CARTA DE PRESENTACION DE LA OFERTA
San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

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

Yo, MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, identificada con la cédula de
ciudadania No. 37.083.587 de Pasto - Narifio, actuando en nombre y representacion
legal de MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S, sociedad debidamente registrada en
la Camara de Comercio de Pasto, el dia 31 de agosto del afio 2011, con Matricula
No 138264, domiciliada en la ciudad de Pasto — Narifio, direccidn: Calle 14 A Nro.
40 - 21 barrio las Margaritas ll, por medio de la presente me permito presentar
propuesta para la invitacién, cuyo objeto es SUMINISTRO DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA
LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, de acuerdo con las condiciones establecidas en los
términos de referencia y declaro:

1.- Que bajo juramento, que no me hallo incurso en ninguna de las causales de
Inhabilidad y/o incompatibilidad establecidas en la Ley 80 de 1993, arts. 82 y 99,
demds normas sobre la materia y que tampoco se encuentra incursa en ninguno de
los eventos previstos como prohibiciones especiales para contratar, que en caso de
sobrevenir alguna inhabilidad o incompatibilidad me haré responsable frente al
Hospital y frente a terceros por los perjuicios que se ocasionen.

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

3. Que conozco los términos de referencia, los anexos, especificaciones y demas
documentos de fa invitacion y que acepto todos los requisitos en él contenidos.

4. Que en caso de que sea aceptada nuestra propuesta, nos comprometemos a
suscribir el contrato correspondiente, en el lapso de tiempo sefialado en los términos
de referencia.
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5. Que conozco la informacion general y especifica y demés documentos de la
invitacion y acepto los requisitos en ellos contenidos.

6. Que tengo en mi poder los documentos que integran los términos de referencia
Yy SUS anexos.

7. Que realizaré los tramites necesarios para el perfeccionamiento, legalizacién v
ejecucion del confrato en el término sefialado en los términos de referencia.

8. A continuacién relaciono la documentacion exigida por el HOSPITAL SUSANA
LOPEZ DE VALENCIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Empresa Social del Estado y
que incluyd en {a propuesta.

9. Autorizo al Hospital Susana Ldpez de Valencia, para que todos los actos
administrativos que se expiden en ocasion del presente proceso contractual sea
notificado en la siguiente direccion de correo electrénico:

10. Iguaimente sefialo como direccion donde se pueden remitir por correo
documentos, notificaciones o comunicaciones relacionadas con la presente
invitacion, la siguiente:

Direccién: CALLE 14 A NRO. 40 - 21 BARRIO LAS MARGARITAS II

Teléfono: 7299181

Fax: 7299181

E-mall: comercizl@medicalhelp.com.co
Ciudad: Pasto - Narifio.

Atentamente,

b

FIRMA |

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS
C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)

Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9
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DECLARACION JURAMENTADA DE INEXISTENCIA DE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES.

Nombre o razon social del proponente: MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S.

DECLARACION.

Yo, MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, identificada con la cédula de
ciudadania No. 37.083.587 expedida en Pasto - Narifio, actuando en nombre y
representacion de MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S, sociedad constituida por
documento privado del 29 de agosto de 2011, debidamente registrado ante Cémara
de Comercio de Pasto, bajo el nimero 8246 del libro IX, del registro mercantil el 31
de agosto de 2011, domiciliada en Pasto — Narifio, manifiesto bajo la gravedad de
juramento gue no me encuentro incurso en ninguna causal de INHABILIDAD ¢ de
INCOMPATIBILIDAD previstas en ta Constitucion Nacional, en fa Ley 80 de 1993
Estatuto General de Contratacion Pablica, en el Articulo 80 de la Ley 1150 de 2007,
1474 de 2011 Estatuto anticorrupcion, Ley 1952 de 2019 Cddigo General
Disciplinario, y en las demas normas legales y en los Reglamentos Internos del
Hospital Susana Ldpez de Valencia E.S.E., para suscribir Contratos con Entidades
Estatales.

Expedida a los quince (15) dias del mes de enero de 2026.

Firma:.

f
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MARIR RLESANDR A AGUIRRE HUERTAS
C.C/No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9
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ANEXO 2 PROTESIS Y FUADORES EXTERNOS GRUPO 2
ITERR |DESCRIPCION Cadigo U/MEDIDA FRECUENCIA VALOR MAXIMO A V/UNIT. A VALOR TOTAL R/ INvIMA MARCA Y/0
UNSPSC OFERTAR LABORATORIO
PROTESIS
REMPLAZO ARTICULAR DE CADERA
REMPLAZO TOTAL DE CADERA CEMENTADA
1 TALLO FEMORAL CEMENTADD TODAS LAS MEDIDAS 42321708 1 3 H 3.456.214 $ 3.456.214 5 3,456.214 2023DM-0026872 CHUNU
2 COPA CEMENTADA TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 3 5 1.296.080 51.2596,080 $1.296.080 20230M-D026872 CHUNL
3 CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS 42321704 1 3 E 1.555.257 & 1.555.297 % 1,555.297 20230M-0026872 CHUNL
4 CENTRALIZADOR TODOS LOS NUMEROS 42321710 1 3 s 102.864 5 102.864 5102.864 2023DM-0026872 CHUNL
5 KIT DE JERINGA PARA CEMENTO OSEQ 42295468 1 3 S 192793 5192793 $192.753 2023DM-0026872 CHUNL
& Restrictor de cemento 42295469 1 3 $ 324.021 53238.021 $324.021 202300M-0026872 CHUNL!
Cementa Oseo Bajz Viscosidad CON Gentamicina TODAS LAS
7 CANTIDADES 42295466 1 3 3 432027 § 432027 5432027 2021DM-0007244-R1 SYNIMED
REEMPLAZO DE CADERA NO CEMENTADA,
8 TALLO FEMORAL NO CEMENTADC TODAS LAS MEDIDAS 42321708 1 3 5 4,701.070 £ 4.701.070 £4.701.070 2023DM-0026872 CHUNL
) COPA ACETABULAR TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 3 5 2.303.208 52.303.208 £2.303.208 2023DM-0026872 CHUNL
10  |CABEZA FEMORAL 42321704 1 3 5 1.545.889 $1.545.889 $1.545.989 20230M-0036872 CHUNL
11 INSERTQ ACETABULAR 42321715 1 3 3 1.340.910 £ 1.340.810 $1.340.910 20230M-0026872 CHUNL
12 |TORNItLO PARA COPA 42321713 1 3 S 238,630 §236.630 $ 236.630 2022DM-D026872 CHUNL
REEMPLAZO TOTAL DE CADERA H!BRIDA
13 |TALLD FEMORAL CEMENTADD 42321708 1 1 s 3.456.214 $ 3.456.214 53,456,234 2023DM-0026872 CHUNL
14  JCOPA ACETABULAR 42321715 1 1 5 1.296.080 S 1,296.080 $1.286.080 2022DM-D026572 CHUNL
15 ICABEZA FEMORAL 42321704 1 1 5 1.555.297 $1.555.297 5 1.555.297 20230M-0026872 CHUNLI
16 INSERTO ACET.ABULAR 42321718 1 1 s 996,202 $996.202 5896202 20230M-0026872 CHUNL
17 JCENTRALIZADOR 42331710 1 1 3 96,813 $96.813 $96.813 2022DM-D026872 CHUNLU
18 ITORNILLO PARACOPA 42321713 1 1 5 284.630 5284630 $ 284.630 20230M-0026872 CHUNU
18 KIT DE JERINGA PARA CEMENTO OSEQ 42285463 1 1 $ 181452 181.452 5182.452 20230M-0026872 CHUNLI
20 Restrictor de cemento 42285463 1 1 $ 304.861 5304.961 5 304.961 2023DM-0026372 CHUNL]
21 |femento Osea - Baja Viscosidad con Gentamicina 42285466 1 1 5 406.614 406.614 $ 406.614 20230M-0026872 CHUNLI
REVISION REEMPLAZO TOTAL CEMENTADO DE CADERA CON
SUSTITUCION DE CALCAR
22 ITALLO REV.AURA CEMENT.CON CALCAR TODAS LAS MEDIDAS 42321708 1 2 5 8.945.495 § 8.945.495 £ 8.945.495 2G230M-0026872 CHUNL]
23 1COPA CEMENTADA TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 2 E 8.335.578 S 8.335.576 58.335.576 20230M-0026872 CHUNLI
24 Femoral todas las medidas 42321704 1 2 5 11.181.871 $11.181.871 $11.181.871 202300M-0026872 CHUNL
25 ICENTRALIZADGR 15 MM 42321710 1 2 s 96.813 596,813 $95.813 2023DM-0026872 CHUNL]
26 {KIT DE JERINGA PARA CEMENTO OSEQ 42321707 1 2 5 181.452 5181.452 $ 181.452 20330M-0026872 CHUNU
27 |Restrictor de cementa 42295469 1 2 E 304.861 5 304.861 S 304.961 2023DM-0026872 CHUNLI
REVISION REEMPLAZO TOTAL DE CADERA NO CEMENTADA
MODULAR
28 |TALLO REVISION, NO CEMENTADO 42321708 1 2 3 10.862.387 $10.862.387 510.862.387 2023DM-0026872 CHUNL
29 METAFISIS DE TODAS EAS MEDIDAS 42321715 1 2 5 13.577.988 513.577.586 $13.577.986 202300026872 CHUNLI
30 |CUELLO LOW OFFSET DE TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 2 5 1.974.880 $1.974.980 $1.974.980 2023DM-D026872 CHUNLI
31 |COPAACETAB.CROWN CUP TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 2 S 18.749.795 518.749,795 §19.745.755 2023DM-0026372 CHUNU
32 |CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEBIDAS 42321704 1 2 5 1.777.482 §1.777.482 51.777.482 20230M-0026872 CHUNL
33 INSERTD ACETABULAR DE TODAS LAS MEDIDAS 42331710 1 2 s 7.406,173 57408173 $7.406.173 2023DM-0026872 CHUNL]
34 |TORNILLO PARA COPA DE TODAS LAS MEDIDAS 42321713 1 2 & £17.181 5617.181 $617.181 20230M-0026872 CHUNU
REEMPLAZO DE CADERA BIPCLAR VASTAGO NQ CEMENTADC
35 TALLO FEMORAL NO CEMENTADD TODOS LOS NUMERDS 42321708 1 3 5 5.912.429 56,912,429 $6.912.429 2023DM-0026872 CHUNL
36 |COPA BIPDLAR TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 3 S 3.703.087 $3.703.087 $3.703.087 20230M-0026872 CHUNL
37 |CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS 42321704 1 3 5 1.777.482 $1.777.482 51777482 20230M-0026872 CHUNL
REEMPLAZO DE CADERA SIPCLAR VASTAGO CEMENTADC
38 |TALLO FEMORAL CEMENTADO TODAS LAS MEDIDAS 42321708 1 3 5 3.949.959 $ 3649 959 $ 3.949.959 2023DM-002687 2 CHUNU
38 |COPA BIPOLAR TODAS EAS MEDIDAS 42321715 1 3 5 3.703.087 S 3.703.087 §3.703.087 20230M-0026872 CHUNL
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40  {CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS 42321704 1 3 3 1.777.482 51.777.482 $1.777.482 2023DM-0026872 CHUNU
4% {CENTRAUZADOR TODOS LOS NUMERDS 42321710 1 3 $ 117.558 $117.558 £ 117.558 20230M-0026872 CHUNLI
42  iRestrictor de cemento todas las medidas 42295469 i 3 s 356.445 $ 356.445 $ 356.445 2023DM-0026872 CHUNL
43 iCemento Oseo Baja Viscosidad con Gentamicing 42295458 1 E] 5 467.726 $467.726 5467.726]  20210M-0007244-R1 SYNIMED
44 KIT DE JERINGA FARA CEMENTD OSEQ 42395469 1 3 $ 220.334 5220.344 §220.344 2023D0M-0026872 CHUNU
REEMPLAZO DE CADERA CERAMICA-CERAMICA
45 |TALLO FEMORAL NO CEMENTADO TODOS LOS NUMROS 42321708 1 3 5 £.912.429 56912429 3 6.912.429 20230M-0026872 CHUNU
46 |COPA ACETABULAR CROWN CUR TODAS LAS MEDIDAS 42321718 1 3 s 5.598.015 5 5.598.015 5 5.508.015 2023DM-0026872 CHUNLI
a7 INSERTO CERAMICO TODAS LAS MEDIDAS 42321710 1 3 3 7.406.173 57.406.173 $7.406.173 20230M-0026872 CHUNU
42 |TORNILLO PARA COPA TODAS LAS MEDIDAS 42321713 1 3 s 35.622 S 345.622 5345622 2023DM-0026872 CHUNLI
49 [CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS 42321704 1 3 5 3.702.087 § 3.703.087 $ 3.703.087 20230M-0026872 CHUNU
REEMPLAZO DE CADERA CERAMICA- POLIETILENG
50 |TALLO FEMORAL NO CEMENTADC TQDOS LOS NUMROS 42321708 1 1 5 £.912.429 $ 6.912.429 5 6.912.429 2023DM-0026872 CHUNLI
51 |COPA ACETABULAR TODAS LAS MEDIDAS 42323715 1 1 5 5.598.015 $ 5.508.015 55.508.015 2023DM-0026872 CHUNLI
52 INSERTD ACETABUILAR TODAS LAS MEDIDAS 42321715 1 1 5 1.481.234 £1.481.234 51481234 2023DM-0026872 CHUNL
53 |TORNILLO PARA COPATODAS LAS MEDIDAS 42321713 1 1 $ 345.622 |- S 345,622 $ 345.622 2023D0M-0026872 CHUMNLI
54 |CABETA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS 42321704 1 1 5 1.777.482 $1777.482 51777.482 20230M-0026872 CHUNLI
REMPLAZD BE CADERA CEMENTADO DOBLE MOVILIDAD
CEMENTADA
55 |Componente Acetabular Doble Movilidad todas las medidas 42321718 1 3 3 3.209.342 $3.205.342 $3.209.342 2023DM-0026872 CHUNL
36 Liner Metdlico- todas las medidas 42321710 1 3 H 1.777.482 1.777.482 51777482 2023DM-0026872 CHUNL
57 {Liner Duo Mobility - P/ Femoral todas las medidas 42321710 1 3 S 3.702.087 3.703.087 3 3.703.087 20230M-0026872 CHUNLI
58 |CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS £2371704 1 3 5 1.777.482 $ 1.777.482 51777482 2023DM-0026872 CHUNY
55 |CENTRALIZADOR TODOS LOS NUMEROS 4331710 1 3 $ 117.558 5 117.558 §117.558 20230M-0026872 CHUNLT
60 ITALLO FEMORAL CEMENTADO TODAS LAS MEDIDAS 42321708 1 3 H 4.105.008 $4.105.008 3 4.105.009 20230M-0026872 CHUNLL
51 |KIT DE JERINGA PARA CEMENTO 0550 42295465 1 3 3 220334 5220.344 $220.344 20230M-0026872 CHUNLE
REMPLAZO CADERA NGO CEMENTADO DOBEE MOVIMIENTO NO
CEMENTADA
62 iComponents Acetabular Doble Movilidad todas Jas medidas 42321718 1 3 K 4.937.443 54.937.443 5 4.937.445 20230M-0026872 CHUNLE
63 Liner Metslico Duo Mobility todas las medidas 43321710 1 3 E 3.752.451 $ 3.752.461 $3.752.461 20230M-0026872 CHUNLE
84 Liner Duo Mobitity - P/ Fermoral todas las medidas 42321710 1 3 = 1974.280 $1.974.980 $1.874.980 20230M-0026872 CHUNL!
65 |Tornitto Acetabular todas f2s medidas 42321713 i 3 5 §17.181 5617.181 $617.181 20230M-0026872 CHUNLE
86 |CABEZA FEMORAL TODAS LAS MEDIDAS 42321704 1 3 S 1.777.482 51.777.482 $1.777.482 2023DM-0026872 CHUNL!
57 |TALLO FEMORAL NG CEMENTADO TODAS LAS MEDIDAS 42321708 i 3 5 TL67.478 $ 7.067.478 $7.067.478 20230M-0026872 CHUNLE
SISTEMA - COPA DOBLE MOV
68 |Componente Acetabular Deble Movilidad/Liner todas fas medidas 42295463 i 3 $ 3.208,342 $ 3.200.302 $ 3.700.342 2023DM-0026872 CHUNLE
6% |Liner Metdlico Dug Maobility todas las medidas 42295468 1 3 S 1.974.980 $1.874.980 $ 1.874.980 2023DM-0026872 CHUNL
70 Liner UHMWPE Duo Mohility - P/ Femoral todas las medidas 42295369 1 3 B 3.752.461 5 3.752.461 $3.752.461 2023DM-0026872 CHUNLT
71 |Tornillo Acetabular todas fas medidas 42321713 1 3 5 617,181 5617.181 $617.181 20230M-0026872 CHUNL
72 Offset Adapter, , Neck: todas las medidas 42205468 1 3 S 3.344 5391 $3.344.391 $ 3.344.351 2023DM-0026872 CHUNLE
73 |Cabeza Cegramica todas ias medidas 42321704 1 2 5 3.752.461 $ 3.752.461 5 3.752.46) 20230M-0026872 CHUNLE
SISTEMA LAVADO PULSATIL
74 |Dispoisitivo de tavado Pulsatil 42295118 i 1 5 567.446 $ BB7.446 S 667446 20230M-D026872 CHUNLF
SISTEMA, PLACA PERIPROTESICA CON CABLE
75 femoral periprosthetic plate todas las medidas 42321903 i 2 $ 5.506.786 $5.506.786 5 5,506,786 20230M-0026872 CHUNLE
76 |Tornilio Blogueado todas las medidas 42321507 i 2 S 301.371 $ 301371 5301.371 2023DM-0026872 CHUNLE
77 |Tornillo CORTICAL CB/STAR/T Auto-Terrajante todas las medidas 42321507 i 2 s 87.820 4 57.820 $97.520 2023DM-D026872 CHUNL
78  |Cable guaya para Revisién de clerre. Todas las medidas 42321507 1 2 S 2425101 $2.425.101 $2.425.101]  2022DMODOSS77-R1 SAMPEDRO
REEMPLAZO ARTICULAR DE RODILLA
REEMPLAZO TOTAL DE RODELLA CEMENTADA
72 COMPONENTE FEMORAL ANATOMICD TODAS LAS MEDIDAS 42321801 i 3 s 5,903.471 55.803.471 55.903.471 2023DM-0026720 CHUNLI
80 |COMPONENTE TiBIAL CEMENTADO TODAS LAS MEDIDAS 42321808 1 3 S 4.058.636 5 4.058.636 $4.058.636 20230M-0026720 CHUNLI
81 | INSERTO TIBIAL TODAS LAS MEDIDAS 42321808 1 3 E 2582768 $2.582.768 $ 2.582.768 20230M-0026720 CHUNL!
82 PATELA (ROTULA) TODAS LAS MEDIDAS 42321804 1 3 s 245.980 S 245.980 S 245.880 2023DM-0026720 CHUNLI
REEMPLAZO TOTAL DE RODSLLA CEMENTADA
83 |COMPOMNENTE FEMORAL ANATOMICO TODAS LAS MEDIDAS 42321801 1 3 S 4.174.171 $4.174.171 $4.174.171 2023DM-0026720 CHUNL!
84 |BANDEIA TIBIAL CEMENTADA TCDAS LAS MEDIDAS 42321808 i 3 F 2LB68.743 52.869.743 S 2.869.743 20230M-0026720 CHUNL!
85 INSERTO TIBIAL TODAS LAS MEDIDAS 42321808 1 3 5 1826195 [ &  1.826.189 k] 1.826.199 2023DM-0026720 CHUNLE
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86 PATELA {ROTULA} TODAS LAS MEQIDAS 42321804 1 3 5 17382515 173825 $ 173.825 2023DM-0026720 CHUNU
87 {PATELA (ROTULA] 42321804 1 3 S 0257118 202571 5 202,571 20230M-0026720 CHLUNLE
28 ICOMPONENTE FEMORAL CONSTRENIDO TODAS LAS MEDIDAS 42321801 1 3 s 4.823.087 | & 4.323.097 S 4.323.097 20230M-0026720 CRUNL
g9 INSERTO TIBIAL TODAS LAS MEDIDAS 42321808 1 3 S 5.177.775 §5.177.775 §5.177.775 2023DM-0026720 CHUNL
80 CASQUILLO ADAPTADOR VALGO TODDS LOS MEDIDAS 42321808 1 3 $ 675233 1 S £75.233 s 575,233 20230M-0026720 CHUNLI
91  |VASTAGO EXTEN TIBIAL Y FEMORAL12*B0 TODAS LAS MEDIDAS 42321808 1 3 s 22930151 & 228301S 5 __.2293.015 2023000026720 CHUNL
92 |cUfA BLOQUE TIBIAL TODAS LAS MEDIDAS 42321813 1 3 3 8177751 & 5.A77.7IS El 5171775 20230M-0026720 CHUNL
93 BLOQUE DE AUMENTO FEMCRAL TODAS LAS MEDIDAS 423221808 1 3 3 11.268.582 | $ 11.268.582 5 11.268.582 2023DM-0026720 CHUNEL
94 INJERTO OSEC CABEZAS FEMORALES 42321808 1 3 S 14.370.872 | § 14.370.972 $  14.370.972 2023DM-0026720 CHUNG
PROTESIS DE REVISION DE RODILLA TIPO BISAGRADA NO
CEMENTADA
95 |COMPONENTE FEMORAL BISAGRADO 32321801 1 1 E 25.118.963 | 5 25,118.963 S 25118952 20230M-0026720 CHAMNLE
96 |TALLC FEMORAL NO CEMENTARD 42321708 1 1 H 1.331.857 [ 5 1.331.857 E) 1.331.857 2023DM-0026720 CHUNLE
57 |ADAPTADDR OFF SET 42295463 1 1 H 15.848.082 [ 5 15.848.082 5 15.843.082 206230M-0026720 LHUNLE
98  |COMPONENTE TIBIAL CEMENTADD TODAS LAS MEDIDAS 42321801 1 1 5 2158517 | § 2.158.517 < 2158517 20230M-0026720 CHUNLY
59 INSERTQ TIBIAL TODAS LAS MEDIDAS 42321808 1 1 ] 5.660.028 | 5 5.660.028 5 5.660.028 20230M-0026720 CHUNLD
100 |TALLO TIBIAL NO CEMENTADO TODAS LAS MEDIDAS 42321708 1 1 5 5.660.028 | &  5.660.028 s 5.660.028 20230M-D026720 CHLUNL
101 |ESPACIADOR FEMORAL 42321710 1 1 s 5.108.123 1 §  5.109.123 5 5.108.123 20230M-0025720 CHUND
102 [ESPACIADOR TIBIAL 42321710 1 1 B 5.100.123{ §  5.108.123 S 5.109.123 2023DM-0026720 CHASNLL
103 |CEMENTO CON ANTIBIOTICO 42295466 1 1 S 703.148 | $ 703.148 $ 703.146 2021000024402 HC BI0L06IC
PROTESIS DE REVISION DE RODILLA TIPD BISAGRADA CEMENTADA
104 {COMPONENTE FEMORAL BISAGRADRD 42321801 1 i s 18.666.776 | 5 18.586.776 5 18.866.776 20230M-0026720 CHUNLI
105 1TALLO FEMORAL CEMENTADO 42321708 1 1 s 1261901 | S 1201801 5 1.281.9G1 20230M-0026720 CHUNLI
106 {ADAFTADOR OFESET 42295489 1 1 5 15.372.640 | & 15.372.640 5 15.372.640 20230M-0026720 CHUNL
107 ICOMPONENTE TIBIAL CEMENTADD TODAS LAS MEDIDAS 42321801 1 1 E) 2.083761 | S 2093781 H 2.093.761 20230M-0026720 CHUNU
108 IINSERTO TIBIAL TODAS LAS MEDIDAS 42321809 1 1 S 5480225 | §  5.480.229 5 5.490.228 20230M-0026720 CHUNLE
109 [TALLO TIBIAL CEMENTADD 42321708 1 1 s 4.855.849 | §  4.955.848 5  4.955.849 2023DM-0026720 CHUNU
110 JESPACIADOR FENORAL 42321710 1 i 5 4.955.849 | $  4.955.849 3 4.955.849 2023DM-0026720 CHUNLE
111 JESPACIADOR TIBIAL 42321710 1 1 S 5.109.123 | $  5.108.123 5 5.109.122 2023DM-0026720 CHUNL
112 ICEMENTO CON ANTIBIOTICO 42285466 1 1 5 703,146 | § 703.146 S 703,145 20210M-0024402 HC-BIOLOGIC
113 |KIT DECEMENTO 42321707 1 1 $ 416.20% [ § 416,291 5 418.291 2023DM-0026720 CHUNU
REEMPLAZOS ARTITULARES DE MIEMEBRO SUPERIOR
PROTESIS DE CUPLULA RADIAL
114 |VASTAGOS CABEZAS RADHAL 42321810 1 1 3 §,031.758 | & 6.031.758 5 6.031.758 20200M-D005934-R1 CHM
115 |CABEZAL RADIAL CUELLO 42321810 1 1 5 7.108.863 | 5 7.108.863 ] 7.108.863 2020DM-0005834-R1 CTHM
MANO
116 METACARPAL STEM TODAS LAS MEDIDAS 42322002 1 1 5 4344856 | 5 4.344.856 $ 4.344.856 2023DM-0026872 CHUNLL
117 [LATERALIZED NECK TODAS LAS MERIDAS 42322002 1 1 H 2.688.166 | § 2688166 3 2.688.166 2023DM-0026872 CHURNL
HOJA CUCHILLA PARA SIERRA COMPATIBLE CON MOTOR STRYKER
118 TODAS LAS MEDIDAS 42322002 1 1 % 174.091 | 5 174.081 i) 174.091 20200M0022512 BOUIN
119 |[TRAPEZIAL CUP TODAS LAS MEDIDAS 42322002 1 1 5 3712230 | §  3.712.330 s 3.712.230 2023DM-0026872 CHUNLE
REEMPLAZO ARTICULAR DE HOMSRO
REEMPLAZO TOTAL GE HOMBRO REVERSO
120 IGLENOESFERA, TODAS LAS MEDIDAS 42321805 1 1 $ 5.502.427 | §  5.502.427 5 5.502.427 2022DM-0026137 CHUNLE
121 |GLENOID PLATE 42321305 1 1 $ 5.515,051 | 5 5.515.051 $  5.515.051 26220M-0026137 CHUNU
TORNILLO DE FUACION COMPRESION - BLOQUEC GLECIDES TCDAS
122 LAS MEDIDAS 42321507 1 1 s 575.332 | § 575.33¢9 s 575.339 20720M-0026137 CHUNL
123 |KIT DE TORQUE PARA TORNILLO DEFINITIVO 42321912 1 1 s 2120214 | 5§ 2.120.214 5 2.120.214 20220M-0026137 CHUNL
124 |VASTAGO HUMERAL TODAS LAS MEDIDAS 42321903 1 1l $ 10.365.718 | § 10.365.718 5 10.365.718 2022DM-D028137 CHUNLE
125 |INSERTO HUMERAL TODAS LAS MEDIDAS 42301812 1 1 ] 5821443 | 5 5821443 5 5.821.443 2023DM-0026137 CHUENLE
126 |ADAPTADOR HUMERA TODAS LAS MEDIDAS 47321912 1 1 s 5.821.443{ & 5.821.443 S 5.821443 20220M-0026137 CHUNL
127 |GLENQESFERA TORNILLO BLOQUEADD TQDAS LAS MEDIDAS 42321912 1 1 5 5.193.356 | § 5.193.356 5 5.193.35¢ 20220M-00261.37 CHUL
128 |GUIA ROSCADA DE TODAS LAS MEDIDAS 423142513 1 1 5 176.684 | & 176.684 S i76.684 2022DM-0025137 CHUNL
128 | RESTRICTOR DE CEMENTO TODAS LAS MEDIDAS 42295868 i 1 $ 2227121 % 222712 3 2322712 202200M-0026137 CHUNL
130 KT DE JERINGA PARA CEMENTO OSED 42295465 i 1 5 388.706 388,706 5 388.706 2022DM-0025137 LHINL
REEMPLAZO TOTAL DE HOMERO
131  [Csberza Humeral Excentrica Modular todas las medidas 42321502 1 1 s 3652470 1 5 3.652470 5 3.652.470 20220M-0026137 CHEAUNL
132  |vastago Humeral Cementado todas fas medidas 42321803 1 1 s £185785 | 5  8.195.785 5 8.195.785 2022DM-0026137 CHUNL!
133 |Componente Giencide Cementado todas Jas medidas A2321912 1 1 E) 1781692 | & 1.781.652 $ 1.781.692 2022DM-0026137 CHEUNLI
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134 |cemento Oseo - Bajs Viscosidad con Gentamicina 42295466 1 1 B 475.118 | $ 475.118 5 475,118 | 20210M -0007244 - R1 ST MED
135  |Restrictor de cemento todas las medidas 42295469 b 1 5 23271215 222,712 5 232712 2022D0M-0026137 CHUNL
136 |KIT DE JERINGA PARA CEMENTO OSEQ 42295469 1 i 320334 | 5 220.234 ] 220,334 20220M-0026137 LHUNLE
137 |Guia Roscada todas las medidas 42142519 1 1 214.845 | S 214.945 s 214.945 2022DM-0026137 CHUML
REVISION REEMPLAZO TOTAL DE HOMBRC
138 !Cabera Humeral Excentrica Modular 843 H1Smm 42321802 1 1 5 3652470 | 5 3.852.470 3 2.652.470 20220M-0026137 CHUNL
138 Vastapo Humersl NO Cementado HaP @ 10mm 132¢ 42321803 T 1 5 8,195.785 8.195.785 s 8.195.785 20220M-0026137 CHUNU
140 iComponente Glencide Cementado PE #33mm 42321812 1 1 S 1.781.692 1.781.6532 E 1.781.682 2022DM-0026137 CHUNLU
141 ICemento Oseo - Baja Viscosidad 60g - 30ml Gentarmicing 42255456 1 1 5 475118 | & 475,118 5 475.118 | 202100 -0007244 - R1 SYNIMED
142 jRestrictor de cemento @12mm 42285469 1 1 5 222712 1 § 232712 5 222,712 2022DM-00281.37 CHURLT
143 KT DE JERINGA PARA CEMENTD OSED 42295469 1 1 S 388.706 | S 3B3.708 E 388.708 20220M-0026137 CHUMNL
144 [Guia Roscada todas Jas medidas 42142519 1 I 5 214.845 1 5 214.945 5 214.945 20220M-0026137 CHUNUE
REEMPEAZC TOTAL ANATOMICO DE HOMBRO
145  |Cabeza Humnerai Equinoxe de todas medidas 42321502 1 1 S 63814301 §  6.181429 S 6,181.429 2022DM-G026137 CHUNL
146 |vastago Humeral todas las medidas 42321503 1 L s $.854.353 | §  9.854.353 S 9.854.353 2022DM-D026137 CHUNL
147 _|Glencide Equingxe Alpha, todas lss medidas 42321905 1 1 5 5.502.427 | & 5.502427 $ 5.502.427 2022D0-0026137 CHUNL
148 |Square Torgue Defining Screw it 42321912 1 1 5 5.515.051 | & 5.515.051 E 5.515.051 2023000026157 CHUNLI
149 |Fixed Angle Replicator Plate todas las medidas 42371912 1 1 S 475.118 | § 475.118 S 475,118 202200M-0026137 CHUNL
150 | Restrictor de cemento teddas ias medidas 422854565 1 1 G 2227121 5 222712 S 222712 202200-0026137 CHLFRL
151 {KiT OF JERINGA PARA CEMENTO OSEQ 42285469 1 1 s 455122 | § 455.122 5 455,122 202200-0026137 CHUNL
REEMPLAZO TOTAL DE HOMBRO REVERSD
152 |Glenosfera Reversa todas las medidas 42321905 1 1 g 5193356 | & 5.193.356 B 5.193.356 2022DM-0026157 CHUNL
152 |Base Glencide Reversa flicoidal No Cemenetada 42321812 1 1 $ 5515051 | § 5.515.051 B 5.515.051 20220M-0026137 CHUMNL
154  |Tomillo de Hiacion Glegidea todas las rmedidas 42321507 1 1 575333 | § 575.332 £ 575,333 20220M-0026137 LHUNL
155 |Wastage Humeral NO Cementado todas [as medidas 42321903 i 1 9.651.340 | & 5.651.340 E) 9.651.340 2022DM-0026137 CHUNL
156 |inserto £.E. reversa £standar todas las medides 42321912 1 1 S 10.908.205 | 5 10.809.205 S 10.908.205 20220M-0026137 CHUNL
157 |Base Humeral Reversa Centrica todas |as medidas 42321912 E 1 s 14847441 5 1.484.744 S 1484744 20220M-0026137 CHURLI
158 |Restrictor de cemento todas las medidas 42295465 1 1 5 2227121 % 222712 S 222712 20220M-0026137 CHUNLE
159 1KIT DE JERINGA PARA CEMENTD OSEQ 42285469 1 1 k) 3837061 S 3B8.706 H 388.706 20220M-0026137 CHUNLL
160 {Guia Roscada 42143519 1 1 3 380.5121 8 390.512 5 380.512 20220M-0026137 CHUML
FUADORES EXTERNQS
FUADOR DE ALARGAMIENTO OSEO {RIEL)
161 [Rigl de Transporte , Alargamiento , M - 200 mm 42321508 UND 2 S 1.954,685 | 5 1.994.685 £} 1.994.685 2014DM-0012258-R1 BRI AKE
162 IClamp Recto cabezal Laterat Riel , Adulto 42294209 UND 2 $ 1.075.180 | $  1.075.18C 5 1.075.190 2014DM-0012158-R1 AIKE
163 |Ciamp Recto cabezai Central Riel , Adufto 42294209 UND 2 3 870.547 1 § 970.547 S 970.547 2014DM-0012158-R1 AIKE
164 |Mecanisme Distractor XL - 80 mm 42294209 UND 2 S 367.033 15 367,033 5 367.033 |  20140M-0012158-R1 BEIX AIKE
set clavos shanz hidropatita con Smm y 6 mm de diametros en UND s 210,667 | 3 410.657 s 410,667
165 |jiongitudes de 130mm hasta 280mm 42234209 2 i . ) 20:19DM-0015873 BIOS ECOSINTESIS
166 [Clave de Schanz cénico Didmetro5.0-6.0mm Rea, 40mm, 180mm L 42354209 UND 2 5 83830 | 3 23930 $ 83.950 2023DM-0010096-R1 OVICT LTCA
167 itlave de ailen & mm 42254209 UND 2 - 2014DM-00T2158-R1 BFLY AKE
FUADOR TRANSPORTE OSEC {RIEL)
168 |Riel de Transporte , Alargamiento, L - 300 mm 42284208 UND 2 3 2.216.317 | . 2.216.317 S 2.216.317 2014DM-0012158-R0 BFEX AIKE
169 |Clamp Recto cabezal Lateral Riel , Aduito 42254209 UND 2 5 1.075.190 | § 1075280 H 1.075.190 2014DM-OD12158-R1 AKE
170 |Clamg Recto cabezal Central Riel , Adulto 42254208 UND 2 $ 970.547 | 5 §70.547 S 970.547 | 2014DM-0012158-RT AIKE
171 |Mecanismo Distractor XL - 80 mm 42284209 UND 2 S 367.03315 367.033 S 367.033 201400M-0012158-R1 B AKE
172 |Mecanismo Distractor M- 40 mim 42254209 UND 2 5 367.033 | § 367.033 s 367.033 20140M-0012158-R1 BFLY A
173 Clavo de Schanz cénico Didmetros.0-6.0mm,Rea. 40mm,180mm L 42294209 UND 2 3 83.830 | % £3.930 $ 23,930 202 30M-0010096-R1 ovICT LTDA
FUADOR ARTICULADO ADULTO
174 |Cuerpo Central Esandar T, L 42294208 UND 2 5 3.740.147 | §  3.740.147 B 3.740.147 2014DM-0012158-R1 BFLX ANKE
175 [Clamp Anticulade Auto-Alinea T, L 433294209 UND 2 3 1225455 | §  1.225.455 5 1.225.455 20140M-DO12158-R1 BFIX AIKE
175 |Mecanismo Distractor XL - 80 mm 42234209 UND 2 - 2014DM-001.2158-R1 BAX ATKE
FIIADOR DE PEEVIS
177 |Fijador Externo Articuladg Para Pelvis 530 Mm $420-535 Mm L 47284209 UND 1 s 2781343 | §  2.731.343 5 2781343 | 2014DM-0012158-RE SFIX AIKE
178 |Clamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294209 UND 1 s 1.225.455 | §  1.22545% $ 1.223.455 20140nM-0012158-R1 BRI AIKE
FIIADGR DE TOBILLO PEEK { ESTERIL)
175 |Tutor Tobillo Radip-Lucente Peak , Blister - Steril 42294209 UND 1 5 3.556.065 | 5 3.556.085 B 3.556.085 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE
FHADOR BE TOSILLO ALUNHNEQY
180 |Cuerpo Central Estandar ¥, S 42234709 UND 1 § 3.366.132 | §  3.386.132 3 3.366.132 2014DM-0012158-R1 EFIX AIKE
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181 |Clamp Componente Tobillo  Articulado 42234208 UND 1 - 2014DM-0012158-R1 BFL{ AIKE
182 {Clamp Articulado Aute-AlineaT, L 42294209 UND 1 S 1225455 | §  1.225.455 S 1,225.455 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE
183 !Mecanismo Distractor S~ 20 mm 47294209 UND 1 5 554.143 | $ 554.143 S 554.143 2014DM-3012158-R1 BFIX AKE
FIJADOR HIERIDO ARTICULADD
184 $Arp 2.3 - 175mm Para Fiiador Hibrida 42294209 UND 2 5 848412 1 § 348412 s 348412 201400M-0012158-R1 BFIX AIKE
185 |Cuerpo Central Estapdar¥, M 42294209 UND 2 S 3325121 5 232512 5 332512 2014DM-0022158-R1 BEIX AIKE
186 |Clamp Conector , Hemi- Aro Hibrido 42294208 UND 2 5 1.122.083 | § 1122083 $ 11220831 2014OM-0012158-R1 BFIX AIKE
127 |Clamp Articulade Auto-Alinea T, L 42294204 UND 2 & 1.225455 | §  1.225.455 S 1.225.455 2014DM-D012158-R1 BFIX AIKE
188 |Poste De Fiiacion Pin, Aro 42294208 UND 2 5 311735 1 5 211735 S 311.735 | 2014BM-0012158-R1 BFIX AIKE
189 |Torre Aro, Pin, Hybrid , 3 Niveles 42284209 UND 2 S 71289215 712892 B 712.892 20140M-0012158-R1 EAX AIKE
190  |Barra Conectora En Carbono Emm X 350mm L 42294209 UND 2 g 98522 | 8 98.522 5 98.522 2014D0M-0012158-R1 BRI AICE
191  {Rotula Barrz , Barre B Mm 43204205 une 2 s 256.282 | § 256.282 > 256.282 20140M-0012138-R1 BELX AIKE
192 | Pin Autoperforante , Oliva Central Didmetro2.0 X 350 Mm L 42254209 UND 2 s 187.11¢ | § 187.110 5 187.110 20140M-0012158-Ri BEIX AlKE
193 {Torre Para Aro, Schanz Hybrid 42294209 UND 2 S 223813 | % 223.813 3 223.813 2014DM-0012158-R1 BERX AIKE
FUADOR HIBRIDO RIEL
194 Ao 2,3 -175mm Para Fijador Hibrido 42294208 UND 2 3 848412 | § B848.41z 5 848412 2014DM-0012158-R1 BRI AIKE
155 |Riel de Transporte , Alargamiento, L- 300 mm 432942308 UND 2 s 2.216.317 | §  2.216.317 s 2.216.317 2014DM-0012158-R1 BFEX AIKE
196 |Clamp Conector, Memi- Aro Hibride 42204205 UNB 2 5 3.122.083 1 § 1.122.083 5 1.122.083 20240DM-0012158-R1 BFIX AlKE
197 |Clamp Conector Riel , Muiti direccional AZ794208 UND 2 5 1.477.630] $  1.477.630 3 1.477.630 2014DM-0012158-R1 BRI AIKE
198 |Clamp Recto cabezal iateral Riel , Adulto 42294209 UND 2 $ 10751901 & 1.075.180 5 1.075.180 20140M-0012158-R1 BRI AIKE
18§ |Clamp Recto cabezal Central Riel , Adultg 42294208 UND 2 s 970.557 1 & 970.547 S 970.547 2014DM-0012158-R1 BRI AIKE
200 |Mecanismo Distractor XL - 80 mm 42794209 UND 2 s 367033 8 367.033 5 367.033 |  2014DM-0012358-R1 BFIX AIKE
201 | Poste De Fijacksn Pin, Aro 42294209 UND 2 3 31173518 311.735 5 313735 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE
202 |Torre Ao, Pin, Hybrid , 3 Niveles 42294209 UND 2 5 712832 1 S 712.892 S 712,892 2014DM-0012158-R1 BFX AIKE
203 | Barra Conectora En Carbono Smrm X 350mm L 42294209 UND 2 5 98,522 | 98.522 ) 53.522 2014DM-0012158-R1 BFLXAIKE
204  iRotujs Barra, Barra 6 Mm 42294309 UND 2 5 256282 | & 256.282 5 256,282 20140M-0812158-R1 BFIX AIKE
205 |Pin Autoperforante , Cliva Central Didmetrp2.0 X 350 Mm L 42294209 UND 2 3 187430 [ $ 187110 H 187.110 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE
206 |Torre Para Aro | Schanz Hybrid 42234209 UND 2 S 223813 | & 223.813 5 223.813 201.4DM-0012158-R1 BFIX AIKE
FUADOR HIBRIDO CON TRANSPORTE RADIQLUCIDG
207 |Arode 2/3 acero de 180 42294209 UND 2 5 848412 | 8 848.412 B 848.412 2014DM-001.2158-R1 BRI AIKE
208 _|Riel adv radiotycido 4A00mm 42294209 UND 2 B 14.3116.667 | 5 14.116.667 5 14.116.667 2014DM-0012158-R1 BRI AIKE
209 [Cabezal recto 42204208 UND 2 3 1.139.215 | § 1.138.215 F] 1.188.215 2014DM-B012158-R1 BRIX AIKE
210 _{Cabezal de inclinacidn 42284209 UND 2 S 1.994.1721 5 1.994.172 5 1.984.172 20340DM-0012158-R1 BRI AZKE
211 {Dinamizador adv 42284209 UND 2 E 1.358.280 | 3 1.358.280 S 1.358.280 20140M-0012158-R1 BRL( AIKE
212 |unidad distraccion y compresion 8cm 42294209 UND 2 s 72882116 728.921 E) 728521 20240M-001.2158-R1 A MEBICAL
213 |Cabezal articuiado metadiafisiario £2284209 UND 2 S 259.875 | § 258,875 5 258.875 2014DM-0012158-R1 BRI AIKE
214 Acggl_e de transporte advance 42284208 UND 2 5 4.456.000 | $  4.466.000 S 4. 466.000 20140M-0012138-R1 BFIX AIKE
215 Acag_[g_hibr‘ido 423204209 UND 2 S 1122083 | § 1122083 s 1.122.083 2014DM-0012158-R1 BAX AIKE
216 _|Clamp aguja dos sgujeros 42294209 UnND 2 s 186.597 | § 185.557 s 186.597 20240M-0012158-RL Al MEDICAL
217 _|Clamp apuja tres agujercs 42294209 UND 2 $ 712.892 | & 712.892 3 712.892 2024DM-0012158-R1 AlKMEDICAL
218 uja con cliva central 2.0 x 400mm 42294208 UND 2 B 187.110 | § 187.110 $ 187,110 | 20140M-0012158-R1 BFRX AIKE
218 |Poste estandar 42204209 UND 2 s 311,735 | $ 311.735 ) 311,735 20240M-0012158-R1 AIK MEDICAL
220 |Caberzal para tornillo suplementario 42294209 UND 2 s 2288121 & 223.813 S 223.813 2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL
221 |Barra reforzada de 300 42254208 UND 2 109.468 | S 109.468 106.468 2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL
207 |Sehanz autoperforante de 6.0 ha 250/50 42294208 UND 2 £10.667 | $ 410.667 410.667 20230M-0010095-R1 OVICT LTDA
223 ISchanz autoperforants conico de 6.0 ha 130/30 42294208 UND 2 5 £10.667 | & 410.667 410.667 2023DM-0010098-R1 OVICT LTDA
FUADOR SMART UPPER PiE Y MANG
224 |BARRA DE CARBOND DE 5 X 100 MM 42294208 UND 1 3 248,352 1 § 249.352 B 249.352 20220M-0026125 MADISON QRTHO
225 {CABEZAL SARRA TORM. INV. SMART UPPER 42294209 UND 1 5 492563 | $ 492,543 5 452.543 2022DM-0026125 MADISON ORTHO
226 |CABEZAL BARRA BARRA SMART UPPER 42294209 UND 1 5 482,543 | & 492.543 5 492.543 20220M-0026125 MADISON ORTHO
227 I TORNILLO SHANZ AC 4.0 120/30 42284209 UND i 3 8393015 £23.830 s 83.930 20230M-0010096-R1 OVICT LTDA
FUADOR ARTRODESES DE RODHLA
228 { Aro 2,3 - 150mm Para Fijador Hibrido 42294209 UND 1 3 348412 | & 548412 s 848412 2014DM-0012158-R1 BEX AIKE
234 iTorre Ara, Pin, Hvbrid , 3 Niveles 42294209 UND 1 S 712.882 | & 712.892 5 712.882 | 2014DM-0012152-R1 BFLY AIKE
230 |Poste Be Fjacidn Pin, Aro 42294208 UND 1 5 3L7s [ 8 311.735 $ 311.73% 20140M-0012158-R1 BFIX AIKE
231 |Mecanismo Distractor Para Ocbie Aro , Hibrid 42284200 UND 1 3 1492517 | § 1492517 3 1492517 | 2014DM-0012158-R1 EFLX AIKE
232 [Clamp Metafisiario Aro , Hybrid 42294209 UND 1 5 599.445 | § 599,445 s £98.445 2014DM-0012158-R1 BED{ AIKE
233 |Torre Para Aro, Schang Hybrid 42284209 UND 1 5 323.813 { & 223.812 5 223.813 20140M-0012158-R1 BFX AIKE
234 Barra CrCo. Roscada X 300 Mm L 42284209 UnND 1 5 109,468 | 5 108.468 s 108.468 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
235 |Rotula Barrz , Barra 6 Mm 42204203 UND 1 3 256.282 15 256.282 & 256,282 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE
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336 | Pin Autoperforante | Oliva Central Didmetro2.0 X 350 Mm L 42294209 UND 1 5 187.11C | S 187.110 5 187.110 20140M-0012158-R1 BETX AIKE
FUADOR DE CODO

237 |Clam Recte Estandar Micro Movimiento x 5 H.Codo 42284208 UND 2 3 - 2014DM-0G12158-R1 BFX AIKE

238 | Mecanismo Central Estabilizador de Codo 42294205 UND 2 S 5122.040 | 5 5.122.040 $ 5122040 | 20140M-0012158-R1 BFX{ AIKE

233 |Uave Altem & mm 42284205 UND 2 5 - 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE

240  |Clavo De Schanz Cénico Didmetro5.0-6,0mm,R. 40mm 150mm L 42284208 UND 2 3 83930 | % 83.230 5 83.930 20230M-0010095-R1 OVICT LTDA

241 |¢lavo De Schanz Conico Didmetro3.5-4.5min R, 30mm 120mm L 42304208 UND 2 $ 835301 8 £3.5930 5 §3.930 2023DM-0010086-R1 OVICT LTDA
FIIADOR DE CODO RABDICLUCIDO

242 |Barra de garbono de 11 mm X200 42294208 UNE 1 i) 256.667 | 5 256.667 B 256.667 20220M-0026125 MADISON ORTHO

243 |cabezal radictucido de codo 42294208 UND 1 5 5.039.393{ $  5.039.3¢3 S 5.039.333 20220M-0028125 MADISON ORTHO

244 |Caberal barra terpitlo 11MM 42294209 UND 1 5 388.0801 5 358.080 3 388.080 20220M-D026125 MADISON ORTHO

245 |coberzal barra tomiilo smart lower 42294205 UND 1 § 492,543 1 5 492,543 s 492,543 202200M-0026125 MADISON ORTHO

246 | Barra de carbono de 8 X150 mm. 42294209 UND 1 5 2483521 % 248,352 5 249,352 2022DM-0026125 MADISON ORTHO

