 
115º

N.A  N.A  

Placa para cadera de niños, de 3.5, 
90º con perfil T

N.A  N.A  

Placa para cadera, de 90º con perfil 
T

N.A  N.A  

Placa para cadera, de 100º para 
adolescentes

N.A  N.A  

Placa para cadera de 90º a 130º N.A  N.A  

Placa de bloqueo de accesorio, de 
3.5 para LCP de 4..5/5.0

N.A  N.A  

Placa de bloqueo de accesorio, de 
3.5 para LCP proximal femoral

N.A  N.A  

Clavo GAAM Tornillo Lag
50,55,60,65,70,75,80,
85,90,100,105,110,11

5,120 and 125 mm
12 mm

Juego de tornillos para clavos 
GAAM

NA NA

Tapa para clavos GAAM NA NA

Tornillo para la sección media de 
implante

4,5,6,7,8,99,10,11,12,
13,14,15 y 16 mm

1.5,1.7
y 2.0 mm

Tornillo cortical (córtex), mini
6,7,8,9,10,11,12,14,1

6,18 y 20 mm
1.5 mm
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Tornillo cortical (córtex), mini
6,7,8,9,10,11,12,14,1

6,18 y 20 mm
2.0 mm

Tornillo de emergencia
4,6,8,10,12,14,16

y 18 mm
2.4 mm

Tornillo para implante de mandíbula
4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15  y 

16 mm
2.0 mm and 2.7mm

Tornillo cortical
6,7,8,9,10,11,12,13,14

15,16,17,18,19,20,2
2,24,26,28 y 30 mm

2.7 mm

Tornillo para hueso esponjoso

10,12,14,16,18,20,22,
24,26,28,30,32,34,36,
38,40,42,44,46,48,50,
52,54,56,58 y 60 mm 

3.5 mm

Tornillo maleolar
25,30,35,40,45,50
,55,60,65 y 70 mm

3.5 mm

Tornillo para astil
12

,14,16,18,20,22,24,26
,28,30,32,34,36,38,40

3.5 mm

Tornillo para hueso esponjoso
10,12,14,16,18,20,22,
24,26,28,30,35,40,45,

50,55 y 60 mm
4.0 mm

Tornillo para bloqueo seguro - auto 
roscante

20,22,24,26,28,30,32,
34,36,38,40,42,44,46,

48,50,52,54,56,58
and 60mm

2.7 mm

Tornillo para bloqueo seguro - auto 
roscante

10,12,14,16,18,20,22,
24,26,28,30,32,34,36,
38,40,42,44,46,48,50,

52,54,56,58 and
60mm

3.5 mm
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Tornillo de bloqueo seguro auto 
roscante auto taladrante

10,12,14,16,18,20,22, 
24,26,28,30,32,34,36, 
"38,40,42,44,46,48,50,

52,54,56,58 y 
60mm 

3.5 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro - auto roscante

10,12,14,16,18,20,22,
24,26,28,30,32,34,36,
38,40,42,44,46,48,50,

52,54,56,58 and
60mm

3.5 mm

Tornillo córtex (cortical)

 
10,12,14,16,18,20,22, 
"24,26,28,30,32,34,36,
38,40,42,44,46,48,50,

52,54,56,58 y 
60mm 

4.5 mm

Tornillo para astil
22,24,26,28,30,32,34,36,38,40,4
2,44,46,48,50,55,60,65,70,75,80,

85,90,95 and 100mm
4.5 mm

Tornillo esponjoso de 16 mm de 
rosca

25, 30
35,40,45,50,55,60,65,
70,75,80,85,90,95,10
0,105,110,115 and

120mm

6.5 mm

Tornillo esponjoso de 32 mm de 
rosca

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90,95,100,1

05,110,115 y
120mm

6.5 mm

Tornillo espojoso - roscado

25, 30
35,40,45,50,55,60,65,
70,75,80,85,90,95,10

0,105,110,115 y
120mm

6.5 mm

Tornillo maleolar

25, 30
35,40,45,50,55,60,65,

70,75,80,85,90,95
y 100 mm

4.5 mm
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Tornillo esponjoso de tracción

45,50,55,60,65,70,75,
80,85,90,95,100,105,
110,115,120,125,130

y 135 mm

6.5 mm

Tornillo de bloqueo seguro

12,14,16,18,20,22,24,
26,28,30,32,34,36,38,
40,42,44,46,48,50,52,
54,56,58,60,62,64,66,
68,70,72,74,76,78,80,

82,84,86,88 y 90
mm

5.0 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro -  rosca de 16 mm

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

5.0 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro -  rosca de 32 mm

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90,95,100,1

05,110,115 y 120
mm

5.0 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro -  completamente roscado

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

5.0 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro -  rosca de 16 mm

25,30,35,40,45,50,55,60,65,70,7
5,80,85,90,95,100,105,110,115y 

120 mm
6.5 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro -  rosca de 32 mm