247 | Tornillo shanz ac 6.0 conice 110/20 42234205 UND i 3 §3930( 5 83.930 ) £3.330 20230M-0010096-R1 OVICT LTDA
FLIIADOR SMART LOWER HUMERO

248 {BARRA DE CARBONO DE 8 X150 MM 42234208 UND 1 5 249.352 | 3 249.352 5 249.352 20220M-0026135 MADISON QRTHO

249 CABEZAL SARRA TORNILLO SMART LOWER 42294209 UND 1 S 482543 | § 492543 S 482 543 20220M-D026125 MADISON ORTHO

250 ITORNILLO SHANZ AC 6.0 CONICO 130/40 42254209 UND 1 E 83930 | $ £3.930 $ 83.930 |  2023DM-CO10096-R1 OVICT LTDA
PEEK METADIAFISIARIC

251  |PEEX METACIAFISIARIO 42284209 UND 1 B 3.850.000 | §  3.850.000 S 3.850.000 2014DM-0012158-R1 BFIY AIKE

252 ISCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30 42234209 UND 1 3 410.667 | & 410.667 S 420,667 20230M-0010096-R1 OVICT LTDA
FUADOR METAFISIARIO

253 |Cuerpo Central Estandar T, M 42284208 UND 2 S 3.740.147 | 5 3.740.147 3 3.740.147 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE

254 |Clamp en T Estandar , Metafisis 422947209 UND 2 5 1225455 | 5 1.225.455 5 1.225.455 2014DM-0012158-R1 BFR{ AIKE

255 |Clamp Articulado Auto-Alinea T, L 42294209 UND 2 E - 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE

256 | Mecanismo Distractor M - 40 mm 42294209 UnD 2 5 - 20140M-0012158-R1 BFIX ATKE

257 |Uave Alten 5 mm 43284209 UND 2 5 - 2014DM-0012158-RT BFIX AIKE
FUADOR METAFISIARIQ PEEK [ ESTERIL)

258 |Tutor Metafisis, Radio-Lucente Peak , Blister- Steri] 42294209 UND 1 s 2.850.000 | §  3.850.000 $ 3.850.000 2014DM-0012158-R1 BFIX AIKE
Fiiador articulado pediatrico

259 |Cuerpo Central Estandar , Pediatrico 42294209 UND 2 5 3.794.047 | 5 3.794.047 H 3,794,047 2014DM-0012158-RE BFIX AIKE

260 |Clamp Articuiado Auto-Afinea T, § 42254209 UND 2 5 1094555 | §  1.094.555 & 1.034.555 2014BM-0012158-R1 BRIX AIKE

261  |Mecanismo de Distraccion , Riel | XSM - 50 mm Pediatrico 42264208 UND 2 S - 20140M-001.2158-R1 BRX AIKE

262 {Clavo De Schanz Conico Didmetre3.5-4.5mm R 30mm 120mm L 42294209 UND 2 s 83.930 | 5 §3.930 s 83.930 20230M-0010086-R1 OVICT LTDA

263 [Uave Allemn 3mm , F.Pufic 42254203 UND 2 $ - 20140M-0012158-R1 BFiX AIKE
Fijador de T porte Oseo pedidtrico

264 |Riel de Transporte , Alargamienta , XSL - 250 mm Pediatrice 42294208 UND 2 $ 4186490 | 5 4.186.480 5 4.186,490 2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL

265 |Clamp Recto Pediatrice Schanz 3 42304208 UND 2 B - 2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL

266 | Mecanismo de Distraccion , Riel, XSM - 50 mm Pediatrico 42294208 UND 2 F TI0128 | 5 770.128 s 770.128 20240M-0012158-R1 AlK MEDICAL
Fijador_de Alar iento Dseo pediatrico

267 | Riel de Transporte , Alargamiento , XSM ~ 200 mm Pediatrico 42284209 LND 2 S 4.364.873 | 5 4.3584.873 S 4.364.873 2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL

268 _|Clamp Recto Pediatrico Schanz 3 422594208 UND 2 E - 20240M-0012158-R1 AIK MEDICAL

268 |Mecanismo de Distraccion |, Riel , XSM - 50 mm Pediatrico 42294208 UND 2 5 770.128 1 § TiC.128 ] 770128 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
TRANSPORTE PEDIATRICO CON CABEZAL SWIVELLING

270 |TRANSPORTE PEDIATRICO 20 CM 42294208 UND 1 3 4.364.873 1 5 4.364.873 S 4.364.873 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL

271 |TORNILLO DE SCHANZ HA 5.0 DE 130/30 42294209 UND 1 M 410.667 1 $ 410.667 5 410.667 2018DM-0019873 BIOS ECOSINTESIS

272 |DINAMIZADOR PEDIATRICO 472948205 UND 1 S 1.283.718 1 §  1.283.718 5 1.283.718 20240M-0012158-R1 Al MEDICAL

273 {CABEZAL SWIVELLING PEDIATRICO 42294209 UND i s 1925642 } S 1.925.642 S 1.925.642 2024DM-0812158-R1 AIK MEDICAL
FLADOR FERIATRICO CON CABEZAL DE TIBIA PROXIMAL

274 {FUJADOR PEDIATRICO 42294209 UND 2 ES 3794047 | §  3.784.047 H 3.794.047 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL

275 |CABEZAL DE TiBIA PROXIMAL PEDIATRICO 42294209 UND 2 5 3.952.667 | §  3.952.667 5 3,.852.667 20240M-G012158-R1 AlK MEDICAL

376 ITORNILLO DE SCHANZ HA 4.0 OF 125/30 42294209 UND Z 3 410.667 | & 410.657 5 410.667 2019DM-0019873 BIOS ECOSINTESIS
Mini fijador articulado :

277 _iFjader Externg MiNI Articulado, Falange Distr 75mm 42294209 UND 1 s 2016502 | 5 2.016.502 S 2.016.502 | 2024DM-0012158-R1 AlX MEDICAL

278 _iClavo De Schanz Didgmetroz0mm,R 15mm, 100mm L 42284208 UND 1 s 110.880 | 5 110.88C 5 110.880 201890M-0019873 BIOS ECOSINTESIS

i0viini Riel

279 iRiel minifijader 95 mm Zfix 42234209 UND 1 S 1.800.288 | & 1.8500.388 3 1.800.388 202400-0012158-R1 AlK MEDICAL
BRini Fijadior Articuiado

280  iTutor MINI Riel , Distr, AP, Articulado 42234209 UND 1 S 222543 [ §  2.225.043 S 2.225.043 2024DM-0012158-RL AlK MEDICAL

Mini Fijador Articulado lateral

S¢



281 %Tutor MIN! Riel, Distr, Lateral , Articulado 42234209 UND 1 E 2225043} 5 2225043 5 2.225.043 2024BM-0012158-RT AIK MEDICAL
Mini Fijador Articulade lateraf doble
282 Tutor MiN| Dobie - Riel, Distr, tateral |, Articulado 42264203 UND 1 3 1.599.162 | § 1588162 g 1.595.162 20240M-0012158-R1 AKX MEDICAL
283 [Clave de Schanz Didmetre2. Omm,Rea. 15mm,100mm & 42204208 UND 1 5 110.880 | $ 110.880 5 118,880 2019DM-0019873 BIOS ECOSINTESIS
MINIFEADGR CON BARRAS DE ALARGAMIENTO
284 IBARRA MINIFADCR CORTA 80 Mivi 42284208 UND 1 5 218167 | S 218.167 B 218.167 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
285 |CABEZAL RECTQ MENIFIIADOR 42294209 Unp 1 ] 903.980 | 5 803.980 5 903,980 202400M-0012158-R1 AKX MEDICAL
286 |TUERCA COMP. DIST, MINIFLADOR 42294204 UND 1 8 653.428 | § 59.428 s £9.428 2024DM-0012158-R1 At MEDICAL
287 |AGUJA 2.0 MM P/ MINIFJADOR 42284209 UND i $ 110880 | § 110.880 5 116.380 2019DM-0015872 BIOS ECOSINTESIS
FUIADOR MICROMOVIMIENTD
288 |FUADOR MICROMOVIMIENTO EARGO 42294208 UND 1 E 3.740.147 | §  3.740.147 S 3.740.147 | 2024DM-D012158-R1 AlK MEDICAL
289 |SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30 42794209 UND 1 5 410,657 | § 410.667 3 410.667 20150M-0019873 BIOS ECOSINTESIS
MICROMOVIMIENTO CON CABEZALEN T
200  |FUADOR MICROMOVIMIENTO LARGC 42384208 UND 1 S 3.740.347 | 5 3.740.147 ) 3.740.147 20240M-0012158-R1 Al MEDICAL
291 |CAREZAL EN T MICROMOVIMIENTS 42294208 UND 1 s 1225455 | & 1.225.45% 3 1.225.455 20240M-0012158-R1 AIK MEDICAL
292 |SCHANZ COMICOD DE 8.0 HA 130/30 43284308 UND 1 5 410.667 | § 410.667 =S 410.657 2019DM-0019873 BIOS ECOSINTESIS
MICROMOVIMIENTO CON CABEZAL ARTICULADO CADERA
293 |FUADOR MICROMOVIMIENTO LARGO 42294208 UND 1 5 3.740.147 | 5 3,740,147 B 3.740.147 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
294 {CABEZAL EN T MICROMOVIMIENTO 42294209 UND 1 H 1.225.455 [ & 1.225.455 5 1.225.435 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
295 ICABEZAL ARTICULADC DE CADERA 42294208 UND 1 5 1.896.253 | §  1.896.253 5 1.886.253 2024DM-0012158-R1 AKX MEDICAL
296 |SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30 42254208 UND 1 s 410.657 | § 430,657 3 4310.667 2018000019873 BlOS ECOSINTESIS
MICROMOVIMIENTO CON CABEZAL LECHOS OBLICUOS
297 |FUABOR MICROMOVIMIENTO LARGD 42294208 UND 1 5 3740047 | §  3.740.147 5 3.740.147 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
298 |CABEZAL DE LECHOS OBLICUOS 42294208 UND 1 E] 1.519.338 1 5 1,513.338 S 1518338 I 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
255 |SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30 43204200 UND 1 5 410.667 | & 410.667 5 210.667 20150M-0019873 BICS ECOSINTESIS
MICROMOVIMIENTO CON CABEZAL METADIAFISIARIO
300 |FIJADOR MICROMOVIMIENTO LARGO 42294200 UND 1 5 2740147 | §  3.740.347 FS 3.740.147 2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL
301 |CABEZAL METADIAFISIARIO 42284209 UND 1 s 17325001 5 1732500 $ 1.732.500 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
302 |SCHANZ CONICO DE 6.0 HA 130/30 A229420% UND 1 $ £10.667 | & 410.667 3 410.667 2019D0M-0019873 BIOS ECOSINTESIS
FUADOR PARA PUNO PEEK (ESTERIL}
303 |Fijador externc para pufio 47294208 UND 3 S 1.166.550 1 §  1.166.550 5 1.166.550 2024DM-G012158-R1 ALK MEDICAL
FUADOR IUZAROV
324 | Aro, Circular llizarov 180mim 42294209 UND 2 s 1.166.678 [ $  1.166.678 5 1.166.678 2024DM-0012158-R1 Al MEDICAL
305 | Barra CrCo. Roscada X 150 Mm L 42294209 UND 2 s 71895 | 5 71.895 s 71995 2024DM-0012158-R1 AKX MEDICAL
206 Barra CrCo. Roscada X 200 Mm L 42284209 UND 2 s 71995 | 5 71.895 S 71.995 2024DM-0012358-R1 A MEDICAL
307 |Motor En Bisagra XL 422943209 UND 2 5 447755 1 5 447.755 5 A47.755 2024DM-0012158-R1 AJK MEDICAL
308 |Clamp Aro, Schanz Hlizarov 5 Mm 42294209 UND 2 3 224.070 1 S 224,070 S 234.070 20240M-0012158-R1 ALK MEDICAL
302 |Perno Oe Fijacidn Arg . Hibrid 42294209 UND 2 5 2240701 & 224,070 5 224.070 2024DM-0012158-R1 ALK MEDICAL
310__|Pin Autoperforante , Liso Didmetro2.0 X 350 Mm L 47294209 LUND 2 5 207.300 | § 207.900 5 207.900 | 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
311 |Tuerca 42294209 UND 2 5 14.887 | & 14.887 3 14.887 20240Mm-0012158-R1 ALK MEDICAL
312  |Lave Mixta Mexagonal 18 Mm 42294209 UND 2 - 20240M-0012158-Ri AIK MEDICAL
213 Clavo De Schanz Coénico Didmetres.0-6.0mm,Rea. 40mm,150mm L 42294200 UND 5 5 83930 3 83,930 s 83.930 20190M-0019873 BIOS ECOSINTESIS
314 |Poste de fijaclon pin canulado08-2.0mm 42285309 UND 2 s 224.070 | 5 224.070 s 224.070 | 26240M-0012158-R3 ALK MEDICAL
215 | Pin Autoperforante , Oliva Central Didmetro2.0 X 350 Mm & 422494209 UND 2 S 179.153 | 5 178.153 S 178153 2024DM-0012158-R1 AK MEDICAL
FLUADOR 1LZAROV PARA ARTRODIASTASIS DE CADERA
316 |Arc de 1/3 de 150mm corto 42284209 UND 2 B 497.228 | 497.228 H 497.228 2024DM-0012158-R1 ALK MEDICAL
317 | Riel adv radiclucido 400mm 47294209 UND 2 L 14.116.667 | § 14.116.867 5 14.116.887 2024DM-001,2158-R1 A MEDICAL
318 |Cabezalrecto 42234209 UND 2 ) 1.139.215 | $  1.135.215 5 1.139.215 2024DM-0D12158-R1 AIK MEDICAL
318 |Caberal de inclinagion 422348209 UND Z S 1.583.120 | § 1583120 3 1.583.120 202400-0012158-R1 ALK MEDICAL
320 Dinamirador adv 42294209 UND Z 5 1.358.280 | 5 1.358.230 s 1.358.280 2024DM-0012158-R1 ALK MEDICAL
321 junidad distraccion y compresion 8cm 42234209 UND 2 5 374.830 | & 374.830 s 374.830 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
322 iCabezal ring hinge 42294209 UND 2 s §.275.500 | & 6.275.500 5 8275500 | 20240M-0012158-R1 AIK MEDICAL
323 {Schanz conico de 6.0 ha 180/60 42294209 UND 2 5 410.867 | & 410.657 s 410.667 2019DM-0018873 B0S ECOSINTESIS
324  Agujs con oliva central 2.0 x 400mm 42294209 UND 2 s 187.110 [ 3 187.110 5 187.310 | 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
325 Ipin de tornillo 42284209 UND Z $ 282718 | 5 282,718 S 282718 | 2024DM-0012158-R1 ALK MEDICAL
326 _Distracter de autcalargamiento 74mm 42234209 UND 2 $ 1.038.287 | 5 1.038.987 5 1.038.287 | 2024DM-0012158-R1 AR MEDICAL
FUADOR ILIZAROV PARA TRAUMA CON PILON TIBIAL
327 iAo completo de 170mm 42294209 UND 3 s 1.156.678 | §  1.166.678 5 1168678 | 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
328 tAromedio de 170mm 42254209 UND 3 S 636,405 | § £36.405 s £36.405 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL




323 {Agula con gliva central 2.0X200MM 42234209 UND 3 s 1871101 S 187.110 3 187.110 20240M-0017158-R1 Al MEDICAL
330 1Aguia con aliva ceritral 1.8X400MM 42294208 UND 3 5 168117 1 5 168.117 S 163,117 20240M-0012158-R1 AFK MEDICAL
331 {Pindetomilio 42254209 UND E} S 282.7181 8 2BLTIS 5 282718 2024DM-0012158-R1 AJK MEDICAL
332 {Schanz conico de 6.0 HA 130/30 42294209 UND 3 5 410.667 { 5 410.667 3 410.667 20190M-0018873 BIOS ECOSINTESIS
333 |Pindeaguja 42204208 UND 3 5 2240791 S 224.010 s 224079 20240M-0012158-R1 AlX MEDICAL
334 |Barra roscada de 150 432294209 UNE 3 5 719951 5 71.995 $ 71995 2024DM-0012158-R1 AIX MECICAL
335 |Cubo 1 orificio 42204208 UND El 3 461743 1 & 461.743 B 461743 2024DM-0012158-R1 AlIK MEDICAL
336 |Barra roscada de 300 42294209 UND 3 5 7199515 71.895 5 71995 20240M-0012158-R1 A MEDICAL
337 |Settuercs +arandela 42294200 UND E 5 14.887 | 5 14.887 S 14.287 2024DM-C012158-R1 AIK MEDICAL
338 |Arc de pie doble hilera 150-170 4229420% UND 3 5 LBE6.252 | §  1.866.352 5 1.866.352 2024DM-0012158-R1 AIX MEDICAL
329 [Bisagra universal 42284208 UND 3 $ 447755 | S 447.755 E] 447.755 |  2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
340 | Distractor angular (areo 42294209 UND 3 $ 2.120.837 | 5 2120.837 $ 2120837 | 20240M-0012158-R1 AlK MEDICAL
341 |Tuerca con extension 42284209 UND 3 3 173.250 | 5 173.250 s 173.250 2024D0-0012158-R1 AlK MEDICAL
342 |Tornillo 15 mam 42294309 UND 3 3 34650 5 34,650 S 34.650 2024DM-0012258-R1 AlK MEDICAL
345  |Strut large 42294209 LUND 2 E) 2834740 | 5 2934740 3 2.834,740 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
PEEK HIBRIDO
344 |PEEK HIBRIDO 42284209 UND 1 5 4.842.915 | §  4.842.915 H 4.842.918 2024DM-0012358-R1 AIK MEDICAL
245 YARD DE 2/3 ACERO DE 150 42284209 UND 1 S 848410 | 3 B848.410 5 848410 |  20240M-0012158-R1 AIK MEDICAL
346 {CLAMP AGUJA BOS AGLUERQS 42234209 UND 1 3 712852 | 5 712892 B 712.802 |  2024DM-0012158-R1 AlK MEDICAL
347 ICLAMP AGUJA TRES AGUIEROS 42294209 UND i 5 186.557 | & 186.597 s 186.597 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
345 IAGUIA CON OLIVA CENTRAL 2.0 X400 MM 42294209 UND 1 5 187110 [ 5 187.110 S 187.110 2024DM-0012158-71 AIK MEDICAL
349 {POSTE ESTANDAR 42234208 UND i 3 311735 [ § 311.735 5 311,735 2024DM-0012158-R1 AN MEDICAL
350 [CABEZAL PARA TORNILLO SUPLEMENTARIO 42234209 UND i s 223813 [ 5 223813 $ 223813 2024DM-0012158-R1 ATK MEDICAL
351 |BARRA REFORZADA DE 300 42294209 UND 1 5 109.468 [ & 109.458 $ 109.468 2024DM-0012158-R1 A MEDICAL
352 |SCHANZ CONICOD DE 6.0 HA 130/30 42254209 UND 1 5 410.667 | 5 410.657 S 41G.667 2019DM-0015873 BIOS ECOSINTESIS
FUADOR FERTROCANTERICO
353 |Clamp Pertrocanterico 42294203 UND 1 3 3.796.370 | S 3.796.370 E 3.796.370 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
354 |Llave Allen S mm 42294208 uno 3 - 20240M-0012158-R1 ALK MEDICAL
Clavo de Sthane Hydraxiapatita Didmetro5.0-6.0mm,Rea.
355 140mm 180mm L Estéril 42294205 uno 1 # 0667 | 3 410,667 s A10.667 2013DM-0019873 BIOS ECOSINTESIS
FIJADOR MULTIPLANAR HOFMAMAN MIEMERO SUPERIOR
356 | Rotula Barrs a Bamra Para Mierbro Superior {Hoffman) 42294203 UND 3 5 5025451 8 493,543 B 492.543 20240M-0012158-R1 A MEDICAL
357 | Rotula Schanz - Barra Pare Miembro Supsrior {Hoffman) 42284209 UND 3 s 4925431 5 482.543 B 492.543 20240M-0012158-R1 AlK MEDICAL
358 Clamp Para Schanz 2 Orificios Para Mienbro Superior (Hoffman) £9264200 UND 3 5 492543 | 5 492,543 s 492.543 20240M-0012158-RE Al MEBICAL
358 |Clavo De Schenz Autoperforante Didmetrod .0, 30mm 320mm L 42794209 UND 3 § 83930 [ S 83.930 5 83.830 2019DM-0018873 BLOS ECOSINTESIS
350 |Barra de Conexidn Catbong RidmetroS mm x 150 mm L 42284209 UND 3 $ 249.352 | § 248,352 3 249.352 2024DM-0012158-R1 AIK MEDICAL
FUADQR MULTIPLANAR HOFMMAN MIEMBRO INFERICR
351 |Rotula Barra 2 Barra Para Miembro Inferior {Hoffman) 43254208 UND 3 s 256.282 | § 256,282 B 256.282 2024DM-0012158-RT Al MEDICAL
362 | Rotula Schanz - Barra Para Miembro Inferior {Hoffman) 52284209 UND 3 S 256,282 | § 256.282 S 256.282 | 2024DM-0012138-R1 AIK MERICAL
383 |Clamgp Para Schariz 5 Orificlos Para Miembro Inferior {Hofiman) 43254209 UND 3 % 4520001 S 462.000 5 462.000 20240M-0012158-Rt Al MEDICAL
364 |Poste Recto Para Miembro Inferior {Hoffman) 42394208 UND 3 s 452000 | $ 462000 5 462.000 20245M-0012158-R1 AlK MEDICAL
365 | Barra Semi Circular (M) Pare Miembro nferior (Hoffman) 42334209 UND 3 S 236262 | § 236.262 E 236.262 2024DM-0012158-R2 AlK MEDICAL
366 |Batra de Conexidn Carbono Didmetro8 mmx 200mm b 42264208 UND 3 5 MB8710|5 248.710 5 248710 2024DM-0012158-RT AlK MEDICAL
367 |Clava De Schan: Autoperforante DidmetroS.0,R. 40mm 150mm L 42254208 UND 3 $ 23930 | S 83,930 5 83.930 2019DM-0019873 BIOS ECOSINTES!S
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COMPROMISO DE CAPACITACION.

San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefiores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. S. D.

Referencia: TNVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESQ
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicion de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

REALIZAR

COMPROMISO de realizar un minimo de una (1) capacitacion orientada al uso y las
técnicas utilizadas para los respectivos procedimientos quirdrgicos de cada especialidad y
de los instrumentos o apoyo tecnologico dedicados a la intervencion quirdrgica a ejecutar.

No siento otro particular.

Suscribe:

MARIA ALEJANDRA AGUI RE HUERTAS
C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)

Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

SALLE b2 AP PR FECG ALY
. RT3
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud v Protecgion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023047040 de 10 de Oetubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucidn
L.a Directera Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tacnclogias del nstituto Naclonal
de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las {aculiades
l.egales conferidas en el Decrete 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2008
modificado por el Decreto 582 de 2017, v Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20229356 RADICACION: 2023125213 FECHA: 25/09/2023
REGIBTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0025720 VIGENCIA: 10/03/2533
ANTECEDENTES

Gue mediante Resoluclon No, 2023008365 de! 10 de Marzo de 2023, el INVIMA concadid Regisire
Sanilaric No, INVIMA 2023DM-0026720 para &l producte SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICINLACION
DE RODILLA E INSTRUMENTAL ASOCIADQ, a favor de BEMING CHUNLIZHENGDA MEDICAL
INSTRUMENTS CO., LTD con domiclio an CHINA, en Iz modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucton No, 2023018447 de & de Mayo de 2023, al INVIMA modifico Resolucion No.
2023009366 del 10 de Marzo de 2023, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADORES Y
ACONDICIONADORES

Qus mediants Resolucion No. 2023031617 de 14 de Julio de 2023, el INVIMA modificd Resolucidn Ne,
2023008365 del 10 de Marzo de 2023, en sl senlido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR ¥
ACONDICIONADOR

Que mediante escrito nlmero 20231252131 radicado el 25/09/2023, el Doctor{a} SU HAQPING,
actuande en calldad de Representante Legal de 1a empresa BENING CHUNLIZHENGDA MEDICAL
INSTRUMENTS COQ., LTD, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanilaric mengionado, sn el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIC DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, ADICION DE [MPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

GONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qe ante este Instituto se ha solicitado [a concasicn de una modificacion con base en I varificacién de |a
documentaclén téenice legal sflegeda ante ia Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoleglas,
amitigndo concepto favorable pare la expadiclon de esta madificacion.

En consecuencla a lo anterior, de conformidad con el arifculo 3 det Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerda con las facuitades de inspeccidn, vigilancia y control, podréd veriflear en cualguior
momento la informaclon surministrada para l2 modificacion auternatica, fenlende en cuenta 8 riesgo del
gisposliivo médico,

£n consecuancia este Instituto;
RESUELVE

ARTICHLO PRIVMERD: MODIFICAR ia Resolucidn No. 2023009355 del 10 de Marzo de 2023 qus
concedid Reglstro Sanitario No. [NVIMA 2023DM-002672¢ & favor de BEMING CHUNLIZHENGDA
MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD con domicilio en CHINA para sl producio SISTEMA DE PROTESIS
DE ARTICULACIGN DE RODILLA € INSTRUMENTAL ASOCIADQ, en ta modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en gl sentldo de APROBAR

CAMBIO DE BOIMICILIO DE IMPFORTADOR, QUEDANDQ:

DRUG 8TORE 8.AB
Con domicilo CALLE 120 ANQ. 7 -93 PISO 2, BOGOTA D.C

ADICION DE IMPORTADOR:
COMERCIALIZADORA PHI FRACTAL §.A8.
Con domicillo an KR 44 # 3 - 25, CAL!
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
[nstituto Naclonal de Vigllancia de Medlcamenios y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION Ne, 2073047940 de 10 de Dctubre de 2023
Por Iz cual se Modifica una Resoluclén
La Diregtora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del institutc Naclonal
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facuitades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreio Reglamentario 4725 de 2008
modificado por el Decrelo 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011,

CAMBIC DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

DREAMS STORAGE S.A.8
Con domicllic en CARRERA 108 No 15 A-26 MANZANA 10 BODEGA B8 COSTADRO
OCCIDENTAL ZONA FRANCA, BOGOTADC

ADIGION DE ACONDICIONADOR:

MEGATECNOLOGIA Y REHARILITACION COLOMBIANA S.AS
Con domicilio en CARRERA 44 No 3-25 BARRIO EL LIDO, CALI

ARTICULD SEGUNDO: Conltra la prassnle resolucién procede Unicamente el Recurse de Repasiclén,
que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ 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 ] Codigo de Procedimiento
Adminlsirative v de lo Contancioso Administrativa,

ARTICULC TERCERO: La presenta raselucidn rige a parilr de |a fecha de giscutariz,
ARTICULD GUARTO:« Los Derechos gue se derven de esla Resolucién quadaran sujstas al controf
posterior qua debe realizar fa Direccidn de Dispositives Médicos y Otras Tecnclogfas del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 def Decretn 582 del 04 de Abril de 20617 ,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLABE

Se explde en Bogota D.C., 8t 10 ds Oclubrs de 2023
Este espaclo, hasta [a firma se considera en blanco,

.»r'"'::)/,)" T
/fffw/f»—\,,j /

/’/ o oo
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Proyacta: Lagal: rolayaa, Téonico: jgonzaleze

Signature. Not
Verifiggha
Firmags=dgltalmicieg por
DORIS YOLIMA SEhdE2
DARADA
Facha: 20241210

{53120
Razén; Inviea
Locacidn: BLEIITAD.G,,
Colombia
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POTENDIA,

Repiblica de Colombia
Ministario de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamanios y Alimentos — INVIMA

RESQLUCION Mo, 2823048174 de 11 de Octubye de 2023
Por la cusl se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy oiras Tecnologias del Instituio Nacional
de Vigitancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de iss faculisdes
l.egales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificade por el Decreto 582 de 2017, v Ley 1437 de 2011,

EXF’EDIENTE: 20229922 RADICACION: 20231252080 FEOHAL25/09/2023
REGISTRG SANITARIO: INVIMA 2023DM-0026872 VIGENCGIA: 04/04/2033
ANTECEDENTES

Que madiante Resolucton No. 2023013857 del 4 de Abril de 2023, ef INVIMA concedlt Regisiro Sankiario
Mo, INVIMA 2023DM-C026872 para el producto SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION DE
CADERA £ INSTRUMENTAL ASOQOCIADO, & favor de BELING CHUNLI ZHENGDA MEDICAL
INSTRUMENTS CG., LTD con demiclllc en CHINA, en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER,

Que mediante Restlucidn No, 2023032580 de 18 de Julio de 2023 el INVIMA modificd Resoluclon Mo,
20230138567 del 4 de Abril de 2023 en el sentido de APROBAR ADRICION DE IMPORTADOR Y
AGCONDICIONADOR,

Que mediante escrite nimero 20231252080 radicado el 25 de Septismbre da 2023 | el Doclor(a) St
HACPING acluando en calidad de Representanie Legal de la empresa BEWING CHUNLI ZHENGDA
MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD, presentd soliciiud de modificacton al Registro  Sanitario
mencionado, an el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADCR Y
ACONDICIONAR Y CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituio se ha soficitado la concesion de una modificacidn con base en la verificacidn de la
documentacién técnico legal allegeda ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitienda concepto favorable para ja expedicién de esta modificacion.

En consecuencla a (o anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 dal 04 de Abril de 2017,
et INVIMA de acuerdo con las facultades de inspaccion, vigilancia y control, podré verificar en cualguier
momanto fa informacién suministrada pare la medificacion awtomatica, feniendo en cuenta ¢l riesgo del
dispositive médico,

£n consecusncia esta instituto:
RESUELVE
ARTICLILO PRIMERD: MODIFICAR Iz Resolucldn No. 2023013857 dal 4 de Abril dg 2022 que concedid
Regisiro Sanitario No. INViMA 2023DM-0026872 & favor de BEIING CHUNLIZHENGDA MEDICAL
INSTRUMENTS CO., LTD con demiclio en CHINA para el procucts SISTEMA DE PROTESIS DE
ARTICULACION DE CADERA E INSTRUMENTAL ASQCIADG, en {1z modalidad IMPORTAR Y VENDER,
an el ssntido de APROBAR;
ADICION DF IMPORTADOR:

COMERCIALIZADORA PHI FRACTAL S.A8.
Con Domicilio en KR 44 # 3 - 25, CALS

ATHCION DE ACONDICIONAR:

MEGATECNOLOGIA 'Y REHABILITACION COLOMBIANA S.AS
Con Domicilio en CARRERA 44 Np 3-25 BARRIO EL LIDO, CALI
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccion Sccial
Instituic Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION Mo, 2023048174 de 11 de Qctubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directara Tecnlca de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Ingtituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios INVIMA, eh ejercicio de las faculiades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentaric 4728 de 2005
modificadoe por el Decreio 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

CAMBID DE DOMICILIO DE IMPORTADROR:

CRUG STORE B.AS
Con Domidlic en CALLE 120 A NQ. 7 - 93 PISO 2, BOGOTADC

ARTIGULO SEGUNBQ: Contra la presante resolucién proceds nicamante f Recurso de Reposicion,
que debers intarponerse ante [a DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS [NVIMA, denlra de
tos DIEZ (10) dias sigulentes & su nolificacian, en fos lérminos sedalados en el Cadigo de Procedimiento
Adminisirative y de lo Contencloso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejscutoria,

ARTICULO CUARTO:- Los Darechos que se derven de esta Resclucion guedaran sujetas al control
posterior que debs realizar Ja Direccldn de Dispositivos Medicas vy Otras Tecnologlas del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
oravisto por el articule 3 def Decreio 582 dal 04 de Abril da 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ GUMPLABE

Se expide en Bogola D.C,, e} 11 de Oclubre de 2023
Este espacio, hasia la firma se considera en blanco,

P y oo 7
e o

o N L

. DORIB YOLIMA GDMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal srencancloc, Técnico: Iperdomoo

Slgnatura Not
Vertfidda
Fitmagalglta
DDRIS YOL s‘f"

s

Locstidn: SOTADC,
Celombla
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| | ASEGURAMIENTO SANITARIO

e { CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAM

CEEEnL _ ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
z

' Cadigo: ASS-AYC-FI037 ersion: 04 | Foche de Emision: 2020-14-30 | Pégine 1 de 1

| |

RADICACION No 20221058659  FECHA 26/04/2022

EL (LA} SUSGRITO {A) DIRECTOR {A) TECNICD (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUAGION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSC HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MED|COS, DE ACUERDC COM LA LEGISLACION VIGENTE {DECRETO 4725 DE 2005) ¥ EL MANUAL OE COMDICIONES DE
ALMACEMAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2022-09-23,

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE; COMERCIALIZADORA PHI FRACTALS.AS

DIRECCICN; CARRERA 44 No 3-25 BARRIQ EL LIDO

TELEFONO: 2183952058 E-MAIL: directornacionaldenrocsses@amall.com

CIUDAD / MUNICIPIO: CALY DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA
NI7: 801067366-7

2, REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOIMBRE: KAREN ANILED PAEZ MEMDQZA

DIREGCION: CARRERA 44 No 3-25 BARRIO EL LIDO

TELEFONO: 3183982058 __E-MAL.: directornaclonaldepracasos@amali.com

CIUDAD { MUMICIPO: CAL " DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE ¥ ARPELLIDOS: SANDRA LORENA CRTEGA ENRIQUEZ
IDEMTIFICACIGN: C.C. No 59.310.621 DE PASTO-NARING

4, ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: MECATECNOLOGIA Y REHABILITACION COLOMBIANA §.A.S

DIRECCION: CARRERA 44 Np 3-25 BARRIO EL LIDO

CDAD [ MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAlS: COLOMBIA

5, ACTIVIDAD AUTORIZADA
I ALMACENAMIENTOY ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE, 7k 1

l CERTIFICADO NO, CADMI1E17-21 FECHA: BOGOTA D.C. 27 DE SEPTIEMBRE DE 2022 1

Ceriificacién vigenis hasta el dis 22 de septiembre de 2027

Estz cenificaclon de CCAA serd véilda siempre y cuande el establecimienio mantenga las condiciones higiénicas, téonicas, locetlvas y de
controt de calidad con las cualss s emitid ef concopto técnice GUMPLE v estara sujeto a la vigilancla v cantrai del invima,

LUGCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyscto: $200-21 CLP /5200-07 ATIT Revigd: 5200-04 MEOP Anrobd: 5Z200-02 PAGG
C.C, Bxp. V-0438
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Replblica de Colombia
iinisterio de Salud y Proteccién Soclal
{nstiiuto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

BRESOLUCION Neo. 2023000818 de 13 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucidn
i.a Director{a) Técnico de Dispaositives Médicos y Otras Tachologlas del institute Naclonal de Vighancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legelas confaridas en et Dacreto
2078 de 2012, Devreto Reglamantatio 4725 de 2005, modificado por ef Decreto 582 de 2017 v Loy 1437
ds 2011,

EXPEDHENTE: 20184448 RADICACION: 20221279245 FECHA: 301212022
REGISTRO SANITARIC: INVIMA 2021DM-0024402 VIGENCIA: 121072037
ANTECEDENTES

Que medlante Resolucidn No. 2621045602 de fecha 12 de octibre de 2021, ef INVIMA concadid registre
sanitario No. iINVIMA 2021DM-0024402 para el producto CEMENTO QUIRURGICO CON GENTAMICINA
SYNTH-X /| GEMENTC QUIRURGICC CON GENTAMICINA., MARCA: HC BIOLOGICS, & favor do
ENFISA 8.A.5. con domicillo en MEDELLIN - ANTIOQUIA en fa medalidad IMPORTAR Y VENDER,

Gue mediante escrito nGmero 20221278245 radicado el 30/12/2022, el Doclor HUSNU CEYLAN,
aciuando en calidad de Representante Lega! de I3 Sociedad ENFISA 5.A.8. con domicilio en MEDELLIM
- ANTIOQUIA, presentd soflcliud de modificacién al Registro Sanitario mencionade, en el senlido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADGR Y CAMBIAR
ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES

Qlue anla este |nstituto se ha solicitado la concesién de una modificacidn con base en 1a varificacian de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Qiras Tecnologias,
emittando conceplo favarable para la expedicion ds esta modiflcacion,

£n consecusncia, de conformidad con el articuio 3 del Decrelo 582 del 04 de Abril de 2017, =f INVIMA de
acusarde con las facultades de inspeccitn, vigllancia v control, podré verificar en cualguler momanto la
Informacion suministrada pare la roodificacién automaética, tenlendo en cuenta et rissgo del dispositivo
médico,

En consacuencla, este Institulo;

RESUELYVE

ARTICULD PRIMERG: MODIFICAR la Resclucidn No. 2021045502 dal 12/10/2021 que concadit
Registro Sanitario No. INVIMA 2021 DM-0024402 a favor de ENFISA 8.A.8. con domicillio en MEDELLIN -
ANTIOOQAHA para el producte CEMENTO QUIRURGICO CON GENTAMICINA SYNTH-X | CEMENTO
QUIRURGICO CON GENTAMICINA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en ¢l sentido de
APROBAR:

CAVBIO DE DOMICILIO AL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO: CARRERA 43 A No. 11A-
44 PISC 2, MEDELLIN,

CAMBIO DE DOMICILIO AL IMPORTADOR ENFISA 8 A5,: CARRERA 43 A Me, 11A- 44 PISO
2, MEDELLIN,

CAMBIO DE ACONDICIONADOR PARA EL IMPORTADROR ENFISA 8.A.8, A: LOGICALL 8.A-
CARRERA 106 No. 15A-25 MZ 9 BOD 18, BOGOTA

ARTICULO SEGUNDG: Contra la presente rasolucidn procede Gnicamente el Recurso de Reposicidn,
qus debard inlerpenerse ante la DIRECEIGON DE DISPOSITIVOS MEDICGS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL MNSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dies siguientes a su nolificacion, en los iérminos sefalados en el Cddigo de Procadimiento
Administrativo y de lo Cantencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERD: La presents resolucldn rige a partir de fa fecha de ejecutoria,
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Republica de Colombis
Ministerio de Satud y Proteacion Sccial
Instiiuto Naclonal de Vigiiancla de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOQLUGCION Ne, 2023000918 de 13 de Enero de 2023
For la cual se Modifica una Resolucidn
La Director{a) Técnico de Dispositives Médicos v Otras Tecnologias del mstituto Naclonal de Vigilangia
da Medicamantos y Alimentos INVIMA, en sjerciclo de las facuilades tegales confaridas en al Decreto
2078 de 2012, Decrelo Reglamentaric 4725 de 2005, modificade por ef Decrefo 582 da 2017 y ley 1437
de 2041,

ARTICULO CURARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn guedaran sujetas ab contral
posterior gue debe realizar la Direccién de Dispositives Madicos v Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE ViGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de cordormidad con lo
pravisto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2047,

COMUNIQUESE, NOTIFIGUESE Y CUNMPLASE

Se sxpide en Bogota D.C., el 13 de Enaro de 2023
Este espacio, hasta la firma s2 considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DiRECTGR(A) TECNICO OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECMDLOGIAS
Froyectd téenico: jprietob

S|gﬂa'tt,.r9 Not

Firm |la!'rm\t npor
LUC‘IAA\" LB
HOBRIGUE}

Hazérn Invien
Locac!én:ﬁ % TADC,,
Colombla
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Reciblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2021045502 DE 12 de Qciubre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
l.a Direciora Técnica de Dispositivos Médicos v oiras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimantos INVIMA, en ejercicic de las facultades Lagales conferidas en al Decreio 2078 de
2012, decrato Reglarmentario 4725 de 2005 modificado por ef decreta 582 de 2017 v ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escriio Mo, 20201242509 del 16 de diciembre de 2020, el Sefior HUNSU CEYLAN, aciuando en calidad
¢e Represeniante Legal de la Empresa ENFISA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUWIA, solicito al INVIMA
Registro Sanitaric para &l producto CEMENTCO QUIRURGICO CON GENTAMICINA SYNTH-X / CEMENTO
QUIRURGICO CON GENTAMICINA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que madiante Auto de requerimienio No, 2021002548 de 18 de marzo de 2021, se le informd al interesado que una
vez revisado el expediente v para continuar con el trémits debe cumplir con los sigulentes requerimientos:

1, Allegar modificacion de! formulario de solicitud del registro saniiario en ef sentido de cambiar componentes
y compasicidn segun lo informado por el fabricanta en la descripeion del producic en el folio 29 incluyendoe la
pariicipacion en peso (Y%w/w) de cada uno, debido a que esle no fue diligenciade en el formulario. Lo anterior
a fo establecido en el literal a) del Arileulo 18 det Dacreta 4725 del 2005.

2. Allegar modificacién del formulario de solicitud del regisiro sanitario en el flem presentacion comercial togda
vez gue lo declarado no concuerda con lo estipulado para este campo, aclarando que la praseniacidn
corercial se define come el nimero de unidades por contenido de empacue/envase definido por el fabricante
para comercializar el producio en el mercado, para el caso del producto "CEMENTO QUIRURGICO CON
GENTAMICINA SYNTH-X", adicional se debe especificar Ia cantidad del contenido del producto por envase.
Por lo tanio, en aste fiem se debe registrar las unidadss por contenido de empaguelenvass, por giemplo:
"nreseniacion individual de ampolla de 100 mil y frasco de 30 g" o "caja por x nidimero de unidades”,

3. Allegar madificacién del formulario de solicifud def regisiro sanlfario, en ef seniido de incluir las referencias
amparadas segtn lo descrifo en el Cerlificado de Venia Libre en los folios 8 0 10 del dossfer. Lo anierior en
conformidad con el literal b) del articulo 28 del Decreto 4725 de 20056.

4. Allegar modificacién del formulario de solficitud del registro sanitario en el sentido de cambiar Indicaciones y
Usos segin lo informado por ef fabricanie en el ltem "Indicaciones” de la descripeidn del producto en el folio
29. Lo arterior a lo establecido en el literal ¢) del Articulo 18 del Decreto 4725

&, Allsgar los documenitos del dosfer follos 26, 27 y 28 en una resolucién legible, famafic de letra y contraste
adecuada con el fin de poder evaluar ia informacién.

6. Aportar los reporles de medicidn de frazas de Oxide de Elileno - EO y de Ethil Clohychina - EGH,
mediciones gue son realizadas post la esterilizacion con Osxido de Eiileno, debido 2 que estos no sa
encueniran en el dossier, lo anferior a lo establecido en el liferal ) del artfeufo 18 del Decrato 4725 de 2005,

7. Allsgar e estudle de bliocompatibllidad que determinan la seguridad del dispositivo inedico segur los
estandares de la ISO 1893:; Toxicidad Subaguda, Toxicidad subcrénica, Toxicidad crénica, Efsctos de
Implantacicn, Genofoxicidad y Carcinogenicidad. En el dossier se encueniran los esiudios de Chiotoxicidad,
Sensibilizacion, Irritacién Intradérmica y Toxicidad sistémica aguda, no se acepta el resumen bibliografico
realizado por el fabricante de los estudios realizados con ofros productos en el mercado. Cuando sean
fwcnologias suficieniterante demostradas se podid cumplir con este requisito aporiando evidencia cientiiica
gue se ehclenire indexada o publicada en revisias reconocidas a nivel mundial en las gue se relacione Iz
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Repiblica de Colombia
Ministerlo de Salud v Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INVHVA

RESOLUCION No, 2021045502 DE 12 de Detubre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenios v Alimentos INVIMA, en sjerciclo de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decrato Reglamentario 47235 de 2005 modificado por el decrato 582 de 2017 v ley 1437 de 2011,

avaluacion biolégica del material especifico para el dispositivo médica: “Cemento Oseo con Gentamicing”,
obfeto de la solicitud de!f registro sanifario. Lo anterior a lo eslablecido en ef literal J) del articulo 18 del decreto
4725 del 20085,

3. Allegar los esiudics clinicos correspondientes al producto ™Cemenio Oseo con Gentamicina”, astos deben
ser realizados en pacientes para demosirar la seguridad v efecltividad. Se pueden eniregar estudios clinicos
bublicados de lschologias similares o equivalentes a la presentada en la solicitud del reglsiro sanitarfo. Lo
ahlzrior & lo eglablecido en el literal k) dal artfeulo 18 dal decreto 4725 del 2005. Debido z que los a.’.’egaaos
no incluyen ef components "Gentamicina”.

Se considera que hay desistimiento de la solicitud si transcurddo NOVENTA (80) dias hablles contados a
partir del dia siguiente al recibo de /a comunicacion, NO ha dado respuesia a lo ordenado en &1, se proceders
& la suspension del Registro Sanitario, Conira esta soliciiud o progede la priéroga Conira ef presente aula o
prosede ninguin recurso

Qe medianie esciiio No. 20211154192 det 05 de agosto de 2021, e Sefior HUNSU CEYLAN, actuando en calidad de
Representanie Legal de la Empresa ENFISA S.AS. con domicllio en MEDELLIN - ANTIOQUIA., presenid la respuesia
al auio de requerimiento.

Que mediante ascrito No. 202111183482 del 10 de septiembre de 2021, e Sefior HUNSU CEYLAN, actuando en
calidad de Representanie Legal de la Empresa ENFISA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA., presentd
anexo sl expedlenta.

Que madiante escrito con radicado No. 202111807562 dal 20 de septiembre de 2021, o Safior HUNSU CEYLAN,
actuando en calidad de Representanie Legal de la Empresa ENFISA S.A5. con domicilio en MEDRELLIN -
ANTIOQUIA,, presentd formato de solicltud de ragistro sanitario corregido.

CONSIRERANDO

Que ants esie Instituto s8 ha solicltado la Concaesién de un Registro Sanitario con basz en fa documentacién allegada,
previo estudic téenico v legal de la Direccidn de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologfas, se emitid conceplo
favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario por cuanto el interesado allegd la respecilva documentacion
para accedsr a la paticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decrelo 4725 de 2005 v Decreto 532
de 2017 v como respuesta al requetimiento No. 20211083581 dsl 08 de abril de 2021, siendo SATISFACTORIA por
cuanio ss allega el formulario de solicitud del registro sanitario corregido en donde se identifican los componentes v
composicion segliln o informado por el fabricante en la descripeion del producto (folio 24), las preseniaciones
comerciates segln lo infermade por el fabricante {folio 34 y 41), incluyen las referencias amparadas segdn fo descrito
en el Cerificado de Venta Llbre v las Indicaciones y Usos segdn jo informade por el fabricanie en el item
"Indicaciones” de la descripcion del producto en el folio 28; adicional, aporta el inserio del dispositive médico, aporta,

los reportes de medicién de trazas de Oxido de Etileno - EQ y de Ethil Clohychina - ECH, aparia los estudios de
bincompatibllidad del dispositive madico combinado, aporta la informacién dentifica que respalde la seguridad del
dispositivo médico acorde a lo solicitado. Adicionat, en el formulario de solicitud de registro sanitario se identifica que

Pégina2de 5




68

Republica de Colombiz
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacionai de Vigilancta de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2021045502 DE 12 de Octubre de 2021
Por Iz cual se concedes un Registro Sanitario
La Directora Técntca de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilencia de
Medicamantos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2073 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 v ley 1437 de 2011.

el interesado relaciond la Razdn Social del Fabricante "TEKMIMED"; sin embargo, al confirmar 12 Razdn Soclal con el
Cerlificado de Venta Libre aportado en & folio 7 del Radicado No. 20201242508 del 15 de diciembre de 2020 se
identifica que es "TEKNIMED SAS”, por fo tanio se procede a realizar la correccion, v an consecuencia este instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SAMNITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CEMENTO QUIRURGICO CON GENTAMICINA SYMNTH-X / CEMENTO
QUIRURGICO CON GENTAMICINA,
MARCA: HC BIOLOGICS
REGISTRD SANITARIC No.:  INVIMA 2021DM-0024402
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES); ENFISA 8.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S) TEKNIMED 3.A.5. con domicilic en FRANCIA
IMPORTADOR(ES): ENFISA 8,A.3. con domicllic en MEDELLIN - ANTIOGQUIA
ACONDICIONADOR(ES): LAAX SERVICE S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPC DE DISFOSITIVO INVASIVO
RIESGO: It
COMPOSICION:
SYNTH-X OH+ & SYMTHX Ol
Ol (% VAR
(% W)
Liouino
METACRILATO DE METILO 84.4 84.4
METACRILATO DE BUTILO 13.2 13.2
NN DIMETIL-P-TOLUIDINA 24 2.4
FIDRCQUAINCONA 20 PPM 20 PPM
POLYVD
POLIMETACRILATO DE METILO B4.3 85,1
PEROXIDO DE BENZOILO 23 .5
BAS0O4 8.5 9.8
SULFATC DE GENTAMICINA
CORRESPONDIENTE A 16 DE 3.8 3.8
BASE
UsSOSs: SYNTH-X OH+ y OL+ CEMENTO OSEQ CON GENTAMICINA ESTA INDICADO

PARA SU USO COMD CEMENTO OSEQ EN PROCERIMIENTOS DE
ARTROPLASTIA DE CADERA, RODILLA Y OTRAS ARTICULACIONES, PARA
FIJAR COMPONENTES PROTESICOS DE PLASTICO Y DE METAL EN HUESO
VIVO CUANDO ES NECESARIA LA RECONSTRUCCION TRAS LA REVISION DE
ARTROPLASTIAS PREVIAS POR INFEGCION ARTICULAR, EL CEMENTO HA SIDO
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud vy Proteccidn Social

Instiitto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045502 DE 12 de Ociubre de 2021

Por la cual s2 concede un Registro Sanitario

La Directora Técnloa de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias def Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerclcio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 v sy 1437 de 2011,

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

CONCEBIDO PARA SER USADO EN LA FIJACION DE NUEVAS PROTESIS EN LA
SEGUNDA FASE DE UNA ~REVISION EN DOS FASES, UNA VEZ QUE LA
INFECCION INICIAL SE HAYA RESUELTO.