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90,95,100,1

05,110,115 y 120
mm

6.5 mm

Tornillo esponjoso para bloqueo 
seguro -  completamente roscado

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

6.5 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro -  rosca de 16 mm

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

5.0 mm
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Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro -  rosca de 32 mm

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90,95,100,1

05,110,115 y 120
mm

5.0 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro - completamente 

roscado

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

5.0 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro -  rosca de 16 mm

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

6.5 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro -  rosca de 32 mm

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90,95,100,1

05,110,115 y 120
mm

6.5 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro - completamente 

roscado

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

6.5 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro -  rosca de 16 mm

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

and120 mm

7.3 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro -  rosca de 32 mm

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90,95,100,1

05,110,115 y 120
mm

7.3 mm

Tornillo  canulado esponjoso para 
bloqueo seguro - completamente 

roscado

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

7.3 mm

Tornillo esponjoso de bloqueo 
seguro para clavos tibiales perfectos

25,30,35,40,45,50,55,
60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115

y 120 mm

5mm

Tornillo de bloqueo, para clavo 
perfecto de tibia/fémur

26,28,30,32,34,36,38,40,42,44,4
6,48,50,52,54,56,58,60,62,64,66,
68,70,72,74,76,78,80mm y 5mm

5mm

Pagina 35 de 48

733



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020003177  DE  28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E)  de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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,   y la  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 
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Tornillo para cadera, para bloqueo 
recon

60,65,70,75,80,85,90,
95,100,105,110,115,1

20,125 y 130mm
6.5mm

Tornillo mono axial para sistema de 
bloqueo doble

20,25,30,35,40,45,50
y 55mm

4.5,5.5
y 6.5mm

Tornillo poli axial para sistema de 
bloqueo doble

20,25,30,35,40,45,50
y 55mm

4.5,5.5
y 6.5mm

Tornillo de reducción, sistema de 
bloqueo doble

30,35,40,45,50 y
55mm

5mm y 6mm

Tornillo para hueso cervical
10,12,14,16,18,20,22

y 24mm
NA

Tornillo para bloqueo cervical NA NA

Tornillo Steffee 

24mm, 25mm, 
28,30,32,34,36,38,40,
42,44,46,48,50,52,54,

56,58 y 60mm

4.5,5.5
y 7mm

Tornillo de bloqueo seguro - auto 
roscante

5,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,2
8,30,32,34,36,38,40,42,44,46,48 

y 50 mm
2,4 mm
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Tornillo córtex canulado - 
completamente roscado

8,9.10,11.14,16,18,20,22,24,26,2
8 y 30 mm

2.7 mm

Tornillo córtex canulado - corto y 
completamente roscado

8,9.10,11.14,16,18,20,22,24,26,2
8, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 

46, 48 y 50  mm
3.0 mm

Tornillo córtex canulado 
parcialmente roscado

10,12,
14,16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 ,30, 
32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 

50, 52, 54, 56, 58 y 60  mm

3.5 mm

Tornillo córtex canulado - 
completamente roscado

10,12.14,16,18,20,22,24,26,28, 
30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 

48 y 50  mm
3.5 mm

Tornillo canulado esponjoso - de 
rosca corta y completamente 

roscado

10,12,
14,16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 ,30, 
32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 

50, 52, 54, 56, 58 y 60  mm

4.0 mm
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Tornillo córtex canulado de rosca 
corta y completamente roscado

20,22,24,26,28,30,32,34,36,38,4
0,42,44,46,48,50,52,54,56,58,60,

62,64,66,68,70,72 y 74 mm
4.5 mm

Tornillo esponjoso canulado de 
rosca de 16 mm

30,32,34,36,38,40,42,44,46,48,5
0,52,54,56,58,60,62,64,66,68,70,
72,74,76,78,80,82,84,86,88,90,9
2,94,96,98,100,102,104,106,108.
110,112,114,116,118,120,122,12
4,126,128,130,132,134,136,138,
140,142,144,146,148 y 150 mm

6.5 mm

Tornillo esponjoso canulado de 
rosca de 16 mm

40,42,44,46,48,50,52,54,56,58,6
0,62,64,66,68,70,72,74,76,78,80,
82,84,86,88,90,92,94,96,98,100,
102,104,106,108.110,112,114,11
6,118,120,122,124,126,128,130,
132,134,136,138,140,142,144,14

6,148 y 150 mm

6.5 mm

Tornillo esponjoso canulado 
completamente roscado

30,32,34,36,38,40,42,44,46,48,5
0,52,54,56,58,60,62,64,66,68,70,
72,74,76,78,80,82,84,86,88,90,9
2,94,96,98,100,102,104,106,108.
110,112,114,116,118,120,122,12
4,126,128,130,132,134,136,138,
140,142,144,146,148 y 150 mm

6.5 mm
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Tornillo esponjoso canulado con 
rosca de 16 mm

30,32,34,36,38,40,42,44,46,48,5
0,52,54,56,58,60,62,64,66,68,70,
72,74,76,78,80,82,84,86,88,90,9
2,94,96,98,100,102,104,106,108.
110,112,114,116,118,120,122,12
4,126,128,130,132,134,136,138,
140,142,144,146,148 y 150 mm

7.0 mm

Tornillo esponjoso canulado con 
rosca de 32 mm

40,42,44,46,48,50,52,54,56,58,6
0,62,64,66,68,70,72,74,76,78,80,
82,84,86,88,90,92,94,96,98,100,
102,104,106,108.110,112,114,11
6,118,120,122,124,126,128,130,
132,134,136,138,140,142,144,14

6,148 y 150 mm

7.0 mm

Tornillo esponjoso canulado 
completamente roscado

30,32,34,36,38,40,42,44,46,48,5
0,52,54,56,58,60,62,64,66,68,70,
72,74,76,78,80,82,84,86,88,90,9
2,94,96,98,100,102,104,106,108.
110,112,114,116,118,120,122,12
4,126,128,130,132,134,136,138,
140,142,144,146,148 y 150 mm

7.0 mm

Tornillo esponjoso canulado - de 16 
mm de rosca

30,32,34,36,38,40,42,44,46,48,5
0,52,54,56,58,60,62,64,66,68,70,
72,74,76,78,80,82,84,86,88,90,9
2,94,96,98,100,102,104,106,108.
110,112,114,116,118,120,122,12
4,126,128,130,132,134,136,138,
140,142,144,146,148 y 150 mm

7.3 mm
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Tornillo esponjoso canulado - de 32 
mm de rosca

40,42,44,46,48,50,52,54,56,58,6
0,62,64,66,68,70,72,74,76,78,80,
82,84,86,88,90,92,94,96,98,100,
102,104,106,108.110,112,114,11
6,118,120,122,124,126,128,130,
132,134,136,138,140,142,144,14

6,148 y 150 mm

7.3 mm

Tornillo esponjoso canulado 
completamente roscado

30,32,34,36,38,40,42,44,46,48,5
0,52,54,56,58,60,62,64,66,68,70,
72,74,76,78,80,82,84,86,88,90,9
2,94,96,98,100,102,104,106,108.
110,112,114,116,118,120,122,12
4,126,128,130,132,134,136,138,
140,142,144,146,148 y 150 mm

7.3 mm

Tornillo córtex autoroscante
6,7,8,9,10,11,12,14,1

6,18 y 20 mm
1.5, 2.0, 2.4 y 2.7 mm

Tornillo para implantes de 
cráneo/neuroimplantes

4,5,6,7,8,9,10,11,12,1
3,14,15  y 16 mm

1.5, 1.7 y 2.0 mm

Tornillo de bloqueo seguro 6,7,8,9,10, 11 y 12 mm 2.0 mm

Tornillo de reducción, sistema de 
bloqueo sencillo

25,30,35,40,45 y 50 mm 4.5, 5.5 y 6.5 mm

Tornillo poli axial para sistema de 
bloqueo simple

25, 30
35,40,45 y 50 mm

4.5, 5.5 y 6.5 mm
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Tornillo mono axial para sistema de 
bloqueo simple

25, 3035,40,45 y 50 mm 4.5, 5.5 y 6.5 mm

Tornillo de doblado para placa de 
bloqueo seguro

NA 2.0, 2.5 y 2.7 mm

Tornillo canulado de bloqueo seguro 
- rosca de 16 mm

25, 30
35,40,45,50,55,60,65,

70,75,80,85,90,95
100,105,110,115 y 120 mm

5.0 mm

Tornillo canulado de bloqueo seguro 
- rosca de 32 mm

40,45,50,55,60,65,70,75,
80,85,90,95,100,105,

110,115 y 120
5.0 mm

Tornillo canulado de bloqueo seguro 
- completamente roscado

12,14,16,18,20,22,24,
26,28,30,32,34,36,38,
40,42,44,46,48,50,52,
54,56,58,60,62,64,66,
68,70,72,74,76,78,80,

82,84,86,88,90,92,94,96,98,100,
102,104,106,108,110,112,114,11

6,118 y 120 mm
mm

5.0 mm

Tornillo de bloqueo seguro auto 
roscante auto taladrante

12,14,16,18,20,22,24,
26,28,30,32,34,36,38,
40,42,44,46,48,50,52,
54,56,58,60,62,64,66,
68,70,72,74,76,78,80,

82,84,86,88,90,92,94,96,98,100,
102,104,106,108 y 110 mm

5.0 mm
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Tornillo córtex autoroscante

10,12,
14,16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 ,30, 
32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 