SYNTH-X O+ INDICADO PARA LAS INTERVENCIONES DE ARTOPLASTIA DE
CADERA, RODILLA U OTRAS ARTICULACIONES, PARA LA FIJACION D&
lMF’LANIES PROTESICOS PLASTICOS Y [vEETAL!COS EN EL HUESQ, PARA
CIRUGIAS DE RECONSTRUCCION, Y PARA REVISIONES [E ARTROPLASHAS
INFECTADAS; TAMBIEN ESTA INDICADO FARA LA FIJACION DE PROTESIS EN
CURACIONES POR SEGUNDA INTENCION Y LOS CAMBIOS DE PROTESIS
INFECTADAS EN DOS TIEMPOS TRAS EL TRATAMIENTO INICIAL PE LA
INFECCION.

ENVASADO CAJA DE CARTON SELLADO-ESTERIL - QUE CONTIENE UNA
AMPOLLA DE LIQUIDO ESTERIL Y BOLSA DE POLVO ESTERIL

SYNTH-X Ok~ LIQUIDO INDIVIDUAL DE AMPOLLA DE 14.4G; POLVO
BOLSA POR 41.6G
SYNTH-X OL+ LIQUIDO INDIVIDUAL DE AMPOLLA DE 18.4G; POLVO
BOLSA POR 41.68G
SYNTH-X OM+ LIQUIDO INDIVIDUAL DE AMPOLLA DE 18.8G: POLVO
BOLSA POR 41.6G
CONTRAINDICACIONES: - ENFERMEDADES METAROLICAS. - USO EN
PRESENCIA DE INFECCIONES ACTIVAS O NO TRATADAS POR COMPLETO EN
EL AREA OSEA, OCASIONADAS POR PATOGENOS INSENSIBLES A LA
GENTAMICINA. - ZONAS 3IN POSIBILIDAD DE REGENERACION £ INFECCION
OSEA. - HIPERSENSIBILIDAD A UNO BE LOS COMPONENTES DEL PRODUCTO.
- ALERGIA A LA GENTAMICINA O LOS ANTIBIOTICOS DE LA FAMILIA DE LOS
AMINOGLUCOSIDOS. - INTERACCIONES MEDICAMENTQSAS CON LA
GENTAMICINA,
EFECTOS SECUNDARIOS EL CEMENTO PUEDE PROVOGCAR, DE MANERA
DIRECTA O INDIRECTA, LAS SIGUIENTES COMPLICACIONES: - PARADA
CARDIACA, ACCIDENTES CEREBROVASCULARES, EMBOLIA PULMONAR,
INFARTO DE MIOCARDIO, MUERTE SUBITA, BURSITIS TROCANTEREA, CAIDA
DE LA TENSION ARTERIAL, HEMATOMAS, HEMORRAGIAS, INFECCION
SUPERFICIAL O PROFUNDA DE LA HERIDA, TROMBOFLEBITIS, PROBLEMAS EN
LA CONDUCCION CARDIACA, AFLOJAMIENTO DE LA PROTESIS.
INTERACCIONES CON OTROS AGENTES: EL CIRUJANG DEBE TENER EN
CUENTA LAS ASOCIACIONES MEDICAMENTOSAS CON LA GENTAMICINA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Sajud y Proteccion Social
Ihstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021045502 DE 12 de Octubve de 2021
Por [a cual se concede un Regisiro Saniiaric
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos v ofras Tecnologfas del Instituio Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en slercicio de las facultades Legales conferidas en ol Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por ef decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

EL REGISTRC SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES CODIGOS, MODELQS O

REFERENCIAS:
cODIGO, MODELD O <
EAMILIA REFERENCIA DESCRIPCION
CEMENTO QUIRURGICO SYNTH-X OH=+ (ALTA VISCOSIDAD)
GON GENTAMICINA SYNTH-X OL+ (BAJA VISCOSIDAD)
SYNTH-X OM+ (MEDIA VISCOSIDAD)

VIDA UTHL.: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20184448

RADICACION No.: 20201242508

FECHA. 16/12/2020

ARTIGULO SEGUNDD.- Se aprusban las sliquetas dadas por el fabricante y la stigueta del importador aportado en el
radicade 20201242508 del 16 de diciembre de 2020.

ARTICULG TERCERO.- Contra la presente resoiucion proceds Gnicamenie el Recurso de Reposicién, que debera

interponerse ante la Direccldn de Disposiiivos Médicos y otras Tecnologifas del INVIMA, dentra de fos DIEZ (10) dias

siguientes a su noftificacion, en los términos sefialados en el cddige de Procedimiento Administrative v de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULQ CUARTQ.- La presente resolucion rige a partir de [a fecha de su expedician.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUNMPLASE
Dada en Bogotd D.C. alos 12 de Octubre de 2024

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
AC)ITECNECO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
to: Legal: agonzalezr, Técnico: abautistah Revisd: cordina_varlos

Razon: lnviriz
Lecaclon, TADC.,
Colombia
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigikancla de Medicamentos y Alimentos - INVEIMA

RESOLUCION Ne, 2023013070 DE 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolusidn
{a Directora Técnica de Disposltivos Médicos vy olras Tecnologlas det Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en elerciclo de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado por &
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20044833 RADICACION: 20231036912 FECHA: 21/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022DM-0008577-R1 VIGENCIA: 31/01/2032
ANTECEDENTES

Que mediantz Resolucion No. 2012005972 del 8 de Marzo de 2012, el INVIMA concedid Ragistro
Sanftario No, INVIMA 2012DM-0008577, para el producto IMPLANTES PARA OSTEOSINTESIS EN LA
FIJACION Y ESTABILIZACION DE ESTRUCTURAS OSEAS DE TITANIO, ACERO INOXIDABLE Y
POLYTHERETHERKETONE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, a favor de INDUSTRIAS
MEDICAS SAMPEDRO 3. A. con domiciiio en SABANETA - ANTICQUIA.

Que mediante Resolucion Na. 2022002995 del 31 de Enero de 2022, el INVIMA concedié RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2022DM-000B577-R1 para el producio IMPLANTES PARA
OSTEOSINTESIS EN LA FIJACION Y ESTABILIZACION DE ESTRUCTURAS OSEAS DE TITANIO,
ACERD [NOXIDABLE ¥ POLYTHERETHERKETONE (PEEK), a favor de INDUSTRIAS MEDICAS
SAMPEDRO 5.A.5 con domiclio en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA,, en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER.

Que mediania Resolucion No. 2022007340 del 11 de Abril de 2022 of INVIMA modifico ta Resoluclon No,
2012005972 del & de Marzo da 2012, en ¢l sentido de aprobar ARICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resgolucién No. 2022020627 del 22 de Agosto de 2022 ef INVIMA madificd fa Resolucidn
No. 2012605872 del 8 de Marzo de 2012, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucin No, 2022041994 del 12 de Diclembre de 2022, e INVIMA modifico la
Resolucién No.2022002995 de 31 de Enero de 2022, el INVIMA en sl senfido de APROBAR ADICION
DE REFERENCIAS

Gue mediante ascrita ntmero 20231038912 radicado el 24/02/2023, el{a) Doctor{a) RAUL HERNANDO
BURITICA SANDOVAL, actuando en calidad de Apodsrado de la empresa INDUSTRIAS MEDICAS
SAMPEDRO S.A.S, presentd solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBAGION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qua-ante esta Instilulo se ha solicitado la concesicn de una modificacidn con base en la verificaclén de la
documentacidn téonico legal allsgada ante la Direcclon de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologfas,
esllendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacion.

En consecusncla a lo anterlor, de conformidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y conlrol, podrd verificar en cualquier
momento la Informacién suministrada para la modificacion avtomatica, tenlendo en cuenta el Hesgo del
dispositivo médico.

En consecuencla este Inslituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolugion No. 20226029985 del 31 da Enero de 2022, que
concedid RENQVAR e Reglstro Sanitario No. INVIMA 2022D0M-0008577-R1 a favor de INDUSTRIAS
MEDICAS SAMPEDRC SA.S con domiclio en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA para ef producto
IMPLANTES PARA OSTEOSINTESIS EN LA FACION Y ESTABILIZACION DE ESTRUCTURAS
OSEAS DE TITANIO, ACERQO INOXIDABLE Y POLYTHERETHERKETONE (PEEK), an la modalidad
FABRICAR Y VENDER, 6n el sentide de APROBAR:
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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SQCIAL

Replbilca de Colombla
Ministetio de Salud y Proteccion Social
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2423013070 DE 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
l.a Directora Técnica de Disposilives Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancle de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facullades Legales
conferidas en al Decreto 2078 de 2012, Decrsto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decrsilo 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ADICION DE REFERENCIAS:

Referencla Desctipcion

POASD PLACA CLECRANON 1 SEG. DER.

PO2SD PLACA OLECRANON 2 SEG. DER.

PO18I PLACA OLECRANON 1 SEG. IZQ.

PO28I PLACA OLECRANON 2 SEG, 12G,
PHOMIHD PLACA HUMERO DIST, MEDIAL tH DER.
PHDM2HD PLACA HUMERO DIST. MEDIAL 2H DER,
PHRDM1HI PLACA HUMERQ DIST. MEDIAL §H 170,
PHDM2RI PLACA HUMERO DIST, MEDIAL 2H 12Q.

PHDPL1SD. PLACA HUMERQ DIST, POSTEROLATERAL 1
8EG. DER,
PHDPL2SD PLACA HUMERO DIST, POSTERCLATERAL 2
SEG, DER,
PHDPLIS] PLACA HUMERO DIST, POSTERCLATERAL 1
SEG. 1ZQ.
FHDOPLZS| PLACA HUMERO DIST, POSTEROLATERAL 2
SEQ, tZQ.
PHDPLE1SD PLACA HUMERQ DIST. POSTERDLATERAL EXT.
1 3EG. DER,
PHDPLE28D PLACA HUMERQO DIST, POSTEROLATERAL EXT,
2 SEG. DER.
PHOPLE1SI PLACA HUMERO DIST. POSTERDLATERAL BXT.
1 8EG. 12Q.
PHOPLE2S] PLACA HUMERO DIST, POSTEROLATERAL EXT.
2 8EG. 12Q.
PRDIA2SD PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR ANCHA
25 DERECHA
PRDIAZSI PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR ANCHA
28 IZQUIERDA
PRDIE23D PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
ESTRECHA 28 DERECHA
PROIEZS] PLACA RADIC DISTAL INTRAARTICULAR
ESTRECHA 28 IZQUIERDA
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MINISTERIC DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Repiblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccidn Social
Ingtitulo Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023013070 DE 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologfas del Instituto Nacienal de
Vigilansia de Medicemantos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en ¢f Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

Referancia Descripeién
PRDIR2SD PLACA RADID DISTAL INTRAARTICULAR
INTERMEDIA 25 DERECHA
PRDY2SI PEACA RADIC DISTAL INTRAARTICULAR
INTERMEDIA 28 [ZQUIERDA
PRDIDED PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
DERECHA ED
PRDUED PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
{ZQUIERDA ED
PRDIADED ° PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR ANCHA
DERECHAED
PRDIAIED PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR ANCHA
IZQUIERDA ED
PRDIDED ] PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
INTERMEDIA DERECHA ED
PROHED PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
INTERMEDIA [ZQUIERDA ED
PRIUEDED PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
ESTRECHA DERECHAED
PROIEIED PLACA RADIO DISTAL INTRAARTICULAR
ESTRECHA JZQUIERDAED
PRDPAZ2ED PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
25 DERECHA
PRDPA2S| PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
25 IZQUERDA
PROPA4SD PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
48 DERECHA
PRDPA43! PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
48 1IZQUIERDA
PROPATSD PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
738 DERECHA '
T PRDPATSI PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
. 78 IZQUIERDA
PRDPE2SD PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA 28 DEREGHA
PRDPE2SI PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA 28 IZQUIERDA
PROPE4SED PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA 45 DERECHA
PRDPEAS| PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA 48 [ZQUIERDA
PRDPE7SD PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA 78 DERECHA
PRDPETSI PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA 78 IZQUIERDA
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MINISTERIO DE SALUD

WY v PROTECCION 50CIAL

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal

2

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESDLUGION No. 2023013070 DE 31 de Marzo de 2023

Por {a cual se Modifica una Resolucién

La Dirsctora Tacnica de Disposilivos Médicos y otras Tecnologlas del institulo Nacional de
Vigilancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facuilades Legales
confaridas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Referencla Destripcion
PROBI2SD PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
INTERMEDIA 28 DERECHA
PROPIZSI PLAGA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
INTERMEDIA 28 IZQUIERDA
PRDPAIED PLACA RADIC DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
IZQUIERDA EB
FROPADED PLACA RADIC DISTAL PERIARTICULAR ANCHA
DERECHAED
PRDPIIED PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
INTERMEDIA 1ZQUIERDA ED
PROPIDED PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
INTERMEDIA DERECHA ED
PROPEIED PLACA RADIO DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA IZQUIERDA ED
PRDPEDBED PLAGA RABDID DISTAL PERIARTICULAR
ESTRECHA DERECHA ED
PRDYAZSD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA 25 DERECHA
PROYA2SI PLACA RABHO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA 25 IZQUIERDA
PRDYA3SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA 35 DERECHA
PROYA3SI PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA 38 IZQUIERDA
PRDYA4SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANGHA 43 BERECHA
PRDYA4S| PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA 48 12QUIERDA
PRDBYA7SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA 78 DERECHA
PRDYA7SI PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
) ANCHA 78 IZQUIERDA
PRDYE2SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 25 DERECHA
PRDYEZSI PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 28 IZQUIERDA
PRDYE3SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 38 DEREGHA
PROYE3SI PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 38 IZQUIERDA
PRDYE4SD PLACA RAGIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 45 DERECHA

Istitute Naclonal de Vigilancla
de Medicamentos y Allmentos
Invima
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud vy Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023013070 DE 31 de Marzo de 2023
Por Ia cual se Modifica una Resolueion )
La Direclora Téonica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Institute Naclonal de
Vigilancla de Medicamentos y Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facullades lLegales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 ds 2005 maodificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

Referencla Descripelon
PRDYE4S] PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 48 1ZQUIERDA
PRDYETSD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 75 DERECHA
PRDYETSI PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA 78 IZQUIERDA
PROYIZSD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMERIA 28 DERECHA
PROY125! PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 25 IZQUIERDA
FROYI3SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 358 DERECHA
PROYI3S! PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 38 IZQUIERDA
PREYIASD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 45 DERECHA
PRIYI4SI PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 45 IZQUIERDA
PROYI7SD PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 7S DERECHA
PRDYI7SI PLACA RADLIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA 78 1ZQUIERDA,
PRDYDED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
DERECHA ED
PREYIED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
IZQUIERDA ED
PRDYADED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA DERECHA ED
PRDYAIED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ANCHA IZQUIERDA ED
RFRDYIDED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA OERECHA ED
PRDYHED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
INTERMEDIA IZQUIERDA ED
PROYEDED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA DERECHA ED
PRDYEIED PLACA RADIO DISTAL YUXTAARTICULAR
ESTRECHA |ZQUIERDA ED

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presanle resolucidn procede GOnicamnente el Recurso de Reposlclén,

que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, deniro de

tos DIEZ {10) dias siguientes a su nolificaclén, en los términos sefialades en ef Cddigo de Procedimiento
- Administralivo y de Jo Contencioso Administrativo,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2023013070 DE 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Direciora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instiluto Nacional de
Vigilancla de Medicamentos vy Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente rasolucion rige e pariir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos gue se daeriven de esla Resoluclén guedaran sujetas al conlol
posterior que debe realizar 1a Directidn de Dispositivas Médicos y Olras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGHANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
praviaio por el arliculo 3 det Decrelo 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Ss expide en Bogolé D.C., ¢l 31 de Marzo de 2023
tzete espacio, hasta la firma se considera en blanco,

LUCHA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTQRA TEGNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc

3igg}?{ure.t§ot

eriia

Flrrnaeb%;mem por
AYALA

LUCIA
RODRIGUEZ
Fecha: 202/0403
115457 G

Razdn: Invima

Lotacidn: TAD.C,
Colombla
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Satlud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020042083 DE 2 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Disposilivos Médicos y oiras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerclcio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2008, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALlZARA 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: HERRAMIENTAS QUIRURGICAS ELECTRICA, PARTES ACCESCRIOS Y
REPUESTOS

MARCA: BOJIN

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022512

TIPG DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS, CON DOMICILIO EN PASTO -
NARIFIO

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

IMPORTADOR(ES): COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS. CON DOMICILIO EN PASTO -
NARING

ACONDICIONADOR(ES): COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS. CON DOMICILIO EN PASTO -
NARIIO

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO:;, ESTA COMPUESTO POR BATERIA, LLAVE PIEZA

MULTIFUNCION, MOTOR, REGULADOR DE VELOCIDAD, PORTABROCAS,
MANGO DE FUERZA .

usos: LAS HERRAMIENTAS QUIRURGICAS ELECTRICAS ESTAN HECHAS PARA
CORTAR Y DAR FORMA AL HUESO,

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD POR CAJA

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRC SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
TALADRO DE SIERRA ELECTRICO BJdJz-1
MEDICO BJJ-i
BJZ-1
MINITALADRC DE SIERRA BJWJZ-1
ELECTRICO MEDICO BJWJI-1
BJWZ-1

EN COLOMBIA LOS MODELOS SE COMERCIALIZARAN BAJO LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS ASI;

MODELO BJZ-1 REFERENCIAS BJ1302, BJ41303, BJ1303B, BJ1307B, BJ1102,
BJ1102A, BJ103, BJ1103B/D, BJ1104, BJ1105, BJ1107, BJ1107B/D, BJ4102,
BJ4102A, BJ41028A0, BJ4103, BJ4103B/D, XBJ4104, BJ4106, BJ4107, BJA10OTB/D,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020042083 DE 2 de Diciembre de 2020
Por la cual se congede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Naclonal 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

BJ43038, BJ4307B/D, BJG103B, BJE107B, BJ6103, BJB102 BJ8103,BJ8113A/B,
BJ5503B/D, BJ5507B/D, BJ5504, BJS505, BJS502;

MODELQ BJJ-1 REFERENCIAS BJ1301, BJ1101, BJ1108, BJ1108, BJ1109, BJ4101,
BJ4106, BJ4109, BJ4108, BJ4301, BJ4306, BJ4308, BJ6101, BI6109, BJB101,
BJ5501, BJ5501-4, BJ5506, BJ5509, ‘

MODELO BJJZ-1 REFERENCIAS BJ2100, BJ2101, BJ2102, BJ21028A0,
BJ2103B/D, BJ21078/D, BJ2104, BJ2105, BJ21086, BJ2108, BJ2109, BJ2110,BJ2111,
BJ2112, BJ2113A/B, BJ4200, BJ4201, BJ4202, BJ42028AG, BJ4207D, BJ42078,
BJ4213, BJ4202A, BJ4202B, BJ4203B, BJ4208, BJ4203D, BJ4204, 84205, BJ4209,
BJ4400, BJ4401, BJ4402, BJ44028A0,BJ44025, BJ4403B/BJ4403D, BJA4407S,
Bs44078/D, BJ4413, BJ6200, BJ6201, BJG6203, BJ6207B, BJB200, BJS201,
BJ8202,BJ8203,8J8208, BJS202SA0,BJB213A/B, BJ5400, BJ5402, BJ5402SA0,
BJ54078/D, BJ5413, BJ5BOO, BJ5613;

MODELO BJWJZ-1 REFERENCIAS BJ3500 POWER TOOL, BJ3501 SAGITTAL SAW
ATTACHMENT, BJ3502 STRAIGHT ATTACHMENT, BJ35028AC AO 41 DRILL
ATTACHMENT, BJ3507SAC AD 16:1 DRILL ATTACHMENT, BJ3513 K-WIRE DRILL
ATTACHMENT, BJ3517 ANGLE TRANSMISSION ADAPTOR, BJ35012 FOOT
CONTROL, BJ35016 POWER ADAPTOR, BJ36006-V POWER CONSOLE, BJ36006-
1 POWER CONSOLE, BJ36006 POWER CONSOLE, BJ38012 PEDAL SWITCH,
BJ3600 ELECTRIC HANDPIECE, BJ3602-01 STRAIGHT ATTACHMENT (BOJIN BUR
CONNECTOR), BJ3602-02 STRAIGHT ATTACHMENT {BOJIN BUR CONNECTOR),
BJ3602-03 STRAIGHT ATTACHMENT (BOJIN BUR CONNECTOR), BJ3602-04
STRAIGHT ATTACHMENT (BOQJIN BUR CONNECTOR), BJ3602-05 STRAIGHT
ATTACHMENT (BOJIN BUR CONNECTOR), BJ3603-01 ANGLED ATTACHMENT
{BOJIN BUR CONNECTOR), BJ3803-02 ANGLED ATTACHMENT (BOJIN BUR
CONNECTOR), BJ3603-03 ANGLED ATTACHMENT (BOJIN BUR CONNECTOR),
BJ3603-04 ANGLED ATTACHMENT (BOJIN BUR CONNECTOR), BJ3603-05
ANGLED ATTACHMENT (BOJIN BUR CONNECTOR), BJ3602-1-45 STRAIGHT
ATTACHMENT (ROUND STANDARD BUR CONNECTOR), BJ3602-11-70 STRAIGHT
ATTACHMENT {ROUND STANDARD BUR CONNECTOR), BJ3602-1l-110 STRAIGHT
ATTACHMENT (ROUND STANDARD BUR CONNECTOR), BJ3603-1-45 ANGLED
BUR ATTACHMENT (ROUND STANDARD BUR CONNECTOR), BJ3603-l-70
ANGLED BUR ATTACHMENT (ROUND STANDARD BUR CONNECTOR), BJ3603--
110 ANGLED BUR ATTACHMENT (ROUND STANDARD BUR CONNECTOR),
BJ3605-It CRANIAL BUR (MILLING), BJ3601 SAGITTAL SAW ATTACHMENT,
BJ3609 RECIPROCATING SAW ATTACHMENT,

MODELC BJWJ-1 REFERENCIAS BJ3401;

MODELO BJWZ-1 REFERENCIAS BJ3402 B.J3407;

LOS ACCESORIOS ESTAN AMPARADOS BAJO LAS REFERENCIAS BJ1001
(BATERIA),BJ1002  (CARGADOQR), BJ1003 (TAPA), BJ1004 (KIT DE
TRANSFERENCIA ASEPTICA), BJ1005 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA
TALADRAR) BJ1002-4 CARGADCOR MULTIFUNCION, BJ100% (BATTERIA), BJ1002
(CARGADOR), BJ1003 (TAPA), BJ1004 (KIT DE TRANSFERENCIA ASEPTICA),
BJ1005 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA TALADRAR), BJ1002-4 CARGADOR
MULTIFUNCION, BJ4001 (BATERIA), BJ100Z (CARGADOR), BJ4003 (TAPA),BJ4004
(KIT DE TRANSFERENCIA ASEPTICA), BHO0S5 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA
TALADRAR), BJ4006 (CONSOLA DE PODER), BJ4007 (CABLE DE CONECCION),
BJ4008 (ACOPLADOR DE POTENCIA), BJ4008 (TAPA), BJ43001 (BATERIA),
BJ43002 (CARGADOR), BJ43303 (CAJA DE LA BATERIA), BJS43004 (KIT DE
TRANSFERENCIA ASEPTICA), BJ43002-4B (CARGADOR MULTIFUNCIGN),
BJ43005 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA TALADRAR), BJ6001 (BATERIA},
BJ1002 (CARGADOR), BJS003 (TAPA), BJG004-1 /BJB004-2 (KIT DE
TRANSFERENCIA ASEPTICA), BJ1005 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA

Pégina 2 de 3



Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020042083 DE 2 de Diciembre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instifuto Nacional de Vigiléncia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Dacreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.;
FECHA DE RADICACION:

TALADRAR), BJ8001 (BATERIA), BJ8002 (CARGADOR), BJ2003 (TAPA), BJ1004
(KIT DE TRANSFERENCIA ASEPTICA), BJS005 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA
TALADRAR), BJ43001 (BATERIA), BJ43002 (CARGADOR), BJ43003 (CAJA DE LA
BATERIA), BJ43004 (KIT DE TRANSFERENCIA ASEPTICA), BJ43002-48
(CARGADOR MULTIFUNCION), BJ43005 LLAVE (LA LLAVE ES SOLO PARA
TALADRAR), BJ43007 CABLE, BJ43008 CONECTOR, ESTUCHE DE
ESTERILIZACION BJXDH, BJ34001 (BATERIA), BJ34002 (CARGADOR), BJ34003
(TAPA), BJ34004 (KIT DE TRANSFERENCIA ASEPTICA).

20192855
20201219079
23 11 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D,C. A LOS 2 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICD: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS
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. Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037580 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnlca de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, sn 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 madiante Resolucidn No, 2010048515 de 22 de Junio de 2010, el INVIMA concedid Registro Sanitaric No.
INVIMA2010DM-0005934 para el producto MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EXTREMIDADES CHM® Y SU
INSTRUMENTAL ASOCIADO CHM® a favor de PROMED QUIRURGICOS LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, *

Que mediante RESOLUCION No. 2017047814 de 8 de noviembre de 2017, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2010018515 de 22 de junio de 2010 en el senfido de obtener aprobacidn para Excluir y adicionar referencias.

Que mediante radicado No. 20201069848 de fecha 04 de abiil de 2020, el Doctor RAFAEL ERNESTO AVILA
BAIN en calidad representante legal de la sociedad PROMED QUIRURGICOS EU, presentd solicitud de
renovacién del Registro Sanitario,

Que mediante auto de raquerimiente No, 2020008265 de fecha 2 de junio de 2020, se emitid auto realizando los
siguientes requisitos:

“1. Una vez estudiada la documentacidn aporfada se identifica que el producto denominado como
SISTEMA DE OSTEOSINTESIS E INSTRUMENTAL ASOCIADO deben separarse foda vez que difisren
en su composicion e indicacién de uso. Es preciso tensr en cuenfa el concepto emitide por fa comision
revisora de la sala especializada de dispositivos médicos y reactivos de diagndstice in vifro, en la ACTA
No. 7 de Agosto de 2018, el cual conceptia clasificar el material de osteosintesis por regiones anatdmicas
para la solicitud de Regislro Sanitario, de la siguiente forma: "Material de Osteosintesis de craneo’,
"Material de Ostsosintesis de maxilofacial’, "Malerial de Osleosintesis de miembros superiores e
inferiores”, "Material de Osteosintesis de columna®, "Material de Osfeosintesis de torax” y "Material de
QOstepsintesis de pelvis”. lo anterior se solicita, por cuanto la informacién aflegada en el formulario se
identifican referencias de dispositivos para miembros superiores e inferfores, en este sentide deberd
allegar formuiario corregido del cual se excluyan los correspondiente a una regidn anatdmica de acuerdo
al acta y al articulo 28 del decreto 4725 de 2005. Cabe seflalar que dicha Informacion debe ser aporfada
en idioma original con su respectiva fraduccidn al castellano acorde al articulo 49 del mismo Decrelo.
2. Tenlendo en cuenta que &l nombre del dispositivo es SISTEMA DE OSTESINTESIS E
INSTRUMENTAL ASOCIADO, enfendiendo que, malerial de osteosintesis es el material implantable y ef
instrurnental asociado es el malerial que se requiere para colocar los dispositivos implanfables, deberd
allegar formulario corregido aclarando cuales referencias corresponden a cada uno, en el caso de que no
estén incluidas estas ditimas (instrumental asociado) deberd allegar formulario corregido incluyendo todas
las referencias, especificando cuales corresponde & material de osteosintesis y cuales a instrumental
asoclado, de Jo conlrario deberd allegar formulario corregido dando claridad si las referencias relacionadas
en el formulario corresponden solo al malerial implanfable. En el caso de que las referencias de
“instrumental asociado” estén incluidas ¢ deba incluirias deberd: a. Allegar La descripcion del instrumental
asociado evidenciando, indicaciones de uso, coniraindicaciones, advettencias, componentes principales,
material de fabricacion y relacidn con pacientes. b. Allegar soporte de vida otil del dispositivo, toda vez que
esfos productos al somelerse al proceso de esterilizacion, presentan deterioro. Ademéds deberd afllegar
soporte avalados por el fabricante gue evidencien el ndmero de ciclos de esterilizaclon a los cuales puede
ser somelido, Cabe seffalar que dicha informacion debe ser aportada en jdionta original con su respectiva
fraduccion al castellano acorde al articulo 49 del mismo Decrefo.
3. Allegar los estudios de sstabilidad emitidos por el fabricante que permitan validar fa vida Gti atribuida al
producto, adiuntando resumen del métode y procedimiento aplicado, verificacion, validacién y resuffado
final, con traduccién al espafiol. Se pretende evidenciar que fueron evaluadas las propiedades o
caracterlsticas del producto obfeto del tramite para las que fue disefiado y la condicién de esterilidad por el
periodo establecida como vida il Lo anterior se solicita por cuanto en la informacidn alfegada no se
evidencia que a que dispositivo se le estd evaluando la vida Ol del dispositivo objeto del tramite ni ef
mélodo, procedimiento aplicado, verificacién y validacién. Cabe sefialar que dicha informacion debe ser
aportada en idioma original con su respectiva traduccion al casteflanc acorde al artfculo 49 del Decreto
4725 de 2005. _
4, Allegar la farjeta de implante, en la cual se evidencie que cuenta como minimo con los espacios para el
Pagina 1 de 16
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#Y Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentarlo 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437
de 2011,

diigenciamiento de los siguientes datos: a) Nombre y modelo del producto; b} Nimero de Iote o nimero
de serle; ¢) Nombre y direccion del fabricante; d) Nombre de la institucion donde se realizé la implantacion
y facha de la misma; e) Identificacidn de! paciente (nimero de la cédula de ciudadania, nimero de
pasaporte), y seré diigenciado por la IPS una vez implantado, lo anterior en cumplimiento del articulo 40
del Decreto 4725 de 2005, toda vez que no fue aportada con fa solicitud.”

Que mediante radicado No. 20201069848 de fecha 28 AGOSTO 2020, el Doctor RAFAEL ERNESTC AVILA en
calidad de reprasentante legal de la Sociedad PROMED QUIRURGICOS LTDA con demicilio en BOGOTA - D.C.
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, allega respuesta al auto de requerimiento.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha soficitado la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la documentacidn
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se
emitié concepto favorable en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2006 modificado
por el Decreto 582 de 2017, para la autorizacion de este Registro Sanitaria,

Por ofra parte, es preciso sefalar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener ta nomenclatura
correspondiente a la Renovacidn asi; Registro Sanitario No., INVIMAZ2020DM-0005934-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias perinentes, en el evenio de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. £l institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con Jas Direcclones Departamentales o Distritalos de Salud, de acuerdo con sus
compelencias, ejercerd las acciones de inspeccidn, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correclivas necesarias para dar cumplimienfo a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomardn las medidas sanifarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y
aplicardn las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnice — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y QTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al

PRODUCTOQ: SISTEMA DE OSTECSINTESIS PARA MIEMBROS SUPERIORES E INFERIOES
E INSTRUMENTAL ASQCIADO

MARCA(S): CHM®

REGISTRO SANITARIO No.:  INVEMA 2020DM-0005934-R1

TiPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): PROMED QUIRURGICOS E.U, con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): CHM SPOLKA Z. OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA (CHM SP 2.0.0)
con domicilio en POLONIA

IMPORTADOR(ES): FROMED QUIRURGICOS E.U. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): PROMED QUIRURGICOS E.U. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPQ DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO.

RIESGC: b

COMPOSICION: IMPLANTES
Clavos {Bone nails, Nails) Aleacion de Titanio y Acero Inoxidable
Placas {Bone  plates, Plates, | Aleacion de Titanio, Acero Inoxidable y
Microplates) Cobalto
Tomillos (Bone Screws, Screws,]Aleacién de Titanio, Acero Inoxidable y
Microscrews) Cobalto
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Repiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directara Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decrete 582 de 2017, y ley 1437

de 2011.

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Cabeza de protesis de cabeza radial
(Head of radial head prosthesis)

Aleacion de Cobatto, UHMWPE, PEEK

Alambres (Kirschner Wires, Wire for
cerclage)

Aleacién de Titanio v Acero inoxidable

Conjunte de blogueo (Locking set)

Aleacién de Tianio y Acero Inoxidable

Tuerca (Nuts)

Aleacion de Titanio v Acero Inexidable

Vastago de la protesis de cabeza
radial (Stem of radial head prosthesis)

Aleacion de Cobalto

INTRUMENTAL

Brocas (Drills), guia de pin (guide
pins), guia de varillas (guide rods),
implantes de prueba (trials), alambre

Aleacion de aluminio vy acero inoxidable
(contacto directo)

Mangos de instrumentos {contacto directo):
PPSU (polifenilsulfona), PEEK

(wire)

(polieteretercetona), teflon
politetrafivoroetilenos) y silicona

(PTFE-

DISENADC PARA REDUCIR, ALINEAR, CORREGIR, BLOQUEAR, ESTABILIZAR

Y FIJAR DIVERSOS TIPOS DE FRACTURAS, TRAUMAS, DEFORMIDADES Y/O

DEGENERACIONES EN HUESOS PEQUENOS, MEDIOS Y GRANDES, DE
MIEMBROCS INFERIORES Y SUPERIORES.

"LOS IMPLANTES SE SUMINISTRAN EN CAJA POR UNIDAD. EL
INSTRUMENTAL SE SUMINISTRA POR UNIDAD O SET DE INSTRUMENTAL"
ESTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

BONE NAILS CHARFIX Compression forearm nail
BONE NAILS CHARFI.X Compression humeral nail
BONE NAILS CHARFIX Compression humeral solid nail
BONE NAILS CHARFIX End cap

BONE NAILS CHARFIX Fernoral nait L

BONE NAILS CHARFIX Femoral nail R

BONE NAILS CHARFIX Forearm and clavicle nail
BONE NAWS CHARFIX Forearm and fibufa nait

BONE NAILS CHARFIX Reconstruction humeral nail
BONE NAILS CHARFIX Reconstruction humeral solid nail
BONE NAILS CHARFIX Retrograde tibial nail

BONE NAILS CHARFIX Tibial nail

BONE NAILS CHARFIX2 Anatomical femoral nail left
BONE NAILS CHARFIX2 Anatornical femoral nalf rigit
BONE NAILS CHARFiX2 Anatomical femoral nail short
BONE NAILS CHARFIX2 Calcaneal nail left
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnoclogias 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.

BONE NAILS CHARFIX2 Catcaneai nail right

BONE NAILS CHARFIX2 Condylar retrograde femoral nail
BONE NAILS CHARFIX2 End cap

BONE NAILS CHARFIX2 FN Nail-femur

BONE NAILS CHARFIX2 FN Nait-feraur, left

BONE NAILS CHARFIX2 FN Nail-femur, right

BONE NAILS CHARFIX2 FN Nail-tibia

BONE NAILS CHARFIX2 Humaeral nail

BONE NAILS CHARFIX2 Retrograde tibial nail jeft
BONE NAILS CHARFIX2 Retrograde tibial nail right
BONE NAILS CHARFIX2 Tibial nait

BONE NAILS ChFN End cap

BONE NAH.S ChFN Trochanteric nail left

BONE NAILS Ch¥N Trochanteric nail right

BONE NAILS ChFNZ End cap

BONE NAILS ChFN2 Trochanteric nail left

BONE NAILS ChFN2 Trochanteric nail right

BONE NAILS Telescopic femoral nail

BONE NAILS Telescopic tibial nail

BONE PLATES 4.0ChLP 3D plate left

BONE PLATES 4.0ChLP 3D plate right

BONE PLATES 4.0ChLP 6-type plate left

BONE PLATES 4,0ChLP 8-type plate right

BONE PLATES 4,0ChLP curved plate

BONE PLATES 4.0ChLP curved plaie left

BONE PLATES 4,0ChLP distal radius volar narrow plate L
BONE PLATES 4,0ChLP distal radius volar narrow plate R
BONE PLATES 4.0ChLP distal radius volar plate L

BONE PLATES 4.0ChLP distal radius volar plate R

BONE PLATES 4.0ChLP distal uinar plate
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037520 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENQVACION de 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 et Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437
de 2011.

BONE PLATES

4,0ChLP dorsal-radial Delta plate L

BONE PLATES

4 0ChLP dorsal-racial Delta plate R

BONE PLATES

4,0ChLP dorsal-radial H plate namrow L

BONE PLATES

4,0ChLP dorsal-radial H plate narrow R

BONE PLATES

4,0ChLP dorsal-radial H plate wide 1.

BONE PLATES

4.0ChLP dorsal-radial H plate wide R

BONE PLATES

4.0ChLP dorsal-radial Pi plate narrow L.

BONE PLATES

4,0ChLP dorsal-radial Pi plate narrow R

BONE PLATES

4.0Chl.P dorsal-radial Pi plate wide L

BONE PLATES

4.0ChLP daorsal-radial Pi plate wide R

BONE PLATES

4.0ChLP dorsal-radial Y plate L

BONE PLATES 4.0ChLP dorsal-radial Y plate R

BONE PLATES 4 .0ChLP endostaal plate left

BONE PLATES 4.0ChLP endosteal plate right

BONE PLATES 4.0ChLP expanded radius volar plate left
BONE PLATES 4,0ChLP expandad radius volar plate right
BONE PLATES 4 0ChLP foot plate

BONE PLATES

4.0ChLP L plate left

BONE PLATES

4.0ChL.P L plate right

BONE PLATES

4.0ChLP metatarse-phalangeat plate |eft

BONE PLATES

4.0ChLP metatarso-phalangeal plate right

BONE PLATES

4.0ChLP oblique L plate left

BONE PLATES 4,0ChLP oblique L plate right

BONE PLATES 4,0ChLP oblique T plate for small bone feft
BONE PLATES 4.0ChLP oblique T plate for small bone right
BONE PLATES 4.0ChLP plate far cuboid bone left

BONE PLATES

4,0ChLP plate for cuboid bone right

BONE PLATES

4,0ChLP plate for navicular bone

BONE PLATES

4.0ChLP radial head neck plate

BONE PLATES

4.0ChLP radial head plate large left
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Repflblica de Colombia

Mmtsierio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por fa cual se concede LA RENQOVACION de un Registro Sanitario
t.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tacnologlas 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.

BONE PLATES

4,0ChLP radial head plate large right

BONE PLATES

4,0ChLP radial head plate smalt left

BONE PLATES

4.0ChLP radial head plate smali right

BONE PLATES

4.0ChLP radius volar narrow plate feft

BONE PLATES

4,0ChLP radius volar narrow plate right

BONE PLATES

4,0ChLP radius volar plate isft

BONE PLATES

4,0ChLP radius volar plate right

BONE PLATES

4.0ChLP radius volar wide plate left

BOME PLATES

4.0ChL.P radius volar wide plate right

BONE PLATES

4.0ChLP reconstruction plate

BONE PLATES

4,0ChLP reconstruction plate curved

BONE PLATES

4,0ChLP reconstruction plate straight

BONE PLATES

4.0ChLP rectangutar plate

BONE PLATES

4.0ChLP straight plate

BONE PLATES

4,0ChLP straight wide plate

BONE PLATES

4.0ChLP T plate

BONE PLATES

4.0ChLP T plate oblique left

BONE PLATES

4.0ChLP T plate obligue right

BONE PLATES

4.0ChLP talus plate

BONE PLATES

4.0ChLP wedge T plate

BONE PLATES

4.0ChLP wedge X plate

BONE PLATES

4,0ChLP X plate

BONE PLATES

4. 5ChLP calcaneat plate with hook left

BONE PLATES

4,5ChLP calcaneat plate with hook right

BONE PLATES

4.5ChLP clavicular hook plate left

BONE PLATES

4, 5ChLP clavicular hook plate right

BONE PLATES

4.5ChLP narrow straight reconstruction plate

BONE PLATES

4.5ChLP straight reconstruction plate

BONE PLATES

5,0ChLP calcaneal plate left

BONE PLATES

5.0ChLP calcaneal plate right

Pagina 6 de 16

Ve



86

“i%  Republica de Colombia
Minisferio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por ta cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Diractora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales conferidas en el Decrsto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437
de 2011,

BONE PLATES

5.0ChLP calcaneal reticular plate left

BONE PLATES

5.0ChLP calcaneal reticular plate right

BONE PLATES 5.0ChLP calcaneal Y plate left

BONE PLATES 5.0ChLP calcaneal Y plate right

BONE PLATES 5,0ChLP clavicle S plate L

BONE PLATES 5.0ChLP clavicle S plate R

BONE PLATES 5.0ChLP clavicle shaft S plate L

BONE PLATES 5.0ChLP clavicle shaft S plate R

BONE PLATES 5.0ChLP distal dorsolaterai humerus plate L

BONE PLATES

5.0ChLP distal dorsolateral humerus plate R

BONE PLATES

5.0ChLP distal lateral fibula plate L.

BONE PLATES

5.0ChLP disial lateral fibula plate R

BONE PLATES

5.0ChLP distal lateral humerus plate L

BONE PLATES

5.0ChLP distal lateral humerus plate R

BONE PLATES

5.0ChLP distal medial humerus plate L

BONE PLATES

5.0ChLP distal medial humerus plate R

BONE PLATES

5,0ChLP distal medial tibiat plate L

BONE PLATES

5,0ChLP distal medial tibial plate R

BONE PLATES

5,0ChLF distal posterior tateral humerus plate L.

BONE PLATES

5.0ChLP distal posterior lateral humerus plate

R

BONE PLATES

5.0ChLP distal posterior medial humerus plate

L

BONE PLATES

5,0ChLP distal posterior medial humerus plate

R

BONE PLATES

5.0ChLP distal tibial L plate left

BONE PLATES

5.0ChLP distal tibial L plate right

BONE PLATES

5.0ChLP gienoid plate L

BONE PLATES

5.0ChLP glenoid plate R

BONE PLATES

5.0ChLP humerus plate

BONE PLATES

5.0ChLP lateral scapula piate L

BONE PLATES

5.0ChLP lateral scapula piate R
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Repuablica de Colombia

Minls.terio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimenfos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 tas facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 682 de 2017, y ley 1437

de 2011.

BONE PLATES

5,0ChLP medial scapula plate L

BONE PLATES

5.0ChLP medial scapula plate R

BONE PLATES

5,0ChLP narrow compression timited contact
plate

BONE PLATES

5.0ChLP narrow tibial distalimedial left

BONE PLATES

5.0Chi.P narrow tibial distaifmedial right

BONE PLATES

5.0ChLP narrow tibial plate left

BONE PLATES

5.0ChLP narrow tibial plate right

BONE PLATES

5.0ChLP olecranon plate L.

BONE PLATES

5.0ChLP olecranon plate R

BONE PLATES

5.0ChLP pediatric femoral osteotomy plate

BONE PLATES

5.0ChLP pediatric femoral plate

BONE PLATES

5.0ChLP posterior narrow tibia plate

BONE PLATES

5.0ChLP posterior wide tibia plate

BONE PLATES

5.0ChLP proximal lateral tibial plate L

BONE PLATES

5.0ChLP proximal lateral tibial plate R

BONE PLATES

5.0ChLP proximal tibial T plate L

BONE PLATES

5.0ChLP proximal tibial T plate R

BONE PLATES

5.0ChLP radius vofar plate long L

BONE PLATES

5.0ChLP radius volar plate long R

BONE PLATES

5.0CHhLP reconstruction J plate left

BONE PLATES

5.0ChLP reconstruction 4 plate right

BONE PLATES

5.0ChLP reconstruction plate

BONE PLATES

5.0ChLP short wrist arthrodesis plate

BONE PLATES

5.0ChLP tubular straight plate

BONE PLATES

5.0ChLP wrist arthrodesis plate

BONE PLATES

5,0ChLP wrist arthrodesis plate — straight

BONE PLATES

7.0ChLF condylar femoral pfate left

BONE PLATES

7.0ChLP condytar femoral plate right

BONE PLATES

7.0ChlL.P condytar tibial plate left

Foblmloe vl wio b,
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Republica de Colombia

Mmls'ferio de Salud y Proteccion Social
fnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Dacreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437

de 2011,

BONE PLATES

7.0ChLP condylar tibial piate right

BONE PLATES

7.0ChLP distance femoral plate

BONE PLATES

7.0ChLP distance tibial plate L

BONE PLATES

7.0ChLP distance tibial plate R

BONE PLATES

7.0ChLP feraral periprosthetic plate L

BONE PLATES

7.6ChLP fernoral periprosthetic plate R

BONE PLATES

7.0ChLP femaral shaft plate

BONE PLATES

7.0ChLP HEPI plate

BONE PLATES

7.0ChLP narrow compression limited contact
plate

BONE PLATES

7.0ChLP pediatric femoral osteotomy plate

BONE PLATES

7.0ChLP pediatric femoral plate

BONE PLATES

7.0ChLP proximal femoral plate left

BONE PLATES

7.0ChLP proximal famoral plate right

BONE PLATES

7.0ChLP proximal lateral tibial plate L.

BONE PLATES

7.0ChLP proximal lateral tibial plate R

BONE PLATES

7.0ChLP praximal medial tiblal plate L

BONE PLATES

7.0ChLP proximal medial tibial plate R

BONE PLATES

7.0ChLP T plate

BONE PLATES

7.6ChLP trochanteric periprosthetic plate

BONE PLATES

7.0Chi.P wids compression limited contact
niate

BONE PLATES

7.0ChLP wide tibial ptate left

BONE PLATES

7.0ChLP wide tibial plate right

BONE PLATES

HEPI ptate

BONE PLATES

Reconstruction elastic plate

BONE PLATES

Trochanteric plate

BONE PLATES

Tubular straight plate

BONE SCREWS

4,0ChLP screw T

BONE SCREWS

4 OChLP screw VA

BONE SCREWS

4,0ChLP screw-pin T

[ST REERTTAE £ TR ENELEL
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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,

BONE SCREWS

4.5Chl.P screw H

BONE SCREWS

4 5ChLP screw T

BONE SCREWS

5.0ChLP cancellous conical screw T

BONE SCREWS

5.0ChLP cancellous screw H

BONE SCREWS

5,0ChLP cancellous screw T

BONE SCREWS

5.0CHLP cannulated screw H

BONE SCREWS

§5,0ChLP cannulated screw T

BONE SCREWS

5,0ChLP cerclage screw

BONE SCREWS

5.0ChLP conical self-tapping screw T

BONE SCREWS

5,0ChLP distance screw H

BONE SCREWS

5.0ChLP distance screw T

BONE SCREWS

5.0ChLP screw VA

BONE SCREWS

5.0Cht.P self-tapping screw T

BONE SCREWS

7.0ChLP cancellous conical screw T

BONE SCREWS

7.0ChLP cancellous screw H

BONE SCREWS

7.0ChLP cancellous screw T

BONE SCREWS

7.0ChLP cannulated screw H

BONE SCREWS

7.0ChLP cannulated screw T

BONE SCREWS

T7.0ChLP cerclage screw

BONE SCREWS

7.6ChLP conical cannulated screw H

BONE SCREWS

7.0ChLP conical cannulated screw T

BONE SCREWS

7.0ChLP conical self-tapping screw T

BONE SCREWS

7.0ChLP distance screw H

BONE SCREWS

7.0ChLP distance screw T

BONE SCREWS

7.0ChLP screw VA

BONE SCREWS

7.0ChLP seif-tapping screw T

BONE SCREWS

Cancellous self-tapping screw

BONE SCREWS

Cancellous self-tapping screw H

BONE SCREWS

Cancellous self-tapping screw T

BONE SCREWS

Cancellous seif-tapping screw X

E FAUR IR P A PIER T
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“sia RepuUblica de CGolombia
Ministerio de Salud y Proteceidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

BONE SCREWS

Cannulated (subtalar) screw

BONE SCREWS

Cannulated screw

BONE SCREWS

Cannutated screw H

BONE SCREWS

Cannulated screw T

BONE SCREWS

Compression cannufated screw

BONE SCREWS

Cortical self-tapping screw H

BONE SCREWS

Cortical self-tapping screw T

BONE SCREWS

Cortical self-tapping screw X

BONE SCREWS

Interference screw

BONE SCREWS

Interference screw without head

BONE SCREWS

Intarferance soft screw Left

BONE SCREWS

interference soft screw Right

BONE SCREWS

inlerference soft screw with head Left

BONE SCREWS

Interference soft screw with head Right

BONE SCREWS

Interference soft screw without head Left

BONE SCREWS

Interference soft scraw without head Right

BONE SCREWS

Navicular self-tapping screw H

BONE SCREWS

Navicufar self-tapping screw T

BONE SCREWS

Navicular self-tapping screw X

DISTANCE

CHARFiIX2 FN Distance

DISTANCE

CHARF1X2 FN Distance- lower femoral

DISTANCE

CHARFIX2 FN Distance- [ower tibial

DISTANCE

CHARFIX2 FN Distance~-upper

HEAD OF RADIAL
HEAD PROSTHESIS

Modular head of radiat head prosthesis

KIRSCHNER WIRES

KIRSCHNER Wires

LOCKING SET

CHARFIX Locking set

LOCKING SET

CHARFIX2 Locking set

MICROPLATES

2H-microplate

MICROPLATES

2T - microplate

FACETRPERTRN & T3 PX PAus 08
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020037520 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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,

MICROPLATES

2Y - microplate

MICROPLATES

2Y - microptate long

MICROPLATES

ACP microplate Jeft - short

MICROPLATES

ACP microplate left - talf

MICROPLATES

ACP microplate left - v.1all

MIGROPLATES

ACP microplate right - short

MICROPLATES

ACP microplate right - tali

MICROPLATES

ACP microplate right - v.tall

MICROPLATES

Angidar autocompression microplate ieft

MICROPLATES

Angular autocompression microptate right

MICROPLATES

Angular reconstruction microplate, left

MICROFLATES

Angular reconstruction micraplate, right

MICROPLATES

Autocomprassion L-microplate left

MICROPLATES

Autocompression L-rnicroplate right

MICROPLATES

Autocornpression T-microplate

MICROPLATES

Autocompression T-microplate left

MICROPLATES

Autocompression T-microplate right

MICROPLATES

Aulocompression Y-microplate

MICROPLATES

Chin microplate

MICROPLATES

Condyle microplate

MICROPLATES

Condyle microplate left

MICROPLATES

Condyle micropiate right

MICROPLATES

Curved microplate

MICROPLATES

Distraction microplate

MICROPLATES

H - microplate

MICROPLATES

Jaw reconstruction microplate

MICROPLATES

L-microplate

MICROPLATES

L-microplate 100° left

MICROPLATES

L-microplate 100° right

MICROPLATES

L-microplate left

Fodialovo Phalpat ot .
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B Republica de Colombia
Ministerio de Salud vy Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oiras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificada por et Decreto 582 de 2017, y ley 1437

de 2011,

LA PO ¢ PRI PN I

MICROPLATES

t-microplate right

MICROPLATES

Mesh microplate

MICROPILATES Microplate

MICROPLATES Microplate large
MICROPLATES Microplate medium
MICROPLATES Microplate smalt
MICROPLATES MNasal microplate H
MICROPLATES Nasal microplate ¥
MICROPLATES Parallelogram microplate left
MICROFPLATES Parallelogram microplate right
MICROPLATES Reconstruciion micropiate straight
MICROPLATES Ractangutar curved microplate
MICROPLATES Rectanguiar microplate

MICROPLATES

Round mesh microplate

MICROPLATES

Round microplate

MICROPLATES

Round microplate big

MICROPLATES Round microplate small
MICROPLATES Shape mesh microplate
MICROPLATES Shape microplate
MICROPLATES Shape microplate left
MICROPLATES Shape microplate right
MICROPLATES Square microplate
MICROPLATES Straight autocompression microplate
MICROPLATES Stralght locking microplate
MICROPLATES Siraight microplate
MICROPLATES Straight microplate left
MICROPLATES Straight microplate right
MICROPLATES Subtemple microplate

MICROPLATES

T - microplate

MICROPLATES

T - microplate left
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionaf de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020037590 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivas 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 4726 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437

de 2011.

MICROPLATES

T - microplate right

MICROPLATES

Trapezium microplate left

MICROPLATES

Trapezium microplate right

MICROPLATES

Triangular microplate

MICROPLATES V microplate
MICROPLATES X - microplate
MICROPLATES Y-microplate
MICROPLATES Z — microplate
MICROPLATES Z - microplate left
MICROPLATES Z - microplate right

MICROSCREWS

Microscrew

MICROSCREWS

Seif-drilling microscrew

NAILS intramedultary flexible nail for children

NUTS CHARFEX2 Nut

PLATES 7.0ChLP dynamic hip plate

PLATES Dynamic condylar plate

PLATES Dynamic hip plate

SCREWS CHARFIX Compression screw

SCREWS CHARFIX Distal screw

SCREWS CHARFIX Join trochanteric screw

SCREWS CHARFIX Proximal screw

SCREWS CHARFIX Recenstruction cannulated screw
SCREWS CHARFIX Reconstruction screw

SCREWS CHARFIX2 Compraession scraw

SCREWS CHARFIX2 Distal screw

SCREWS CHARFIX2 Reconstruction cannulated screw
SCREWS CHARFIX2 Reconstruction screw

SCREWS ChFN Compression screw

SCREWS ChFN Join cannufated trochanteric screw
SCREWS ChFN Join cannpulated trochanteric screw with
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de 2011,

VIDA UTH
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

Republica de Colombia

Minisferio de Salud y Proteccidn Soclai
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037530 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437

q4

coliar
SCREWS ChFN2 Compression screw
SCREWS ChFN2 Join screw
SCREWS ChFN2 Join telescopic screw
SCREWS ChFN2 Setting screw
SCREWS Compression screw
SCREWS End cap
SCREWS Join canceflous screw
SCREWS Join conical screw
SCREWS - Join screw
SCREWS Limiter screw
SCREWS Telescopic screw

STEM OF RADIAL
HEAD PROSTHESIS

Angular stem of radial head prosthesis

STEM OF RADIAL
HEAD PROSTHESIS

Stem of radial head prosthesis

WASHERS Washer

WASHERS Washer 2 holes
WASHERS Washer 2 holes oval
WASHERS Washer with long spikes
WASHERS Washer with spikes
WIRES Wire for cerclaje

Brocas (Drills)

DRILLS

Guia de pin (Guide
Pins)

GUIDE PINS

Guia de
(Guide rods)

varillas

GUIDE RODS

Implantes de prueba
(Trials)

TRIALS

Alambres (Wiras)

WIRES

5 ANOS
20018819
20201069848
06/04/2020

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante aporiadas mediante radicade No,
20201069848 de fecha 04 de abril de 2020.

b
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020037520 DE 3 de Noviembre de 2020
Por 1a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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,

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
antarior No. INVIMA 2010DM-0005934

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente decision procede el recurso de reposicion, que debera interponerse
ante la Direccion de Disposilivos Médicos vy Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias hébiles siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICUL.O QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de fa fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 3 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

L W S
N
{
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legak rolayaa, Técnico: lospinap Revisé: cordina_varios
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021047144 DE 21 de Octubre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Téecnica {E) 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, ley 1437 de 2011 y la Resolucion
2021046057 de facha 14 de octubre de 2021

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No.2011012867 de 26 de Abril de 2011el INVIMA concedié REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA
20110M-0007244 para el producto CEMENTOS OSEQOS CON GENTAMICINA SYNIMED ® en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER a favor de SARL SYNIMED (SYNIMED) con domicilio en FRANCIA,

Que mediante escrito nitmere 20211084900 del 14 de mayo de 2021, el Doctor CARLOS PAEZ actuande en calidad de
Representante legal de fa empresa SYNIMED (SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE) S.AR.L., sclicita RENOVACION para el
producto CEMENTOS OSEOS CON GENTAMICINA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2021008952 del 13 de Julio de 2021, se informé al interesado que una vez revisade e expediente y
para continuar con e} tramite sollcitado debe cumplir con e} siguiente requerimiento:

1. Allegar ampliacién estudios de esfabilidad yue permitan validar la vida il atribuida, adiuntando &l método y
pracedimiento aplicado, verificacién, validacidn y resultado fina, toda vez que los aportados no son suficienfe. Lo
anterior, de conformidad del literal d} del articulo 18 del decrete 4725 del 2005,

2. Allegar formulario de solicitud de renovacidn de registro sanitario corregido en el senlfido de Incluir en e ftem de
referencias las cantidades de las referencias para la 880213:40g y para la refarencia 880408:60g, de tal manera que
coincida con la declaracién de conformidad y Certificado de venta libre.

3. Slrvase allegar la apastille y su correspondiente traduccidn oficial def certlficado de Libre venta aportads, lo anlerior
de conformidad con el 44 del Decreto 4725 de 2005 y articulo 2561 del Codige General del Proceso.

Que mediante escrito No. 20211192851 del 22 de sepliembre de 2021, el Doctor CARLOS PAEZ actuando en calidad de
Representante legal de fa empresa SYNIMED (SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE) S.AR.L., allega respuesta al
requerimiento No. 2021008952 del 13 de Jullo de 2021,

CONSIDERACIONES

Que el interesado allegd la respectiva decumentacion técnicoflegal, para acceder a lo solicitade como respuesta al
requerimiento No, 2021008952 del 13 de Julio de 2021, slendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, dado que aclara que los
estudios de estabilidad aportados cumplen con lo solicitado, para el punto 2, se allegd el formulario de solicitud de renovacion
de registro sanitario corregido en cuanto a las referencias del praducto y para el punta 3, allega apostilie y su traduccién oficial
del certificado de venta Libre.

En consecliencia se dio cumplimiento a lo establecido en los Decretos 4726 de 2005 y 582 de 2017 y la Directora de
Dispositivos Médicos y Otras Techologlas,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CEMENTOS OSEOS CON GENTAMICINA,
MARCA(S): SYNIMED® - EUROFIX®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0007 244-R1
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES); SYNIMED {SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE) S.AR.L, con domicilio en FRANGIA
FABRICANTE(S): SARL SYNIMED (SYNIMED) con domicilie en FRANCIA

La razon social del fabricante puede presentarse en las siguientes formas, todas ellas son
equivalentes e Igualmente vélidas:
~ SYNIMED (Synergie Ingenierie Medicale)
- SYNIMED {Synergie Ingdnierie Medicale) S.AR.L
- SYNIMED
- SARL SYNIMED (SYNIMED)"

IMPORTABOR(ES): DRUG STORE SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,; EDM EQUIPOS Y DISPQSITIVOS
MEDICOS SAS con domicllio en BOGOTA - D.C., ORTHO-FRANCE MEDICAL 5.A.8. con
domicilioc en BOGOTA - D.C.; PROMED QUIRURGICOS &.U. con domicilio en BOGOTA -
0.C.; RP CORPUS CENTER 8.A.5. con domicilio en CALI - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): DRUG STORE $.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; DRUG STORE
SAS con domlcille en BOGOTA - D.C.; EDM EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS SAS
con domicilio en BOGOTA - D,C.; PROMED QUIRURGICOS E.U., con domicilio en
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021047144 DE 21 de Octubre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E} de Dispositivos Médicos y olras 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, madificado por ef Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolugién
2021046057 de fecha 14 de oclubre de 2021

BOGOTA - D.C.; QARA MEDICAL S.A.8. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; RP
CORPUS CENTER $.A.8. con domicilio en CALI - VALLE

TIPQ DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: i
GCOMPOSICION:
POLVO Polimetacrilato de Metilo, Peréxido de Benzoilo, Sulfato de Bario
PH EUR y base de gentamicina {como sulfato)
LIQUIDO Metacrilato de Metilo,N,N dimetil p-teluidina e Hidroguinona
Usos: INDICADOS PARA SU USO EN: CEMENTACIONES Y FIJACIONES OSEAS DE LAS

PROTESIS, PARA RE-INTERVENCION EN LOS PACIENTES DE ALTO RIESGO DE
INFECCIONES POR GERMENES SENSIBLES A LA GENTAMICINA Y/O EN PACIENTES
QUE RPESENTAN UNA DISMINUCION EN SUS DEFENSAS

PRESENTACION
COMERCIAL: Unidad de producto compuesta por una ampolia de liquide y sobre que contlene el polvo
OBSERVACIONES: SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Orthopaedic cements with antibiotic 880213 EUROFIX G d0g
Orthopaedic cements with antibiotic 880408 EUROFIX GUN G 60g
VIDA UTIE: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20031471
RADICACION; 20211094200
FECHA: 14/05/2021

ARTICULO SEGUNDQ: SE APRUEBAN las efiquetas allegadas, bajo el Radicade No., 20211024900 de{ 14 de mayo del 2021.

ARTICULO TERCERD: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias def producto producto CEMENTOS OSEQS CON
GENTAMICINA SYNIMED ®, etiguetado con ef Registro Sanitaric No. INVIMA 2011DM-0007244,

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurse de Reposicién, que debera interponerse
ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion en los términos sefialados
en el Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de [a fecha de su expedicion.

" COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 21 de Qotubre de 2021 -
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i .
Iy oy v ﬁ_' y
(R T S S I TR e )

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVCS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioe, Técnico: Ichaine Revisd: cordina_varios
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION Na, 2022037593 de 9 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
La directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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 medianle escrite nGmero 20221108156 del 7 de junio de 2022, el Doclor(a) SU HAOPING, actuando en
calidad de Representante Legal de la Empresa BEIJING CHUNLIZHENGDA MEDICAL INSTRUMENTS GO,
LTD., solicito al INVIMA Registro Sanitario para el producto SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION DE
HOMBRO E INSTRUMENTAL ASOCIADO., en |a modalidad iIMPORTAR Y VENDER

Que mediante ascrito nimeroc 20221158910 del 28 de Julio de 2022, el Doclor(a) SU HAOPING, actuando en
calidad de Representante Legal de ta Empresa BEIING CHUNLIZHENGDA MEDICAL INSTRUMENTS CO,,
LTD., allegd anexo al expediente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Con base en la documentacién allegada, previo estudio téenico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnelogias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacidn de este Regisiro Sanitario en
cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 modificado por Decreto 582 de 2017 y en consecuencia el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
FRODUCTO: SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION DE HOMBRO E INSTRUMENTAL
ASOCIADO
MARCA: CHUNLI
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022DM-0026137
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ESY: BEWING CHUNLIZHENGDA MEDICAL INSTRUMENTS CO,, LTD con domicitio
en CHINA
FABRICANTE(SY): BEIJING CHUNLI ZHENGDA MEDICAL LNSTRUMENTS CO., LTD, con domicilio
en CHINA
IMPORTADOR(ES); INVERTIR CAPITALES 5.A.8. con demicilio en FLORIDABLANCA - SANTANDER
ACONDICIONADCR(ES): LOGICALL S.A, con domigilio en BOGOTA - D.C.
TIFC DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: Es]
COMPOSICION:
Aleacion de CrCoMo
IMPLANTES Aleacion de titanio
UHMWPE

Acero inoxidable

Aleacién de aluminio

INSTRUMENTAL | Con manges aen: poliformaldehido, polietrafluoroatiteno
(PTFE), polipropileno (PP), policarbonato (PC), o tela
faminada fenélica

Usos: ‘ PARA EL REEMPLAZO DE ARTICULACIONES DE HOMBRO AFECTADAS POR:
TUMOR DE HOMBRO, FRACTURA CONMINUTA SEVERA, ARTRITIS
REUMATOIDE, DEFECTOS OSEOS RESULTANTES DE MULTIPLES
REVISIONES DE LAS ARTICULACIONES DEL HOMBRO Y OTRAS
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MINISTERID DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2022037593 de ¢ de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La directora técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Insiituto 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

ENFERMEDADES EN LAS QUE SEA ADECUADOC EL USO DE PROTESIS DE

de 2011

HOMBRO.
PRESENTACIONES
COMERCIALES! UNIDAD
OBSERVACIONES:

El REGISTRQ SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

q4

Shoulder Joint Prosthesis

Humerus head

Shoulder Joint Prosthesis

Glenoid cavity

Shoulder Joint Prosthesis

Humerus stem

Shoulder Joint Prosthesis

Broach

Shoulder Joint Prosthesis

Stem

Shoulder Joint Prosthesls

Upper humeral

Shoulder Joint Instruments List

Impactor (Humerat head)

Shoulder Joint Instruments List

Handle for joint surgery {osteopathic shoulder)

Shoulder Joint Instrumenis List

bone file (Square stem of humerus)

Shoulder Joint instruments List

Orthopedic guide (Perforated)

Shoulder Joint Instruments List

Bone reamer({yp5)

Shoulder Joint Instruments List

measuring device (Humerus osteotomy ruler)

Shoulder Joint instruments List

Bone rasp {Scapula)

Shoulder Joint Instruments List

Bone rasp (platform)

Shoulder Joint Instruments List

Bone reamer (Osteopathic shoulder)

Shoulder Joint Instruments List

Bone measuring device (Humeral head)

Shoulder Joint Instruments List

Bone hummer

Shoulder Joint [nstruments List

pole(osteopathy)

Shoulder Joint Instruments List

Trial {osteopathy trial)

Shoulder Joint instruments List

Triat {osteopathy neck)

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic wrench (2,5 Hexagon)

Shoutder Joint Instruments List

Fixing frame {shoulder joint)

Shoulder Joint Instruments List

Impactor (Humeral head)

Shoulder Joint Instruments List

Orihopedic guide (Perforated)

Shoulder Joint Instruments List

Bone reamer((p5)

Shoulder Joint Instruments List

measuring device (Humerus ostectomy ruler)

Shoulder Joint Instruments List

Bone rasp (Scapula)

Shoulder Joint Instruments List

bone rasp (platform)

Shoulder Joinf Instruments List

Bone reamer {Osteopalhic shoulder)

Shoulder Joint Instruments List

measuring device (Humeral)

Shoulder Joint tnstruments List

Bone hammer

Shoulder Joint Instruments List

Adjustment Rod (osteopathy)

Shoulder Joint instruments List

Trial (osteopathy Trial neck)

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic wrench (2.5 Hexagon)

Shoufder Joint Instruments List

Fixing frame (shoulder joint}

Shoulder Joint Instruments List

Handle for joint surgery (Fraciured)
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g“i« MINISTERIO DE BALUD Y
Hed PROTECCION SOCIAL

Repuhlica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037593 de ¢ de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por & decreto 582 de 2017 y Ley 1437

de 2011

100

Shoulder Jolnt Instruments List

Bone rasp (Fractured)

Shoulder Joint Instruments List

Triai (Fractured humeral)

Shouider Joint Instruments List

connect handle

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic wrench (Haxagon)

Shoulder Joint Instruments List

impactor{humeral)

Shoulder Joint Instruments List

Nail holding forceps

Shoulder Joint instruments List

Bone hammer

Shoulder Joint Instruments List

Guide pins

Shouider Joint Instruments List

Hollow drill (Sleeve bit}

Shoulder Joint Instruments List

Connetting rod {spin rod)

Shoulder Joint insiruments List

Bonsa rasp {glenoid file)

Shoulder Joint Instruments List

Bone rasp (Auxiliary glenoid file)

Shoulder Joint Instruments List

curetie

Shoulder Joint Instruments List

Qrthopedic locator (Oriented positioning)

Shoulder Joint Instrumanis List

Orthopedic drill (Cortical drill)

Shoulder Joint Instruments Lisat

Orthopedic drill (reamer)

Shoutder Joint Instruments List

Orihopedic drill (plug)

Shoulder Joint Instruments List

Impactor {glenoid)

Shoulder Jolnt Instruments List

Orthopedic locator (Scraw hole)

Shoulder Joint Instruments List

Hole punch{drill)

Shoulder Joint instruments List

Depth sounder {reverse shouider)

Shoulder Joint Instruments List

QOrihopedic nail holder

Shoulder Joint Instruments List

Bone reamer {opener)

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic guide (Osteotomy)

Shoulder Joint Instruments List

measuring device (flat)

Shoulder Joint Instruments List

Adjustment rod (reverse shoulder)

Shouider Joint Instruments List

pin

Shoulder Joint instruments List

Torque connecior (Hexagonal)

Shoulder Joint Instruments List

Bone reamer (reamed)

Shoulder Joint instruments List

Handle for joint surgery {reverse shoulder)

Shoulder Joint Instruments List

Bonerasp {reverse shoulder)

Shoulder Joint Instruments List

Trial {Reverse shoulder osteopathy irial neck)

Shoulder Joint Instruments List

Trial (acromion humerus)

Shoulder Joint Instruments List

Triat (Reversa shoulder glenoid)

Shoulder Joint Instruments List

Trial (acromion humerus)

Shoulder Joint Instruments List

Joint prosthesis extractor (Test head separated)

Shoulder Joint Instruments List

Joint prosthesis extractor (Press fif)

Shoulder Joint Instruments List

connect handle

Shoulder Joint Instriments List

Orthopedic wranch {Haxagan)
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MINISTERIO DE SALUDY
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2022037593 de 9 de Noviembre de 2022
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
La directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 medificado por el decreto 582 de 2017 y Ley 1437

de 2011

“o1

Shoulder Joint Instruments List

Slide hammer

Shoulder Joint Instruments List

Impactor (humerus head)

Shouider Joint Instruments List

Bone reamer (osteopathic shoulder)

Shouider Joint Instruments List

Trial (Osteopathy)

Shouider Joint instruments List

Orthopedic wrench (2.5 Hexagon)

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic locator (Glenoid center)

Shoulder Joint Instruments List

Pins

Shoulder Joint Instruments List

Hollow drill (Sleeve bit)

Shoulder Joint Instruments List

Connecling rod (spin rod)

Shoulder Joint Instruments List

Bone rasp {glenoid rasp}

Shoulder Joint Instruments List

Bone rasp {Auxiliary glenoid rasp)

Shoulder Joint Instruments List

curette

Shoulder Joint instruments List

Orthopedic locator

Shaulder Joint instruments List

Orthopedic drilt (Corlical drill)

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic drill {reamer)

Shoulder Joint Instruments List

Orthopedic drill {plug)

Shoulder Joint Instruments List

Impactor {Glenoid)

Shaoulder Joint Instruments List

Orthopedic locator (Screw hole)

Shoulder Joint Instruments List

Hole punch{drill)

Shoulder Joint instruments List

Depth Sounder {reverse shoulder)

Shoulder Joint instruments List

Orthopedic nail holder

Shoulder Joint Instruments List

Adjustment rod {reverse shoulder)

Shoulder Joint instruments List

Torque connector (Hexagonal)

Shoulder Joint Instruments List

Handle for joint surgery

Shoulder Joint Instruments List

Trial (Reverse shoulder osteopathy trial neck)

Shoulder Joint Instruments List

Trial (acromion humerus)

Shoulder Joint Instruments List

Jaint prosthesis extractor (Test head separated)

Shoulder Joint Instruments List

Joint prosthesis extractor (Press fif)

Shoulder Joint Instruments List

Trial (Tumor humerus upper)

Shoulder Joint [nstruments List

Trial (Tumor osteotomy)

Shoulder Joint Instruments List

Joint prosthesis trial (Tumor medullary needte)

LA VIDA UTIL SOLO APLICA A LOS COMPONENTES ESTERILES DEL SISTEMA.

VIDA UTIL: 5 ANCS
EXPEDIENTE No.: 20229138
RADICACION No.: 20221108156
FECHA: 07/06/2022

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las stiquetas allegadas, bajo el Radicado No, 20221108156 del 7 de

junio de 2022.
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104
MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SQCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037593 de 9 de Noviembre de 2022
Por {a 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 egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decrete 582 de 2017 y Ley 1437
de 2011

ARTICULO TERCEROD. - Contra la presente resojucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debers
interpenerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codige de Procedimiento Administrativo y de lo
Centencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO. - La presante resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bagotd [.C. a los @ dias de Noviembre de 2022

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: mbermudezr Revisd: cordina_varios
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COLOMBA,
POTEMOIA DF LA

e

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Disposilivos Médicos y ofras Tecrologias del Institito Naclopal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Dacreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

ANTECEDENTES

Que mediants RESOLUCION No. 2014036227 del 31 de Qctubre de 2014, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0012158, para el producto FIJADOR EXTERIOR - SISTEMA DE FIJACION EXTERNA -
BFIX™, a favar de COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS CON DOMICILIO EN PASTO - NARINO en
ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No, 2017028583 del 14 de Jutio de 2017, el INVIMA modificsd la Resolucién No. 2014036227
del 31 de Octubre de 2014, en el sentido de obtener aprobacion para adicionar referencias.

Giue mediante Resolucién No. 2017050016 del 22 de Noviembre de 2017, ef INVIMA modificé la Resolucion No.
2014036227 del 31/10/2014, en el sentldo de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018057044 def 28 de Diciembre de 2018, el INVIMA meodificd la Resolucion Neo.
2014036227 del 31 de Octubre de 2014, en ef sentido de OBTENER APROBACION PARA LA ADICION DE
ETIQUETAS CON EL FIN DE INCLUIR EL NUMERQO DEL REGISTRO SANITARIO Y EL NOMBRE DEL
IMPORTADOR, YA QUE ACTUALMENTE LA ETIQUETA NO CONTIENE ESTA INFORMACION,

Que mediante Resolucion No, 2020039800 del 18 de Noviembre de 2020 el INVIMA modifico la Resolucién No,
2014036227 del 31 de Octubre de 2014, en e sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucién No. 2024030589 del 28 de Junio de 2024, el INVIMA moditicéd la Resolucidén No.
2014036227 del 31 de Qctubre de 2014, en el sentido de APROBAR: EXCLUSION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucion No, 2024041494 de 5 de Sepliembre de 2024, &} INVIMA madificé la Resolucion No.
2014036227 del 31 de Octubre de 2014, en el sentido de APROBAR:CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE,
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS y EXCLUSION DE VIDA UTIL.

Que mediante radicado 20241224642 de fecha 02/09/2024, el sefior LENNIN EDMUNDO HIDALGO BASANTE
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS
solicité Renovacion del Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0012158, para el producto FIJADOR EXTERIOR -
SISTEMA DE FIJACION EXTERNA - BFIX™ en la modalidad importar y vender.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este institulo se ha solicitado la concesion de una Renovacion Autornatica con base en la verificacién de
la documentacion téenico legal allegada ante la direccién de dispositivos médicos y otras tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta RENOVACION.

As{ mismo, es necesario sefialar, que en adelante las etiquelas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacidn del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2024DM-0012158-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccicn, Vigilancla y Control, de
acuerdo a lo establecido en ef articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 68, Competencla. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenfos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competancias, ejercers las acciones de inspaccion, vigiancia y control sanitario y aplicaré las medidas de
prevencion y corractivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenjdas en el presente
decrsto, de igual forma, tomarédn las medidas sanitarias de seguridad y adelantarén los procedimientos y
aplicarédn las sanciones que se deriven de sit incumplimiento. (...}".
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COLOMBIA
A TE LA

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Disposiivos Médicos y olras Tecnologias  del Inslituto MNacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e} Decreto 2078 de 2012,
Decrelo Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en ef Decrelo 4725 de 2005 modificado por &l
Decrete 582 de 2017, se emitid concepto favorable para la Renovacion de este Registro Sanitario ¥ en
conhsecuencla, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de  afios al

PRODUCTO: FIJADOR EXTERIOR - SISTEMA DE FIJACION EXTERNA - BFIX ™,

MARCA(S): BFIX ™

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0012158-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): COME.RC!ALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS, con domicilio en PASTO -
NARINO

FABRICANTE(S): AIKE {SHANGHAI) MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD con domicllio en CHINA

IMPORTADOR(ES): COMERCIALIZADORA FIIACION EXTERNA SAS. con domiciio en PASTO -
NARIRO

ACONDICIONADOR({ES): COM%RCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS. con domicilio en PASTO -
NARINO

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: EL SISTEMA DE FIJADORES EXTERNOS BDIX® SE FABRICA EN ALUMINIO

Usos: TODOS LOS DISPOSITIVOS DEL SISTEMA BFIX FIJADOR EXTERNQ ESTAN

DESTINADOS SOLO PARA USO EXTERNO PARA ESTABILIZAR SEGMENTOS
OSEOS EN UNA AMPLIA GAMA DE INDICACIONES, INCLUYENDO
FRACTURAS, FUSION  ARTICULAR,  DISTRACCION CONJUNTA,
. TRANSPORTE OSEQ, ALARGAMIENTO Y CORRECCIONES ANGULARES.
PRESENTACION

COMERCIAL.: LOS DISPOSITIVOS SON EMBALADOS EN EMPAQUE INDIVIDUAL DE BOLSA
PLASTICA Y CAJA DE CARTON INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

Ho27 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
H928 ALEACION DE TITANIC,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
HO28 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
HAZ005 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M1 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M10 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M1 ALEACION DE TITANIO,ACERD INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M12 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
W13 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M15 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M1i6 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M17 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M18 ALEACICN DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M18 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIC.
M2 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
tM20 ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M21 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M25 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M26 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
m27 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M28 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
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COLOMBIA

POFENCIA DELA

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Direclor Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas  del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en ejerclcio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 da 2011

M29 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M3 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M30 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE ¥ ALUMINIO,
M31 ALEACION DE TITANIQ,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M32 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M33 ALEAGCION DE TITANIOACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M34 ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M35 ALEACION DE TITANIO ACERQO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M36 ALEACION DE TITANIO,ACERD INOXIDABLE ¥ ALUMINIO,
M38 ALEACION DE TITANIOACERD INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M4 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M40 . ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Md1 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M5 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO,
MEX20 ALEACION DE TITANIO,ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO.
MBX21 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M7 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
M8 ALEACION DE TITANIO,ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO,
M9 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
XDH-D1231 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
XDH-D123-2 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
XDH-D124-1 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
XDH-D124-2 ALEACION DE TITANIO ACERCO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
XDH-D125-1 ALEACION DE TiTANIO ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO.
XDH-D126-2 ALEACION DE TITANIO,ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO.
258001 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z.58004 ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
2581001 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z581002 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
2882001 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2582002 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2582003 ALEACION DE TITANIO,ACERD INOXIDABLE Y ALUMINIOQ.
2582012 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2582013 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z583001 ALFACION DE TITANIO,ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z583003 ALEACION DE TITANIC,ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2584150 ALEACION DE TITANIC,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2584200 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO,
Z584250 ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z584300 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
2584350 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
2584400 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIC,
2586150 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIC.
2586200 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2586250 ALEACION DE TITANIO,ACEROQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z586300 ALEACION DE TITANIO,ACERQO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
Z586350 ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO,
Z586400 ALEACION DE TITANIO ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO,
Z587001 ALEACION DE TITANIO,ACERC INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ZS87002 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ZS87003 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
2588004 ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
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Director Técnice de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias

COLOMBIA,
PICTEMCIA T LA

Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLagales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

2588021
Z388022
7589001
Zs8sto2
Z589003
2391002
75891003
2591004
2592001
Z552002
2892003
2592012
Z892013
Z393001
Z3593003
2595050
7595100
2595150
Z595200
2586250
2596050
£596100
Z396150
2596200
7598250
2897001
2897002
7597003
Z599001
Z599002
2598003
FAMILIA

MICRO MOVEMENT FIXATOR

ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIQ,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIC.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEAGION DE TITANIQ ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIOACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIOACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERQ INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DFE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DE TITANIO,ACERO INGXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO,
ALEACION DE TITANIO,ACERD INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEACION DE TITANIO ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.
ALEAGION DE TITANIO,ACERO INOXIDABLE Y ALUMINIO.

DESCRIPCION DEL PROBUCTO MODELO REF

MICRO MOVEMENT FIXATOR-UNIVERSAL (LONG)

DA1 D161

MICRO MOVEMENT FIXATOR-UNIVERSAL (MIDDLE) D1G2
MICRO MOVEMENT FIXATOR-UNIVERSAL {SHORT) D103
MICRO MOVEMENT FIXATOR--UNIVERSAL (PAEDIATRIC) DG4
MICRO MOVEMENT FIXATOR T-CLAMP (LONG) DA2 D105
MICRO MOVEMENT FIXATOR T-CLAMP (MIDDLE} D106
MICRO MOVEMENT FIXATOR T-CLAMP (SHORT) D107
MICRO MOVEMENT FIXATOR T-CLAMP (PAEDIATRIC) D108
SELF-ALIGNING ARTICULATED FIXATOR (LONG} D135
SELE-ALIGNING ARTICULATED FIXATOR (MIDDLE) D136
SELE-ALIGNING ARTICULATED FIXATOR {SHORT) D137
MICRO MOVEMENT FIXATOR METAPHYSEAL-CLAMP (LONG) DA3
MICRO MOVEMENT FIXATOR METAPHYSEAL-CLAMP (MIDDLE) D110
MICRO MOVEMENT FIXATOR METAPHYSEAL-CLAMP (SHORT) D111
MICRO MOVEMENT FIXATOR GT-CLAMP (LONG}) DA4 D112
MICRO MOVEMENT FIXATOR GT-CLAMP {MIDDLE) D113
MICRO MOVEMENT FIXATOR GT-CLAMP (SHORT) D114
MICRO MOVEMENT FIXATOR ANKLE-CLAMP (LONG)DAS D121
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COLOMEBIA,
POLERICA DELA

i

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por 1a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Direclor Técnico de Dispositivos Meédicos y ofras Tecnologias  det Instituio Nacional de Vigilancia de
Medicamenlos 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

MICRO MOVEMENT FIXATOR ANKLE-CLAMP (MIDDLE) D116
MICRO MOVEMENT FIXATCR ANKLE-CLAMP (SHORT) D116
MICRO MOVEMENT FIXATOR WITH RADIOLUSCENT ANKLE-CLAMP D129
MICRO MOVEMENT FIXATOR WITH RADIOLUSCENT ANKLE-CLAMP D127
MICRO MOVEMENT FIXATOR WITH RADIOLUSCENT ANKLE-CLAMP D128
MICRO MOVEMENT FIXATOR ANGLED-CLAMP (LONG) DAg 2122
MICRO MOVEMENT FIXATOR ANGLED-CLAMP (MIDDLE) D117
MIGRO MOVEMENT FIXATOR ANGLED-CLAMP (SHORT) ni18
PERTROCHANTERIC FIXATOR DAT D120
ADULT LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM
ADULT LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR{(400MM) DAB D201
ADULT LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR (300MM) D202
ADULT LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR (230MM) D203
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR
(250MM} DAS D204
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR {200MM) D205
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR (150MM) 206
ADULT LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM ADULT LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - T CLAMP
(400MM) DA10 D207
ADULT LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - T CLAMP {300MM} 0208
ADULT LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - T CLAMP (230MM) D209
LIMB RECONSTRUCTION FEXATOR - SWIVELLING CLAMP (400MM) DA D210
LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - SWIVELLING CLAMP {300MM) D211
LIMB RECONSTRUGCTION FIXATOR - SWIVELLING CLAMP (230MM) D242
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUGTION FIXATOR - BGT- CLAMP DA14 D228
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - BGT- CLAMP 0229
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - BGT- CLAMP D230
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - SWIVELLING CLAMP (250MM} DA15 D222
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION FIXATOR - SWIVELLING CLAMP {200MM) D223
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCGTION FIXATOR - SWIVELLING CLAMP (150MM) D224
PELVIC FIXATOR SHORT DA16 D301
PELVIC FIXATOR LONG DA17 - D302
ELBOW FIXATOR DA18 D305
ELBOW FIXATOR -EXTENDED RANGE CLAMP DA19 D306
WRIST FIXATOR DA20 D401
WRIST FIXATOR(COMPRESSION-DISTRACTION) DAZ1 D402
WRIST FIXATOR{EXTRA-ARTICULAR) DA22 D403
WRIST FIXATOR - L CLAMP  DA23 D407
WRIST FIXATOR(COMPRESSION-DISTRACTION) - L CLAMP DA24 D408
MINI FIXATOR DAZ5 D501
MiNI FIXATOR D502
MIN| FIXATOR D503
MINIRAIL FIXATOR DA26 D504
MINIRAIL FIXATOR D505
MINIRAIL FIXATOR D506
MINIRAIL FIXATOR(HORIZONTAL AXIS) DAZY D507
MINIRAIL FIXATOR(VERTICAL AXIS) DAZ28 D609
MINIRAIL FIXATOR(HORIZONTAL 1) DA29 D511
MINI FIXATOR - L CLAMP DA30 D513
MiN| FIXATOR - L CLAMP D514
MINI FIXATOR - | CLAMP D515
MINI FIXATOR - T CLAMP DA31 D516
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011

MINI FIXATOR - T CLAMP
MINI FIXATOR - T CLAMP

MICRO MOVEMENT FIXATOR RADIOLUCENT METAPHYSEAL FIXATOR

RADIOLUCENT WRIST FIXATOR

RADIOLUCENT PEEK FIXATOR ANKLE-CLAMP

DA33
DA34

14MM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY (LONG)  ZS1
14MM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY (MIDDLE})
14MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (LONG)

14MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (MIDDLE)

12MM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY {(LONG)

12MM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY (MIDDLE)
12MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (LONG)

12MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE {MIDDLE)

9MM 4 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (LONG)

9MM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY (LONG)

9MM 4 SCREW t ROD-ALUMINUM ALLOY (MIDDLE)

9MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (LONG)

9MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (MIDDLE)

8MM 4 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL {(LONG)

MM 4 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL {MIDDLE)
BMM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY {LONG)

6MM 4 SCREW 1 ROD-ALUMINUM ALLOY (MIDDLE)

6MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (LONG)

8MM 4 SCREW 1 ROD-CARBON FIBRE (MIDDLE)

6MM 4 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (LONG) DB818CR
6MM 4 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (MIDDLE)
6MM 4 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (SHORT)
sMM4 SCREW 2 ROD-STAINLESS STEEL (LONG)
6MM4 SCREW 2 ROD-STAINLESS STEEL (MIDDLE)
6MM4 SCREW 2 ROD-STAINLESS STEEL (SHORT)
6MM 2 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (LONG)
8MM 2 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (MIDDLE)
6MM 2 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (SHORT)
6MM 2 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (LONG)
MM 2 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL (MIDDLE)

ROD TO PIN

HYBRID FIXATOR SYSTEM
HYBRID FIXATOR120MM
HYBRID FIXATOR 120MM
HYBRID FIXATOR120MM
HYBRID FIXATOR?150MM
HYBRID FIXATOR?150MM?
HYBRID FIXATOR?150MiM?
HYBRID FIXATOR?175MM?
MYBRID FIXATOR?175MM?
HYBRID FIXATOR7175MM?
HYBRID FIXATOR?190MM?
HYBRID FIXATOR?190MM?
HYBRID FIXATOR?190MM?
HYBRID FIXATOR7220MM?
HYBRID FIXATOR?220MM?
HYBRID FIXATOR?220MM?

BDA32 D123
D125

D124
DE01AL

DE0ZAL
DBO1TS
Da02TS
DBO3AL
DBE04AL

D603TS
D604TS
DB05CR
D605AL
D60BAL
DBO5TS
DB06TS
DBO7CR
D80ECR
DEOTAL
D608AL
D607TS
DGOBTS

D819CR
D820CR
DB830CR
DE31CR
DE32CR
DE42CR
DG43CR
D644CR
DB54CR
DEBSCR
MM 2 SCREW 1 ROD-STAINLESS STEEL {SHORT) DE56CR
236 H825
Ha26
H827
H802
H803
HB04
H805
H806
H807
H808
Ha09
H810
H811
H812
Ha13
H761

DOUBLE RING FIXATOR FOR TRAUMA(150MM)

Irstizato Macional da Vsgilantia de Medicariantos y Ahmentos - nviea
CHlicina Pincigal; Cra 10 87 & - 28« Mdinitiativo: Cra 30 N 6 - 60

{60¥{1) 2425000 - Bogold
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Replbiica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director Técnico de Disposilivos Meédicos y olras Tecnologias
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y tey 1437 de 2011

DOUBLE RING FIXATOR FOR TRAUMA(175MM)
DOUBLE RING FIXATOR FOR TRAUMA(190MM)
DOUBLE RING FIXATOR FOR TRAUMA(220MM)
EQUINUS DEFORMITY CORRECTION
EQUINUS DEFORMITY CORRECTION
EQUINUS DEFORMITY CORRECTION
EQUINUS DEFORMITY CORRECTION

DEFORMITY CORRCETION
DEFQRMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFCRMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
DEFORMITY CORRCETION
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
LIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FiIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR
ILIZAROV RING FIXATOR

HAS

HA4

DOUBLE RING FIXATOR -TYPE |l
DOUBLE RING FIXATOR -TYPE Il
DOUBLE RING FIXATOR -TYPE I
DOUBLE RING FIXATOR -TYPE I
DOUBLE RING FIXATOR -TYPE It

RING FIXATOR -TYPE §i
RING FIXATOR -TYPE li
RING FIXATOR -TYPE |l
RING FIXATOR -TYPE |l
RING FIXATOR -TYPE |l
RING FIXATOR -TYPE Il
RING FIXATOR -TYPE Il
RING FIXATOR -TYPE Il
RING FIXATOR -TYPE Il
RING FIXATOR -TYPE ||
RING FIXATOR -TYPE 1l

RING FIXATOR -TYPE {f
ALLEN WRENGH 6MM
PAEDIATRIC FIXATOR

HAG

ALLEN WRENCH 5MM (FOR PADIATRIC FIXATOR)

HA2

H744
H745
H746
H747
H748
HT748
H750
H751
H752
H753
H754

H755
G10017

MICRO MOVEMENT FIXATOR T-WRENCH 6MM

Institabo Naciona! de Vigilanda doe Medicamentos y Alesantos, - Tnvinsa
Chcina Bincipal; Cra 10 H* G4 - 20 - Admiaigtratio: Cra 1O N™ 6 - 60

E0¥(L) 2425000 - Bogela

del Insiltulc Nacional de Vigilancla de

H702
H7G3
H704
H707
H710
H712
H714

H739
H740
H741
H742
H743

G30017
Gt1000

Pagina 7 de 15

1049

wwhvinvima.gov.co

gelvvimacolombin €3 € @



COLOMBIA

POTEMCIADELA

RS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proleccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

del Insliluto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078 de 2012,

Decreto Raglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

RADIOLUCENT ANKLE GUIDE G18003
GENERAL INSTRUMENTS & 4.8 MM TAPERED TROCA 195MM G11004
@ 4.8 MM TAPERED TROCA 240MM G11129
SCREW GUIDE 60MM G11102
SCREW GUIDE 100MM G11103
SCREW GUIDE 160MM G11124
@4.8 DRILL GUIDE 40MM G11104
23.2 DRILL GUIDE 40MM ( FOR 3.2 MM DRILL BIT ) G11106
@4 BMM DRILL BIT 220MM (PRE-DRILLING FOR 5.0~6.0 SCHANZ PIN )

G1100701
@3.2MM DRILL TOPE { FOR 3,2 MM DRILL BIT ) G1100302
@4.8MM DRILL TOPE { FOR 4.8 MM DRILL BIT ) G1100702
T-WRENCH 4MM G21000
TAPERED TROCA(FOR WRIST FIXATOR) 13540
@2.7MM DRILL BIT 120MM 31100401
@2.0MM DRILL BIT t20MM G1355101
2,0MM DRILL TOPE G1355102
@2.0MM DRILL GUIDE G13531
TEMPLATE WITH HANDLE 613520
REDUCTION FORCEPS FOR MINI FIXATOR G14001
2.0MM WIRE TENSIONER G18001
WIRE GUIDE 518002
SPEED WRENCH 681031
WRENCH WITH DOUBLE OPEN ENDS G521061
22.0 THUMBWHEEL FOR K-WIRE G20018
23,2MM DRILL BIT 200MM (PRE-DRILLING FOR 3.5~4.5 SCHANZ PIN ) 1100301
5MM APREX PIN T-WRENCH G20010
MICRO MOVEMENT FIXATOR/PELVIC FIXATOR 3/4MM APREX PIN-DRIVER G20002
ADDITIONAL SCREW HOLDER 01022
PAEDIATRIC FIXATOR D1002
STRAIGHT CLAMP D100t
PAEDIATRIC FIXATOR STRAIGHT CLAMP(PEDIATRIC) D1007
T-CLAMP({PEDIATRIC) D1008
MICRO MOVEMENT FIXATOR METAPHYSEAL-CLAMP D1021
BGT-CLAMP D1020
ANKLE-CLAMP D1004
ANGLED-CLAMP D1005
DOUBLE-COUPING CLAMP D1009
HYBRID COUPLING H8001
DISTRACTOR(LONG) 8CM 01016
DISTRACTOR({SHORT) 2CM D1018
DISTRACTOR(MIDDLE) 4CM D1017
MICROMOVEMENT ACTUATOR({LONG) D1216
MICROMOVEMENT ACTUATOR(SHORT) D1218
MICROMOVEMENT ACTUATOR(MIDDLE) D1217
PAEDIATRIC FIXATOR DISTRACTOR(PADIATRIC) 2.75CM D1019

PEEK FIXATOR METAPHYSEAL KIT STERILE,RADIOLUCENT BLISTER PACKING-STERILIZED
XDH-D123-2

ANKLE KIT STERILE,RADIOLUCENT BLISTER PACKING-STERILIZED XDH-D124-2

HYBIRD KIT STERILE,RADIOLUCENT BLISTER PACKING-STERILIZED XDH-D126-2

WRIST FIXATOR RADIOLUCENT WRIST COMPLETE KIT,STERILE ~ XDH D125-1

RADIOLUCENT METAPHYSEAL COMPLETE KIT,5TERILE

Inatituta Nacenat do Valancia de Madzanmerntos y Aimentos - Tnvinea
Ofipa Poncinal Cra 10 W G4 28 - Admunictrative Cra 10 N 1 - 00
(603(1) 2425000 - Begola

XDH-D123-1
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11

COLOMBIA,

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por ta cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Direclor Técnice de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias  del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Dagcreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

PEEK FIXATOR ANKI.E COMPLETE KIT,STERILE XDH-D124-1
GENERAL INSTRUMENTS SCREW GUIDE 80MM G11101
ADULT LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM LRS T CLAMP 02015
PADIATRIC LRS CLAMP D2047

LRS MICROMETRIC SWIVELLING CLAMP D2019
LRS MULTIPLANAR CLAMP 02021

LRS BALL-JOING COUPLING D206

SANDWICH CLAMP-8MM D2023

SANDWICH CLAMP-15MM D2022

DYNAMIC UNIT D2017

PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUGTION SYSTEM PAEDIATRIC DYNAMIC UNIT D207
ADULT LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM 1.R.S. HINGED RAI. COUPLING 2029
PELVIC FIXATOR

PELVIC LONG - CARBON CLAMP AND ROD{510-620MM) D307
MICRO MOVEMENT FIXATOR ELBOW EXTENDED RANGE CLAMP D3001%
WRIST FIXATOR WRIST STRAIGHT CLAMP D4004
WRIST L CLAMP D4001

ULNAR CLAMP D4002

MIN! STRAIGHT FIXATOR D512

L CLAMP EACH D5001

STANDARD CLAMP EACH Ds003

Ti- ILIZARQV RING SYSTEM FULL RING 80MM H7014
FULL RING 100MM H7015

FULL RING 120MM H70186

FULL RING 130MM H7017

FULL RING 140MM H7018

FULL RING 150MM H7019

FULL RING 160MM H7020

FULL RING 170MM H7021

FULL RING 180MM H7022

FULL RING 200MM H7023

FULL RING 220MM H7024

FULL RING 240MM H7026

HMALF RING FOR FOOT PLATE 120MM H7028
HALF RING FOR FOOT PLATE 150MM H7031
HALF RING FOR FOOT PLATE 170MM H7033
HALF RING FOR FOOT PLATE 200MM H7038&
FOOT PLATE 120MM H7040G

FOOT PLATE 150MM H7043

DOUBLE ROW FOOT PLATE 150~170MM H7106
INLINE HINGE L H7122

OUTBOARD HINGE H7123

EXPRESS DISTRACTOR (LONG) H7236
EXPRESS DISTRACTOR (STANDARD) H7237
EXTERNAL FIXATION SET HALF PIN BOLT 8 MM H7124
WIRE FIXATION BOLT (CANULATE ) 0.872.0 MM WIRE H7135
TK- ILIZAROV RING SYSTEM 1 HOLE POST H7126