50, 52, 54, 56, 
58,60,62,64,66,68,70,72,74,76,7
8,80,82,84,86,88,90,92,94,96,98,
100,102,104,106,108 y 110 mm 

mm

4.5 mm

Tornillo de estrella con cabeza 
cónica, auto roscante, 

completamente roscado

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90 y 95 mm

mm
3.5 mm

Tornillo con cabeza cónica, auto 
roscante, completamente roscado

40,45,50,55,60,65,70,75,80,85,9
0 y 95 mmmm

3.5 mm

Tornillo de estrella con cabeza 
cónica, auto roscante, de rosca 

corta

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90 y 95 mm

mm
3.5 mm

Tornillo de estrella con cabeza 
cónica, auto roscante, de rosca 

corta

40,45,50,55,60,65,70,
75,80,85,90 y 95 mm

mm
3.5 mm

Tornillo DHS/DCS, de acople 
octogonal

50 mm 12.5 mm

Tornillo DHS/DCS 50 mm 14 mm

Tornillo para dispositivo de bloqueo 
DHS

35 mm NA
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Tornillo de estrella para bloqueo, 
auto roscante

6 mm 1.5 y 2.0 mm

Tornillo de estrella de bloqueo VA 8 mm 2.4 mm

Tornillo córtex autoroscante 6 mm 1.0 mm y 1.3 mm

Tornillo sin cabeza para 
compresión, auto taladrante, 

canulado
NA NA

Tornillo de estrella de bloqueo 20 mm 4.0 mm

Tornillo conector para bloqueo de 
placa accesoria

NA NA

Tornillo conector de estrella para 
placa accesoria

NA NA

Tornillo de bloqueo para clavos 
medulares

28,30,32,34,36,38,40,42,44,46,4
8,50,52,54 y 56 mm

5, 5.5 y 6 mm

Tornillo de estrella, de bloqueo para 
clavos medulares

18, 20, 22, 24, 26, 28 ,30, 32, 34, 
36, 38, 40, 42, 44, 46 y 48 mm

4.0 mm

Tornillo de estrella para cadera, auto 
roscante, para ALFN perfecto

50,55,60,65,70,75,80 y
85 mm

5.0 mm

Tornillo córtex (cortical)
10,12.14,16,18,20,22,24,26,28, 

30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 
48 y 50  mm

3.5 mm

Tornillo córtex (cortical) 
autoroscante

10,12.14,16,18,20,22,24,26,28, 
30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 

48 y 50  mm
3.5 mm
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Tornillo Lag pediátrico DHS 20,25,30,35,40,45 y 50 mm NA

Tornillo Lag DHS para adultos

50,55,60,65,70,75,80,
85,90,100,105,110,11

5,120,125,130,135,140 y 145 
mm

NA

Tornillo DHS para compresión NA NA

Tornillo PCL 20,25,30,35,40,45 y 50 mm 6,7,8,9 y 10 mm

Tornillo ACL 20,25,30,35,40,45 y 50 mm 6,7,8,9 y 10 mm

Tornillo ancla NA 3,4,5 y 6 mm

Sistema guía ACL/PCL NA NA

Ayuda ACL para codo NA NA

Ayuda PCL femoral NA NA

Ayuda PCL tibial NA NA

Arandela de picos NA
15,16,17,18,19,20,21,22,23,2

4 y 25 mm

Tapa para Clavos XL y Multi fijación NA NA
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Tapa para todos los clavos 
universales

NA
Usado con clavos de 

diámetros 9.0, 10,11,12,13 y 
14 mm

Tapa para clavos GAAM NA NA

Tapa para clavos PFN y RECON NA NA

Tapa para clavos IMSC NA NA

Tapa para clavo para húmero NA 5.5 y 8.0 mm

Tapa para clavo para fémur NA NA

Tapa para clavo perfecto para fémur NA NA

Pernos de bloqueo (auto roscante)
40,45,50,55,60,65,70,

75,80,85,90,95,100,105,110,115 
y 120 mm

6 mm

Pernos de bloqueo (auto roscante)

24, 26, 28 ,30, 32, 34, 36, 38, 40, 
42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 

58,60,62,64,66,68,70,72,74,76,7
8,80,82,84,86,88,90,92,94,96,98,
100,102,104,106,108,110,112,11

4,116,118 y 120  mm

4.5 mm

Pernos de bloqueo (auto roscante)

24, 26, 28 ,30, 32, 34, 36, 38, 40, 
42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 

58,60,62,64,66,68,70,72,74,76,7
8,80,82,84,86,88,90,92,94,96,98,

100

4.9 mm

Pernos de bloqueo, 6mm de 
diámetro (auto roscante) para clavos 

PFN y RECON

50,55,60,65,70,75,80,
85,90,100,105,110,11

5 y120 mm
6 mm
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Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020003177  DE  28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E)  de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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,   y la  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 
2020

Pernos de bloqueo, canulados (auto 
roscante) para clavos PFN y 

RECON

50,55,60,65,70,75,80,
85,90,100,105,110,11

5 y120 mm
8 mm

Pernos IMSC de bloqueo, de 5 mm 
(auto roscante)

20,25,30,35,40,45,50,55,60,65,7
0,75,80,85,90,95,100,105,110,11

5 y 120mm
5 mm

Pernos de bloqueo  de 3.4 mm para 
clavos para húmero (auto roscante)

20,25,30,35,40,45,50,55 y 60 
mm

3.4 mm

Pernos de bloqueo para clavo 
GAAM, de 6 mm (auto roscante)

30,35,40,45,50,55,60,65,70,75,8
0,85,90,95,100,105,110,115 y 

120mm
6 mm

Tapa para clavo perfecto para fémur NA NA

Cable para sutura NA
16,17,18,19,20,22,22,23,24,2

5,26,28 y 30 SWG

Cable Krischner - suave con punta 
trocar en ambos extremos

70, 100,150, 225 y 300 mm

0.8, 0.9. 1.0, 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 
1.5, 1.6, 1.7, 1.8, 1.9, 2.0, 2.1, 
2.2, 2.3, 2.4, 2.5, 2.6, 2.7, 2.8, 

2.9 y 3.0 mm

Cable Kirschner - roscado con punta 
trócar en ambos extremos

150, 225 y 300 mm
1.5, 1.6, 1.7, 1.8, 1.9, 2.0, 2.1, 

2.2, 2.3, 2.4 y 2.5 mm

Cable para cerclaje con bucle 600 mm 17, 18, 19, 20 y 21 SWG

Cable tambor Estándar 18, 19 y 20 SWG

Grapas - grapa NA 1.5, 2.0, 2.5 y 3.0 mm

Grapas - Coventry NA NA

Pines Steinmann con rosca en el 
centro (Pines Henham)

225 mm 4.0, 4.5, 5.0, 5.5 y 6.0 mm
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020003177  DE  28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E)  de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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,   y la  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 
2020

Pin Knowles
65, 70, 75, 80, 85,90,95 y 100 

mm
3 mm y 4 mm

Arandela para tornillos pequeños NA NA

Arandela para tornillos de 4.5 a 7.0 
mm

NA NA

Espaciador LCP 2.0 mm 3.5 , 4.0, 4.5 y 5.0 mm

Arandela de picos NA 13.5/6.5 mm

Pin de estrella, de apoyo, auto 
roscante

12 mm 1.8 mm

Tapa para tornillo de bloqueo. NA NA

Cuchilla en espiral para clavo 
perfecto retrógrado para fémur

40,45,50,55,60,65 y70
mm

NA

Tapa perfecta, canulada, para LFN y 
R/AFN

NA 12 mm

Tapa perfecta para cuchilla espiral 
de bloqueo, canulada, 0 mm de 

extensión para R/AFN
NA 12 mm

Tapa para ALFN perfecto, púrpura 
oscuro

NA NA

Perno de bloqueo, auto roscante

16,18,20,22,24,
26,28,30,32,34,36,38,
40,42,44,46,48,50,52,
54,56,58,60,62,64,66,

68,70,72,74,76,78 y80 mm

3.9 y 4.9 mm

ARTICULO SEGUNDO: : Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:  Los Derechos que se deriven de esta  Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020003177  DE  28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E)  de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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,   y la  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 
2020

NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017
.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  28 de Enero de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                                                                                                                           

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS (E)

Proyectó: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap
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Firmado digitalmente por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA ROMERO
Fecha: 2020/01/30
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Razón: Invima
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Signature Not
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Datos Generales del Producto

Expediente
Sanitario 20047412 Nombre

producto
SISTEMA PARA RESECCIÓN, ABLACIÓN Y EXCISIÓN DE TEJIDO Y
HEMOSTASIS DE VASOS SANGUINEOS POR RADIOFRECUENCIA

Registro
Sanitario INVIMA 2012EBC-0008976 Vencimiento 2022/08/10 Modalidad IMPORTAR Y VENDER Estado

Registro Vigente

Observaciones

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS REPUESTOS Y ACCESORIOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
SE
AMPARAN LOS SIGUIENTES MODELOS: SERFAS ENERGY CONSOLE, SERFAS ENERGY FOOTSWITCH, SERFAS ENERGY
AARDVARK, SERFAS ENERGY 30, SERFAS ENERGY LAT, CONTOUR SERFAS ENERGY PROBE, SERFAS ENERGY DIRECT,

SERFAS ENERGY HOOK, SERFAS ENERGY 90-S, SERFAS ENERGY 30-S, SERFAS ENERGY 50-S, SUPER 90-S SERFAS
ENERGY SUCTION PROBE, SUPER 90-S XL SERFAS ENERGY SUCTION PROBE, SERFAS ENERGY 90-S MAX, CROSSFIRE

CONSOLE, CROSSFIRE FOOTSWITCH, MICRO-CLAW CROSSFIRE PROBE, MICRO-BRUSH CROSSFIRE PROBE, AARDVARK
CROSSFIRE SUCTION PROBE, 90° CROSSFIRE PROBE, LATERAL CROSSFIRE PROBE, CONTOUR CROSSFIRE PROBE,