2 HOLE POST H7127

3 MOLE POST H7128

4 HOLE POST H7129

20MM PLATE H7050-001

30MM PLATE H7050-002
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COLOMBIA

POTENCIA OF LA

Repliblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositives Madicos y otras Tecnologias
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades L.egales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

40MM PLATE
50MM PLATE

SELF-LENGTHEN ROD DISTRACTOR -70MM
SELF-LENGTHEN ROD DISTRACTOR -100MM
SELF-LENGTHEN ROD DISTRACTOR -150MM
SELF-LENGTHEN ROD DISTRACTOR -200MM
OBLIQUE SUPPORT ROD
HYBRID FIXATOR SYSTEM/ TK- ILIZAROY RING SYSTEM

HYBRID FIXATOR SYSTEM

H7056-003
H7050-004

H7 140

THREADED ROD 150MM
THREADED ROD 200MM
THREADED ROD 300MM
THREADED ROD 400MM

HYBRID FIXATOR Ii  (400X7120MM)
HYBRID FIXATOR H (300X7120MM)
HYBRID FIXATOR Il (200X?120MM)
HYBRID FIXATOR il  (400X?150MM)
HYBRID FIXATOR Il {300X7150MM)
HYBRID FIXATOR Il {200X7150MM)
HYBRID FIXATOR Il (4C0X7175MM}
HYBRID FIXATOR It (300X7175MM)
HYBRID FIXATOR 11 (200X7175MM)
HYBRID FIXATOR Il {(400X?7180MM)
HYBRID FIXATOR Il {300X7?1800MM)
HYBRID FIXATOR 1 {200X7190MM)
HYBRID FIXATOR Il {400X7220MM)
HYBRID FIXATOR Il {300X?220MM)
HYBRID FIXATOR 1l (200X7220MM}

del Institule Nacional de Vigilancia de

H7211
H7212
H7213
H7214
H7231
THREADED

H7144
H7148
H7148
H7150
He27
Ho28
Hg29
Heo2
HO03
He04
HO03
He06
HY07
H908
Ho09
Het0
H911
Ha12
H913

ROD 60MM

SHEFFIELD SELF-LENGTHEN ROD DISTRACTOR-DOUBLE RING

2/3 RING 150MM
2/3 RING 175MM
2/3 RING 190MM
213 RING 120MM
2/3 RING 220MM
1/3 RING 120MM
1£3 RING 150MM
1/3 RING 175MM
1/3 RING 190MM
113 RING 220MM

H7201

THREE HOLE WIRE CLAMP
TWO HOLE PIN CLAMP

POST

8MM ROD CLIP CLAMP

8MM ROD {300MM)
6MM ROD (200MM)

SHEFFIELD -RING CLAMP

ALLENWRENCH3MM
14MMROD(3I50MM)CARBON
14MMROD(250MM)CARBON
14MMROD(150MM)CARBON
14MMRODCLIPCLAMP

Institeto Nacoral de igitancia de Medicamentas y Almentos - Tovieesa
Lifcins Principal; Cra 10 K™ G4 - 200 - Adinictmteeo: Cra 10N" 64 - G0

(613{1) 2425000 - Bogota

H7001
H7002
H7003
H7163
H7004
H7154
H7005
H7006
HT607
H7008
H7009
H7G10
H7011
Deo28
D6010CR
D6011CR
H7013
G10012
D6e001TS
DB002TS
DBo03TS
D6025
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COLOMBIA

FOTENCIA DF LA

iy

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

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias  del Instituto Nacional de Vigllancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facultades Lagales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

ROD TO PIN 14MMPINCLIPCLAMP D6029
RODTORODCOUPLING-8MMRODORPOST ZS82001
ZS8 LOWER 1LIMBS PINTORODCOUPLING-5MMPIN/BMMROD 7582002
INVERTEDPINTORODCOUPLING-5MMPIN/BMMROD 7382012
DOUBLEPINTORODCOUPLING-5MMPIN/SMMROD 7582003
5-MOLEPINCLAMP-SMMPIN/SMMROD 7581001
30°ANGLEDPOST 7583003
STRAIGHTPOST ZS83001
CARBONCONECTINGRODSMMx 150 7586150
CARBONCONECTINGRODBMMx200 7386200
CARBONCONECTINGRODSMMx250 Z586250
CARBONCONECTINGROD8MM=300 ZSB6300
CARBONCONECTINGRODSMM=400 2586400
RODTORODCOUPLING-5MMROD 2592001
PINTORODCOUPLING-3/4MMPIN/SMMROD 7592002
INVERTEDPINTORODCOUPLING-3/4MMPIN/SMMROD 2592012
DOUBLEPINTORODCOUPLING-3/4MMPIN/SMMROD 7392003
30°ANGLEDPOST-5MM 7593003
STRAIGHTPOST-5MM Z593001
CARBONCONECTINGROD5MM*50 2596050
CARBONCONECTINGRODSMM= 160 2596100
CARBONCONECTINGRODSMMx150 ZS96150
CARBONCONECTINGRODSMM=200 Z596200
CARBONCONECTINGRODSMM=250 Z596250
PINHOLDERSMM G20017
SEMILCIRCLAR ROD (S) 2587001
SEMI-CIRCLAR ROD (M) ZS87002
SEMI-CIRCLAR ROD (L) ZS87003
CARBON CONECTING ROD  8MMx350 2586350
THUMBWHEEL-BMM G20006-02
REDUCTION WRENCH(LOWER LIMBS)-8MM G20009
TORQUE LIMITED WRENCH G20011
GUIDE FOR PIN-5MM (20005
MULTI-PIN INSERTION GUIDE G20012
4-HOLE PIN CLAMP 7891004
SEMI-CIRCLAR ROD(S) 7597001
SEMI-CIRGLAR ROD(M) 2597002
SEMI-CIRCLAR RODIL) 2597003
GUIDE FOR PIN-3MM G20004
REDUCTION WRENCH (UPPER LIMBS)- 5MM 20008
MICRO MOVEMENT FIXATOR CENTRAL BODIES (L) D1010
CENTRAL BODIES (S} D1012
CENTRAL BODIES (M) D011
COMPRESSION-DISTRACTION UNIT SILICONE O-RINGS (PACK OF
10) D162-010
" CAM D1101
BUSH D1102
CAM (PADIATRIC) D1103
PAEDIATRIC LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM  LRS BALL-JOING COUPLING (PADIATRIC)
D2028
PADIATRIC STRAIGHT GLAMP D2025

PADIATRIC MICROMETRIC SWIVELLING CLAMP ~ D2026

Pagina 1t de 15

Tnstizalo Macional da Wigianca do Medicamentas y Aliniontos - Invina wwewLfivima.gov.co
Ohona Piogioat: Cra 10 B> @k« 20« Aduenictiativo: Cra 10N B2 - 6O & - )

+ . gl acolombl
(6N} 2425000 - Bogotd mmasclomts € © @



COLOMBIA,

POTEMOIA DEEA

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ditector Técnico de Disposilivos Médicos y ofras Tecnologias

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

HYBRID FIXATOR SYSTEM

HYBRID FIXATOR SYSTEM

MINi FiXATOR

TK- ILIZAROV RING SYSTEM

K-WIRE WITH CENTRAL OLIVE

K-WIRE WITH CENTRAL OLIVE

D4005

WRIST FIXATOR - LONG MODULE

del Instituito MNacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legalas conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

4007

WRIST FIXATOR - SHORT MODULE -WITH T CLAMP

DOUBLE BALL JOINTS
WRIST FIXATOR CAM

D4009
D402-005

WRIST FIXATOR- TEMPLATE CONVERSION CLAMP

WRIST FIXATOR BUSH

MING RAIL T CLAMP

MINI FIXATCR BODY L

MINI FIXATOR BODY M

MINI FIXATOR BODY S

COMPRESSION & DISTRACTION NUT
MINIFIXATOR CLAMP LOCKING SCREW
MINIFIXATOR LENGTHENING BARS 80MM
MINIFIXATOR LENGTHENING BARS 100MM
MINIFIXATOR LENGTHENING BARS 120M
CALCANEAL MINIFIXATOR
MINI FULL RING 45MM
MINI FULL RING 60MM
MINI FULL RING 80MM

FOOT PLATE 170MM
FOOT PLATE 200MM

DOUBLE ROW FOOT PLATE 160~180MM
DOUBLE ROW FOOT PLATE 180~200MM
MINI HALF RING 45MM
MIN! HALF RING 60MM
MINI HALF RING 80MM

HALF RING BOMM

HALF RING 100MM
HALF RING 120MM
HALF RING 130MM
HALF RING 140MM
HALF RING 150MM
HALF RING 160MM
HALF RING 170MM
HALF RING 180MM
HALF RING 200MM
HALF RING 220MM
HALF RING 240MM

FOOT PLATE-Il 80MM

FOOT PLATE-Il 100MM
FOOT PLATE-Il 120MM
FOOT PLATE-Il 130MM
FOOT PLATE-Il 140MM
FOOT PLATE-Il 150MM
FOOT PLATE-Il 160MM
FOOT PLATE-Il 170MM
FOOT PLATE-H 180MM

Inctinate Naconal da Walanda de tladkameantos y Ahmantos - Tvina
Oficina Pringipal Gra 10 MY 1 - 28 - Admisvigtativer Cra 1N 6 - 60

L60K{E) 2425000 - Bogotd

D4008

04011

D402-011

5002

5004
D5005

D5006

D500Y
D5o08
D5009
. D529
HT074
H7Q75
H7076
H7045
H7047
H7107
H7109
H7077
H7078
H7079
H7326
H7327
H7328
H7329
H7330
H7331
H7332
H7333
H7334
H7335
H7336
H7337
H7338
H7338
H7340
H7341
H7342
H7343
H7344
H7345
H7346

05601-001
b501-005
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COLOMBIA

WYEEMHTIA DELA

e

.

Replblica de Colombia
Miniskerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Direclor Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias  del Instifuto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

FOOT PLATE-I! 200MM H7347
FOOT PLATE-I 220MM H7348
FOOT PLATE-l} 240MM H7349
1/3 RING 80MM H7050
1/3 RING 100MM H7061
1/3 RING 120MM H7052
1/3 RING 136MM H70563
1/3 RING 140MM H7054
1/3 RING 150MM H7055
113 RING 160MM H7056
1/3 RING 170MM H7057
1/3 RING 180MM H7058
113 RING 200MM H7059
1/3 RING 220MM H7060
113 RING 240MM H7061
2/3 RING 80MM H7062
2/3 RING 100MM H7063
213 RING 1200MM H7064
2/3 RING 130MM H7065
213 RING 140MM H7066
2/3 RING 150MM H7067
213 RING 160MM H7068
2/3 RING 170MM H7069
2/3 RING 180MM H7070
2/3 RING 200MM H7071
2/3 RING 220MM H7072
2/3 RING 240MM H7073
FOOT PLATE EXTENSION 3-HOLE H7086
FOOT PLATE EXTENSION 5-HOLE H7087
INLINE HINGE M H7120
S{LOTTED WASHERS (SET OF 10) H7114
BOLTS M6x25MM (SET OF 10) H7196
BOLTS M&=12MM (SET OF 10} H7197
BOLTS M&x15MM (SET OF 10} H7198
NUTS & WASHS (SET OF 20 ) H7199
TK- ILIZAROV RING SYSTEM WASHERS CONICAL PAIR H7536
WASHERS ,SQUARE DRIVE MG H7537
WASHERS,SPACER PESIGN H7538
UNIVERSAL HINGE-SN H7842
UNIVERSAL HINGE -TK H7169
HINGE -MALE H7279
HINGE -FEMALE H7278
MALE POST H7662
FEMALE POST 2 HOLES H7271
FEMALE POST 3HOLES H7272
FEMALE POST 4 HOLES H7274
CONNECTING CROSS PLARE 2/ 2 HOLE H7252
CONNECTING CROSS PLARE 2/1 HOLE H7253
RUSSIAN LONG NUT H7260
SPACER HEX 60MM H7268
SPACER HEX 30MM H7269
HALF PIN FIXATION BOLT 75 H7224
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COLOMBIA,
POTENCIA DE LA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Naciona! de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanilario

Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

dal Instituto Nacional de Vigllancla de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales sonferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

ADULT LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM

Z59 UPPER LIMBS
TK- ILIZARCV RING SYSTEM
GENERAL INSTRUMENTS

GENERAL INSTRUMENTS

LOWER LIMBS

HALF PIN FIXATION BOLT 76 H7228
1 HOLE PIN CLAMP POST H7226
2 HOLE PIN CLAMP POST H7227
3 HOLE PIN CLAMP POST H7228
4 HOLE PIN CLAMP POST 7229
5 HOLE PIN CLAMP POST H7230
CENTERING SLEEVES MM H7232
CENTERING SLEEVES 5MM H7233
CENTERING SLEEVES 4MM H7234
SHORT CONNECTION PLATE - 3HOLES H7244
SHORT CONNECTION PLATE - SHOLES H7246
SHORT CONNECTION PLATE - 8HOLES H7247
SHORT CONNECTION PLATE - 7HOLES H7248
THREADED ROD 110MM H7142
RUSSIAN DISTRACTOR FOR FEET RING 200MM  H7677
RUSSIAN DISTRACTOR FOR FEET RING 400MM H7678
ROCKER RING-FEET ANTI-SKIDDING H7089
6MM ROD (350MM) DBO70CR
SHEFFIELD -SINGLE SCREW CLAMP H7088
SHEFFILED HINGE CLAMP H7a21
EXTENSION PLATE H7238
OF-GARCHEST-CLAMP D2050
L.R.SSVIEWELING TEMPLATE 020563
SANDWICH CLAMP D2054
PINHOLDERAMM G20016
UNIVERSALHINGE HT043/NT
SLOTTEDWASHERSSET SET 10 H7114-001
2 OMMWIRETENSIONER-I G18001-1
TUBULARWRENCH G18005
3 MM EASE HANDLE WRENCH G10022
24 8MMDRILLBIT180MM G1100901
CONTAINER OR INSTRUMENTS BOX XDH-052

HOFFMAN Il LARGE FRAGMENT STERILIZATION CONTAINER

3.0°80MM PIN
THUMBWHEEL-5MM

XDH-0057

ZLR403080
G20006-01

PIN HOLDER 3MM WITH AO QUICK COULPING
HOEFMAN Il SMALL FRAGMENT STERILIZATION CONTAINER

XDH-0058

STERILIZATION GONTAINER FOR RING (FULL)
STERILIZATION CONTAINER FOR RING NEW 1
STERILIZATION CONTAINER FOR RING NEW 2
AO PIN TO ROD CLAMP -H 5~6MM / 11MM ROD
AQO PIN TO ROD CLAMP -l 5~6MM / 11MM ROD
ADULT LiMB RECONSTRUCTION SYSTEM
LRS RADIOLUCENT 300MM
LRS RADIOLUCENT 200MM
ADULT LIMB RECONSTRUCTION SYSTEM

DYNAMIC CLAMP R
TRANSLATION CLAMP

LRS RADIOLUCENT 400MM

INCLINATION CLAMP

G20015

XDH-030

XDH-056-1

XDH-056-2

Z582002-11

Z382015-11
0258

D260

D262

D20&5

D2052
D2057

TRANSLATION ANGULATION CLAMP

Tratituto Mationa! de \glanna de Medicamertas y Alenentos - lovina

Ofcinn Principal Cra 10 MY 64
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024043048 de 18 de Septiembre de 2024
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias  del Institute 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 tey 1437 de 2011

RAIL RADIOLUCENT 300 MM D2063
RAIL RADIOLUCENT 120 MM D2059
RAIL RADIOLUGENT 150 MM D2060
RAIL RADIOLUGENT 200 MM D2061
RAIL RADIOLUCENT 250 MM D2062

EXPEDENTE No.: 20084518

RADICACION: 20241224642

FECHA: 02/09/2024

ARTICULO SEGUNDO: Autorizar agotamiento de existencias del producto terminado, en el territorio nacional que
se sncuentre marcadas con el nimero de registro sanitario o permiso de comerclalizacion anterior INVIMA
2014DM-0012158.

ARTICULO TERCERO.- Conira la presente resolucldn procede tnicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interpenerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
{10} dias slguientes a su nofificacion, en los términos sefiatados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo,

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota [.C. a los 18 dias de Septiembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIIMA

RESOLUCION No. 2021015115 DE 28 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decrato 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20146227 RADICACION: 20211073318 FECHA: 16/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20189DM-0019873 VIGENCIA: 31/05/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019022066 DE 31 de Mayo de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitaric No. INVIMA 2019DM-0019873 para el producte CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE
HIDROXIAPATITA, 2 favor de ECO- SINTESIS COLOMBIA SAS con domicilio en con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA en la modalidad de FABRICAR Y VENDER,

Que mediante Resolucidn No. 2020009556 de 11 de Marzo de 2020 el INVIMA modificd la Resolucion
No.2019022066 de 31 de Mayo de 2019, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrite nimero 20211073318 radicado el 16/04/2021 , el Doctor JAIRO NARVAEZ SALAS,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ECOSINTESIS COLOMBIA SAS, presento
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 expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
sl INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, padra verificar en cualquiar
momento |a informacién suministrada para Ia modificacion automética, teniendo en cuenta el resgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituio:

RESUELYE

ARTICULO PRIMERO:; MODIFICAR la Resolucion No. 2018022066 del 31 de mayo de 2019 que
concedié Registro Sanitario No, INVIMA 2019DM-00198873 a favor de ECOSINTESIS COLOMBIA SAS
con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA para el producto CLAVOS DE SCHANZ RECUBIERTOS DE
HIDROXIAPATITA, en la madatidad FABRICAR ¥ VENDER , en et sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

REFERENCIA NOMBRE
103011 Clavo de schanz de 3 mm x 120 mm R10 ~CHA
103012 Clavo de schanz de 3 mm x 120 mm R20 -CHA
103015 Clavo de schanz de 3 mm x 90 mm R15 -CHA
103031 Clavo de schanz de 3 mm x 120 mm R30 -CHA
104010 Clavo de schanz de 4 mm x 120 mm R10 -CHA
104021 Clavo de schanz de 4 mm x 70 mm R20 -CHA
104023 Clave de schanz de 4 mm x 80 mm R18 ~-CHA
104080 Clavo de schanz de 4 mm x 80 mm R35 -CHA
104081 Clave de schanz de 4 mm x 100 mm R30 -CHA

Pagina 1 de 4

1Y



Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCICN No. 2021015115 DE 28 de Abril de 2021
Por fa cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigitlancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4726 de 2005 modificado par el
Dacreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

REFERENCIA

NOMBRE

104082

Clavo de schanz de 4 mm x 80 mm R10 -CHA

104083

Clavo de schanz de 4 mm x 110 mm R30 -CHA

106028

Clavo de schanz de 6 mm x 280 mm R40 -CHA

112060

Clavo de schanz de 2 mm x 50 mm R10 -CHA

112080

Clavo de schanz de 2 mm x 90 mm R15 -CHA

113011

Clavo de schanz de 3 mm x 50 mm R10 -CHA

114011

Clavo de schanz de 4 mm x 125 mm R10 -CHA

114025

Clave de schanz de 4 mm x 125 mm R20 -CHA

114026

Clavo de schanz de 4 mm x 130 mm R30 -CHA

114030

Clavo de schanz de 4.5 mm x 130 mm R30 -CHA

114031

Clavo de schanz de 4 mm x 150 mm R30 -CHA

114632

Clavo de schanz de 4 mm x 150 mm R40 -CHA

114120

Clavo de schanz de 4 mm x 120 mm R20 -CHA

114130

Clavo de schanz de 4 mmx 120 mm R30 -CHA

115013

Clavo de schanz de 5 mm x 130 mm R30 -CHA

115014

Clavo de schanz de 5 mm x 130 mm R50 -CHA

1158015

Clavo de schanz de 5 mm x 150 mm R30 -CHA

115016

Clavo de schanz de 5 mm x 180 mm R40 -CHA

115018

Clave de schanz de 5 mm x 180 mm R30 -CHA

115051

Clavo de schanz de 5 mm x 150 mm R0 -CHA

116013

Clavo de schanz de 6 mm x 130 mm R20 -CHA

116015

Clavo de schanz de 6 mm x 150 mm R30 -CHA

116018

Clavo de schanz de 6 mm x 150 mm R35 ~-CHA

116018

Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R30 -CHA

116022

Clavo de schanz de 6 mim x 220 mm R40 -CHA

116026

Clave de schanz de 6 mm x 260 mim R60 -CHA

116028

Clave de schanz de 8 mm x 280 mm R30 -CHA

116030

Clavo de schanz de 6 mm x 220 mm R30 -CHA

116040

Clavo de schanz de 8 mm x 300 mm R40 -CHA

116050

Clavo de schanz de 6 mm x 300 mm REQ -CHA

116060

Clavo de schanz da 6 mm x 300 mm R60 -CHA

121581

Clavo de schanz de 5 mm x 180 mm R50 -CHA

125013

Clavo de schanz de 5 mm x 130 mm R40 -CHA

125018

Clavo de schanz de 5§ mm x 180 mm R40 -CHA

125019

Clavo de schanz de 5 mm x 180 mm R45 -CHA

125062

Clavo de schanz de 5 mm x 160 mm R40 -CHA

125081

Clavo de schanz de 5 mm x 200 mm R30 -CHA

125082

Clavo de schanz de 5 mm x 200 mm R50 -CHA

126013

Clavo de schanz de 8 mm x 130 mm R30 -CHA

126022

Clave de schanz de 8 mm x 220 mm R50 -CHA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021015116 DE 28 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resojucion
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 2006 modificado por el
Decrato 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

REFERENCIA NOMBRE

126023 Clavo de schanz de 6 mm x 220 mm R55 -CHA
126028 Clavo de schanz de 6 mm x 280 mm R50 -CHA
136013 Clavo de schanz de 6 mm x 130 mm R40 -CHA
136018 Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R50 -CHA
136022 Clavo de schanz de 8 mm x 220 mm R60 -CHA
136023 Clavo de schanz de 8 mm x 220 mm R80 -CHA
136028 Clavo de schanz de 6 mm x 280 mm R60 -CHA
136050 Clavo de schanz de 6 mim x 130 mm R50 -CHA
145015 Clavo de schanz de 5 mm x 150 mm R40 -CHA
146015 Clavo de schanz de 6 mm x 150 mm R40 ~-CHA
146018 Clave de schanz de 6 mm x 200 mm R30 -CHA
146018 Clave de schanz de 6 mm x 200 mm R40 -CHA
146020 Clavo de schanz de 5 mm x 200 mm R0 -CHA
146028 Claveo de schanz de 6 mm x 280 mm R70 -CHA
156015 Clavo de schanz de 6 mm x 150 mm R50 -CHA
156018 Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R40 -CHA
156019 Clavo de schanz de § mm x 180 mm R45 -CHA
156020 Clavo de schanz de & mm x 200 mm R60 -CHA
156021 Clavo de schanz de 8 mm x 200 mm R70 -CHA
156022 Clavo de schanz de 8 mm x 200 mm R80 -CHA
1586028 Clavo de schanz de § mm x 280 mm R80 -CHA
161560 Clavo de schanz de 8 mm x 150 mm R60 -CHA
161570 Clavo de schanz de & mm x 150 mm R70 -CHA
176019 Clavo de schanz de 5 mm x 170 mm R30 -CHA
175020 Clavo de schanz de 5 mm x 170 mm R40 -CHA
186080 Clavo de schanz de 6 mim x 180 mm R60 -CHA.
186061 Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R70 -CHA
615021 Clavo de schanz de 5§ mm x 130 mm R20 -CHA
615022 Clavo de schanz de 6 mm x 260 mm R70 -CHA
615120 Clavo de schanz de 5 mm x 110 mm R30 -CHA
616020 Clavo de schanz de 6 mm x 100 mm R20 -CHA
616021 Clavo de schanz de 6 mm x 120 mm R20 -CHA
616022 Clavo de schanz de 8 mm x 70 mm R20 -CHA

616023 Clavo de schanz de 6 mm x 70 mm R20 -CHA

616024 Clavo de schanz de 8 mm x 80 mm R20 -CHA

616030 Clavo de schanz de 8 mm x 100 mm R30 -CHA
616031 Clavo de schanz de 8 mm x 120 mm R30 -CHA
616032 Clavo de schanz de 8 mm x 80 mm R30 -CHA

616033 Clavo de schanz de 6 mm x 80 mm R30 -CHA

616039 Clavo de schanz de 8 mm x 110 mm R30 -CHA
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Republica de Colombla
Ministerie de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021015115 DE 28 de Abril de 2021
Por {a cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en eiercicio de las facultades lLegales
conferidas en e} Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

REFERENCIA NOMBRE
616040 Clavo de schanz de 6 mm x 100 mm R40 -CHA
616041 Clavo de schanz de 6 mm x 120 mm R40 -CHA
616049 Clavo de schanz de 6 mm x 110 mm R30 -CHA
616050 Clavo de schanz de 6 mm x 110 mm R40 -CHA
616080 Clavo de schanz de 6 mm x 150 mim R80 -CHA
816081 Clavo de schanz de 6 mm x 180 mm R80 -CHA
616082 Clavo de schanz de 6 mm x 175 mm R35 -CHA
616130 Clavo de schanz de 8 mm x 160 mm R30 -CHA
816140 Clavo de schanz de 6 mm x 140 mm R40 -CHA
616178 Clavo de schanz de 6 mm x 160 mm R40 -CHA
6516180 Clavo de schanz de 6 mm x 160 mm R60 -CHA

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

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el arliculo 3 del Decreto 532 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C,, el 28 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Prayecto: Legal: arodriguep, Técnico: irivasm
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION S80CIAL

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proleccién Social

instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022

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 ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICAC!ON 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, - Concedar REGISTRO SANITARIO por el témine de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:

MARCA:

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

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
INDICACION DE USO:

COMPOSICION:

SISTEMA EXFIX MADISQN (FIJADORES EXTERNOS)

MADISON ORTHO

INVIMA 2022D0M-00261 25

IMPORTAR Y VENDER

MADISON ORTHO INC con domicilio en PUERTO RICO

CHANGZHOU WUJIN JINXINGDA MEDICAL APPLIANCE COQ,, LTD con domicilio
an CHINA

COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS, con domicilio en PASTO -
NARINO

COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA SAS. con domiicilio en PASTO -
NARIFO

INVASIVO

lla

EL SISTEMA MADISON EXFIX ESTA INDICADO PARA SU USO EN PACIENTES
QUE REQUIEREN FIJACION ESQUELETICA EXTERNA Y TRATAMIENTO DE
FRACTURAS, OSTEOTOMIA,  ARTRODESIS, CORRECCION DE
DEFORMIDADES, REVISION DE FRACTURAS, PROCEDIMIENTOS UDE
RECONSTRUCCION  OSFA,  ALARGAMIENTO DE  EXTREMIDADES,
CORRECCION DE DEFORMIDADES OSEAS O DE TEJMDOS BLANDOS Y
DEFECTOS SEGMENTARIOS OSEOS O DE TEJDOS BLANDOS,

Movimiento -Universal

Fijador de Milcto Compastcién del producto: “Fifador de Micro Movimlento -Unlversal” esta compuesto por Abrazadera recta,

Cuerpo articulado, Unidad de compresién-distraccién, Leva inoxidable, Cojinete ¥ Rétula,

Instituce Naconal de Yiglancia de Medicarnoenton y Abmenton Ihwama )
| Glicina Principal: a0 304 5 Logald !
1 selrmbmbeteathens (v 30 142 04 - 00 i
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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,

Composicién del producto: "Fijador de Micro Movimlsnio -Abrazadera en T" estd compuesto por
Abrazadera recta, Guerpo articulado, Unidad de compresién-distraccion, Leva inoxtdahle, Coflnete, Rétuta
y Abrazaderaen T.

E} materisl de cada componente se da a continuagién:
Alrazadera recta X 1 (Alecldn de aluminto, Acero inoxidable}

Cuerpo articulado (Grande, mediano, Pequefia, minl) {Alecién de aluminio, Acero inoxidable)
Unidad de compresion-distracaién (Grande, madiano, Peguefia, mini) (Acero Inoxidable)}
Leva Inoxidable x 2 {Acero inoxidable)

Cojinete x 2 {Acera Inoxidable)

Rétula x 2 (Acero inoxidable}

Abrazadera en T (Aleclén de aluminio, Acero Inoxldable)

Fijador de Micro
Movimisnto -Abrazadera
enT

Composiclén del producte: "Fljador de Micro Movimlento - Abrazadera- Metafisaria” esta compuesto por
Abrazadera recta, Cuerpo articulado, Unidad de comptestén-distracaién, Leva inoxldable, Cojinete, Rétula
y Abrazadera Metafisaria .

£1 materia) de cada componente se da a sontinuacion:
Fijatior de Micro Abrazadera recta X 1 (Alectén de aluminie, Acero Inoxidable)
Movimiento « Cuerpo articulade (Grande, mediano, Pequefia, mini) {Alecidn de aluminio, Acero inoxidable}
Abrazadera- Metafisaria Unidad de compresién-distraccién (Grande, mediano, Pequeiia, mint} (Acero Inoxidable)

Leva Inexidable x 2 (Acere inoxidable}
Cojinete x 2 {Acero inoxidable)
Rétula X 2 {Acera Inoxldable}
Abrazadera Metafisarla (Aleclén de aluminfo, Acero inoxidable)

Composlcién del producto: “Fljador de Micro Movimlento - Abrazadera - GT" esta compueste por
Abrazadera recta, Cuerpo articutado, Unidad de compresién-distraccién, Leva incxidable, Cojlnete, Rétula
y Abrazadeta ltra-T.

El matertal de cada componente se da a continuacion:
Abrazadera recta ¥ 1 {Aleclén de aluminio, Acero Incxidabla)

Cuerpo articulado {Grande, mediano, Pequefia, mini) {Aleclon de aluminio, Acero inoxidable}
Unidad de compresion-distraccion {Grande, mediano, Pequefia, minl} (Acero inoxidable)
Leva inoxidable x 2 {Acero inoxidakle}

Cojinete x 2 (Acero Inoxidable)

Roétitla x 2 {Acera inoxidable)

Abrazadera Ulira-T (Alecion de aluminie, Acero Inexldable}

Fijador de Micro
Movimiento - Abrazadsra

Composicién del producta: "Fifador de Micro Movimiento - Abrazadera-Toblllo" estd compuesto por

Abrazadera recta, Cuerpo articulade, Unidad de campreslon-distraccion, Leva inoxidable, Cofinete, Ratula
Fijador de Micro y Abrazadera de toblllo .E} matertal de cada componente se da a gontinuactén:

Movimiento « Abrazadera recta x 1 {Alecién de aluminio, Acero inoxidable} Cuerpo arttculade {long, middie,
Abrazadera-Tobllio short, mini} {Alecion de aluminio, Acero Inoxidable) Unldad de compresion-distraccion (fong, middle, short,
mini} (Acero inoxidable)Leva inoxidable x 2 {Acero inoxldakle)Cofineta x 2 {Acero Inoxldable)Rotula z 2

{Acero inoxidable)Abrazadera de tobillo (Alecion de aluminlo, Acero Inoxtdable}
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MINISTERIQ DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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.

Compusleldn del producto: Fijador de Micro Mavimlente - Abrazadera de tobillo radiotransparente de esti
compuesto por Abrazadera recta, Cuerpo articutado, Unidad de compresion-disteaccion, Leva Inoxidable,
Cojinete, Rotula y Abrazadera de tobillo .El material de cada componente se da a continuacion:

Moviilzjiiict’r: ?;mf;:dera Abrazaderarecta x 1 (Alecldn de aluminio, Acera inoxidable)
de tobillo Cuerpo articufado {Grande, mediano, Pequeiia, mini) (Alecitn de alumlnle, Acero inoxidabie)
radiotransparente de Unidad de compreston-distraccién (Grande, mediano, Pequefia, mini) {Acero Inoxidable)
Leva Inoxidable x 2 (Acero inoxldable)

Colinefe x 2 (Acerc Inoxidable)
Ratula x 2 (Acero inoxidable)
Abrazadera de toblilo (Alecién de aluminio, Acero [noxidable)

Compuosicién del producto: "Fljader de Micre Movimiento - Abrazadera - Angulada” esta compuesto por
Abrazadera recta, Cuerpo articutado, Unidad de compresion-distracsion, Leva inoxldable, Cajinete, Rotula
y Pinza de Sujecion.

Bt material de cada componente se da & continuacion:

Fli:g&';lﬁ:nh::_m Abrazadera recta x 1 (Alesién de ajuminia, Acera Inoxidable}
Abrazadera - Angulada Cuerpo arfloulado (Grande, mediano, Pequefia, mini) (Alecidn de aluminio, Aceto inoxidable}
g Unidad de compresion-distracclon (Grande, medlano, Pequefta, mint) (Acero inoxidahle)

Leva Inoxldable % 2 {(Acero inoaldable)
Cajinete X 2 (Acero inoxldahle)
Rétula x 2 {Acero inoxidabie)
Pinza de Sujecién {Alecion de aluminle, Acero incxidable)

Gomposlcion del producto: "Fijador de Reconstruccién de extremidades - Adulto - Tipo- | © estd compuesto
por Riafes L.R.S, Abrazadera central recta, Abrazadera rocta y Unidad de compresion-distraccion.

Fijader de
Reconstruccion de El snaterial de cada componente se da a continuactén:
extremidades - Adulto - Rieles L.R.8. (Grande, mediano, Pequeiia) (Aleacién de aluminlo}
Tipo-l Abrazadera centyal recta (Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
Abrazadera recta x 2 (Aleacion de aluminto, Acero inoxidahle)
Unidad ds compresion-distraceion x2 {Acere inoxidable)
Fijadar de Composicién del producto: "Filador de Reconstruccion de extremidades - Adulto - Abrazadera en 7" esta
Reconstriiceion de compuesto por Rieles L.R.S, Abrazadera central recta, Abrazadera recta, T Ahrazadera y Unidad de
extremidades - Adulto - campraslon-distraccian,

Abrazaderaen T
E) matertal de cada componente se da a continuaclon:

Rleles L.R.5. {Grande, mediano, Pequefia) (Aleaclén de aluminio)
Abrazadera central recta (Alesclon de aluminto, Acero Inoxidable)
Abrazadera recta x 2 (Aleaclén de aluminio, Acero Inoxidable)

T Abrazadera {Aleacion de aluminio, Acero inoxidable}
Unldad de compresion-distracclén x2 {Acero inoxjdable)

Composlclon del producto: "Fljador de Reconstrucelén de extremidades » Adulto ~
Fljador de Adulte Abrazadera en T" estd compuesta hecha de Aleacion de aluminio, Acero Ingxidable.
Reconstruccion de
extremidades - Adulte —
Adulto Abrazadera en T
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¥ MINISTERIO DE SALUD Y

PROTECCION SOCIAL ‘

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por ia cual se concede un Registro Sanitario

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

de 2011.

Fijador de
Reconstrucclon de
extremidades -
Abrazadera glratoria

Composicldn del produato: "Fijador de Reconstruccién de extremidades - Abrazadera giratoria” estd
compuesto por Rieles L.R.S,, Abrazadera recta, Abrazadera Giratorla Micrométrica y Unidad de compresion-
distracclon.

£l materlal de cada componente se da a continuacion:
Rleles L.R.S. {(Grande, mediano, Pequefia) (Aleacién de aluminio}
Abrazadera recta x 2 {Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
Abrazadera Giratoria Micrométrica (Aleacién de aluminio, Acero inoxidable}
Unidad de sompresion-distracelon 12 (Acero inoxidahle}

Fijador de
Reconstruccién de
extremidades -
Abrazadera en BGT

Composlcion del producto: "Fijador de Reconstruccion de extremidades - Abrazadera en BGT" esté
compuesto por Rleles L.R.8. Abrazadera centrairecta Abrazadera en T y Unidad de compresion-
distraccién.

£ material de cada componente se ta a continuacion:

Rieles L.R.S. {Grande, mediano, Pequedia) {Aleacidn de aluminio}
Abrazadera central recta (Aleacién de aluminio, Acero inoxidahble)
Abrazadera en T {Tamafio grande} (Aleacién de aluminio, Acero inoxidable)
\nidad de comprestén-distraceidn (Acero inoxidable)

Fijador de
Reconstruccion de
extremidades -
Pedtatrico - Tipod

Composicién det produete: "Fijador de Reconstruccion de extremldades - Pediatrico - Tipo-” asth
compuesto por Rieles L.R.3., Abrazadera central recta y Unidad de compresién-distraccion.

El material de cada componente se da a continuacion:
Rieles L.R.S, {Grande, medlano, Pequefia) {Meacién de aluminlo)
Abrazadera Central Recta x 3 {Afeacion de aluminio, Acero inoxidable)
Unidad de compres|6n-distracalon X2 (Acero inoxldable)

Fijatior de
Reconstriccoion de
extremidades -
Pedlatrico « Abrazadera
en T

Composlalén de! producto: "Fijador de Reconstrucclon de extrermidades - Pediatrico - Abrazaderaen” T
esta compuesto por Rieles LR.S.,Abrazadera central recta, Abrazadera reota, Abrazaderaen T y Unidad de
sompresion-distraccién,El material de cada components se da a aontintacion:

Rieles L.R.8.(Grande, mediano, Pequeiia} (Aleaclén de aluminio)Abkrazadera Central Recta {Afeacion de
atuminlo, Acero Inoxidable)Akrazadera recta (Aleacion de aluminio, Acero Inoxidable)Abrazaderaen T
{Aleacion de aluminto, Acero inoxidablelUnldad de compreslon-dlstraccién x2 {(Acero Inoxidable)

Abrazadera en T de
Fllador pediatrico de la
extremidad

Composloién de) producto: "Abrazadera en T de Fijador pediatrico de la extremidad” estd compuesto hecha
de Aleaciéon de aluminlo, Acero inoxidable,

Fijador de
Reconstruccion de
extremidades -
Pediatrico -Abrazadera
en BGT

Composicion del producto: "Fijador de Reconstruosion de extremidades - pedlatrico -Abrazadera en BGT”
esth compueste por Rieles L.R.S,, Abrazadera central recta, Abrazadera en T y Unidad de compresion-
distracclon,

El material de cada componente se da a continyaclon:

Rleles L.R.S, (Grande, mediano, Pequefia} (Aleagidn de aluminio)
Abrazadera Gentral Recta x2 {Aleaclon de aluminio, Acero Inoxidable)
Abrazadera en T {Tamafio grande) (Aleacién de afuminie, Acero Inoxidable)
Unidad de comgpreston-distraccion x2 {Acero Inoxidable)
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION S0CIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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 v ley 1437

de 2011.
Fliador de
Reconstruccion de
extremidades - Composicién del producto: "Filador de Recanstrucclon de extremidades - Pediitrico - Abrazadera giratoria™
Padiatrico - Abrazadera estd compuesto por Rieles L.R.S. Abrazadera recta,Abrazadera giratora micrométrica y Unidad de
giratoria compresion-distracelén,
El material de cada componente se da a continuacion:
Rieles L.R.8.{Grande, medlano, Pequefia) {Aleacion de aluminio)
Abrazadera recta (Aleacion de aluminlo, Acero inoxidable)
Abrazadera glratoria micrométrica (Aleacién de aluminio, Acero Inoxidable)
Unidad de compreslén-distraccidn {Acero inoxldable}
Camposiolén del producto: "Fijador Pélvica Tiped (Pequefio o grande)” esta compuesto por Fifador pélvico
cuerpo Pequefio o grande, Leva de Acero Inoxidable, Cofinete y Rotula,
El material de cada componente se da a continuaclén:
Fifador pélvico cuerpo Pequefio o grande {Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
l.eva de Acero inoxidable x 2 (Acero Inoxidable}
Cojinete x 2 {Acerg Inoxldable}
Filador Péivico Tipo- Rétula x2 {Acero inoxidabie}

Filador Pétvico Tipo il
con dos enlaces

Composiclén del producto: "Fijador Pélvico Tipo Il con dos enlaces” est4 compuesto por T - Abrazadiera,
Fijador pélvico cuerpo Pequefia, Leva de Acero Inoxidable, Cojinete y Rétula.

El material de cada componente se da a continuaclén:
T - Abrazadera x 2 (AMleacion de alumtnio, Acero inoxidable)
Fijador pélvico suerpo Pequefa (Aleaclon de aluminto, Acero inoxidable}
Leva de Acero Inoxidable X 2 {Acero inoxldable)
Cojinete x 2 (Acero inoxidable)}
Rétula x2 {Acero Inoxidable)

Fijador Péivico Tipe il
gon tres enlaces

Composieién del producto: "Fijador Pélvico Tipo il con fres enlaces” esti compuesto por Fijador Recto,
Fifadar pélvico - cuerpo Grande, Lava de Acero inoxidable, Cojinete y Réfula.

El material de cada componente se da a continuaclon:
Fijador Recto x2 (Aleacién de aluminio, Acero inoxidable)
Fljadet pélvico ~ cuerpo Grande (Aleaclén de aluminio, Acero inoxidable}
Leva de Acere inoxidable x 2 (Acero inoxidable)
Cojinete x 2 {Acero inoxidahin)
Rétula x2 (Acero inoxidable)

Fijador de Codo ~ Tipo-

Composicion del producto: "Flfador de Codo - Tipe-" estd compuesto por Fijader Recto, Cuerpo filador de
codo, Leva de Acero Inoxidable, Cofinete, Rétula y Unidad de conexién central.

£1 materlal de cada componente se da a continuacion:
Fijlador Recto x2 (Aleasion de aluminlo, Acero Inoxidable}
Cuerpo fijadar de codo (Aleacién de alumninto, Acero inoxidable}
Leva de Acero inoxidable x 2 (Acero inoxldable}
Cofinete X 2 {Acero Inoxidable}
Rotula x2 {Acero Inoxidable)
Unidad de conexion central (Acero inoxidable}
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MINISTERIO DE SALUDY
PROTECCION SOCIAL

Replblica de Colombia
Miristerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022

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,

Fijador de Codo Tipa i

Composlcién det pradusto: “Fijador de Codo Tipo " estd compuesto por Fijador Recto, Cuerpo fijador de
codo, Leva de Acero inoxidable, Colinete, Rotula, Unidad de conexidn central y Unidad de compresidns
distracelon,

Ef materlal de cada componente se da a continuacion:
Fijador Recto x2 {Aleacion de aluminlo, Acero inoxidable}
Cuerpo fijador de codo {Aleacién de aluminio, Acero inexldable)
Leva de Acero inoxidaile x 2 (Acero Inoxidable}
Cojinete x 2 (Acero Inoxidable)
Ratula x2 {Acero Inoxidable)
Untdad de conexidn central {Acero inoxidable)
Unidad de compresion-tistraccion {Acero Inoxidable)

Fijador de Codo -
Fijador tipo codo de
angulo grande tipo lit

Composlcién del praducte: "Fijador de Codo - Fijador tipo codo de dngulo grande tipo 1" estd compuesto
por Abrazadera recta, Abrazadera rango extendido, Cuerpo Fijador Codo, Leva de Acero inoxidable,
Gojinete, Rétula, Unidad de conexlon central y Unidad de distracelén-compresién.El material de cada
gomponente se da a contintacion: Abrazadera recta (Aleacldn de aluminic,
Agsero inoxidable)Abrazadera rango extendlde (Aleacién de aluminio, Acero inoxidable)Cuerpo Fifador
Codo {Aleacién de aluminlo, Acero inoxidable)Leva de Acero inoxldable X 2 {Acero inoxidable)Cofinete x 2
{Acero Inoxidable)Rotula % 2 {Acero inoxidablejUnidad de conexlén central {Acera inoxidable}Unidad de
distraccién-compresion (Acero noxidable)

Abrazadera de rango
extendido de codo

Composlcién del producto: “Abrazadera de rango extendldo de coda™ esta compuesto hecha de Aleacion
de aluminie, Acero inoxidable,

Filador de Mufieca Tipo~
1

Gomposictén del producto: "Fijador de Muieca Tipod" estd compuesto por Madulo de fllador de mufiesa,
Abrazadera Recta, Leva de Acero [noxidable, Cojinete, Riel y Rétula,

El material de cada componertte se da a continuacién:
Médulo de fljador de mufieca (Aleacton de aluminic, Acero Inoxidable}
Abrazadera Recta x 2 {Aleacién de aluminio, Acero Inoxidable)
Leva e Acero inoxidable x 2 {Acerc inoxldable}
Cofinete ¥ 2 {Acero inoxidabls)
Riel x2 (Aleacion de aluminio)
Rétula {Acero Inoxidable)

Fijador de Mufieca -
Compresion - ditracclén

Composicién del producto; "Fijador de Mufieca - Comprasion - difraccién™ estd compuesta por Mddulo de
distraccién-compresion - Fijador de muiieca, Abrazadera Recta, Leva de Agero Inoxidable, Cojinete, Rlel y
Rétula.

El material de cada compenente se da a continuacién:
Madulo de distracelén-compresion - Fijador de mufieca (Aleacién de aluminlo, Acera inoxldable)
Abrazadera Recta x2 {Aleacion de aluminio, Acero Inoxidable)
L.eva de Acera Inoxidable % 2 (Acero Inoxidable)
Cojinete x 2 {Acero Inoxldabie}
Rial x2 {Aleacidn de aluminfa)
Rétula {Acero inoxidable)
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"%__ s MINISTERIO DE SALUD Y

PROTECCION S0OCIAL

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicio de ias facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglameniario 4725 de 2005 modificado por el decrsto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.

Fljadar de Mufieca «
Extra-articular

Composicion del producto: "Fifador de Mufieca - Extra-articular” estd compuesto por Médulo Pequeiia -
Fijador de muufieca, Abrazadera Recta, Abrazadera en T, Leva de Acero inoxidable, Cojinete, Riel y Rotula.

El materinl de cada componente s¢ da a continuacién:
Médulo Petueiia - Fijador de muufieca (Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
Abrazadera recta (Aleacldon de aluminio, Acero lnoxidable}
Abrazadera en T (Aleastén de aluminio, Acero Inozidable}
Leva de Acero [noxidable x 2 (Acero inoxidable)
Gojinete x 2 {(Acera Inoxidable)
Riel x2 (Aleacion de aluminio})
Raétula (Acero Inoxldable}

Fijador de Mufieca «
AbrazaderaenL

Composicién del producto: "Fijader de Mufieca - Abrazadera en L. esta compuesto por Médulo Fijador de
Mufieca, Abrazadera Recta, Abrazadera en T, Leva de Acero Inoxldable, Golinete, Riel y Rotula,

El material de cada componente se da a continuacién:

Médule Fijador de Muiieca (Aleaclén de aluminio, Acera inoxidable)
Abrazadera recta {Aleacién de aluminio, Acerce inoxidable)
Abrazadera en T [Aleagién de aluminio, Acero Inoxidable)

Leva de Acero inoxidable x 2 {Acerc Inaxidable}
Cofinete x 2 {Acero inoxldable)
Riel x2 (Aleacién de aluminio)
Rétuta {Acero inexidable)

Abrazadera en L de
Fijador de Muiteca

Composicidn del producto; “Abrazadera en L de Filador de Mufieca” esta compuesto hecha de Aleacion de
aluminio, Acero inoxidable.

I fijatlor de la mukieca
(Gompresion-
distraccion)

Composicién del producto: "L filador de la mufieca {Compresién-distracclén)” esta compuesto por Fijador
de mufieca - Madule de compreslon - distraccidh, Abrazadera Recta, Abrazadera en T, Leva de Acero
Inoxidable, Cojlnete, Riel y Rotula.

£1 materlal de cada componente se da a continuacion;
Fijador de muiieca - Module de compresién - distraceién {Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
Aprazadera Recta (Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
Abrazadera en T {Aleacién de aluminio, Acero inoxidable)
Leva de Acero inoxidable x 2 {Acero inoxidable}
Gojinete x 2 (Acero inoxidable)
Riel x2 {Aleaclén de aluminio)
Rotula ({Acero Inoxtdable)

Filader Minirail Tipe-

Composicién del producto: “Fijador Miniratl Tipo4" esta compuesto por Alargador MiniRail, Abrazadera
Fljador MiniRall y Barra roscada,El materlal de cada componente se da a continuacion:
AMargador MiniRall {Grande, mediano, Pequeiia) {Aleacion de aluminle, Acero Inoxidable)Abrazadera Fijador
MiniRall {Aleaclén de alumninlo, Acero inoxldable)Barra roscada {Acero inoxidable)

Fljador Minirall -Eje
horizental

Composicién del preducto: "Fijador Minlratl -Eje horizontal” estd compuesto por Cuerpo de eje horlzontal,
Abrazadera, Bisagra y Barra roscatla,

El material de cada componente se da a continuacién:
Guerpo de ele horlzontal {Afeaclon de aluminto, Acero Inoxidable)
Abrazadera (Aleaclén de aluminlo, Acero inoxidable}
Bisagra (Acero inoxldable)

Barra roscada {Acero InoRidable)
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L/ PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 vy ley 1437
de 2011.