DIRECT CROSSFIRE PROBE, HOOK CROSSFIRE PROBE, HOOK XL CROSSFIRE PROBE, 90-S CROSSFIRE SUCTION TUBE,
30-S, CROSSFIRE PROBE, 50-S CROSSFIRE SUCTION PROBE, 50-SXL CROSSFIRE SUCTION PROBE, SUPER 90-S

CROSSFIRE SUCTION PROBE, SUPER 90-SXL CROSSFIRE SUCTION PROBE, 90-S MAX CROSSFIRE SUCTION PROBE,
CROSSFIRE ESECTOR.
SE ADICIONA REFERENCIA: CROSSFIRE 2, MEDIANTE RADICADO 2014038370

Marcas STRYKER

Datos de Interes

Vida Util 0 Miembros
Comprometidos

RODILLA, HOMBRO ,
TOBILLO, CADERA,
CODO, MUÑECA

Usos

LOS SISTEMAS SERFAS Y CROSSFIRE DE STRYKER
ENDOSCOPY ESTAN DISEÑADOS E INDICADO PARA LA

RESECCION, ABLACIÓN Y EXCISIÓN DE TEJIDO BLANDO Y
PARA LA HEMOSTASIS DE VASOS SANGUÍNEOS EN

PACIENTES SOMETIDOS A INTERVENCIONES
QUIRÚRGICAS ARTROSCOPICAS DE RODILLA, HOMBRO ,

TOBILLO, CODO, CADERA Y MUÑECA.

Riesgo IIb

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial

EQUIPO Y ACCESORIOS. KIT QUE INCLUYE CONSOLA Y PEDAL.

Roles por Producto

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email

ACONDICIONADOR Consecutivo 2019118331 BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L
LTDA

Vía
Siberia-
Tenjo

Kilómetro
1.5 vereda

Vuelta
Grande.

Terminales
Logísticos

de
Colombia,
Bodegas
6,7,8,9,10.

Cota

COLOMBIA CUNDINAMARCA COTA

FABRICANTE Consecutivo 785544 STRYKER ENDOSCOPY

5900
OPTICAL
COURT

SAN JOSE

ESTADOS
UNIDOS

DE
AMÉRICA

elkin.garcia@bakermckenzie.com

IMPORTADOR Consecutivo 2020121727 STRYKER COLOMBIA S.A.S

Calle 116
No. 7-15
Piso 10
Oficina
1001

COLOMBIA D.C. BOGOTA

TITULAR REGISTRO SANITARIO Consecutivo 2020121727 STRYKER COLOMBIA S.A.S

Calle 116
No. 7-15
Piso 10
Oficina
1001

COLOMBIA D.C. BOGOTA

Imprimir << Atras
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Ministerio de Salud y Protección Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018055053 DE 17 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La  Directora  técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías  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  CONCESIÓN  DE  UN  REGISTRO  SANITARIO 
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA 
ANTE LA  DIRECCIÓN DE  DISPOSITIVOS  MÉDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGÍAS,  EMITIENDO  CONCEPTO 
FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 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 
EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A
PRODUCTO: ARTHROSCOPIC  SHAVER  SYSTEM  &  BLADES  -  PIEZA  DE  MANO  PARA 

ARTROSCOPIA
MARCA: STRYKER/FORMULA
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0019060
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): STRYKER  CORPORACION  CON  DOMICILIO  EN  ESTADOS  UNIDOS  DE 

AMÉRICA
FABRICANTE(S): STRYKER ENDOSCOPY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA
IMPORTADOR(ES): STRYKER COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN COTA - 

CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: IIA
COMPOSICIÓN:

PARTES  QUE  COMPONEN  EL 
DISPOSITIVO MÉDICO

COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

UNIDAD DE MANO POLIPROPILENO  DE  ALTA 
DENSIDAD

CUCHILLAS
ACERO  INOXIDABLE  GRADO 
MÉDICO

DESVASTADORES ALEACIÓN DE ACERO

USOS: EL SISTEMA ARTHROSCOPIC SHAVER SYSTEMS & BLADES CONSTA DE 
CUATRO  PIEZAS  DE  MANO  LA  12K  PARA  ARTICULACIONES  PEQUEÑAS 
(TPS) Y LAS RASURADORA MANUALES FORMULA LAS CUALES UTILIZAN 
HOJAS DE CORTE Y FRESAS PERMUTABLES PARA DESGASTAR HUESO Y 
PARA LOGRAR EL DESBRIDAMIENTO DEL TEJIDO BLANDO.  ESTE SISTEMA 
ES UTILIZADO EN PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS ARTROSCÓPICOS. LAS 
PIEZAS  DE  MANO  SON  DISPOSITIVOS  QUIRÚRGICOS  ACCIONADOS 
ELÉCTRICAMENTE DESDE EL GENERADOR QUE UTILIZAN ACCESORIOS DE 
CORTE  INTERCAMBIABLES  PARA  DESGASTAR  Y  ELIMINAR  HUESO  Y 
LLEVAR  A  CABO  EL  DESBRIDAMIENTO  DE  LOS  TEJIDOS  BLANDOS. 
INCLUYE UN MECANISMO DE BLOQUEO RÁPIDO PARA LA INSERCIÓN Y 
EXTRACCIÓN  RÁPIDA  DEL  ACCESORIO  DE  CORTE  Y  UN  PUERTO  DE 
SUCCIÓN  E  IRRIGACIÓN  PARA  LA  ELIMINACIÓN  DE  LA  SOLUCIÓN  DE 
IRRIGACIÓN DESDE EL SITIO DE OPERACIÓN.

PRESENTACIÓN COMERCIAL:UNIDAD COMPLETA EN EMBALAJE UNITARIO DE LA PIEZA DE MANO PARA 
ARTROSCOPIA.
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Ministerio de Salud y Protección Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018055053 DE 17 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La  Directora  técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías  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

OBSERVACIONES: EL  PRESENTE  REGISTRO  SANITARIO  AMPARA  LAS  SIGUIENTES 
REFERENCIAS:

CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA 

I)  TPS SMALL-JOINT SHAVER HANDPICE.  II)  FORMULA SHAVER HAND 
PIECE-NO BUTONS. III) FORMULA SHAVER HAND PIECE-WITH BUTONS. 
IV)FORMULA 180 SHAVER HANDPICE WITH BUTOMS

EXPEDIENTE NO.: 20154976
RADICACIÓN NO.: 20181245646
FECHA DE RADICACIÓN:         29 11 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL  RECURSO DE 
REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS 
SEÑALADOS  EN  EL  CÓDIGO  DE  PROCEDIMIENTO  ADMINISTRATIVO  Y  DE  LO  CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 BOGOTÁ D.C. A LOS  17 DE DICIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

PROYECTO: LEGAL: SALBAM, TÉCNICO: MSANDOVALC
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Instituto Nacÿonnl de ÿlg]lancIa do Medl¢amcn;os yAIImentos
RESOLUCIÓN No. 2013016709 DE 14 de Junio de 2013  ....

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías de[ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, elh 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 radicado No. 2013024032 de fecha 07 de Marzo de 2013, el Doctor ALVARO CORREA ORDÓÑEZ
actuando de Apoderado de la sociedad STRYKER CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS, solicitó
Registro Sanitario para el producto: APEX PINS INTERNAL FIXATION SYSTEM FOR TRAUMATOLOGY AND
HOFFMAN II EXTERNAL FIXATION SYSTEM FOR TRAUMATOLOGY (SISTEMA DE FIJACIÓN INTERNA PARA
TRAUMATOLOGÍA CON SUJETADOR APEX Y SISTEMA DE FIJACIÓN EXTERNA PARA TRAUMATOLOGíA
HOFFMAN li) STRYKER®, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de un Registro Sanitario con base en la documentación
allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INVlMA,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, se emitió concepto favorable para la autorización de este
Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) años a
PRODUCTO:                APEX PINS INTERNAL FIXATION SYSTEM FOR TRAUMATOLOGY

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

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
VIDA UTIL:
COMPOSICIÓN:

AND
HOFFMAN 11 EXTERNAL FIXATION SYSTEM FOR TRAUMATOLOGY (SISTEMA
DE FIJACIóN INTERNA PARA TRAUMATOLOGíA CON SUJETADOR APEX Y