Fijador Minlrail - Eje Composicion del producta: “Fijador Minirall - Efe vertical” esta compuesto por Ele Vertical, Abrazadera,
vertical Bisagra y Barra roscada,

El materfal de cada componente se da a continuaclon:
Ele Vertival {Aleacion de atuminio, Acero Inoxidahle}
Abrazadera (Aleacion de aluminlo, Acero Inoxidable)
Bisagra {Acero inoxidable)
Barra roscada {Acero inoxidable)

Gamposicidn del producto: “Filador Minirall - Horlzontal II' esta compuesto por Fljador MintRail Articutado - |
Horlzontal, Akrazadera, Bisagra y Barra roscada,

El matertal de cada componente se da a continuacién:
Filador MiniRali Articulado - Horizontal (Aleacldn de aluminio, Acero noxidable)
Abrazadera (Aleasién de aluminio, Acero inoxldable)
Bisagra (Acero Inoxidable)
Barra roscada (Acero inoxidabie)
Fifador Miniratl -
Horlzontal Hl
Minl Fljador Tipod

Composiclan del praducto: "Mini Fijador Tipo-" estd comptesto por Cuerpo - Mini Fixator, Abrazadera de
Minl Fixator, Tuercas de Distracclon -~ Compreslén de Mini Fixator, Leva y Barra Roscada.

El materlat de cada componente se da a continuacidn;
Cuerps - Minl Fixater (Mini Fljador) (Acerc inoxidable)

Abrazadera de Mint Fixator (Mini Fijador) x2 {Aleatién de aluminlo, Acero inoxidable)
Tuercas de Distraccion - Compresién de Mini Fixator x2 (Acero inoxidable)
Leva x2 {Acero inoxidable)

Barra Roscada x2 {(Acero [noxidable)

Composicion del praducto: “Mini Fijador -Abrazadera en L" esta compuesto par Cuerpe de Minl Fixator, L
Abrazadera, Tuerca de ¢ompresion-distracclén Mini Fixator, Leva y Barra roscada.

El material de cada componente se da a confinuacion:
Guerpo de Mini Fixator (Acero Inoxidable)
L Abrazadera x2 (Aleacion de aluminio, Acero Inoxidabte)
Tuerca de compresibn.distraccldn Mink Fixator x2 {Acero inoxidable)

Mind Fijador Leva x2 {Acero [noxidablg)
-Abrazadera en L Barra roscada x2 (Acero inoxlidable)
Abrazadera en L de Minl
Fijadar Composicién del protucte: "Abrazadera en L de Min! Fijador" esta compuesto hecha de Aleacian de

atuminio, Agera Inoxldable,

Gomposlelén dal producto: "Mini Fijadeor -Abrazadera en T" esth compuesto por Mini Fixator, Abrazadera,
Barra Roscata y Abrazaderaen T,

El material de catda componente se da a continwacion:
Mini Fixator (Grande, medlana, Pequefia) (Aleaciin de aluminio, Acero inoxldable)
Abrazadera (Aleaclén de aluminio, Acero Inoxidatie)

Minl Fijador Barra Roscada {Acero inoxidable)
-Abrazadera en T Ahrazadera en T [Aleacién de aluminio, Acero Inoxidable)
Abrazadera en T de Mini
Fljador Compasiclén del producto: "Abrazadera en T de Minl Fijador” estd compuesio hecha de Aleasién de

aluminio, Acero noxidable,
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022

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.

Fijadeor Radloldcido
Peek - Abrazaderaen T

Composlcién del producto: "Fljador Radlolicido Peek - Abrazadera en T* estd compuesto por Cuerpo,
Abrazaders recta, Abrazadera en T y Unidad de dlstraccién - compresion,

£l materlal de cada componente se da a continuacion:
Guerpo (PEEK, Acero Inoxidable)
Abrazadera recta X2 (PEEK, Acers Inoxidable)
Abrazadera en T (PEEK, Acero inoxldable)
Unidad de distracclén - compresian {PEEK, Acero inoxidable)

Fitador Radiolicido
Peak -Abrazadera~
Toblllo

Composicion del producto: "Fljador Radiolicide Peek -Abrazadera-Toblilo” esta compueste por Cuerpo,
Abrazadera recta, Abrazadera de tobille y Unidad de distraccién - compresion,

El material de cada componente se da a continuaclon:
Cuerpo (PEEK, Acera inoxidable)
Abrazadera recta (PEEK, Acero inoxldable}
Abrazadera de tobillo (PEEK, Acero Inoxidable}
Unidad de distraccion - compresion (PEEK, Acero Inoxidable)

Fijador Radiolicldo
Peek -Fllador Pediatrico

Composlcién del producto: “Fijador Radlolicldo Peek -Fijador Pediatrico” estd compuesto por Cuerpo,
Abrazadera recta y Unidad de distraccion - compresion.El material de cada compenente se da a
cantinuacién:Guerpo {PEEK, Acere inoxidable, Aleacién de aluminio)Abrazadera Recta X2 (PEEK, Acero
inoxidable)Unidad de distracclén - compresion (Acero InoXidable, Aleacldn de aluminio)

Fijador Radlolacide
Peek -Callbre X

Composiclén del producto: “Fijador Radioliclde Paek -Calibre X" estq compuesto por Cuerpe ¥ Unidad de
distracelén - compreston.

E] materlal de cada componente se da a contlnuacion:
Cuerpo (PEEK, Acero Inoxldable, Aleacién de aluminio)
Unidad de distracclon - compresion (PEEK, Acero Inoxidable)

Abrazaderas y variila =
4 Tomlllos 1 varilla

Composicion det praducto: "Abrazaderas y varllia — 4 Tornlllos 1 varllla” estd compuesto por Barra y
Abrazadera tornille-barra,

El material de catia componente se da a continuacion:
Composicién del producto:
Barra {Acero noxidable, Fibra de carbono)
Abrazadera tornillo-barra x 4 (Aleacién de aluminio, Acero inoxidable, PEEK)

Abrazaderas y varlila -
4 Tarniilas 3 varilla

GComposikcién del producto: "Abrazaderas y varilia - 4 Tornillos 3 varifla” esta compliesto por Barra,
Abrazadera torniflo-barra y Rod -rod clamp.

Ef material de cada componente se da a continuaclén:
Barra X 3 (Acero Inoxidable, Fibra de carbono)
Abrazadera tornillo-barra x 4 (Aleacién de aluminlo, Acero inoxidable, PEEK)
Rod -rod clamp x2 {Aleacidn de aluminie, Acero Inoxidable, PEEK)

Abrazaderas y varllla -
4 Tamlllos 2 varilla

Composicion del producto: "Abrazaderas y varilta — 4 Tornillos 2 varilia” estd compuesto por Barra,
Abrazadera barea - tornlllo y Abrazadera barra-barrd.

El material de cada componente se da a continuacién:
Barra x 2 (Acero Inoxidable, Fibra de carbono)

Abrazadera barra - tornlito x4 {Meacidn de aluminio, Acero inoxidable, PEEK)
Abrazadera barra-barra {Aleacion de aluminio, Acero inoxidable, PEEK)

Abrazaderas y varitla -
2 Tomillos 1 varifla

Compesicion del productoe: "Abrazaderas y varitla - 2 Tornitlos 1 varitla* esta compuesto por Barra y
Abrazadera barra - tornilie.

El material de cada componente se da a continuacion:
Barra {Acero lhoxidable, Flbra de carbono}
Abrazadera barra - tornitfo x 2 (Aleacion de aluminio, Acero Inoxidable, PEEK)
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 20056 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011,

Abrazaderas y varllla -
Barra curvada a tornillo

Gomposicion del preducto: "Abrazaderas y varilla - Barra curvada a tornillo” esta compueste por Barra,
Varilla curvada, Abrazadera bayra - tornilio y Abrazadera barra - barra.

EF material de cada componente se da a continuaclén:
Barra X3 (Acero Inoxidable, Fibra de carbono)
Varilla eurvada x2 {Acero Inoxldable, Fibra de carbono)
Abrazadera barta - tornitlo x 4 (Aleaclon de aluminio, Acere Inoxidable, PEEK)
Abrazadera barra - barra X 6 (Aleacién de aluminto, Acero inoxidable, PEEK)

Composlcién del producto; "Fijador Hibrido - Fijador Bibritio Tipo I estd compueste por Cuerpoe articulado,
Rétula, Abrazadera Recta , Abrazadera de aguja de 3 orificlos, Pin de 2 orificios, Mastil, Abrazadera barra -
barra, barra, Leva de Acero inexldable, Cojinete, Rotula y Doble anilto.

El material de cada componente se da a continuaclon:
Cuerpo articulado {Grande, mediano, Pequefia, mini) {Aleacion de aluminle, Acero inoxidable)
Rétula {Acero inoxidable)
Abrazadera Reota {Aleacién de aluminio)
Abrazadera de aguja de 3 orificios x 2 (Aleaclon de aluminio, Acero inoxidabie)
Pin de 2 orificios % 2 (Acero inoxidable)
Mastil x 2 {Acero inoxidable)
Abrazadera barra - barra x3 (Aleacion de sluminio)
harra x2 {Acero inoxidable)
Leva de Acero Inoxidable x2 (Acero inoxidable)
Cajinete x2 {Acero Inoxldable)
Rétula x2 {Acero [noxidable)

Fljador Nibrido - Fljad
Jador Hibrido ~ Fljador Doble aniflo (120mm, 150mm, 175mm, 190mm. 220mm) (Aleacién de aluminio)

Hibrido Tipo 1

Gomposicién del producto: *Fijador Hibrido ~ Fijador hibrido de doble anttlo Tipo I estd compuesto por
Guerpo L.R.S., Acople con rdtula, Abrazadera central recta, Abrazadera agufa 3 orificlos, Ahrazadera de
agula de 2 orificios, Mastll, Abrazadera barra « barra, Barra conectora, Abrazadera recta, Unidad de
distracclén-compreslén, Doble anille, Abrazadera recta y Unldad dinamlca,El material de cada componente
se da a contlnuaclén:  Cuerpo L.R.S.(Grande, mediano, Pequeiia}{Aleacion de alunminio, Acera inoxidable)
Acople con ritula (Aleaclén de aluminio, Acero inoxidable} Abrazadera central recta (Aleacion de aluminio,
Acero inoxidable} Abrazadera aguja 3 orificies x2 (Aleacién de aluminie, Acero Inoxidable) Abrazadera de
aguja de 2 orificlos x2 {Acero inoxidable)Mastit x2 (Acerc inoxidable) Abrazadera bamra - barra x4 {Aleacién
de afuminio, Acero inoxidable} Barra conectora x2 {Acero inoxidable, Fibra de carbono} Abrazadera recta x1
[Acero Inoxidable)Unidad de distraceldn-campresidn x2 (Aleacion de aluminio, Acero Inoxidable) Doble
antllo (£20mm,150mn,175mm,190mm,220mm){Aleaclén de aluminio, Acero inoxidable) Abrazadera recta

Fijador Hibrido ~ Fijador {Aleacldn de aluminio, Acere Inoxidable) Unidad dindmica (Aleacién de aluminio, Acere Inoxidable)
hitsride de doble anille
Tipo |l
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

l.a 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,

Slstema de fijacién
externa modilar {Para
miembros tnferlores)-

Tipel

Composicién def praducto:"Sistema de fijacién externa modular(Para mlembros Inferlores)- Tipo [" esta
compuesto por Acoplamiento Pin a Barra ©8 x 5, Acoplamlento Barra a Barra @8 1 8, Acoplamiento de §
arficles ©8 X 5, Barra de conexioh curva semicircular @8 x 160 mm, Barra de conexién curva
semicircular®8 x 180 mm, Barra de conexién curva semlolrcular B x 200 mm, 30° Post ©8, Post recto @8,
Bisagra de articulacion det tobille ©5 y Bisagra de articutacion de rodilla @8,

£ material de cada componente se da a centinuacion:
Acoplamiento Pin a Barra @8 x 5 {Aleacién de aluminio, Acero inoxidable, PEEK)
Acoplamlento Barra a Barra &8 x 8{Aleacién de aluminlo, Acere Inoxidable, PEEK)
Acoplamlento de 5 orificios @8 % & (Aleaclon de aluminio, Acero inoxldable)

Barra de conexion curva semiciroular 8 x 160 mm (Aleacion de aluminio, Acero inoxidable)
Barra de conexlén curva semiciroutar@8 x 180 mm {Aleacion de ajuminio, Acero inoxidable)
Barra de conexlon curva semictroutar ®8 x 200 mm {Aleacion de aluminto, Asero Inoxidable)

30° Post @8 (Acerc inoxidable)
Post recto @3 (Acero fnoxidable)
Bisagra de articulacidn del tobillo ©6 {Acero Inoxidable)
Bisagra de articulaclon de roditla 98 (Acerc inexidable)

Sistema da fijacién
externa modgular (Para
miambros infereres)-
Tipo il

Camposicién del producto:"Sistema de fljacion externa modutar{Para mierbros inferlores)- Tipo 13" estd
compuesto por Acoplamiento Barra a Barra, Acoplamiento Pih a Barra, Acoplamiento Invertido de Pin &
Barra, Acoplamlento de doble Pin a Barra, Acoplamiento invertido del doble Pin a Barra, Abrazadera Pin de
& orificios, Abrazadera Pin de 2 orificlos, Mastl] angufado 30°, Post recto, Barra de conexion @8x150, Barra
de conexlén Bx200, Barra de conexion @8x250, Barra de conexitn ¢8x300, Barra de conexién
B»350,Barra de conexidn @8x4006,Barra semi-gircular (S), Barra sami-circular (M}, Barra semi-cireular (L},
Tubo de dinamizaclén (Unice), Tubo ajustable (S), Tubo ajustable (L), Tebo de compresion/distraccidn (M)
Acero hoxidable, Acople de barra de compresion a pin (M}, Barra de conexion a rodlila (izquierda), Barra
de conexién a rodilia {derecho), Barra de conexién para rodilla, Barra de conexion para redllla, Barra de
conexién @11x150, Barra de conexién ¢11x200,Barra de conexién ¢11x250, Barra de conaxidn ¢11x300,
Barra de conexion @11x350 y Barra de conexién ¢11=400,

El material de cada componente se da a continuacion:

Acoplamiento Barra a Barra (Acero Inoxldable, Aleacién de aluminlo, PEEK)
Acopiamlento Pin a Barra (Acero inoxidable, Aleacion de atuminlo, PEEK)
Acoplamiento invertido de Pin a Barra (Acera Inoxidable, Aleactén de aluminlo, PEEK)

Acoplamlignto de doble Pin a Barra (Acero Inoxidable, Aleactén de aluminio, PEEK)
Acoplamiento Invertido del dohie Pin a Barra (Acerc inoxldable, Aleacién de aluminio, PEEK)
Ahrazadera 2in de 5 orificios (Acero Inoxidable, Aleaclén de aluminto)
Abrazadera Pin de 2 orificios {Acero inoxidahle, Aleacién de aluminio)
Mistll angutado 30° {Acere Inoxidable)
Post recto {Acaro inoxidable)
Barra de conexion @8x150 (Acero inoxidable, Fibra de carbono}
Barra de conexién ¢8x20¢ {Acero Inoxidable, Fibra de carbono)
Rarra de conexién @8x250 {Acero Inoxidable, Fibra de carbonao}
Barra de conexldn @8x300 (Acero Inoxidable, Fibra de carbono)
Barra de conexién @8x350 (Acero Inoxidable, Fibra de carbono}
Barra de conexton ¢82480 (Acero inoxidable, Fibra de carbono}
Barra semi-~circular {S} (Acera inoxidable, Aleacién de aluminio)
Barra semi-clrcular (M) (Acero inoxidable, Aleacion de aluminto)

Barra semi-circtlar (L) (Acero Inoxidable, Aleacién de aluminio)
Tubo de dinamizacién {inigo) (Acero Inoxidable, Aleacion de aluminio)
Tuba ajustable {8) (Acere Inoxldable, Aleacién de aluminlo)
Tubo ajustable (L) (Acero inoxidable, Aleacién de aluminio)

Tube de compresionidistraccion (M) Acere Inoxidable {Acero inoxidable, Aleacion de aluminio}
Acople de barra de compresion a pin (M) {Asero inoxidable, Aleaclén de aluminio)
Barra de conexlan a rodilla izquierda) (Acero Inoxidable, Aleacién de aluminio}
Barra de conexion a rodilla (derecho)} {Acero inoxitdable, Aleacién de afuminio)

Barra de conexidn para roditia {Acero Inoxidable, Aleacién de aluminia)
Barra de conexion @11x150 (Acero Inoxidable, Flbra de carbono)
Barra de conexion ¢11x200 (Acero Inoxidable, Fibra de carbono)
Barra de conexién 11x258 {Acero inoxldable, Fibra de carbono)
Barra de conexion 911x300 (Acero inoxldable, Fibra de carbono)
Barra de conexion g11x350 (Acero inoxidable, Fibra de carbono)
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A% MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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 ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 20056 modiicado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011,

Barra de conaxldn g11x400 {Acero Inoxidable, Flbra de carbono}

Sistema de fijaclén
externa modular {Para
miembros superiores)-

Tipot

Composlelén del producto:“Slstema de fijaclén externa modutar{Para mlembros superiores)- Tipe 1" esta
compuesto por Acoplamiento Pin a Barra, Acoplamiento Barra a Barra, Abrazadera Pin Perl-articular,
Agoplamiento de 4 orificios, Mastil angulado 30°,Post recte, Bisagra de articulacion def codo y Bisagra de
unién de mudteca,

El material de cada componente se da a contlpuacion:
Acoplamiento Pin a Barra (Alecion de aluminio, Acero inoxidable)
Acoplamiento Barra a Barra (Alectén de aluminlo, Acero inoxidable)
Abrazadera Pin Pert-articular {Acero inoxidable, Aleacién de aluminio)
Acaplamiento de 4 orificlos (Alecion de aluminio, Acero inoxidable)

Mastl] angulado 30° (Acero inoxidable}
Post recto (Acero inoxidable)
Bisagra de articulacién del codo (Acerc inoxidable}
Bisagra de unlon de mufieca {Acero inoxidable)
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en 8l Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.

Composlclén del producto:"8istema de fijaclén externa modular(Para mlembros superlores)- Tipo i estéd
compuesto por Acoplamiento Barra a Barra, Acoplamiento Pin a Barra, Acoplamiento Invertido de pasador
a varilia, Acoplamlento de doble pasador a varllla, Acoplamiente invertido de pasador a varilla, Abrazadera
Pin de 2 orlficios, Abrazadera Pin de 4 orificios, Abrazadera de unidn, Mastll angulada 30°, Post recto,
Barra de conexién o540, Barra de conexion ¢8x108, Barra de conexion @8x150, Barra de copexion @8x200,
Barra de conexion @&x250, Barra semi-circular (S), Barra semi-circular {M), Barra semi-circular (L) , Barra de
conexién para sodo {Pequefia), Barra de conexidn para codo{Grande) y Barra de conexion para mufieca. £l
material de cada componente se da a continuacion:  Acoplamiento Barva a Barra {Acero inoxidahble,
Aleactén de aluminio) Acocplamiento Pin a Barra (Acero inoxidable, Aleacién de aluminio} Acoplamiento
invertido de pasador a varilla {Acero inoxidable, Aleacién de aluminia) Acoplamiento de doble pasador a
varilia {Acerao inoxtdable, Aleacion de aluminlo} Acoplamiento Invertido de pasador a varilia {Acero
inoxidable, Aleacion de aluminio) Abrazadera Pin de 2 orificlos {Acero Inoxidable, Aleaclén de aluminio}
Abrazadera Pin de 4 orificios {Acero inoxidable, Aleacion de aluminia) Abrazadera de unién (Acero
inoxidable, Aleacién de aluminte) Mastil angulade 30° {Acero Inoxldable} Post recto (Acero Inoxidable)
Barra de conexion @5x50 {Acero inoxidable, Fibra de carbona) Barra de conexion g8x100 (Acero
inoxidable, Fibra de carbono} Barra de conexidn g8x150 (Acero inoxidable, Fibra de carbono) Barra de
conexlén ¢B»208 (Acero inoxidakle, Fibra de carbono) Barra de conexton p8»250 ( Acero Inoxidable, Fibra
de carbono) Barra seml-circular {S) (Acero inoxidabie, Aleacién de aluminlo) Barra seml-circular (M) (Acero
inoxidable, Afeacion de aluminio) Barra seml-circular (L) (Acero inoxidable, Aleacion de aluminio) Barra
de conexion para codo {Pequeiia) (Acero inoxidable, Aleacion de aluminlo} Barra de conexidn para
codo{Grande) (Acero Inaxidabla, Aleacién de afuminio) Barra de conexion para muiieca (Acero inoxidable,
Aleaclén de aluminio}

Sigtema da fijacion
extarna modular {Para
miembros superiores)-

Tipo Hl
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MINISTERIC DE SALUD Y
PROTECCION S0OCIAL

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

de 2011,

Sistema de fijacidén
externa modular (Para
uso corin} - Sistema

Simart Mini —Tipo |

Composlcién del producto:"Sistema de filacién externa madular(Para uso comin) - Sistema Smart Mini -
Tipo |" estd Acoplamlento Barra a Barra, Acoplamiento Pin a Barra,Acoplamiento Invertido de Pln a
Barra ,Acopiamiente de doble Pin a Barra ,Acoplamiento invertido del doble Pin a Barra ,Abrazadera Pin de
2 orificlos ,Post recto Barra de conaxlén ¢3x50 ,Barra de gonexién @3x100 y Barea de conexion @3x150

Ef material de cada componente se da a continuacién:
Acoplamiente Barra a Barra {Acero inoxidable, Aleacion de aluminio)
Acoplamiento Pin a Barra {Acero Inoxidable, Aleacidn de aluminio)
Acoplamiento invertido de Pin a Barra (Acero lnoxidable, Aleacton de aluminio}
Acoplamiento de doble Pin a Barra (Acero Inoxidable, Aleacién de aluiinio)
Acoplamiento Invertide del doble Pin 2 Barra (Acero inoxldable, Aleacién de aluminio)
Abrazadera Pin de 2 orificios (Acero inoxldable, Aleacidn de aluminio)
Post recto (Acerc inoxidable}

Barra de conexidn @3x50 (Acero inoxidable, Fibra de carbono)

Barra de conexion 93x180 {Acero Inoxldakle, Flbra de carbono)

Barra de conexion @3x150 [Acero Inoxldable, Fibra de carbono)
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION S0OCIAL

Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 20056 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011,

Sistama da fijacton
extorna madular (Para
uso comun) — Tipo |

Composicion del prodicto"Sistema de fijacion externa modular(Para uso comin) ~ Tipo iI" estd
Acoplamiento Pin a Barra,Acoplamiento Barra a Barra ,Mini Filador @8 x 2-3 mm, Barra de conexién
curvada 8 mm Varllla de conexion semicircular ®8 mm y Barra de conexién curvada trapezoidal ©8 mm.

£l materlal de cada componente se da a continuacton;
Acoplamlento Pin a Bamra (Aleclén de aluminlo, Acero inoxidable}
Acoplamiento Harra a Barra (Alecton de aluminlo, Acero Inoxidable)
Mint Fijador @8 x 2-3 mm ( Alecidn de aluminlo, Acero inoxidable}
Barra de conexion curvada @8 mm{ Alecién de aluminio, Acero Inoxidable)
Varitla de conexldn semicircular ®8 mm{ Atecién de aluminlo, Acers Inoxidable)
Barra de conexlon curvada trapezoidal ®8 mm ( Alectén de aluminio, Acero Inoxidakble)
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MEINISTERIO DE S5ALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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 egjercicio de fas facultades Legales conferidas en ef Decreto

2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011, '

Sistema de fiaclén
externa modular (Pata
uso comin) - Tipa I

Composicion del producto:“Sistema de fijacion externa modular(Para uso comin) - Tipo " esta
Acoplamlento Pin a Barra ©f x 4 mm,Acoplamiento Pin a Barra 911 x & mm,Ringent Barra a Barra de
acoplamiento 98 x 8 mtn,Ringent Barra a Barra de acoplamlento @11 x 11 mm,RIngent Pin a Barra de
acoplamienta ©8 x 4.5 mm ,Ringent Pin a Barra de acoplamlento @11 x 8-6 mm ,Acoplamiento Barra a
Barra ©8 x 8 mm,Acoplamiento Barra a Barra ®1% x 11 mm ,Abrazaderaen T ©8 x 4 mm,Abrazaderaen T
®11 x 5 mm,Abrazadera ugiversal cerrada,Abrazadera unlversal ablerta \Abrazadera universal
JABRAZADERA TRANSVERSAL,ABRAZADERA DE TUBO A TUBO,Barra curvada trapezoldal semicircular
®8 mm,Barra curvada trapezolidal semicircular @11 mm,Barra curvada trapezoldal ©8 mm ,Barra curvada
trapezofdal @11 mm,Varflia curvada ©8 mm y Variia curvada 11 mm,

El materjal de cada componente se da a continuacién:

Acoplamisnte Pin a Barra ®8 x 4 mm (Acero inoxidable, Aleacién de aluminlo}
Acaplamiento Pln a Barra @11 x 5 mm {Acero inoxldable, Ateaclon de aluminio}
Ringent Barra a Barra de acoplamiento @8 x 8 mm {Acers inoxidable, Aleacldn de aluminio)
Ringent Barra a Barra de acoplamiento  ©11 x 11 mm (Acero noxidable, Aleacidn de aluminio)
Ringent Pin a Barra de acoplamiento ©8 x 4-§ mm (Acero inoxikdable, Aleacion de aluminio)
Ringent Pln a Barra de acoplamiento ®11 X 5-6 mm {Acero inoxidable, Aleacién de atuminio)
Acoplamlento Barra a Barra ©8 x 8 mm (Acero Inoxidable, Aleaclén de aluminio}
Acoplamlento Barra a Barra 11 x 11 mm  {Acero inoxidable, Aleacion de aluminio)
Abrazaderaen T €8 x 4 mm {Acero inoxidable, Aleaclén de aluminio)

Abrazadera en T ®11 x 5 mm(Acero inoxldable, Aleacton de aluminio)

Abrazadera untversal cerrada (Acero inoxidable, Aleacién de aluminio, Flbra de garbono)
Abrazadera unlversal ablerta {Acero Inoxidable, Aleacién de aluminio, Fibra de carbono)
Abrazadera universal {Acero Inoxidable, Aleacién de aluminio, Fibra de carbono)
ABRAZADERA TRANSVERSAL [Acero inoxidable, Aleacion de aluminio, Fibra de carbono}
ABRAZABERA DE TUBO A TUBO {Acero inoxidable, Aleacién de alumlinio, Fibra de carboho}
Barra curvada trapezoldal semicireular @8 mm (Acero inoxidable, Aeaclén de aluminio, Flbra de carbono)
Barra curvada trapezofdal semicireular @11 mm {Acero tnoxidable, Aleacién de ajuminlo, Fikra de carbono)
Barra curvada trapezoidal @8 mm (Acero inoxidable, Aleacion de aluminio, Fibra de carbono)
Barra curvada trapezoidal @11 mm{Acero Inoxidable, Meacton de aluminio, Fibra de carbono)
Varilfa curvada @8 mm (Acero Inaxidable, Aleaclén de aluminio, Fibra de carbono)
Varflla curvada @11 mm{Acero inoxldable, Aleacién de aluminlo, Fibra de carbono)
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION S0CIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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 sjercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 vy ley 1437
de 2011,

Fljador externo para la
correcclon de la

Composicion del producto: “Fljador externo para la correccion de 1a deformlidad - Equino” esta Abrazadera
deformlidad - Equine

roscada, Bisagra ,Distractor Angular ,Pin de 2 orlficlos, Tuerca Arandela, Anlllo, Anitlo de ple y 2 ring .

El material de cada componente se da a continuaclén:
Abrazadera roscada X B {Acero Inoxidable)
Bisagra x2 {Acero inoxidable)
Distractor Angulay (Acero inoxidable}
Pin de 2 oriflcios x 8 (Acero inoxidable)
Tuerca x 24 (Acero inoxidable)
Arandala x24 ((Acero inoxidable)
Antlio x2 (B0rvm, 180mm,120nm,130mm, 146mm,150mnr, 160mm,17 0mm, 180mm,200mm,220mm,240mm}
(Aleacion de aluminio)
Anlllo de pie (80mm,100mm,120mm,130mm,140mm,150mm,160mm,170mm,180mm,200mm, 220mm,246mm)
(Aleacion de aluminio)
1/2 ring{80mm,120mm,120mm,130mem,140mm,150mm,180mm,170mm, 180mm, 200me, 220mm, 240mm}
(Aleaclén de ajuminio}

Composiclon del producto: “Fijador externo para la correccion de la deformidad Tipo-" estd Barra roscada,
Bisagra,Distractor angular,Pin de 2 orificios, Tuerca,Arandela y Anillo .

El material de cada componente se da a continuacidn:
Barra roscada 112 (Acero inoxidable)
Blsagra x2 {Acero Inpxldable}
Bistractor angular (Acero inoxidable)
Pin de 2 orificios X 8 (Acero inoxidable)
Tuerca x24 (Acero inoxidable)
Arandela x24 (Acero inoxidable)

Fijador externo para la Anlilo x4 (B0rmm,100imm,120mim,130mm, T40mm,150mm, 160 mm,170mm,180mm,200mm,220mm,240mm)

correccion de fa {Aleacion de aluminio}
deformidad Tipo+
Fijador Anillo - Fijador A :
de anillo llizaroy Composicldn del producto: “Fijador Anlito - Fljador de anilio Hlizarov" esta Barra roscada, Pin de 2 erificlos,

Tuerca, Arandela y
Antllo (80mm,100mm,120mm,t30mn,140mm,150mm,160mm,170mm,1 80mm, 200mm,220mm,240mm) .
El material de cada components se da a continuacion:
Barsa roscada x12 (Acero Inoxidable} |
Rin de 2 orificlos x12 {Acero inoxidable)
Tuerca x 24 {Acero Inoxidable)
Arandela x 24 {Acero Inoxidable}
Anflie x4 (80mm,100mm,120mn1,130mm,140mm,156mm,160mm, 17 6mm, 180mm,200mm, 220mim, 240mim)
{Aleacton de aluminlo)
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MIMISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Replblica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

L.a 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,

Fijader Anillo - Fijador
Dohle Anillo - Tipo li

Composicién del producto: “Fljador Anillo — Fijador Dobte Anillo - Tipo II" estd Barra roscada, Pin de 2
orificlos, Abrazadera de aguja 3 orificios, Tuerca, Arandela, Anillo, Abrazadera de anillo, Abrazadera recta,
Barra de conexion doble anillo.

El material te cada companente se da a continuacion:
Barra rescada x12 (Acero Inoxidahle)
Pin de 2 orificios x12 (Acaro Inoxldable, Aleacion de aluminlo)
Abrazadera de aguja 3 orificios X2 (Acero inoxidable, Aleactdn de aluminia)
Tuerca x 24 (Acero inoxidable)
Arandela x 24 {Acero Inoxidable)
Anillo x4 (BGmm,t00mm,120mm,130mm,140mm 150mm,1860mm,1 70mm;,180mm,200mm,220mm,240mm)
(Aleacion de aluminio)
Abrazadera de anlllo (Acero inoxidabte, Aleacton de aluminio)
Abrazadera recta (Acero inoxidable, Aleaclén de aluminio)
Barra de cohexién doble anillo {Aleacion de aluminio)

Fijador Anllle - Fijador
Aniltlo - Tipo Il

Composlclén del producte: “Fijador Anille ~ Fijador Anlllo - Tipo II* estd Barra roscada ,Pin de 2 orificlos,
‘Tuerea, Arandela ,Anillo, Mastil de orificlo ,Distractor de Barra de auto alargamlento, Distractor {Acero
noxidable) ,Distractar de Barra de auto alargamlento.El materlal de cada componente se da a
continuacidn: Barra roscada x12 (Acero
Inoxidabie)Pin de 2 orlficlos x12 {Acero inoxidable} Tuerca x 24 (Acero Inoxidable)Arandela x 24 (Acero
inoxidable)Anilio
x4 (BOmm,100mm,120mm,130mm, 14dmm,150mm,160mm,170mm, 180mm,208mm,220mm,240mm} {Aleacion

de aluminio} Mastil de orificio {Acero Inoxidable}
Distractor de Barra de aute alargamlento {Aleacién de aluminlo)Distractor {(Acero Inoxidable)
de Barra de auto alargamiento {Ateaclon de aluminlo}

Distractor

Fljador Anltio - Fifador
de Boble Anlilo para
trauma

Composicién del producto: “Fijador Anlllo - Fijador de Doble Anillo para trauma® esta Abrazadera
roscada, Abrazadera de aguja de 3 orificios, Pin de 2 orificlos , Torniilo, Arandela ,Dable anilla  {120mm,
150mm, 175mm, 190mn, 220nmm,

£l material de cada componente se da a continuacion:

Abrazadera roscada x4 (Acero Inoxidable, Flbra de carbono)
Abrazadera de agula de 3 orificlos x2 {Aleaclén de aluminlo, Acero noxidable)
Pin de 2 orificios x2 (Acero Inoxidable)

Tornillo %15 {Acero inoxidable}

Arandela x18 {Acero inoxidable)

Doble anille x2 (120mm, 150mm, 175mm, 190mm, 220mm}

{Aleaclén de aluminio}

Composicion dal producto: “Fijador Anillo - Anillos y conecteres {Anilio)” estdn hechos de aleacién de

Fljador Anilio - Anllios y aluminio.
canectores
Fijador Antlio - Anlllos v .
conectores Composicion del producte: “Fijador Anilio - Anillos y conectores (Anillo 1/2)" estén hechos de aleacién de

aluminio.

Fijador Anillo - Anillos y
conectores

Composiclon del producto: “Fllador Anillo - Anillos y cenectores (Anlllo de ple)” estén hechos de aleacién
de atuminio.

Fljador Anilio - Anlitos y
conectoras

Composicidn del producto: “Fijador Aniflo - Anlllos v conectores (Post bisagra en lines, blsagra
transportable, distractor,}" esta hechos de Acaro Inoxidable

Fhjador Anilio - Anillos y
conectores

Composlcion del producto: “Fllador Anlllo - Anllfos ¥ conectares (Varilla roscada, perno puesto de
agujere)" estan hechos de Acero inoxidable
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022

Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

de 2011.
Liave Allen Composlclén del producto; "Llave Allen” estdn hecha de acero Inoxidable.
Llaveen T Composlelén del producto; "Liave en T" estan hecha de acero inoxidable.

Guia de Tarnlilo

Composicién dei producto: "Guia de Tornillo” estan hecha de acero inoxidable.

Guia de broca {de
perforaclon)

Composicién del producto: “Guia de hroca {de perforaclén)” estdn hecha de acero inoxidabte.

Topa de perforaclén

Composlcion del producto: “Tope de perforacién” estan hecha de acero Inoxldable.

Gula de broca {de
perforacién)

Composiclén del produsto: "Gula de broca {de perforaclon}” estd hecha de acero inoxidable.

Modelo con mango

Gomposicién del producto: "Modelo con mango™ estd hecha de acero Inoxidable.

Tensor de alambre

Composiclén del preducto: |a cabeza del "Tensor de alambre” estd hecha de acero inoxidable y el mango
del "Tensor da alambre" estd hacho de aleacién de aluminio.

Cable-Gula

Composiclén del producte:” Cable-Gula" esta hacha de acero Inoxidable,

Llave a manlvela

Composicién del preducto: "Llave a manivela™ esté hecha de acero inoxidable.

ltave con doble
extremo abierto

Composicidn del producto: “Liave ton doble extremo abierto” esta hecha de acero Inoxidable.

Conmutador rotatorio
para Alambre de
Kirschner

Composlclén del preducto: “Conmutador rotatorlo para Alambre de Kirschner™ esta hecho de aleacién de
alurtinio

Gula de Parno
Radlelicido para tebillo

Composicién del producto: “Guia de Perne Radiohicido para tobillo” astd hecha de acero Inoxldable.

Reductor Para Mini-
fijador-Nuevo congepto

Composicién del preducto: "Reductor Para Mini-fijador-Nueve concepto” esta hecha de acere inoxidable.

I 1ave de par hexagongl
(Mlembros
superiores)

Compasicién del producio: 1a caheza del "Llave de par hexagonal (Mlembros superlares)” esta hacha de
acero inoxldable y el mango del "Liave de par hexagonal (Mlembros superiores)” esta hecho de Baguelita

Llave de par hexagonal
(Mini}

Composicién del producto; “Llave de par hexagonat {(Mini} "esta hecha de acero lnoxidable,

Guia para perno

Composiclén det producto: “Gula para perno" esta hecha de acero Inoxidable.

Rueda de pulgar (PEEK)

Composiclén del producto”: Rueda de pulgar (PEEK)" esta heche de PEEK

Llava reductora
(Mini)

Liave Reductora
(Miembros
superlores}

Llave reductora
{Miembros inferiores)

Composiclén del producto: fa cabeza del "Llave reductora” esta hecha de acero inoxidable y el mango da)
"Iiave reductora” esta hecho de aleacion de aluminio,
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MIMISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacionat de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022

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 2017.

Llave de par limitada

Composicidn del producto: [a cabeza del "Llave de par limitada” est4 hecha de acero inoxidable y ¢l mango
del "Llave de par limitada” estd hecho de aleacion de aluminio.

Gula de Inserclon multi-
parno

Composlcidn del producto: "Gula de Inserclon multl-perno” esta hecha de acero Inoxidable.

Manlja de parforador
manual

Composicién del producto: "Manija de perforador manual” esta hacha de acero Inoxidable.

Soporte de perno

Composlclén del producto: “Soporte de perno” estan hecha de acero Inoxidable,

Guias

Composiclon del producto: "Gulas" estdn hecha de acero inoxidable.

‘Taladro de mano

Composicion del producto: "Taladro e mano™ estan hecha de acero Inoxidabie.

Rueda de pulgar

Composlcién del producto: "Rueda de pulgar” estd hecho de aleacién de aluminlo

1.Jave o estabillzaclén ¢
reduccidn

Composlcitn del producto: "Llava de establiizacién ! reducclén” estdn hacha de acero inoxidable,

Bestornillador

Composicién del producto: "Destornillador” estan hecha de acero Inoxidable.

Liave de torslén

Composiclén del producte; "Llave doe torslén” esta hacha de acera inoxidable.

Ltave combinada

Composicién del producto: “Lizve combinada™ estén hecha de acerc Inoxidable.

Liave hexagonal

Gomposicién del producto: "Llave hexagonal" esta hecha de acero inoxidable.

Barra de conexton

Composiclon del producto: "Barra de conexién" estin hecha de Carbdn y Acero inoxidable.

Brocas

Composlcion del produgte: "Brocas” estdn hacha de Acaro Inoxidable y titanio.

Abrazadaras y varilla-
Tipo | - Abrazadera
Fijador Pertrocantérico
{100 x 35 % 65 mm)

Composichan del producto: "Abrazaderas y varllla-Tipo | (Abrazadera Fijador Pertrocantérico {100 x 35 x 66
mm)"esta compuesto por Abrazadera pertrocatérica, Cuerpos y Tuerca de blogueo.

El material de cada componente se da a continuaclén:
Abrazadera pertrocatérioa (Meaclén de aluminlo, Acera inoxidable)
Cuerpos {Aleaclon de aluminio, Agere incoxidable)

Tuerca de blogueo x 2 {Acero inoxidable)

Abrazaderas y varilla-
Tipo I - Abrazadera
gieatorla- Estandar

Composleion del producto: "Abrazaderas y varilla-Tipo | (Abrazadera giratorla- Estandar)" est4 compuasto
hecha da Aleacldn de aluminle, Acero inoxidable.

Ahrazaderas y varilla-
fipo | - Abrazadara
planar de maitiples-

Estdndar

Composicisn del producte: "Abrazaderas y varilla-Tipo | {Abrazadera planar de muitiples- Estdndar)" esta
compuasto hacha de Afeacién de aluminio, Acero inoxldable.

Abrazaderas y varlkla-
Tipo I - Rétuda con clip
Barra

Composlclén del producto: "Abrazaderas y varilla-Tipo | {Rétula con clip Barra)" estd compuesto por hecha
de Aleaclén de aluminio, Acero fnoxldable, Fibra de carbono.

Abrazaderas y varilla-
Tipo | - 14mm rétula con
cllp Barra

Composlsidn def producto: "Abrazaderas y varila-Tipo | (14mm rétula con clip Barra)" astd compuesto
hegha de Aleaclon de aluminlo, Acero inoxtdable, PEEK.
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4P MINISTERIO DE SALUD ¥
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigllancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentarlo 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

Abrazaderas y varilla-
Tipo | - Acoplamiento
hibride

Composicién del producto: "Abrazaderas y varilla-Tipe | {Acoptamiento hibrido)" esta compuestio hecha de
Aleacion de aluminio, Acero inoxidable,

Abrazaderas y varlfia-
Tipo 't - Acoplamiento

Abrazaderas y varilla-
Tipo 1 - Varllla de 6 mm
[Grands)}

de bola artlculaclon

Abrazaderas y varlila~
Tipo | - Varilla de 6 mm
[Grande)

Abrazaderas y varilla-
Tipe 1 - Varilla de 6mm
{pequeiia)

Composicién del producto: "Abrazaderas y varilla-Tipo | ests compuesto de Acero inoxidable, Fibra de
carbona,

Abrazaderas y varilia
Tipo | - Abrazadera de
anillo

Composlclén det producto: "Abrazaderas y varllta-Tlpo | (Abrazadera de anillo)" estd compuesto hecha de
Aleacidn de aluminle, Acero Inoxidable.

Abrazaderas y varllla-
Tipo | Abrazadera de
alambre Tres orlficios

Composicion dal producto: “Abrazaderas y varilla-Tipo | {Abrazadera de alambre Tres orificios)" esta
compuesio hecha de Aleacion de aluminto, Acero inoxidable.

Abrazaderas y varilla-
Tipo | - Abrazadera de
pin dos agujeros

Composlcion del producte: "Ahrazaderas y varilta-Tipo | (Abrazadera de pin dos agujeros)” estad
compuesto por Abrazadera de pin dos agujeros.

El material de aste components se da a contlnuacion:
Abrazadera da pin dos agujeros (Aleaclén de aluminlo, Acero Inoxidable)

Abirazaderas y varllla.
Tipo f - Abrazadera dg
pin

Composicién del producto: "Abrazaderas y varilla-Tipo | {Abrazadera de pin)" estd compuesto hecha de
Aleaclon de aluminto, Acero inexidable.

usos:

SISTEMAS:

XX EL SISTEMA MADISON EXFIX ESTA INDICADO PARA SU USO EN
PACIENTES QUE REQUIEREN FIJACION ESQUELETICA EXTERNA 'Y
TRATAMIENTO DE FRACTURAS, OSTEQTOMIA, ARTRODESIS, CORRECCION
DE DEFORMIDADES, REVISION DE FRACTURAS, PROCEDIMIENTOS DE
RECONSTRUCCION OSEA, ALA

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DE BOLSA PLASTICA Y CAJA DE CARTON

OBSERVACIONES:

INDIVIDUAL
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:

Famllia {sl aplica)

Barra de consxitn

_ Cédigo, Madelo o Referencia (st aplica) | Descripcidn (si apilca)
Barra de conexita WZH-I MO! 85338500 $5 x 100
MOI 85338150 5 x 150
MO 85338200 ©5 x 200
MOl 85338250 5 x 250
MOI 85338300 04 x 300
MOI 65338350 15 x 350
MOl 65338400 ©5 x 400
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancta de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
l.a 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.

Familia {si aplica) Cadigo, Modelo ¢ Referencla (si aplica} | Descripcion (si apllca)

MO 66339100 8 x 100
MOI 65339150 @8 x 150
MO 65330200 ®8 x 200
MO 65339250 ®E x 250
MC| 65339300 ®8 x 300
MO 65330350 ©6 x 350
MO 55339400 ®B x 400
MO! 65340100 @11 x 100
MO! 65340150 P11 x 150
MO 65340200 P11 x200
MO 65340250 ®14 x 260
MOI 65340360 P11 x 300
MOl 65340350 @11 % 350
MOI 65340400 @11 % 460
MOl 15488001 Grande (85mm)
Minl Fijador Tipo-l | Mini Fijador Tipo-] WDB-001A MOl 15489002 Mediano (75mm)
MOl 15483003 Pequefta (65mm)
”. MOl 15540001 Grande (85mm)
B I e = e
MO! 15540003 Poquerta (85wm)
MO! 15490001 Grande (170mm)
Fijador Minirail Tipo-l | Fijador Minicail Tipo-l | WDB-0018 MOl 15490002 Mediano (95mm)
MOI 15490003 Pequefia (70mm)
. MOI 15494001 Grande {(170mm)
A Fladar L o WDB-001B MOl 15494002 Mediono_(95mm)
MOI 15494003 Paquefia (70mm}
Fijadg;r’i“;‘g:g'l' B F‘Jadﬁgrﬂ'g:gl' Ele WOB-001C MOl 15491001 70mm
Fijador Miniratl - Eje F”ad"rvg’}';?c’g:" 88 | wos-oo1c MOI 15492001 atmm
Fiador Miriral - Filadar Miall- WDB-001D MOl 15493001 9aram
F“*“’“’T‘i’:o’_"t‘““"ca F”ad‘”Tf;U'fI‘”ﬁeca WDB-002A MO} 15483001 220mm
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S MINISTERIO DE SALUD Y

PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigitancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.
Familia (s aplica} Gadigo, Modelo o Referencla (si aplica) Descripcton (st aplica)
Fijador de Mufieca - | Fljador de Mufiaca -
Compresion - Compreslon - WDB-0028 MOE 15484001 220mm
ditraccidn ditraccidn
Fijador de Mufieca - | Fijador de Mufieca -
Extra- articular Exira- articutar WDB-002C MOI 15485001 185min
Fliador de Mufieca - | Fljador de Muheca -
Abrazadera en L Abrazadera en L WD8-002C MOI 15436001 220mm
L fijador de la L fijador de la
mufieca mufieca
(Compresion- (Compresién- WDB-002C MO 15487001 220mm
distraccidn) distraccién)
MOl 16461001 Grande (0-80mm)
Filador de Micro Fljador de Micro MOI 15461002 Mediano {0-40mm)
Movimieato - Movimiento - WwDB-003E
Unlversal Universal MOI 15461003 Paquefia (0-20mm)
MOt 15461004 Siaper paguedia
MOI 16463001 Grande {0-80mm)
Fijador ce Micro Fijador de Micro
:v!ovimienlo N }Movimienlo . WOB-003M MOl 15463602 Madiano (0-40mm}
Abrazadera- Abrazadera- MOI 15463003 Pequefia (0-20mm)
Matafisaria Melafisaria
MOl 15463004 Super pequeia
1 -
Filador de Micro Fijader de Micra MO 15464001 Grande (0-80mem)
Movimienta - Moavimiento - WORB-003F MOt 15464002 Mediano (0-4Cmm)
Abrazadera - Abl -
razadera - G razadera - GT MO! 15464003 Pequefia (0-20mm)
MO 15462001 Grande (0-80mm)
Filador de Micro Fijador de Micro MOl 15462002 Mediano {0-40mm)
Movimiento - Movimiento - WDB-003B —
Abrazadsraen T Abrazadera en T MOl 15462003 Paqueiia (0-20mm)
MOl 15462004 Slper paquefia
MO} 16466001 Grande {G-8Gmm)
Fijador de Micro Fifador de Micto -
Movimiento - Movimienlo - WDB.003L MOI 16466002 Mediano (0-40mm}
Abrazaders - Abrazadera - - MO 15466003 P .
Angulada Angulada equeiia (0-20mm)
MOl 15466004 Stper peguena
Fllador de Micro Fijador de Micro MOI 15465601 Grande (0-80mm)
Movimiento - Movimiento - WDB-003 MOI 15466002 Mediane (0-40mm)
Abrazadera-Tobil Abrazadera-Tebill
o ra-tolto MO 15465003 Pequeiia (0-20men)
Fifador de Micro Fijador de Micro WBB-003 MOL 15536001 Grande {0-80mm}
Movimiento - Movimiento - -
Abrazadera de toblllo | Abrazadera de tobilla MO115536002 Medizne (0-4Cmmm)
; stituio Maclona) do Vigitancia de Medicamentos y Alvorndos Invirma
i Ofictna Principal; Cra o Mo G 2% Bugola
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de 2011,

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

l.a Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas eh el Decreto

2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 20086 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

Familia (si aplica)

Codlgo, Modelo o Referencia (si ap}ica)_

Descripcion {si aplica)

MOI 16636003

Pequetia {0-20mm}

|_radiotransparenie de L adioftanspaenie. de
Fijador de Fijador de MOI 16468001 Grande{A00mm)
Reconstruccién de Reconstruccién de
axiremidades - extremidades - WOB-004 MO! 15468002 Mediano (300me)
Aduite — Tipo-l Aduito — Tipo-i MOt 15468003 Pequefa (230mm)
Fijador de Fijador de
Reconstruccién de Reconstruccitn de
extremidadas - axlremidades -
Adulio — AdUlo — WHB-004 MOI 16473001 Estédndar
Adulto Abrazadera Adulie Abrazadera
enT enT
Fijador de Fijedor de MO! 15470001 Grande(400mm)
Recenslruccion de Reconstrucclon de
extremidades - extremidades - WDB-004 MO1 16470002 Mediano (30Gmm)
Aduito - Abrazadera | Adulio - Abrazadera
on T on T MO 15470003 Pequeia (230mm)
Fijader de Fijador de MOl 15471001 Grande{400mnt)
Reconstruccion de Reconslruccion de
extremidades - extremidades - WDB-004 MOI 15471002 Madianc (300mm)
Abrazadera giratoria | Abrazadera giratorla MOI 15471003 Pequefta {238mm)
Fijador de Fijador de MOl 15537001 Grande{400mm)
Reconstruccion de Reconstruccion de
extremidades - exiremidades - WD3-004 MOl 15537002 Mediano (300mm)
Abrazadera en BGT | Abrazadera en BGT MOt 15537003 Pequefia {230mm)
Fijador de Fijador de MOt 15469001 Grande (260mm)
Reconstruccion de Reconstrucelon de
extremidades - extremidades - WDB-B04A MO! 15469002 Medianc (200mm})
Pedidirico - Tipo-l Pedidtrico - Tipo-l MOl 15469003 Pequera (150mn}
Abrazadera en T de | Abrazaderaen T de
Fijador pedidtrico de | Fijador pedistrico de WDB-Q04A MOI 15477001 Esléandar
la exiremidad la extremidad
Fijador de Fljador de MOI 15472001 Grande (250mm;}
Reconstruccion de Reconstntcsion de
extremidades - extramidades - WDB-004A MOl 16472002 Mediane (200mm)
Peditrico - Pediglrico - i
Abrazaderaen T Abrazaderaen T MOI 15472003 Paquedia (150mm)
Filador de Filador de MOI 15539001 Grande {250mm)
Reconstruccion de Reconstruccion de
axiremidades - exlremidades - WDB-004A MOI 16538002 Mediano (200mm)
Pedidlrico - Padiirico -
Abrazadera giratorla_| Abrazadera giratoria MO 15539603 Pequaita {150mnt)
Fijador de Fliador do MOl 15538001 Grande (250mm)
Recensliuccion de Reconstruccion de
axiremidades - extremidades - WDB-004A MO 15538002 Medlana (2G0mm)
Pediatrico - Pedidrico -
Abrazadera en BGT | Abrazadera en BGT MOE 15538003 Pequefia (150mm)

www.invima.gov.co
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 da 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositives Meédicos y ofras Tecnologlas 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.
Familia (si aplica) Cédigo, Modelo o Referencla {si aplica) Descripoion (sl aplica)
Abrazadera de rango | Abrazadera de rango g )
exlendido de codo | exlendide de codo WDB-003G MOI 15462001 370-430 mm
Abrazadera en L. de | Abrazaderaen L de
Fijador de Mufieca | Fijacor de Mufieca WDOB-003. MO 15488001 30x30mm
Abrazadera en L de | Abrazadera en L de
Mini Fiiador Minl Fijador WDB-003K MOI 15495001 50x20mm
Abrazadere en T de | Abrazaderaen T de
Mint Fijador Minl Fijador WDB-QR3N MOI 15496001 20x20mm
Fijador Radiolicido | Fijador Redioligido
Pesk « Abrazadera Peek - Abrazadera WDB-007 MO} 15541001 240-300mm
en? enT
Fijador Radioldcldo | Fiador Radiolicido
Paak - Peek - WDB-007 MOI 15542001 300mm
MAbrazadera-Tobllo. | Abrazadera-Taobillo.
Filador Radiolicido | Fijador Radiohicido
Peak - Peek - WODB-607 MOl 15543001 180mm
Fijador Pedidtrico. Fiiador Pediatrico.
Fijador Radiclicldo | Fijador Radiolicido
Peek - Peek - WOB-007 MOl 15474001 Estandar
Cailbre X Calibre X
Abrazaderas y varilla | Abrazaderas y varilla WDB-005H Barra ®3X300 mm
— 4 Tornllos 1 — 4 Tornillos 1 MOI 15544001 {Grande)
varilia varilla Barra ©8X300 mm
MO} 15544002 (Grands)
Batra HP6X200 mm
MOH 15544003 (Mediano)
Barra ®14X300 mm
MOt 16544004 (Grande)
Barra ®14X200 mm
MOt 15544005 {Mediano)
MO! 15544008 Barca @12X300 mm
{Grande)
MO! 15544007 Barra @12X200 mm
{Mediano)
Instiuie Maciona| de vigancia de tnvina

Oficina Brincipal; Cru 03" G4
Administratlvor Cra 10 M° &1 - 60
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
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,

Familia (si aplica) Cadigo, Modelo o Referencia (si aplica} Descripecion {sf aptiva)

MO 15544008 Barra ©9X300 mm

(Grande)
MO 15544009 Barr ?M“;%?;fgg mm
MOI 15544010 aafrezgrgﬁggs mm
MOI 15544011 Ba"?Mq;fi’i‘;on(; mim
MOI 15544012 Barra (g::fdg” mm
MO 15544013 Bar‘a(ﬁ;;’;ﬁg? mm
MOl 15544014 Ba"a(‘g::mﬁo mm
MO 15544015 Ba”am‘fjgﬁg;’ mm
MO 15544016 Ba"igriﬁgg? mm
MO 15544017 aa"?&%’i‘aﬁ% mm
MO 15544015 Ba"a( gg’:gg? mm
MOI 15544619 Ba”‘(’M";g’i;ii‘; mm
MOI 16544020 Abrazagg:?atornilto-
MOI 15545001 Barra OBX300 mm

MO¥ 15545002 Barra ®6X200 mm

Abrazaderas y varils | Abrazaderas y varilia

’ MOt 15545003 Barra §6X100
_ 4 Tornitlos 3 varllla | -4 Tomillos 3 varila | 7 oc-00SH — '::lm
MOI 15545004 razabera tornillo-
arra
MOl 15545005 Abrazadera barra-barra
MOl 156546001 Barra P6X300 mm
MOI 15546002 Barra $6X200 mm
Abrazaderas y varllla | Abrazaderas y varifia
- - WDB-005H MO 15546003 Barra ¢6X100 mm
4 Tornitles 2 varilla 4 Tornilles 2 varilia MOI 15546004 Abrazadera tornillo-
barra
MOI 15546005 Abrazadera barra-barra
MOl 15547001 Barra ©6X300 mm
Abrazaderas y varila | Abrazaderas y varilla MOI 15547002 Barra $©6X200 mm
- - WODB-0051
2 Toralllos 1 varilla | 2 Tornillos 1 varilla MO 16547003 Red ®6X100 mm
MO 15547004 Abrazadbzrr?alornlllo-
Abrazaderas y varilla | Abrazaderas y varilla WDB-005J MO 15548001 Barra 14 mm {{Granda))

- Barra curvada a

- Barra curvada a

tornilio tarnilio MOl 15548002 Barra 12 mm (Mediano)
MOl 15548003 Barra 9 mm (Pequeia)
MOL 15548004 Barra 6 mm (Super

pequenia)
Variila curvada
Ahrazadera fornilfo-

MO 15548005
MOI 15548006
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444

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION S0CIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias def Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentas 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.

Familia (si aplica)

Cddigo, Modelo o Referencia (sl aplica}

Descripeion (si aplica)

Sialema de fijacién
exlerna modular

Sistarna de fijacicn
axterna modular

barra
MOI 16548007 Abrazadera barra-barra
Acoplamiento Pin a
MOl 55027085 Bara ©F x &
Acoplamiento Barra a
MOl 55028088 Barra OS x 8

MO 65029085

Acoplamiento de 5
orlficlos ¢8 x 5

MOI 55317160

Barra de conexitén curva
semicircular $8 x 160
mm

MOI 55317180

Barra de conexidn curva
semicirculard8 x 160

(Para mlembres {Para mlambros WZH-B mm
Inferiores}- Tipo | inferiores)- Tipo | Barra de conexion curva
MO 55317200 semicircutar ©8 x 200
mm
MOl 16313008 30° Post 8
MOI 15314008 Post recto ¢8
Bisagra de articulacion
MOl 15315005 del tobillo ®5
- Bisagra de arficuiacion
MOl 15316008 de rodilla ©8
Sistera de fijacion Sislema de fijacién WDB-D05E Acoplamiento Barra a
axterna modular externa modular MOI 15551001 Barra
(Para miembros {Para miembros Acoplariento Pln a
infericres)- Tipo & Inferiores)- Tipo Il MOl 15552002 Barra

Acoplamlanto invertido
de Pin a Barra
Acoplamiento de doble
Pin a Barra
Acoplamiento wertido
del dobls Pln g Barra
Abrazadera Pin de 5
orificlos
Abrazadsra Pin de 2
orificios

Mastii angulado 30°

MO 15651003

MOl 15551004

MOl 15651006

MOt 15551006

MOI 15551007

MOI 15551008

MOI 15551009 Posf recto

MO! 15551010 B o "
MO 15561071 B copaxicn
MO 15551012 B""’""m‘gggg“’“én
MO! 15551013 B "
MO 15561014 B gy
MOI 16651016 Barfa 00 conerion

MOI 15551016

MOI 16551017
MOt 156551018

Barra semi-circular (S}

Barra semi-circular (M)
Barra semi-circular (L)
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£ MINISTERIO DE SALUD Y

de 2011,

PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanltario

La Directora Teécnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

Familia (si aplica)

Codigo, Modelo o Referencia {si aplica)

Descripcidn (si apliva)

Tubo de dinamizacion
MOI 15551019 {tnico)
MOI 15551020 Tubo ajustable (S)
MOI 18561021 Tubo ajustable {L)
Tubo de
MO? 15851022 compresidnfdisiraccion
()
Acople de barra de
MOl 15551023 compresian a pin (M)
Barra de conexidn a
MOI 15551024 rodilla (izquierda)
Barra de conexidn a
Sistema de fijacion Sistema de fijacién MOI 15651026 rodilia (derecho}
exlerna modular externa modular . Barra de conexidn para
(Para miembros {Para rriembros WDB-005E MOt 16551026 radilla
inferiores)- Tipo i inferiores}- Tipo Hl Barra de conexion
MO1 16551027 117450
Barra de conexion
MOl 15551028 911200
Barra de conexitn
MOI 16561029 @11%260
Barra de conexion
MOl 15561030 911x300
Barra de conexion
MOt 15554031 0112350
Barra de conaexion
MO1 15551032 @ 112400
Acoplamiento Pin a
MOI 55021534 Barra O x 3-4
Acoplamiento Barra a
MOI 55022055 Barra ®5 x 5
Abrazadera Pin Peri-
MO 55023534 arlicular 5 x 3-4
Sistema de fijacién Sigtema de fljacion 10 di
exierna modular externa modular WZH-B MOl 55024534 Asﬁgl?ézgg g 3.644
(Para mlembros {Para miembros
superiores)- Tipo | superiores)- Tipo | MO! 15309005 Mastit angulado 30° 5
MOl 15310005 Paost reclo @5
Bisagra de articulacién
MOl 15311005 da) codo B
Bisagra de unién de
MOl 15312005 mufieca ©5
Sistema de fijacion Sistamnsa de fijacidn WDB-005E Acoplamlento Batra a
externa modular externa modular MOI 15552001 Barra
(Para miembros {Para miembros Acoplamiento Pin a
superiores)- Tipo Il | superiores)- Tipo I MOI 15562002 Barra
Acoplamiento invariido
MO? 15552003 de Pin a Barra
MO 15552004 Acoplar_ﬂiento de doble
Pin a Barra
Acoplamiento invariido
MO 15552005 del doble Pin a Barra
MOI 15552006 Abrazadfa.ra Pinde 4
orificios
MOl 15652007 Abrazadera Pin de 2
oiiflclos
istitura Macionat de Viglanes de Medicamentos y Alimgantos - invimag
Oficina Principal: Cra o N G4 Biagnata
Administrativo: Cra 10 M* 64 - G
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181
MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por {a 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 tey 1437
de 2011,

Familia {si aplica) . Codigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)
MOI 155652008 Abrazadera de unldn
MOl 15552009 Mastil angutade 30°
MOI 15552010 Post reclo

Barra de conexién
MO1 15552041 oBx50

Barra de conexion
MOI 15552012 8% 500

Barra de conexitn
MO 16552013 BA150

Barra de consxion
MOI 15552014 ©Bx200

Batra de conexién
MO 15552015 08250
MGOi §8552016 Barra semi-circular (S}
MOI 15552017 Barra semi-circular (M}
MOI 15652018 Barra semi-circular {L)

Barra de conexion para
codo {Peguaiia)
Barra de conexion para
codo (Grande)

MOi 16562019

MOI 15662020

MOl 15552024 Barra de conexiodn para
mufieca
Acoplamienio Barra &
MOt 15553001 Batra
Acoplamiento Pin a
MOl 15563002 Barra
Acoplamiento invertido
MOI 15553003 de Pin a Barra
MOI 15553004 Acoplamienta de doble
Sistema de fijlacién | Sistema de fijacion Pin 2 Barrd
externa modular externa modular MOl 15553005 Acoplamlento invertido
(Para ugo comin) - | (Para uso comin) - WDS-005F del doble Pin a Barrg
Sistema Smart Mini — | Sistema Smart Mini — MOl 15553006 Abrazadera Pin de 2
Tipo | Tipe | orfficios
MOt 166623007 fost recto
Barra de canexion
MOl 15553008 0350
Barra de conexitn
MOI 15553009 3x100
Barra de conexion
MOJ 16563010 @3%150
Acoplamiento Pin a
MOI 15045845 Barra ©8 x 4-5 mm
Acoptamiento Barra a
MOl 15047088 Barra 8 x B mm
Slstema de faclon | Sisterna de filacisn MO} §5046823 Mini Fijador ®6 x 2.3
exlerna modular axterna modular WZH-B &) dmm =
{Para uso comn) — | (Para uso comin) — - MOl 15323008 AIra fe conexion
Tigo Tipo Il cum:ada Rod ¢8 mm
MOI 15059008 Varilla de conexidn
semiciroular @8 mm
Harra de conexion
MOt 15321008 curvada trapezoidat 98
mn
Sistema de fijacion Sisterna da fijacion WZH-A MOl 55031084 Acoplamiento Pin a
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de 2011.

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Sacial

Instituto Nacional de Vigitancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Familia (si aptica)

Caodigo, Modelo o Referencia {si aplica)

Descripcion {si aptioa)

Barra @8 x 4 mm

MOI 55038115

Acoptamiento Pin a
Barra 9112 5 mm

MOI 55032088

Ringent Barra a Barra
de acoplamiento 8 x 8
mm

MQI 55039011

Ringent Barra a Barra
de acoplamiento @11 %
11 nun

MO 56033845

Ringent Pis a Barra de
acaplamiento ©8 x 4-5
mm

MOI 55040056

Ringani Pin 2 Barra do
acoplamiento &1t x 5-6
mm

MO 55035088

Acoplarisnlo Barra a
Barra @8 x 8 mm

MOi 55042011

Acoplamisnto Barra a
Barra ©11 x 11 mm

MOI 55034084

Abrazadera en T ®8 x 4

mm
exlerna modular externa medular MOI 55041115 Abrazaderaen T ®11 x
{Para uso cormuiny - { (Para uso comun) - b d5 mm ; :
Tipo Il Tipo Wi zadera univerad
p p MO $5010011 corrada
Abrazadera universal
MO3 15013011 ablerta
MOI 15011011 Abrazadera universal
ABRAZADERA
MOI 185012011 TRANSVERSAL
ABRAZADERA DE
MOI 15009011 TUBC A TURO
Barra curvada
MOI1 55321008 trapezoldal semicircular
D8 mm
Bapra curvada
MOI 55321011 rapezoldal semicircular
®11 mm
Barra curvada
MOl 55322008 trapezoldal @8 mm
Barra curvada
MO; 55322011 trapezoidal P11 em
MO 58323008 Varllla curvada ®8 mm
MO 55323041 Varlla curvada ®©11
mm
MOl 15509420 120mm
Q)
Fijador Anillo - Fijador Anlllo - MOJ 15509150 +50mm
Fijador de Doble Fijador de Doble WHX-D MOl 15509175 175mm
iHo pal Anill 4
Anilio para rauma nillo para trauma MO! 15509190 190mmn
MOI 15509220 220mm
Fijador Anilla - Fijador Anille - - WHX-D MOI 15513120 Anillo 1/3 (120mm)

Anillos y conectores

Anillos y conectores

MOI 15513160

Anlllo 173 {150mm)

MOI 16513175

Anilia 173 {176mm)
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION S0CIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

Familia {si aplica) Cédigo, Modslo o Referencia {si aplica) _ Descripaion (si aplica)
MOl 15513190 Anillo /3 (190mm)
MOt 15613220 Anillo 1/3 {220mm)
MOl 15514120 Anilio 372 (120mm)
MOl 155614150 Aitlo 3/2 (150mm)
MOl 155614175 Anllle 3/2 (175mm})
MO} 15514190 Anillo 3/2 {120mm)
MOI 15514220 Anillg 3/2 (220mm)
MOE 15515080 Anillo (80mm)
MOl 156615100 Anlllo (100mm)
MOl 16615120 Anlito (120mm)
MOI 16515130 Anillo {130mm)
MOI 18515140 Anilto (140mm)
MOG1 155615150 Anillo {150mm)
MOl 15515160 Anllie (160mm)}
M1 16615170 Anille (170mm)
MOl 15615180 Anla {180mm)
MOF 15515200 Anillo (200mm)
MOl 16615220 Anillo (220mm)
MOl 16515240 Aniiic (240mmy}
MO 16516080 Aniile 172 (80mm)
MOl 16516100 Anlllo 142 (500mm}
MO1 15616120 Aniflo 1/2 (120mm)
MOl 16516130 Anlllo 142 (130mm)
MO! 16516140 Anfito 1/2 {140mm)
MOl 15616150 Anillo 472 (150mm)
MOl 15516160 Anillo 1/2 (160mm}
MGI 16616170 Anilie 172 (170mm)
MOl 15516180 Anillo 1/2 (180mm})
MOt 15516200 Andil 1/2 {200mm)
MOI 16516220 Anillo 1/2 (220mm)
MOL 15516240 Anillo 1/2 (240mm)
M31 16517080 Anilio de ple (80mm}
MOL 16517100 Anilto de pie (100mm)
MOI 16517120 Anitlo de pie {120mm)
MOI 15517130 Anlllo de ple (130mm}
MOL 15617140 Anillo de pie (140mm)
M{H 155617150 Anillo de pie (150mm)
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de 2011.

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Repliblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

Familia (si aplica}

Cédigo, Modelo o Referencia {si aplica)

Descripcion {s! aplica)

MOl 15617160

Antllc de pie (160mm)

MOI 16517170

Anillo de pie (170mm)

MO! 15517180

Anilio de ple {180mm)

MOI 15617200

Anitlo de ple (200mm)

MOI 16517220

Anillo de ple (220mm)

MOL 15517240

Anilio da ple (240mm}

MOT 16522001

Post

MO 15523001

Bisagra en linsa

MOl 16524001

Bisagra lransporiable

Fijader Anillo - Fijadior Anillo - WHXD MO! 16526001 Distractor
Anillos y conactores | Anillos y conectores MO 15526060 Varilla roscada 960
MOl 15526110 Varilla roscada 910
MOI 15526150 Varilla roscada $150
MOi 156526200 Varilla roscada $200
MOl 15528300 " Varilla roscada $300
MOI 15526400 Varilla roscada ®400
MOl 15527001 Perno
MOl 15528001 Puesio de agujero
WhHX-D MOI 15656001 4 mm
MOI 15556002 5mm
LiaveanT Llavesn T
MOI 15556003 6 min
MOt 16556004 7 mm
MO} 16557001 6 ram
MOI 16557002 5 mm
Liave Allen Liave Allen
MOl 16557003 4 mm
MOl 15557004 3 mm
MOI 16558001 80mm
MOI 15558002 6Cmm
Gula de Tornillo Guia de Torntio
MOI 15558003 100mm
MOI 15558004 160mm
4.8 mm x
MOL 16560G001
*Troca" Conlea "Troca” Cénica 195mm(12Crmm}
MOJ 15560002 @ 4.8 mm x 240mm
“Troca* Cdnica (para | "Troca™ Cénica (para
fliador de nifteca) | fiador de mufieca) MOI 15560003 Estdndar
MOI 15561001 2.0mm
Tope de perforacién | Tope de peroracion MOl 15561002 3.2mm
MO} 15561003 4.8mm
Modele con mango | Modelo con mango MOI 16563001 Estandar
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL !

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Insfituto Nacional de Vigitancia
de Medicamentos y Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferldas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 682 de 2017 y ley 1437

de 2011,

Familia (si aplica) Godigo, Madelo o Referencta {si aplica) Descripcion (st aplica)
Tensor de alambre Tansor de alambre MOI 15664001 2.0mm
Cable-Guia Cable-Guia MO 15865001 Estandar
Llave a manivela Liave a maniveta MOl 15566601 Estandar
Llave con doble {lave con doble WHX-D
extremo abierto exiremo abiario MOI 15567001 Esléndar
Conmuiador rotatorio | Conmulador refatoric
para Afambre de para Alambre de MO 16568001 ©2.0
Kirschnet Kirschner
Gula de Perno Gula de Perno
Radiollicido para Radiollicido para MOl 15568001 Esténdar
tchilio toblllo
Reductor Para Mini- { Reductor Para Mini-
fijador- Nusve fijador- Nuevo MOI 15570001 Estandar
conceplo concepto
Llave de par Llave de par
hexagonal hexagona!
(Miermbros (Miembros MO} 15571001 Eslandar
superiores) superiores)
Ltave de par Liave de par
hexagonal {Mini) hexagonal (Mini) MOl 15572001 Eslandar
MOI 15573001 3mm
Guia para perno Guia para pernc MOI 15573002 Smm
MOI 15573003 Bmm
Rueda de pulgar Rueda de pulgar .
(Pask) (Peak) MOI 15574001 Eslandar
Llave reductora Llave reductora
MnD) (MinD) MOt 15575001 Estandar
ifave Reductora Llave Reductora
{Miembros (Miembros MOI 15575002 Estandar
superiores) superiores)
Ltava reduclora Llava reduclora
(Miembros (Miembros MOi 15576003 Estandar
inferieres) inferiores)
Liave de par limitada | Llave de par limitada MO 15576001 Estandar
Gula de Insercion Guifa de insercion .
multi-perno mult-perng MOI 15577001 Estandar
Manija de perforader | Manija de perferador
manual manues MO! 15578001 Esldndar
MGI 15579001 3mm
Saporta de parno Sopore de parno MOI 16579002 4
MOl 15579003 5mm
MOI 15331034 3/ P4
Gulas Guias
MO1 15331005 [}
MOI 16328004 4
Taladro de mano Taladro de mano
MOl 15328005 o5
Rueda de pulgar Rueda de pulgar MOl 15332057 #5147
Llave de Llave de MO 15327015 #15
gstabilizacion / ostabilizacidn /
reduccion reduccicn MOl 16327022 #22
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Institulo Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitarto
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nagional 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.

Familia (si aplica} Cddigo, Modelo o Referencia (i aplica) Descripcion {si aplica)
MOI 15330034 ©3-4
MOl 15330065 [}
MOI 15337002 o2
MO} 15337025 2.5
Destomillador Destorniliador MOI 15337003 ®©3
MOl 15337035 3.5
MOI 15337004 D4
MO1 15337005 5
MOI 15337006 L]
Llava de torsion Llave de torsitn MOI 15326007 Wi
MO} 15336004 ¢4
Trocer ¥ gufas Teocar y gulas MO! 15336005 5
MGI 15336006 2]
Llave combinada Ltave combinada WHX-D MOl 15334010 10 i
MOt 15334013 13 mm
MOI 15060003 3 mm
Llave haxagonal Liave hexadonal MOl 15000004 4
MOl 15060005 5mm
MOl 15060008 & mm
MO} 15510080 B0ram
M3 15510100 100mm
MOl 18510120 120mm
MOI 16510130 130nun
MO 15510140 140mm
Fijador externo para | Fijador externo para MO! 15510150 150mm
la correccidn de Ja la correceidn de la WHX.C
deforridad - Equino | deformidad - Equino MOI 15510160 160mm
MOl 15510170 170min
MOI 15516180 180mm
MOL 15510200 200mm
MO 18540220 220mm
MCI 16510240 240mm
Fijador externo para | Fllador externc para WHX-F MOl 15511080 80mn
1a correccion de la la correccion de ta
deformidad Tipo-} deformidad Tipo-| MOI 15511100 100mm
MOI 165611120 120mm
MOI 15511130 130mm
MOI 15511140 140mm
MOl 16511150 t50mm
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cuai se concede un Registro Sanitario
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

Famtlia {si aptica) S Cédigo, Modelo o Referancia {5i aplica} Descripcion {si apllca)
MOi 16511160 160mm
MOI 15511470 170mm
MOl 15511180 180mm
MOL 15511200 200mm
MO 15511220 220mm
M 16511240 240mm
MOl 15512080 80mm
MOI 16512100 100mm
MOt 18512120 20mm
MO 16612130 130mm
MOI1 15512140 140mm
Fijador Anlllo - Fijadeor Anilio - MOI 15512150 150mm
Fljader de anillo Filador de anillo WHX-F
IWzaroy Nizarov MOI 15512160 160mm
MOl 15512170 170mm
MO} 16512180 180mm
MO 15592200 200mm
MO 15612220 220mm
MOl 15592240 240mm
MOl 15555001 80mm
MOl 16556002 100mm
MO! 15555003 120mm
MOG! 15555004 130mm
MOI 15555005 140mm
_ Fijador Anlllo~ | Fijador Anlllo WHXF MO 16555008 150mm
Fijador Anillo - Tipo I | Fliador Anillo - Tlpo 11 MOI 15555007 160mm
MOl 15555008 170mm
MO} 15555009 180mm:
M3 15555010 200mm
MO 45555011 220mm
MOl 15655012 240mm
T | i || wormso | o
MOl 16648002 40X 120mm
MOI 15549003 20X 120mm
MOl 16549004 80X 160mm
MO 15548005 40X 150mm
MO! 15549006 20X 150mm
MO} 15549007 80X 175mm
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directera Téchica 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 v ley 1437
de 2011,

Famitia (si aplica) Cédigo, Modelo o Referencla (si apYca) _ Descripeion (s aptica)
MOI 15549008 40X 176mm
MO 15548009 20X 175mm
MOt 15549010 80X 190mm
MO} 15549011 40X 190mm
MO 15549012 20X 490mm
MOl 15549013 80X 220mm
MO 15549014 40X 220mm
MOI 16548015 20X 220mm
MOI 15550001 400X 12Gmm
MOI 15550002 300X 420mm
MO1 15550003 200X 120mm
MO! 15550004 A00X 150mm
MOI 16550005 300 X 150mm
MOI 16650006 200X 150mm
Fijador Hibrido ~ Fijador Hibrido — MOI 15550007 400X 175mm
Fijador hibrido de Fijador hibrido de WHX-J MOl 15550008 300X 175mm
doble anitfo Tipo I doble anillo Tipo 11 MOl 16550009 00X 175mm
MOl 15550010 400X 190mm
MOl 15560011 300X 190mm
MOI 15550012 200X 190mm
MOl 18560013 400X 220mm
MOL 45550014 300X 220mm
MOl 15550016 200X 220mm
MOt 15554001 120mm
Fijador Anillo — Fijador Anitlo ~ MO 18554002 150mm
Fijador Doble Anillo - | Fijader Doble Anillo - WHX-K MOI 15554003 176mm
Tigo l Tipo MO 15554004 190mm
MOI 15554005 220mm
EXPEDIENTE No.: 20239232
RADICACION No.: 20221229055
FECHA: 30/09/2022

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC 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
SERALADOS 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,
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022037398 de 3 de Noviembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directors Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades |egales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005 medificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011,

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 Begota D.C. a los 3 dias de Noviembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: Legal: agonzalezr, Técnico: ydiazg
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA
g Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales confetidas en el Decreto 2078
de 2012, Decrata Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No.2012018390 de 27 de junio de 2013, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
No. INVIMA 2013DM-0010096 para el producto DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES PARA HUESO)
SISTEMA DE FIJACION EXTERNA a favor de. ORTHO-VAC INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA con
domiciio en BOGOTA D.C en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante radicade numero 20231077468 de fecha 27 de marzo de 2023 ei docior JUAN
EVENGELISTA BAUTISTA BARENO actuande en calidad de Representante Legal de la empresa:
ORTHO —-VAC INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA OVIC LTDA Soliciio renovacion para el Registo
Sanitaric para el producto: DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES PARA HUESO) SISTEMA DE
FIJACION EXTERNA en ta modalidad FABRICAR Y VENDER Y VENDER.

Que mediante auto N, 2023008750 def 30 de agosto de 2023 el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitade debe cumplir con los sigulentes
requerimientos:

1. Aportar declaracion emitida por el fabricante en la que se aclare gue el nombre y hombre
genérico del producto siendo este descriptivo al mismo para la solicitud de Renovacion de
registro sanitario, foda vez que el nombre diligenclado en el formufario no figura en fa
declaracion de conformidad aportada. Folios (59-61). Articula 18 literal i) del Dacreto 4725 de
2005. Teniendo en cuenta lo solicitado realizar correccion del formufario en el nombre del
producio y su nombre genérico.

2. Teniendo en cuenta ef punto 1 de este auio se solicifa aportar formulario diligenciando el
nombre genérico del producto y si es el caso la marce del mismo. Lo anterior toda vez que
esie no fue descrila esta informacién en el formulario.

3. Una vez Revisada las eliquetas del fabricante aportadas en los follos (68-69) se evidencia que
el producto: DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES PARA HUESOS) - FIJADORES
EXTERNOS cuenta con referencias y descripciones como: REF: CM11 Descripcién: Placa en
L 3 x 3 orificios y REF SH-AUR4.5/150 Descripcion; Clavo de Shanz Autorroscante 0.45mm/
150mm. Es de aclarar que la declaraclon de conformidad presentada folios (69-60) para la
modalidad FABRICAR Y VENDER, presenta familias, (BARRAS CONECTORAS, GUIAS,
ALAMBRES, ROTULAS, BROCAS, FIJADORES, CLAVOS) referencias y descripciones,
acorde a fo anterior se solicita aporiar declaracion de conformidad nueva en donde se
describan y desglosen una a una todas las referenclas a amparar bajo esta renovacion.
Ejemplo; Familia: Barras! Referencia: BCFCZ2 Descripeién: Barra conectora; Familia: Alambres
Referencia: AC-0.6 Descripeién: Alambre de cerclaje 0.6mm etc. Por o anferior se debe
diligenciar esta informacion en el formulario en el ltem de referencias acorde a lo solicitado,

4. Una vez verificada la informacion de las indicaciones de uso descritas en el formulario y fas
cuales no son acordes a lo evidenciado en los folios (17-44) "Son dispositivos utiiizados en la
estabilizacién 6sea consistentas en un tufor externo (que va por fuera de la piel) y que se
sufeta al hueso por medio de agujas o fornillos”. Se solicita aportar una indicacitn de uso
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RESOLUCION No, 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Pecrelo 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

general por parte del fabricante para el producfo "DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES
PARA HUESOS) - FLIADORES EXTERNOS® en donde ese amplig estas indicaciones de uso
toda vez que la dlilgenciada en el formularic y Ia informacion aportada no confiene informacion
suficiente sobre el produsto Ejemplo: “estos fijadores externos eslén Indicados en Fracturas
expuestas graves o asociadas a quemaduras severas de la piel, Otras fracturas de huesos
largos, grandes resecciones de hueso por fumores 0seos, Arirodesis. Elc”. Acorde a lo
anterior reafizar correccion del formulario acorde a lo soficitado.

5. Se solicita correccion del formulario en el Htern de componentes (partes) y composicion
(materiales) del producto. sjemplo Componentes: Barras, Rotula universal, Rotula universal,
Gufas, Alambre de cerclaje, Arandelas, Barras conectoras, Clavos, Fijadores, Gulas,
Composicion; Carbono, cromo. Niguel, molibdeno, hierro, Componentes: Clave Ten
Composicion: Tianio, Aluminfo, Vanadio, Hierro(Fe), Azufre(S), Shicia(Si), Componentes:
Brocas Composicion: acero inoxidable Toda vez que no se diligenciaron las paries del
dispositivo obfeto de este framile, como se evidencian en los folios (17 al 44}, acorde al
articulo 18 literal ¢} del decreto 4725 de 2005,

6. Aportar desctipcion del método de desecho o disposicién final del Dispositivo médico emitido
por el fabricante junto con el inserto donde se especifique el método de desecho o disposicion
final de! dispositivo médico, Lo anterior se solicita loda vez que la informacién allegada en el
fotio (62-67), no corresponde con lo solicitado. Tenlendo en cuenia lo citado en el articulo 18
literal ) def decreto 4725 de 2005,

7. Teniendo en cuenta of punto 1 del presente auto se soficita anexar nuevas eliquatas del
fabricante un ejemplo por familia: (BARRAS CONECTGRAS, GUIAS, ALAMBRES,
ROTULAS, BROCAS, FIJADORES, CLAVOS). Toda vez que las aportadas en el folio (70}, no
son nitidas y se encuentran horrosas, acorde al articulo 18 literal g) def Decrelo 4725 de 2005.

8. Se solicita aportar el historial comercial, asl si ha preseniadc o no alertas sanitarias que se
han podido presentar dol producto emitido por ef fabricante. Toda vez que esta informacion no
fue aporiada acorde al artlculo 29 fiteral a) del Decreto 4725 de 2005,

9. Anexar los estudios clinicos realizados en pacientes para demositrar la seguridad y
efectividad. Se pueden entregar estudios clinfcos publicados de tecnclogias similares o
equivalentes a fa presentada en la solicitud de Renovacion de registre sanitario. Toda vez que
se evidencia estudios de placas y no en los diferentes componentes para lo cual esta
disefiado ef dispositivo, barras, alambres, clavos, fijadores efc acorde &l articuio 18 leral k)
del decrefo 4725 de 2008.

Que mediante escrito nimero No. 20231294311 de fecha 21 de noviembre de 2023 el doctor JUAN
EVENGELISTA BAUTISTA BARENO actuando en calidad de Representante Legal de la empresa:
ORTHO —VAC INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA OVIC LTDA aporta respuesta al requerimiento No.
2023008750 del 30 de agosto de 2023.
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RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Disposifivos Médicos y otras Tecnologias det Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Dacreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Que mediante escrito nimero No. 20231333783 de fecha 18 de diciembre da 2023 el doctor JUAN
EVENGELISTA BAUTISTA BARENO actuando en calidad de Representanie legal de la empresa:
ORTHO —VAC INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA OVIC LTDA realiza anexo al expediente, con el que
aporta declaracion de conformidad actualizada en donde se evidencian las familias, referencias y
descripcion de las mismas, se anexa correccion del formulario en la matca y presentacicnes comerciales,
se adjuntan etlguetas del fabricante, se aporta carla aclaratoria del nombre simpiificado del fabricante:
Ortho-vac industria y comerclo Ltda. Nombre simplificado - Ovic Lida.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicltado la Concesion de una Renovacion de Registro Sanitario con base
en la documentacion allegada, previo estudio téchico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y
Dtras Tecnologias, que emitid conceplo favorable para la concesién de éste, en razon a que el interesado
allogé la respectiva documentacién para accaeder a la peticidén y como respussta al requerimiento No.
2023008750 del 30 de agosto de 2023, por cuanto..

Para dar cumplimento al punto (1) Se aporta declaracion emilida por el fabricante en la que aclara el
nombre y nombre genérico del producto. Considerandose SATISFACTORIA ta respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punio (2) anexa formulario diligenciando el nombre genérico del producta y fa
marca del mismo. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (3) aporta declaracion de conformidad donde se describen las referencias
del producto. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto. Aclarando que las referencias
se aprueban acorde al CVL,

Para dar cumplimento al punto (4) Se aporta formularsio corregido en fas indicaciones de uso.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento af punto (5) Se anexa correccién del formulario en el item de componentes (partes)
y composicion. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (6) Se aporia Certificado de Venta libre debidamente apostiliado en el que
se validad la firma del servidor publico Kornel Szerdi, con su respectiva traduccién oficial, Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (8) Se anexa descripcién del método de desecho o disposicidn final,
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (7) Se aporian stiquetas del fabricante. Considerdndose SATISFACTORIA
la respuesia a este punto.

Para dar cumplimento al punto (8) Se anexa historial comercial con alertas sanitarias. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (8) Se aporta estudios clinicos realizados en pacientes para demostrar la
seguridad y efectividad del producto. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Fs de aclarar que, aunque en el formulario se describe en las presentaciones comerciales SET DE
INSTRUMENTOS POR UNIDAD NO ESTERIL se excluird esta presentacién comercial, toda vez que
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RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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,

dentro del material de osteosintesis a declarar para esta renovacion no se evidencia nl s¢ aporto en CVL y
deciaracion dei fabricanie ninguna referencia de instrumental.

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 maodificado
por el Decreto 582 de 2017 para acceder a la peticién, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologlas del Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamerios y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES PARA HUESOS) - FIJADORES
EXTERNOS,
MARCA: OVIC LTDA
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0010096-R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: ORTHO VAC INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA. nombre simplificado OVIC
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: ORTHO VAC INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA. nombre simplificado OVIC
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C,
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: Itb
COMPOSICION:
PARTES QUE . S ) - ) - _
S COMPONENEL - |~ - - COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO SR e o - :

Acero Biocompatible 316LVM (Carbono: 0,03 %, Fosforo: 0,045 %, Cromo:
16-18 %, Niqual: 10-14 %, Molibdeno: 2-3%, Hierro el rasto)
Titanio Biocompatibles Ti6AI4V ELI (Grado 1! y V) (Aluminio 6,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azufre 0,342, Siliclo 0,444 y Titanio(T1):88,66)

ROTULAS

Acero Biocompatibte 316LVM (Carbono: 0,03 %, Fosforo; 0,045 %, Crome:
BROCAS 16-18 %, Niquel: 10-14 %, Molibdeno: 2-3%, Hierro el resto)
Titanio Biocompatibles TiBAI4V ELI {Grado Il y V) {Aluminio 6,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azuire 0,342, Siliclo 0,444 y Tllanlo(Ti):88,66)

Acero Biocompatible 316LVM (Carbone: 0,03 %, Fosforo: 0,045 %, Cromo:
FRESA 16-18 %, Niquet: 10-14 %, Molibdeno: 2-3%, Hierro el resto)
Titanio Biccompatibles TiBAIV ELI (Grado Il y V) (Aluminio 6,102, Vanadio
4,119, Hierre 0,183, Azufre 0,342, Silicio 0,444 y Titanio(Ti).88,66)

Acero Biocompatible 316LVM (Carbono: 0,03 %, Fosforo; 0,045 %, Cromao:
CLAVOS 16-18 %, Niquel: 10-14 %, Molibdeno: 2-3%, Hierro el resto)
Titanic Biocompalibles TiBAWV ELI (Grada it y V) (Aluminio 8,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azufre 0,342, Siliclo 0,444 y Titanlo(TI):88,66)

Acero Biocompatible 316LVM (Carbone: 0,03 %, Fosforo: 0,045 %, Cromo:
FIJADORES 16-18 %, Niquel: 10-14 %, Molibdenc: 2-3%, Hierro el resto)
Titanlo Blocompatibles TisAI4V ELI {Grado Il y V) {Aluminio 6,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azufre 0,342, Silicio 0,444 y Titanio(Ti):88,66)
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RESOLUCION No, 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direciora Técnica de Disposilivos Médicos y olras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE _
" COMPONEN EL. . COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO |- ol . L :

Acero Blocompatiple 316LVM (Garbono: 0,03 %, Fosforo: 0,045 %, Cromo:
GUIAS 16-18 %, Nigue': 10-14 %, Molibdeno: 2-3%, Hierro el resto)
Titanio Blocompatibles TIBAI4Y ELI {Grado 1 y V) (Aluminio 6,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azufre 0,342, Sificio 0,444 y Titanio(Ti):88,66)

Acero Biocompatibie 316LVM (Carbono: 0,03 %, Fosforo: 0,045 %, Cromo:
ALAMBRES 16-18 %, Niguel: 10-14 %, Molibdeno; 2-3%, Hierro el resto)
Titanlo Biocompatibies TIBAMY ELI (Grado Il y V} {Aluminio 6,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azufre 0,342, Silicio 0,444 y Titanio{Ti):88,66)

Fibra de Carbono (Presenta una estruciura cristalina de dtomos de carbono
BARRAS CONECTORAS ordenados en laminas, con un patrén regular hexagonal. )

Acero Biocompatible 316LVM (Carbono: 0,03 %, Fosforo: 0,045 %, Cromo:
16-18 %, Niguel: 10-14 %, Molibdeno: 2-3%, Hierro el resta)
BARRAS CONECTORAS Titanio Biocompatibles TiIBAMY EL1 (Grado Ul y V) (Aluminic 8,102, Vanadio
4,119, Hierro 0,183, Azufre 0,342, Siliclo 0,444 y Titanlo(Ti);88,66)

Duraluminio{La composicién quimica fundamental del duraluminio es: cobre,
FIJADORES 2 5-4,5%: sllicio, 0,3-0,8%; magnesio, 0,3-1,0%; manganeso, 0,6-0,8 %, y el
resto es aluminio,)

Usos: TODO EL CUIDADO DEBE SER TOMADO, DURANTE LA INSERCION
DE LOS CLAVOS OSEOS, DONDE ELLAS MISMAS DEBERAN SER
ATORNILLADAS CORRECTAMENTE EN EL HUESO, DE MODO QUE
NO HAYA NINGUN COMPROMETIMIENTO CON RELACION AL
POSICIONAMIENTO DE LAS MISMAS, DURANTE EL MONTAJE DEL
FIJADOR, EVITANDOSE ASlI POSIBLES PROBLEMAS FUTURQS DE
CONSOLIDACION OSEA DEBIDO A QUE LOS CLAVOS OSEOS SON
AUTO CORTANTES, SE DEBE TOMAR TODO EL CUIDADO DURANTE
LA INSERCION EN EL HUESO, PARA QUE NO HAYAN DANOS
YASCULARES EN LOS TEJIDOS ALEDAROS ¥ DANOS EN EL PROPIO
CIRUJANO.

PARA LA INTRODUCCION Y MONTAJE DE ESTE APARATO, NO
EXISTE LA NEGESIDAD DE LA UTILIZACION DE INSTRUMENTAL
ESPECIAL, YA QUE LOS CLAVOS SON AUTO CORTANTES
FACILITANDO SU INTRODUCCION ¥ APRETADURA EN EL HUESO. A
FIN DE PROTEGER EL MEDICO Y SU PACIENTE EN EVENTUALES
PROBLEMAS FUTUROS, CONVIENE ANOTAR EN HISTORIA DEL
PACIENTE EL CODIGO Y EL NUMERO DE LOTE DEL FWADOR
UTILIZADO.

-OSTEOSINTESIS

-FIJACION DE FRACTURAS
-CORRECCION DE MIEMBROS
-COMPRESION Y DISTRACCION OSEA

-TRANSPORTE OSEQ
PRESENTACION
COMERCGIAL.: BARRAS POR UNIDAD, GUIAS POR UNIDAD, ALAMBRES UNIDAD,
ROTULAS POR UNIDAD, BROCAS POR UNIDAD, FIJADORES POR
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det Institulo Nacional de Vigllancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

UNIDAD, CLAVOS POR UNIDAD, BROCAS POR UNIDAD, FRESA POR

UNIDAD
OBSERVACIONES; BAJO ESTE REGISTRO SAMITARIO SE AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

~ Familia _ e . Codigo, Modelo Descripeion
SR "o Referencia T

BARRAS ref-diametro-lengitud
CONECTORAS BCFC-11/100mm
BCFC-11/150mm
BCFC-11/200mm
BARRA CONECTORA TIBIAY BCEG BCFC-11/250mm

FEMUR EN CARBONO BCFC-11/300mm

BCFC-11/350mm
BCFC-11/400mm
BCFC-11/450mm
B8CFC-11/500mm
ref-diametro-longltud
BCP-A4/60
BCPR-A4/80
BCP-A4/100
BCP-A4120
BARRA CONECTORA DE BCP-A BCP-A4/140

PUNO EN ACERO BCP-A4/150
BCP-A4/160
BCP-A4/180
BCP-A4/200
BCP-A4/350
BCP-A4/400

BARRA CONECTORA PUNO BCP-FC ref-diametro-jongitud
FIBRA DE CARBONOQ BCP-FC4/60
BCP-FC4/80
BCP-FC4/100
BCP-FC4M120
BCP-FC4/140
BCP-FC4/160
BCP-FC4/160
BCP-FC4H180
BCP-FC4/200
BCP-FC4/350
BCP-FC4/400
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RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologfas del Institute 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.