STRYKER®SISTEMA DE FIJACIÓN EXTERNA PARA TRAUMÿÿÿLÿÿíÿÿ ÿ 0,J'Uÿÿÿÿÿjÿ4¿,U¿, AN        I1)
INVlMA 2013DM-0010034     VIGENTE HASTA:
IMPORTAR Y VENDER
STRYKER CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
STRYKER TRAUMA AG con domicilio en SUIZA
STRYKER COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.;
AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
I NVASIVO
llb
5 AÑOS
ACOPLADOR  DE BARRA A BARRA (ROD-TO-ROD COUPLING), ABRAZADERA
PARA  VARIOS   SUJETADORES   (MULTI-PIN   CLAMP),   PILARES   DE   VARIOS
TAMAÑOS Y ÁNGULOS  (POST),  BARRAS  DE CONECTORES  DE CARBON  DE
DIFERENTES   TAMAÑOS    (CARBON    CONNECTING    ROD),    SUJETADORES
AUTO-TALADRABLES,   (SELF-DRILLING  APEX   PIN),   TAPA  DE  SUJETADOR
(PIN   CAP),   MANDRIL   DEL   SUJETADOR   (PIN   DRIVER),   PROTECTOR   DE
TEJIDO    BLANDO    (SOFT-TlSSUE    PROTECTOR),    ABRAZADERA    PÉLVlCA
(PELVIC   CLAMP),   SUJETADOR   ROMO   (BLUNT   APEX   PIN),    ESCALPELO
(SCALPEL),  LLAVE EN TIMANDRIL DE SUJETADOR (T-WRENCHIPIN DRIVER),
CABLE  K (K-WIRE), TALADRO  (DRILL,  DRILL BRACE),  MANGA DEL TALADRO
(DRILL   SLEEVE),   SUJETADOR   AUTO-TALADRABLE   (SELF   DRILLINGISELF
TAPPING  PIN),  PIEZA PARA ATRAVESAR TEJIDO  (TRANSFIXING),   TUBO  DE
DINAMIZACIÓN       (DYNAMIZATION       TUBE),       TUBO       DE
COMPRESIÓNIDISTENSIÓN            (COMPRESlONIDISTRACTION            TUBE),
ENGRANAJE (THUMBWHEEL),  TORNILLOS  (SCREW),  GUIDE  (GUíA),  BALÓN
(BALL),  CUBIERTA  (SLEEVE),  KIT  MEMORIAL  HERMANN  HOSPITAL,  KIT  DE
COMPONENTES  BÁSICOS  (BAStC  COMPONENT  KIT),   KIT  ELVlS  PRESLEY
HOSPITAL,  MILITARY  KIT  (KIT  MILITAR),  TUBO  (TUBE),  ENSAMBLA JE  PRE-
TALADRADO   (PREDRILLING   ASSEMBLY),   ENSAMBLA JE   DE   ELONGACIÓN
(LENGHTENER   ASSEMBLY),   ANILLO   (RING),   ENSAMBLA JE   DEL   CUERPO
(BODY ASSEMBLY),  SOPORTE  DE SILICONA (SlLICONE MAT),  TENAZAS  DE
CORTE Y  DOBLADO  (CUTTING AND  BENDING  PLIERS),  SUTURA (SUTURE),
MANGO  (HANDLE),   MANDRIL  DE  LA  PUNTA  (END  CAP),   PORTABROCAS
(CHUCK),  TROCAR.   ESTAS  PIEZAS  ESTÁN   FABRICADAS  EN  MATERIALES
COMO ACERO INOXIDABLE, CARBONO, ORO Y TITANIO.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Instltute NaclonaI de Vÿÿ lancla de Mediÿrÿenÿos y Allment os
RESOLUCIÓN No. 2013016709 DE 14 de Junio de 2013  .......

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVlMA, eh ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
USOS:                     ESTE DISPOSITIVO ES USADO PARA ESTABILIZAR FRACTURAS ABIERTAS

O INESTABLES Y DONDE EL DAÑO DEL TEJIDO BLANDO HACE QUE SE
DESCARTEN OTROS TRATAMIENTOS DE FRACTURAS COMO BARRAS IM,
PIEZAS  METÁLICAS Y OTROS  MEDIOS  DE  FIJACIÓN  INTERNA.  LAS
INDICACIONES DE LOS DISPOSITIVOS EXTERNOS DE FIJACIÓN INCLUYE:
FIJACIÓN   DE   FRACTURAS   OSEAS,   OSTEOTOMIA,   ARTRODESIS,
CORRECCION  DE  DEFORMIDADES,  PROCEDIMIENTOS  DE  REVISIÓN
CUANDO  HAN  FALLADO  OTROS  TRATAMIENTOS  Y  DISPOSITIVOS,
PROCEDIMIENTOS DE RECONSTRUCCIÓN OSEA.

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACIÓN No.:
FECHA:

INDIVIDUAL Y KITS DE TIBIA, KIT DE PELVIS, KIT DE TOBILLO, KIT DE
MUÑECA, KIT COMPACTO DE MUÑECA, KIT DE SOPORTE PERI-AURICULAR
DE LA MUÑECA, KIT DE SUJETADORES Y KIT DE TALADRO, KIT DE
COMPONENTES BÁSICOS, KIT HOSPITAL ELVlS PRESLY, KIT MEMORIAL
HOSPITAL HERMAN, KIT MILITAR.
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:
APEX PINS INTERNAL FIXATION SYSTEM FOR TRAUMATOLOGY
HOFFMAN II EXTERNAI' FIXATION SYSTEM FOR TRAUMATOLOGY
CON TODAS LAS PIEZAS QUE INCLUYEN.
20059704
2013024032
07103/2013

ARTICULO SEGUNDO.- Se APRUEBAN etiquetas allegadas bajo radicado No. 2013024032

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del INVlMA, dentro de los DIEZ (10)
días siguientes a su notificación, en los términos señaIados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los 14 de Junio de 2013

ELKIN HERN        LVARO ClFUENTES
DIRECTOR Dÿ.2blSPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS.

VoBo: 500-03-1153  ,{
Vo.Bo.500-03-0760 ÿ
Vo.Bo.500-03-0161
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