Familia Cadigo, Modelo Descripcion
S A o Referencia . :

ref-diametro-longitud
BCTF-A11/100
BCTF-A11/150
BCTF-A11/200

BARRA CONECTORA TIBIAY BCTE-A BCTF-A11/250
FEMUR EN ACERO BCTF-A11/300

BCTF-A11/350
BCTF-A11/400
BCTF-A11/450
BCTF-A11/500

GUIAS GUIA DE KIRSCHNER LISA GK ref-diametro-longitud
ACERO GK-0.71150
GK-0.7160
GR-(.8M150
GK-0.8/160
GK-0.9/150
GK-0.9/160
GK-1.0/120
GK-1.0/150
GK-1.0/160
GK-1.0/230
GK-1.0/300
GK-1.2/120
GK-1.2/140
GK-1,2/150
GK-1.2/230
Gi-1.2/300
GK-1,5/150
GK-1.5/230
GK-1.5/250
GK-1.5/300
GK-1.8/230
GK-1.8/1250
GK-1.8/300
GiK-2.0/230
GK-2.0/300
GK-2.0/400
GK~2.5/230
GRK-2.5/300
GK-2.5/400
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Naclonal de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legates conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Familia ) Gadigo, Modelo Descripcion
. . ’ o Referencia . _ :
GUIA KIRSCHNER GKCR ref-dlametro-longitudGKR-
CALIBRADA Y ROSCADA 07150
ACEROQ GKCR-0.7/160

GKCR-0.8/160
GKCR-0.8/160
GKCR-0.9/150
GKCR-0.9/160
GKCR-1.0120
GKCR-1.0/150
GKCR-1.0/180
GKGR-1.0/230
GKCR-1.0/300
GKCR-1.2/120
GKCR-1.2/140
GKCR-1.2/160
GKCR-1.2/230
GKCR-1.2/300
GKCR-1.5/230
GKCR-1.5/300
GKCR-1.8/230
GKCR-1.8/300
GKCR-2.0/230
GKCR-2.0/300
GKCR-2.0/400
GKCR-2.5/230
GKCR-2.5/300
GKCR-2.5/400
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Téenica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ol Decreto 2078
de 2012, Decrete Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Familia o Cddigo, Modelo Descripeion
- ) o Referencia )

ref-diametro-longliud

GKR-0.7/150
GKR-0.7/160
GKR-0.8/1150
GKR-0.811860
GKR-0.9/150
GKR-0.9M160
GKR-1.0120
GKR-1.0/150
GKR-1.0/160
GKR-1.0/230
GKR-1.0/300
GKR-1.2/1120
GKR-1.21140
GKR-1.2/150
GKR-1.2/230
GKR-1.2/300
GKR-1.5/230
GKR-1.56/300
GKR-1.8/230
GKR-1.8/300
GKR-2.0/230
GKR-2.0/300
GKR-2.0/400
GKR-2,5/230
GKR-2.5/300
GKR-2.5/400
GUIA DE KIRSCHNER DOBLE GKDP ref-diametro-longitud
PUNTA GKDP-0.7/150
GKDP-0.7/160
GKDP-0.8/150
GKDP-).8/160
GKDP-0.8/150
GKOP-0.9/160
GKDP-1,0/120
GKDP-1.0/150
GKDPR-1.0/M160
GKDP-1.0/230
GKDP-1.0/300
GKDP-1.2/120
GKDP-1.2/140
GKDP-1.2/150
GKDP-1.2/230
GKOP-1.2{300
GKDP-1.5/230
GKDP-1.5/300
GKDP-1.8/230
GKDP-1.8/300
GKDP-2.0/230
GKDP-2.0/300
GKDP-2.5/230
GKDP-2.5/300

GUIA KIRSCHNER ROSCADA GKR

Pagina 9 de 18

Institute Macional de Vigllancia de Medicarnentos v Almentos - Tnvima www,invina.gov.ico
Oficina Prindpat: Cra 10 N® 64 - 28 - Adminlstrativo: Cra 10 N° 64 - 60 . .
(60)(1) 742 2123 - Bogotd @Invimacolombia {3 O &



{ed

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

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

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Familia . : : GCadigo, Modelo . Descripcion
. e o Referancia K ‘

ref-diametro-longitud
GKDR-0.7/150
GKDR-0.7/160
GKDR-0.8/150
GKDR-0.8/160
GKDR-0.9/150
GKDR-0.9/180
GKDR-1.0/120
GKDR-1.2/140
GKDR-1.2/150
GKDR-1.2/230
GKDR-1.2/300
GKDR-1.5/230
GKDR-1.5/300
GKDR-1.8/230
GKDR-1.8/300
GKDR-2.0/230
GKDR-2.0/300
GKDR-2.5/230
GKDR-2.5/300
ref-diametro-longitud
GKR-0.7/150
GKR-0.7/160
GKR-0.8/150
GKR-0.8/160
GKR-0.9/150
GKR-0.9/160
GKR-~1,06/120
GKR-1.0/150
GKR-1.01160
GKR-1.0/230
GKR-1.0/300

GKR-1.2/120
GUIA DE KIRSCHNER GKR GKR-1.2/140

ROSCADAS GKR-1.2/150

GKR-1.2/230
GKR-1.2/300
GKR-1.5/230
GKR-1.5/300
GKR-1.8/230
GKR-1.8/300
GKR-2.0/230
GKR-2.0/200
GKR-2.0/400
GKR-2.5/230
GKR-2.5/300
GKR-2.5/400

GN-CO
GN-CL
GN-CS
GN-LS

GUIA DE KIRSCHNER DOBLE

ROSCA GKDR

GUIA NITINOL GN

Pagina 10 de 18

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos - Invima www,invima.gov.co
Oficina Principal; Cra 10 N® 64 - 28 - Adminlstrativa; Cra 10 N° 64 - 60 . .
{60)(1) 742 2121 - Bagots @Irvimacolombia 3 € @



130

COLOMBIA L
POTENCIA DE LA ¢ G e, |

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

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direclora Técnica de Dispositivas Madicos v ofras Tecnolugias del Inslilulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimertos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Dacreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Familia . ) Cédigo, Modelo Descripcidn
: s : . o Referencia

ref-diametro-longltud
AC-0.6MMmts
AC-0.6/2mts
AC-0.8 AC-0.6/3mts
AC-0.6/4mts
AC-0,6/5mis

rei-diametro-longitud
AC-0.8/1mts
AC-0.8/2mts
AC-08 AC-0.8/3mis
AC-0.8/4mts
AG-0.8/5mis
ref-diametro-fongitud
AC-1.0M1mts
AC-1.0/2mls
AC-1.0 AC-1.0/3mis
AC-1.0/4mts
AGC-1.0/6mts
ref-diamnetro-longttud
AC-1.2Mmts
AC-1.2/2mis
AC-1.2/13mis
AC-1.2/4mts
AC-1.2/5mls
ref-diametra-longitud
AC-1.5/1mts
AC-1.5/2mts
AC-1.5/3mits
AC-1.5/4mts
AC-1.5/5mis
ref-diametro-iongitud
AC-1.8/1mts
AC-1.8/2mts
AC-1.8 AC-1.8/3mis
AC-1.8/Mmts
AC-1.8/5mts

ref-diamelro-longitud
AC-2.0Mmts
AC-2.0/2mts
AC-2.0/3mts
AGC-2.0/4mis
AC-2.0/5mis

ref-diametro-longitud
AC-2.5/1mts
AC-2.5/2mts
AC-2.53mis
AC-2.5/4mls
AG-2.5/5mits

AC-1.2

ALAMBRES ALAMBRE DE CERCLAJE

AC-1.5

AC-2,0

AGC-2,56

ROTULAS .
ROTULA Tli{B_SB'I:BO FEMUR RT-TFT RT.TET

ROTULA TUBO-TUBO PARA RT-TP RT-TP
PUNO
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COLOMBIA !
POTENCIA DE LA AR .

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

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diclembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Familia ) . Gadigo, Modele Descripcion
o U : o Referancia ]
ROTULA TRANSVERSAL
FEMUR Y TIBIA RTV-FT RTV-FT
ROTULA UNIVERSAL
ABIERTA FEMUR Y TIBIA RUA-FT RUA-FT
ROTULA UNIVERSAL
ABIERTA PUNO RUAP RUAP
ROTULA UNIVERSAL FEMUR
Y TIBIA RUFT RUFT
ROTULA UthFIxEESAL PARA RUP RUP
BROCAS BROCA DE ANCLAJE RAFIDO BRAR ref-diametro-longitud
BRAR-1.8/130
BRAR-2.0/100
BRAR-2.0/M125
BRAR-2.0130
BRAR-2,5/110
BRAR-2.5/125
BRAR-2.5/130
BRAR-2.6/180
BRAR-2.5/200
BRAR-2.5/250
BRAR-2.5/300
BRAR-2.71100
BRAR-2.7/125
BRAR-2.7/130
BRAR-2.7M180
BRAR-2,7/200
BRAR-2.7/250
BRAR-2.7/300
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

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

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dei Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2008, v ley 1437 de 2011.

Familia Codigo, Medelo Descripeién
o . o Referencia
BRAR-2.8/150
BRAR-2.8/180

BRAR-2.8/200
BRAR-3.2/130
BRAR-3.2/145
BRAR-3.2/150
BRAR-3,2/195
BRAR-3.2/200
BRAR-3.2/300
BRAR-3.5/100
BRAR-3.5/110
BRAR-3.6/126
BRAR-3.5/145
BRAR-3.5/150
BRAR-3.5/160
BRAR-3.5/195
BRAR-3.5/220
BRAR-4.0/125
BRAR-4,0/220
BRAR-4.0/300
BRAR-4.5/126
BRAR-4.5/145
BRAR-4.5/195
BRAR-4.5/300

ref-diametro-longitud
BRC-1.1/6
BRC-1,113
BRC-1.1/25
BRC-1.4/6
BRC-1.4113
BRC-1.4/25
BRGC-1.6/6
BRC-1.8/13
BRC-1.6/25
BROGA CANULADA BRCN ref-diametro-tongitud
BRCN-2.0/150
BRCN-2,7/150
BRCN-3.2/180
BRCN-5.0/250
BRCN-5.0/300

BROCAS CORTAS BRC
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

[ ) ' | Reptiblica de Colombia
' Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivas Médicos y otras Tecnologfas del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decrete Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Familia Cédigo, Modelo |. Descripcion
- ) o Referencia : :

BROCA LISA BRL ref-dlametre-langitud
BRL-1.1/ 60
BRL-1.5/ 60
BRL-1.5/130
BRL-1.5/160
BRL-1.8M130
BRI-2.0/130
BRL-2.0/150
BRI-2.0/180
BRL-2.5/100
BRL-2.5/125
BRL-2.5M130
BRi-2.5/150
8R1L-2.5/180
BRL-2.5/200
BRI-2.7130
BRL-2.7/180
BRL-2.7/200
BRL.-2.8/130
BRL-2.8/1150
BRL-2.8/180
{ : BRL-2.8/200
) ‘ 8RI|-3.0/250
BRL-3.0/300
BRL-3.2/130
BRL-3.2/300
BRL-3.5/125
BRI.-3.5/150
BRL-3.5M180
BRL-4.0M130
BRL-4.0/180
BRL-4.0/300
BRL-4.3/300
BRL-4.5M125
BRL-4.5/150
BRL-4.5/160
BRL.-4.5/180
BRL-4.5/300
BRL-4.8/300
BRL-5.0/300
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

g 5 i, i, 9, b, 4,
fe Acompana

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ iNVIMA

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023

Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Regiamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Famitia Cédigo, Modelo Descripcion
o Referencia :
BADD.7/08mm
BAD-D.8/98mm
BAD-0.9/98mm
BAD-1.0/88mm
BAD-1,1/98mm
BAD-1.2/98mm
BAD-1.4/98mm
BAD-1.5/93mm
BROCA ANCLAJE DENTAL BAD o
BAD-1,8/08mim
BAD-1.9/98mm
BAD-2.0/98mm
BAD-2.1/98mm
BAD-2.3/9Bmm
BAD-2.4/98mm
BAD-2.5/88mm
FRESA FRONTAL RECTA FCRCM FCRCM-2.0
FRESA REDONDA FRPM FRPM
FRESA 9/12 FTCM FTCM-8/12
FRESA LATERAL EN
ESPIRAL FCECM FCECM-2.0
MiNI FIJADOR ARTICULADO
R MEA-TPIA MFA-TR/A
MINI FIJADOR ESTATICO
PO B MFE-TP/B MFE-TP/B
MINI FIJADOR TYPE C MF-TC MF-TC
MINE FIJADOR TIPO D MF-TPID MF.TP/D
MINI FLJADOR TIPO E MF-TP/E MF-TP/E
MINI FIJADOR PARA
FIJADORES ALARGAMIENTO TIPO F MRA-TRIF MRA-TPIF
MINI FIJADOR HORIZONTAL
L T MRHA-TRIG MRHA-TP/G
MIN! FIJADOR VERTICAL
AL TR MRVA-TP/H MRVA-TP/H
MINI FIJADOR ARTICULADO
MULTIPLANAR AXIAL TIPO | | MRAMA-TP MRAMA-TP/I
MINI FIJADOR PENNING EN L
ARTIGUL ARG TIPO 4 METPL-TP/ MFTPL-TP/J
FIJADOR TIPO COLLES FC
CLAVOS CLAVO SCHANZ ESPECIAL SHE SHE

Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamantos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N* 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA

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

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologfas del Instiluto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Familia Godigo, Modelo Pescripcién
L . : o Referencia

ref-diamsatro-longitud
SH-AUR2.5/100
SH-AUR2.5/20
SH-AUR3.0/120
SH-AUR3.5/150
SH-AUR4.0/120
SH-AUR4.0/150
SH-AUR4,0/180
SH-AUR4.0/200
SH-AUR4.5/160
SH-AUR4.5/80
SH-AUR4.5/200
SH-AURS.0M50
SH-AURS.0/180
SH-AURS.0/200
SH-AURB.0/150
SH-AURB,01180
SH-AURB.0/200
ref-diametro-longitud
SH-AUP2.5/100
SH-AUP2.5/120
SH-AUP3.0/120
SH-ALP3.0/160
SH-AUP3.5/160
SH-AUP4.0M60
SH-AUP4.0/180
SH-AUP4.0/200
CLAVO DE SCHANZ SH-AUP SH-AUP4.5/160
AUTOPERFORANTE SH-AUP4.5/180
SH-AUP4.5/200
SH-AUP5.0/150
SH-AUPS5.0/160
SH-AUP5.0/180
SH-AUPS.0/200
SH-AUP6.0/150
SH-AUPSE.0M80
SH-AUPS.G/180
SH-AUPS.0/200

CLAVO DE STEINMANN CLST-DP ref-diametro-longitud
DOBLE PUNTA CLST-DP-3.0/150
CLST-DP-3.0/230
CLST-DP-3.0/300
CLST-DP-3.5/230
CLST-DP-4.0/200
CLST-DP-4.0/230
CLST-DP-4.0/300
CLST-DP4.5/230
CLST-DP-4.5/300
CLST-DP-5.0/230
CLST-DP-5.0/250
CLST-DP-5.0/300
CLST-DP-6.0/200
CLST-DP-8.0/230
CLST-DP-6.0/250
CLST-DP-6.0/300

CLAVO SCHANZ

AUTORROSCANTE SH-AUR
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

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

0 | Te Acomps

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diclembre de 2023
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y olras Tecnologias def Instituto Nacional de Vigllancla de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decteto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Familia Cadigo, Modelo Dascripcion
; . : o o Referencia i . .

ref-dlametro-longitud
CLSTR-2.5/400
CLSTR-3.0/150
CL8TR-3.0/230
CLSTR-3.0/300
CLSTR-3.0/400
CLSTR-3.2/300
CLSTR-3,2/400
CLSTR-3.5/230
CLSTR-4.0/200

CLAVO DE STEINMANN
CLSTR CLSTR-4.0/230
ROSCADG CLSTR-4.0/300
CLSTR4.5/230

CLSTR-4.5/300
CLSTR-5.0/230
CLBTR-5.0/250
CLSTR-5.0/300
CLSTR-8.0/200
CL8TR-68.0/230
CLSTR-6.0/250
CLSTR-6.0/300

ref-diametro-longitud
CLST-3.0M150
CLST-3.0/230
CLST-3.0/300
CLST-3.0/400
CLST-3.5/230
CLST-4.0/200
CLST-4.0/230
CLST-4.0/300
CLST-4.5/230
CELST-4.5/300
CLST-5.0/230
CLST-5.0/250
CLS8T-5.0/300
CLST-6.0/200
CLST-6.0/230
CLST-8.0/250
CLST-6.,0/300

CLAVO STEINMANN CLST

EXPEDIENTE No.: 20059497
RADICACION: 20231077468
FECHA: 27/03/2023

ARTICULO SEGUNDO. Se apruehan etiquetas del fabricante y del importador con el radicado Mo.
20231333783 anexo al expediente.

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias marcadas con el Regisiro Sanftario No.
INVIMA 2013DM- 0010096

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, gue
deberd Interponerse ante La DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, Dsl Invima, dentro de tos DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060407 de 22 de Diciembre de 2023

Por la cual se concade LA RENOVACION de un Registro Sanitario

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partlr de la facha de su expedicién.

Dada en Bogota D.C. a los 22 de Diciembre de 2023
Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias de! Instifulo Nacional de Vigilancia de
Meadicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamantario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: hpinzonr Revisd: cordina_varios

Signature Not

Verjfiege: -
Firmada gital,r}t:eni or

DORIS YOLIMA EZ
PARADA /g
Fecha: 2023/1%22
08:50:30 COT..
Razén: Invjma
Locacion: TAD.C.,
Colombia

Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alirmentos - Invima
Cficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Adrninistrativo: Cra 10 N° 64 - 60
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

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

RESOLUCION No. 2024007635 de 26 de Febrero de 2024

Por Ja cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médlcos y olras Tecnologlas del institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos vy Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades jegales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,y Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE; 20059497 RADICACION: 20241003980
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20230M-0010086-R1 : VIGENCIA: 22/12/2033

ANTECEDENTES

Que mediante Resofucion No.2012018390 de 27 de junio de 2013, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA  2013DM-0010096 para el producto DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES PARA HUESO)
SISTEMA DE FIJACION EXTERNA a favor de. ORTHO-VAC INDUSTRIA ¥ COMERCIO LTDA con domicitio
en BOGOTA D.C en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No, 2023060407 del 22 de diciembre de 2023 el INVIMA renovo el registro sanitario
No INVIMA 2023DM-0010096-R1 por Diez (10) afios para el producto DISPOSITIVOS MEDICOS (IMPLANTES
PARA HUESOS) - FIJADORES EXTERNOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de ORTHO VAC
INDUSTRIA Y COMERCIO LTDA. nombre simplificado OVIC LTDA. con domictiio en BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado No. 20241003980 de fecha 10 de enero de 2024 el doctor JUAN EVENGELISTA
BAUTISTA BARERNO actuando en calidad de Representante Legal de la empresa: ORTHO -VAC INDUSTRIA
Y COMERCIO LTDA OVIC LTDA solicito correccion de la Resolucion No. 2023060407 de 22 de diciembre de
2023 en el sentido de corregir e inclulr la descripeion de una de las referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el Radicado con el cual se pudoe comprobar que le asiste la
razén al interesado y se procede a incluir la descripcion de una de las referencias en la Resolucion No.
2023060407 de 22 de diciembre de 2023.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra gue,

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a pelicion de
parte, se podran corregir [os errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritméticos, de digitacién, de transcripcién o de omision de palabras, En ningtin caso la correccion daréd lugar a
cambios en o sentido material de la decision, ni reviviré los términos legales para demandar el acto. Realizada

la correccion, esta debers ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”
En mérito de lo expuesto, esle Instituto;
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la resolucian No. 2023060407 de 22 de diciembre de
2023 en donde se modifica et articulo primero y se incluye la descripcién de una de tas referencias, quedando

asfi:

5...)
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS.
{-)
FAMILIA Codigo, Modelo 0 sl
Referancia Descripcion
FIJADORES FC/140
FIJADOR TIPO COLLES FC FCH7
Pagina 1 de 2
Instituto Hacional de Vighandla de Medicamentos y Alimentos - Tavima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Adminishativo: Cra 10 N° 64 - 60 ;
{B0)(1) 742 2121 - Bogots @Invimacolombia §3 © @



R

COLOMBIA
POTENCIA DE LA
. o § RepUblica de Colombia

' Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

IO Te Acomipana

RESOLUCION No. 2024007635 de 26 de Febrero de 2024

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
A725 de 2005 y Ley 1437 de 2011y Decreto 582 de 2017.

()

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante la Directora Téchica De Disposiivos Medicos Y Otras Tecnologias Del Instituto
Naciona! De Vigllancia De Medicamentos Y Afimentos INVIMA, dentro de los DIEZ {(10) dias siguientes a su
notificacian, en los términos senalados en el Codigo de procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Febrero de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECMOLOGIAS
Proyectd: Legal: msabrinom, Técnico; hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature Not

Verjfiegs

Firmadedgitaihenty por

DORIS YOLIMA GFMEZ

PARADA /g

Fecha: 2024/0826

08:47:09 COT-.

Razoén: Invima

Locasién: TA DG,

Colaombia

Pégina2de2
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R REGI&WA’HONNO 04723(2199591{8‘\’1
--QF QUAUTY MANAGEMENT SYSTEM;:_. :

Beumg Chunluhengda Medncal lnstruments Co., Ltd

§ Address: Mo, 10 Xinml West 2ad Road, Suulh Reglun of Tnngrhou y m:mie Dcve]npmcnl?ane,

'Tongzlmu District, Beijing, 101012, Chiria 5 00

2 Manufacturing Adct;tss Address 1:7Noi 13, me rd Slu,et ‘Eoulh Dlstmt, “l'nngzheu._ €

- Dgvélopment Zine; Tongzhou District; Bexjmg, 100112 China : i

Addu:ss 2 Nm 05 Xinmi West 2nd: Roa(l buuth Dntm_t nf '[‘nng;rhuu Ecoummc ])e\'elnpmcnt Zunc
ijing. 101112, China : : B

System whu,h comphesw:th thc.reqmremen g mf

bor the E‘ollewmg scope. o

voduction wnd sérvice of CF ] u.-rwr %pimi intemal !‘ixamr. elhnw pmﬂhcsls, shtmldu*

it s!hms, puqtﬂiﬁr corvicat fixation system; C5 snferior spinal internal Rxator systeny;:

BREE G licy ! 3, Kiiee joint: prosthicsis,” coment: sleeve: wdsemply, Tnterlocking mtmmedu!hu-y :
o fikat nsyxtcm_(on!y For &3 rt) wietal bore aeedlé (ouly for expoirt), etal hone plate (inly for export), vl hofe:

for expoit);: sp hal fusfon’; spinal intéinal fixation surgicat instramient, shonider surgical’ Iiseeuient,
St sirumént; Knee surgrcsl fngtruinent; ofhow surglen instrument, titsnuim plale with loap, combined:
“gatertial fixation brachet; 'xiuj : bsorbable éable nnchm‘, PEEK ¢ Ie anchur,kn 'ﬂmt pmsthesxs, mtcrfac st
e disposableplnnerh = g

‘Addresi 1iNe. 13 meu 3rd bfreet, Suuth Distmt, ’I‘ongzhau Fconnmw Deve!opmcnt Zum.-. Tungzhuu'

: DLst:iLt, Beljlng 101112, Chitig:
‘Deslgn, dey einpment pmduction ‘and seivice of mon absorbablc surglcai suh!re

Address 2:M0. 10 Xinmi West 2nd Rzmd. Sowthi Blstrie! af'ionghnu Ewnumw Dw&lﬂpment Zong, Tun;zhou :

trict; ilc;}mg, 101412, Chinit-: : s
S Disign, development, iroduction: and sumce uf nie l cnhlc f‘vatmn system, smg{e cundyle ke jo:nt
-prosthiesis, patcilofemdrul jont jrosthiesis, portal niafl, metil bone ‘needle, bong trabecalar acetaliviar pud, th jbint
“acétabular, comgponeiit; platelet vieh plasma; prepuration kit métal bohe nccdte mp mim prd hcsi.s, rib plnte.
: -'nrtlmd;mﬁc bmcket orthodurtic buccal fube; maxillofoeint plafe systen, - :

Date of“ igsue! February 24 2021.

“ General Manager:

BELITN
OF ‘VIEDICAL n:;vxc;:s Co.,

-1-___._MANAGFMEI‘ it sw s;i m
CNAS COAT-H

Nités Fhts certifcate wiit el b mnlhu:lm:ly valld antil e org,ulz:llmz Tias hm: aypmml fn e zandal mm{mn:e uudl(. The cmfﬂzarr Infurmniou are lvlllﬂblf m; |
vighsie af (he cerificalion and gecriditation sdml ltlralhu af the ple s flegublic of InI (hirpaﬂmm fucagar.iaf or {he welslle of CMT [kup.ﬂwvm cindegais m} Ad{[m
2 f 258, Al Dlag b dogchens distelos; Wei)ln 1, B8, Chin . Telephoae; $1863351998.
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RF(:ISI‘RATION NO 94723Q I 0(){}{)9%0

CERT!FICATE QF QUAL!TY MANAGEMENT
SYSTEM FOR MED?GAL DEVICES :

' I‘hw !h to u:rtrfy that:

B Cu Beijing Chnnluhmg(}a Medical lnstrumcnts Cu,, Ltd .
S Rcyslcrcd Address: No, 10 Xinmi West 2nd Rﬂad, Soutt chmn uf’l‘ongﬁhou Ecanpmic Du elnpnnnt ?unc,'
*. Fongzhou District, Beljing, 101112, China
© Manufacturing Address: i Address. 1t Noy 13 Xinyu Srd Strcct, buuth Dlshict, Tor:gzlmu [‘eonomm -
. Development Zine, Tongahou District, Beljmg, 1841 1(2, Ching .
Address 2: Ne: 10 Xinmi West: 2ud: Road, huulh Disfrict of Tangzhuu Econcmic Btvaiupmcnt Zunc,
- Tongzhou Disfrict; Beijing, 101112, China: - ;

()pt,rates a Qua!:ty Man&g,ement Sysfem whlch comphes W1th the 1equ:remcnts of
YY/T 0287-2917 ult ISO 13485 2916

For. the f’ollowmg scope : S
- Thesigny development; pm{ludmn aml service of CF pustcnur sp;nni {ntcmai ﬁxstnr, elbow pwsthesm, sh(auider s
Jomt prosthesis, hip joint prosthesis; posterior eervicnd fixation sy stem; €8 unterivr spinal interiial fixator system,.
= “anterior-cervical fixatinn systéin; knee jolunt prosthesis, cement steeve nusertily; Tntetlocking: iitramedulliry”
.+ fixation system {only for export), meial hoge néedke (onty for export), tetsd bode plate (oaly for eqmrt}. nictal bowe -
. serew: (unly. foi éxpost); $pinn fusion’| spinal infernal fixation surgical nstrament, shoilder surgital instrument,:
.+ hip Surgical nstrument, knee surglcal instrisient, efiow surgical instrament; tanium plafe with loop, cormhined
: external fixation hrackel, nun ahsnrhablu Lab]e dnchoy, PEEK ca!:[c anchur, knecjumt prosthem, mtcrfacc SUFEW,
. duspﬂsah[c planer bt O
Address TiMo. 13, Xinyu 3 Strcef bnulh I)Isrrlct ’I‘onghuu Eemmmic Deveiopmcnt Tnm, 'lnngvjmu o
- I)lstmf Belling100112, Chma '- L
: Desngn. developiaess; pmductmn ami servlw of now abwrbuble aurglml sumre. L .
- Addrens 28N, 10 Xirini West 2mi Rus:d Sowth ihstmzt of Tongrhou hwnomic I}Lvelupmcn: ﬁcme, Tungdmu i
_Dismct, Beljing, 101112, Chiaa s
Designy tlewlupmenl‘, prodastion ﬂm:! scrvicc of mcta! cahlc I'maimn 3y stem, sing!e condyle knee jramt pmathem,: '
'pﬂtcl[ufemnml joint prosthesis; portal viail, mefal bonie nxedle, hone trabeculir ace(abular pad; hip joint avetabibir -
- cimponent; platelet rich plasma preparation kity wictal bcme neccik- inp ,;umt pmsthesm nh piafc oﬂhuduntie >
: hmcke(, orthodomic buceal tuhe, maxillofacial phite system.: - ; R

~ Date of issue: February 24, 2023
Dite of expiry: Feb 23 2026

“General Manager: ,%

'If-h «rliﬁm: w{ll il bé mullnuowy ul!d uuﬂl (bx ulumhalluu hax bccn :ppmcd i 1h¢ apaval sunté[!wtr nuﬁ!z hie cmlm-a!e [nfcmﬁhn sre avaliebié o she L
('L!ill? af the sedifidarian and serreditiian sdimbitstrarins of the Feople's Rrprblic of Chilna (Anp:fwirwedca govos) or The weltsite af £'MI (kitp:trawn. wride,coman); A Addresay;
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CERTIFICACION
Nt 39/C-8G0SS

LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
THE AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

otorga el certificado niimero
grants the certificate no.

2019 07 0060 EN

segun la norma
in accordance with the standard

UNE-EN ISO 13485: 2018
(EN 1SO 13485: 2016 & ISO 13485: 2016)

Productos Sanitarios: Sistemas de Gestién de Calidad — Requisitos para fines reglamentarios
Medical devices — Quallty management systems - Requirements for regulatory purposes

a la empresa
to the company

SYNIMED (Synergie Ingénierie Médicale) S.A.R.L

Z.A. de 'ANGLE - 19370 — CHAMBERET - FRANCE

Para las siguientes actividades / For the following activities:

Disefio y desarrollo, y produccién de productos sanitarios ortopédicos no activos, implantables (con y sin
sustancia medicinal), y de instrumerntos no activos

Design, and development, and production of non-active orthopedic medical devices implantable (with and without
medicinal substance), and non-active Instruments

Modificaciones de alcance; N/A / Scope modt'ﬁcaﬁons: N/AA.

Fecha de validez/ Date of validity: Desde/ From: 24-07-201 9 Hasia] To: 23-07-2022
Certificacién inicial/ Initial certification date: 24-07-2019
Renovacidn/es / Renewal of certification date/s: NA

Madrid, 23 de julio de 2019
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

2Yenciy pg
M ed ic g4
Producsy

Rafioy e
e Do 5
F Banitarige

Fdo. M® Jesls Lamas Diaz

Agencia Espaiola de Medicamentos y Preductos Sanitarios Localizador: L2JVYGXL0A44
Fecha de Ya flrma: 23/07/2019
Puade comprobar la autenticldad del documnento eh la seda de fa AEMPS: hitps /fsade.agmps.gob.es
[GORRED ELEGTRANICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
022
on0316@aemps.es Tet: (+34) 902.101.322 I{+34; 91.822.59.97
CERTIFICACION 13485 Fa: (+34)91.822.52.89
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CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FM035 Version: 01 Facha de Emision: 31/03/2017 ! Pégina 1de 1

| _ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

RADICACION No 20181206243 FECHA 08/10/2018
El (LA) SUSCRITO {A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION REUNE LAS CONDICIONES HIGIENICAS, TECNICAS, LOCATIVAS Y
DE CONTROL DE CALIDAD, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE, FECHA DE ULTIMA VISITA: 04/AGOSTO / 2015

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE: INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.5

DIRECCION: CARRERA 47 No. 100 SUR 40 BODEGA 14 CENTRO INDUSTRIAL POR TAL DEL SUR

TELEFOND: 3223375 E-MAIL: financiero@imsampedro.cam

CIUDAD / MUNICIPIO: LA ESTRELLA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAlS: COLOMBIA

NIT: 811.032.819-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIOQ

NOMBRE: SERGIO ALBERTO VELEZ RAMIREZ

DIRECCION: CARRERA 47 No. 100 SUR 40 BODEGA 14 CENTRO INDUSTRIAL POR TAL DEL SUR

TELEFONO:; 3223375 E-MAIL: financlero@imsampedro.com

CIUDAD / MUNICIPIO: LA ESTRELLA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

3. DIREGCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: LILIANA ZULUAGA IDARRAGA

IDENTIFICACION: C:C. 43.827 177 DE BELLO

4, LUGAR DONDE SE FABRICAN L.OS PRODUCTOS

DIRECCION: CARRERA 47 NO. 100 SUR 40 CENTRO INDUSTRIAL PORTAL DEL SUR BODEGA 14, VARIANTE CALDAS, SECTOR LA
TABLAZA DEL MUNICIPIO DE LA ESTRELLA- ANTIOQUIA,

CIUBAD I MUNICIPIO: LA ESTRELLA DEPARTAMENTO: ANTIQQUIA PAIS: COLOMBIA

5 PRODUCTOS AUTORIZADOS

LFABRICACiON DE DISPOSITIVOS MEDICOS: MATERIALES DE OSTEGSINTESIS E INSTRUMENTAL PARA OSTEOSINTESIG sttt

CERTIFICADO No, 0530 - FECHA: BOGOTA D.C 22 DE OCTUBRE DFE 2018

Este certificado de concepto técnico de condiclones sanitarias se olorga en cumplimiento a lo ordenado en el articulo 12 del Decrelo 4725 de
2005, a los establecimientos fabricantes de dispositivos meédicos, mientras cumplan con las Buenas Précticas de Manufaciura que explda el
Ministerio Salud y Proteccion Soclal,

Esta cerlificacion tendra validez siempre v cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de conlrol de
calfidad con las que se emitlé el concepto técnico REUNE para su expedicion; de no mantenerse esas condiclones, se entendera que esta
certificacion perderd sus efectos jurldicos v ja persona natural y/o juridica que en su favor se haya otorgado el certificado de concepto técnico
de condiclones sanitarlas, no podra hacer uso del presente documento,

Con el fin de verificar lo anterier v en ejercicio de su funcién de inspeccion, vigllancia y control, el Invima visllard periddicamente a estos
iaboralorios ylo establecimientos, si comprueba que no cumple con las condiclones técnicas y sanltarias que sustentaron la expedicion del
certificado procedera a aplicar las medidas sanltarias de seguridad, sin parjuicio de las sanciones a que haya lugar (Articulo 68 del Degrelo
4725 de 2005). Todos los folios de éste documento flevan sello del Invima. Documento valldo dnicamente en su original.

c‘v':? ’1_ o
Froyecta: 5200-04 MEOR}%’ z Revisd; 5200-04 MEOP() //‘ ) Aprob6:5200-11 OCM ((
C.C. Exp.: AN-0442 8- il

hitps/fwww.invima.qov.colprocesos

% EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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By Royal Charter

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: TEKNIMED SAS
8 rue du Corps Franc-Pommiés
Vic En Bigorre
65500
France

Holds Certificate Number: MD 646662

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design, development, Manufacture and distribution of Implantable medical devices and
ancillary tools for orthopaedic, spinal and dental surgery.

Manufacture and distribution of material for medical use, based on calcium phosphates,
polylactide.

Conception, développement, fabrication, et distribution de dispositifs médicaux implantables et
instrumentations pour la chirurgie orthopédigue, rachidienne et dentaire.

Eabrication et distribution de matiére & usage méedical, & base de phosphates de calclum, de

polylactide.

For and on behalf of BSI: % \ %

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date; 2016-09-27 Effective Date: 2023-01-30
Latest Revision Date: 2023-01-16 Expiry Date: 2026-01-30
o Page: 1 of 2
Misfadh ..making excellence a habit’
QDo

Tiiie ¢ blicate vay issted elecironically and remaing the property of B5E and is bovsd by the conditions of contrar.
tronie certificate can be aulhenticated
niced capivs can be validated al v

sarougrcomy Cllen Divectony

a end Contact BSE Ritemark Cotal, Bavy Avenue, Eoowhill, Billon Keynes SRS BER Tel 1 a8 3405 (50 0000
e Uk Limited, tegistersd i England ader musnbar 7805321 at 359 Chlsvack Hinh Read, Londen W 9AL UK,
A Bepalet of the BSE Group of Companies.




Certificate No: MD 6466062

Location

Registerad Activities
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TEKNIMED SAS
8 rue du Corps Franc-Pommiés
Vic En Bigorre

Headquarters
Siége social

65500

France

TEKNIMED SAS Design, development, Manufacture and distribution of

11-12 rue d'Apolio implantable medical devices and ancillary tools for

'Union orthopaedic, spinal and dental surgery.

31240 Manufacture and distribution of material for medical use,

France based on calcium phosphates, polylactide.
Conception, développement, fabrication, et distribution de
dispositifs médicaux implantables et instrumentations pour la
chirurgle orthopédigue, rachidienne et dentaire,
Fabrication et distribution de matiére a usage médical, & base
de phosphates de calcium, de polylactide.

TEKNIMED SAS Distribution of implantable medical devices and ancillary tools

ZI de la Herray for orthopaedic, spinal and dental surgery.

Vic en Bigorre Distribution de dispositifs médicaux implantables et

65500 instrumentations pour fa chirurgie orthopédique, rachidienne

France et dentaire. :

Original Registration Date: 2016-09-27

Latest Revision Date: 2023-01-16

Effective Date! 2023-01-30
Expiry Date: 2026-01-30

Page: 2 of 2

This certificate wos issued electronically and remains the property of BSEand is bound by the conditions of contract,
Ay electronic
Privitedd copios

ot

can b validated at v bsigroup com/ClicmDirectory

tnformation and Coniact: 851, Kitemark Conrl, Davy Avemte, Encsahilt, filton Keyoes MRS 8PF Tell + 4345 QR0 9000
1S Assurance UK Limited, registersd ip Engane under number 7805321 ot 389 Chissicl High Road, London Wi 4AL U,
A bember of the BSE Gronp of Campamies,
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ol
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

3 -k
By Royat Charter

This is to certify that: TEKNIMED SAS
8 rue du Corps Franc-Pommié
Vic En Bigorre :

65500
france
Facility ID Number: F003472
Holds Certificate No: MDSAP 709498

The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with 150 13485:2016 including the
following country specific requirements:

Australia: Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding Part 1.6) - Full
Quality Assurance Procedure

Brazil: RDC ANVISA n. 16/2013, RDC ANVISA n. 23/2012, RDC ANVISA n, 67/2009

Canada: Medical Devices Regulations - Part 1 - SOR 98/282

Japan: MHLW Ministerial Ordinance 169, Article 4 to Article 68, PMD Act

USA: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Subparts Ato D

Design, development, manufacture and distribution of implantable medical devices and
ancillary tools far orthopaedic, spinal and dental surgery. Manufacture and distribution of
material for medical use, based on calcium phosphates, polylactide,

For and on behalf of BSI: sz“”‘“ \ &

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date: 2020-01-31  Effective Date: 2023-01-31 Expiry Date: 2026-01-30

Page: 1 of 2

hS[ Group America Inc. s an MDSAP recognised auditing erganieation aae m a kl n g exce} Ie n Ce a ha b it»

Hirs cetdificate ratpois the property of B and shall be wehined immediaiely tpon regoest,
Ay cleckranic corttficate can be adhont} 1 gnding. Prnted coples can be validatod ab vevees bigrougp com fCh et O ecory
To beiead in conjunciion vith the scope above or the attached appetdic

Aredions Meadguaiters: 853 Group America Ing, 12950 Vildgate Drive, Sulte 800, Herndon, YA 0E0-6007 LS4
A Meriber of the PSI Group of Corpaniss.



Certificate No: MDSAP 709498
Location Registered Activities
TEKNIMED SAS Legal Manufacturer outsourcing all activities to the other sites

8 rue du Corps Franc-Pommieés
Vic En Bigorre

on the cetificate.

65500

France

Facility ID Number: F003472

TEKNIMED SAS Design, development, manufacture and distribution of
11-12 rue d'Apollo implantable medical devices and ancillary tools for
P'Union orthopaedic, spinal and dental surgery. Manufacture and
31240 distribution of material for medical use, based on calcium
France phosphates, polylactide.

Facility ID Number: F003294

TEKNIMED SAS

21 de la Herray

Vic en Bigorre

65500

France

Facillty ID Number: FO03472

Sales and distribution of implantable medical devices and
anciliary tools for orthopaedic, spinat and dental surgery.

Original Registration Date: 2020-01-31  Effective Date: 2023-01-31 Expiry Date: 2026-01-30

Page: 2 of 2

This cortificate ramains the property of BSTand shall be relurned immaediatehy upon reouest,

H b vead T conjuncUon wills the scopr abiove or the sttached appendi,

Americas Hesdgumters: BS Group America ng, 12950 Worldgote Drive, Suite 800, Homdon, VA 20070-6007 {50

S Hember of the BSE Group of Companics,



Certificate

Certificate No.:
Manufacturer:

REPs Facility 1D:
Certification criteria:

Scope:

Project No.:

Issue Date:
Effective Date:
Expiry Date:

or calling 1-888-743-4652,

Page 1 of 1

- ®
TUVRheinland

MD 1023642-1-1

ChM sp. z 0.0.

Lewickie 3B
16-061 Juchnowiec Koscielny
Poland

F004449

IS0 13485:2016

Brazil RDC ANVISA n. 665/2022, RDC ANVISA n. 551/2021,
RDC ANVISA n. 67/2009

United States 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 -
Subparts Ato D, 21 CFR 821

Design and development, manufacture and distribution of non-sterile
orthopedic implants and non-active non-sterile surgical instruments
in the area of otrthopaedics.

TUV Rheinland of North America, Inc., an MDSAP recognized Auditing Organization, certifies that the
quality management system of the Manufacturer has been audited against and found to conform the
Certification criteria for the Scope contained in this certificate. The quality management system is
subject to annual surveillance audit(s).

84971449-30
2024-04-16
2024-04-18
2027-04-18

Certification officer: Rafal Byczkowski
TUV Rheinland of North America, Inc,

The validity of the certificate can be verified on Hitps/ivwwy cerlipadia, com

TUV Rheinland of North America, inc., 400 Beaver Brook Road, Boxborough, MA 01719, USA
Tet: {925) 249-9123, Fax: (925) 249-9124

T Dege T T, TUEV ord TP a fiister bl adoena s UTSLa aied apiREAT Aeis e 4 Goprovi

R
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DNV

MANAGEMENT SYSTEM

CERTIFICATE

Ceitificate no.: Initial certification date: Valid:
100003653685-MIC-NA-CHN 20 Oclober 2021 20 Cclober 2024 - 19 Ocloher 2027

This is to certify that the management system of
Shanghai Bojin Electric Instrument & Device Co.,
Ltd.

B322 and 323, No.1128, Huicheng South Road, Jiading Industrial Zone, Shanghai, China
{Unicode: 913101146314744139)

and the sites as mentioned in the appendix accompanying this certificate

has been found to conform to the Quality Management System standard:

ISO 13485:2016 / EN 1SO 13485:2016

This certificate is valid for the following scope:

Design, Manufacture, Servicing and Sales of Medical Eiectric Saw and Drill System,
Protable X-ray Fluoroscopy, Minitype Medical Electric Saw and Drill System.

Place and date: For the Issulng office:
Havlk, 27 August 2024 DNV Product Assurance AS
Veritasvelen 1, 1363 Hevik, Norway

(erlor Graclssen (o
!

Cacllle Gudesen Torp

YORWEGEAN Management Represanialive
ACCREMTATION

MSYS 018

L.ack of fuiliment of condiions as set out In the Certifcetion Agreement may render this Cerllficate invalid,
ACCREDITED UNIT: DNV Producl Assurance AS, Verilasvelen 1, 13683 Havik, Norway - TEL: +47 67 57 99 00, wwnw.dnv.com



DNV

Cerlificate no.: 10000365385-MSC-NA-CHN

Place and date: Hevik, 27 August 2024

Appendix to Certificate

Shanghai Bojin Electric Instrument & Device Co.,, Ltd.

Locations included in the cerfification are as follows:

Site Name

Site Address

Site Scope

Bhanghal Bojin Electric Instrument &
[evice Co., Lid.

8322 and 323, No,1128, Huicheng South
Road, Jiaging Industrial Zons, Shanghai,
China (Unicode: 913101146314744138}

Company Reglstered Office Address

Shanghai Bojin Electric Instrument &
Davice Co., Ltd.

Mo. 1719, Bagjia Highway, Jiading District,
Shanghai, China

Deslgn, Servicing and Sales of Medical
Electric Saw and Drill System, Portable X-
ray Fluoroscopy, Minitype Medical Electric
Saw and Drili System.

Manufacture of Porable X-ray
Fluoroscopy.

Shanghai Bojin Electric Instrument &
Device Co,, Ltd.

Room 211-215, No. 125, Longpan Road,
Jiading District, Shanghal, China

Manufaciure of Medical Electric Saw and
Drill System, Minltype Medical £lectric
Saw and Drill System.

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Cetlification Agreeiment inay render this Carlificata Invalid,
ACCREDITED UNIT. DNV Protucl Assurance AS, Verilasveion 1, 1363 Havik, Norway - TEL: 447 67 57 89 0G. wwiw.dnv.com

Pags 20f2

142
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LN Cédigo: F80-PM02-IVC
fm \/IMA‘R" CERTIFICADO CONDICIONES Verslon: 5
\ J/ | SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS | pagina 1 de 1
Qo Fecha de emisian: 15/09/2011

RADICACION No 2012057236 FECHA 220052012

El SUSCRITD (A) SUBDIRECTOR (A) DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS mmospf&fslf’l?% g&:g A%L
ESTABLECIMIENTC RELACIONADD A CONTINUACION REUNE LAS CONDICIONES HIGIEN e DLTIVA
LOCATIVAS ¥ DE CONTROL DE CALIDAD, DE ACUERDC CON LA LEGISLACION VIGENTE. FECH

VISITA: 16/ MAYC /2012,

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE: ORTHO VAC INDUSTRIA Y COMERGIO LTDA. OVIC LTDA.

DIRECCION: CALLE 36 A SUR No. 68 A 01

TELEFONO:; 2040443 FAX: 2387698

CIUDAD { MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAjS; COLOMBIA
NIT! 900,285.415-0

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE; JUAN EVANGELISTA BAUTISTA BAREND
DIRECCION: CALLE 36 A SUR No. 68 A 01

TELEFOND: 2040443 FAX: 2387698
ClUDAD { MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3, DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANGELICA MARIA BAUTISTA CASTAND
IDENTIFICACION: C.C.No 1.030.523.286 DE BOGOTA D.C

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
DIRECCION: CALLE 36 A SUR No. 68 A- 01 BARRIO ALQUERIA LA FRAGUA
CIUDAD | MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA _PAIS: COLOMBIA

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS:

FABRICACION DE DiSPOSITIVOS MEDICOS: PLACAS, TORNILLOS EN ACERC INOXIDABLE 316 LYM Y TITANIO
TIBALAVEL! Y FIJADORES EXTERNOS PARA OSTEOSINTESIS *** * ‘ AARERERIRRARLRISLIE L LML

No. S.1, 0294 BOGOTA, 06 DE JUNIO DE 2012

Esle cerlificado de conceplo 14cnico de condiclonas sanitarlas se otorga en cumplimiento a lo ordenado en el articulo 12 del Decreto 4725 de
2005, 2 los establecimienlos fabricantes de dispositivos medicos, mientras cumptan con las Buenas pracilcas de Marusfactura que expida el
Ministerio de la Proleccion Soclal,

Esla certificacidn tendra validez siempre y cuando el eslablecimiento mantenga las condiciones higiénicas, tenicas, locativas v de control de
calidad con las que se emilié el conceplo {écnico FAVORABLE para su pedician; defo manlenerse esas condiciones, se entendera que
esla cerlificacion perderd sus efectos Juridicos v la persona natural ylo figddica que ep’su favor se haya olorgado el ceriificadn de concepto
{écnico de condiclones sanilarias, no podra hacer uso del presente dac (o,

Con el firs de verificar fo anlerior y en ejerciclo de su funcidn de Inspe y contrglfel INVIMA visitar peribdicamente a estos Jaboratorios vio
establecimientos, sl comprieba que no cumple con las candicl tecnica, sanitartas que sustentaren la expedicién del cerificado

procederd a aplicar las medidas sanitarlas de seguridad, sin per sgnciones a que haya legar (Adiculo 88 del Decreto 4725 da
20085} Todos tos felios de éste documenta llevan selio holografic: .

Subdiractor e Medicamentos y Productos Blalégicos
con asignacigh de funclenes de fa Subdireccidn de Insumos
para la Salud y Producios Vanos

Proyectd: 500-04-02 Revisé: 500-01-05 Aprobd: 500-01-01
Prefesidn: Tecnologola Adm?nislrativaq@ Frofesién: Bacleridiofa Profesidn: ingeniera Qufmlr.a_c“\
C.C. Exp. DC-1394

EL FORMATO IMPRESQO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Cariera 880 Nro. 17-14/21  PBX: 2048700 Pagina Web hitp:/! wwyrinvima oy g Bogols - Colombia

“qq4s5

Powered by @ CamScanner



Certificate

Quality Management System

EN I1SO 13485:2016

Registration No.
Certificate Holder

Scope

SX 2075538-1

Changzhou Wujin Jinxingda Medical Appliance Co., 1.td.
Wujin Weave Industrial Park,

Hutang Town,

Wujin District, Changzhou,

213162 Jiangsu

P.R. China

Design and Development, Manufacture and Distribution of

Non-sterile Bone Plates, Non-sterile Bone Screws, Non-sterile

Intramedullary Nailing Systems, Non-sterile Spinal

Orthopaedic Internal Fixation Devices, Non-sterile Bone Pins,

Non-sterile Spinal Interbody Fuslon Cages, Sterile Spinal
Interbody Fusion Cages and Orthopedic Manual Surgical
instruments, Orthopedic External Fixation Systems

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products Gmbl certifies that the organization has established and applies
a quallty management system for medical devices.
Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The quality
management system Is subject to yearly surveillance.

Report No.
Effective date
Expiry date

issue date

Replaces certificate SX 2075538-1 issued 20206-08-19

This cerlificata can ba validgated on hitps:fiwww. certipedia.com

111

190147449-110

2023-08-20
2026-08-19
2023-08-15
D
Jing Zhang

TV Rheinland LGA Products GmbH

({f'DAkﬁm

RN e b Precisely Right.

Tillystralte 2 - 90431 Nurnberg + Germany

TUVRheinland®

146

& TUV, TUEV and TUV are registered tademarks, Uliksation and application requires pnor approval.



COMPROMISO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PROXIMOS A VENCERSE.

San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. 5 D

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA FEL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicion de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

REALIZAR

COMPROMISO de obligarme para con EL HOSPITAL a recibir por el cien por ciento (100%)
de su valor y para efectos de cambio o notas crédito, todos dispositivos médicos préximos
a vencerse cuantificados por unidades, independientemente si el contrato se encuentra
ejecutado o pendiente por fiquidar, para lo cual el hospital realizara el reporte de estos
dispositivos médicos como minimo un afio antes de la fecha de vencimiento del producto.

No siento otro particular,

Suscribe:

MARIA ALEJANDRA AG%]:ERE HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

CALLE bd A B 402 MARGATITAS Y b AR i_ZuE,imiﬁ'zéi

Rl dia L0

193
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( ) CHUNLI

Product Technical Information

General Name Knee Joint Prosthesis
Commercial Name Femoral Condyle-PS
Origin Beljing, China
Brand CHUNY
Materlal CoCrMo
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement
indications:

@rheumatoid arthritis;
(@ osteoarthritis;
(3} Ankylosis of the knee:

(@ other knee diseasa which adapt to knee repiacement.

Contraindictions:
(D General or local acute/latent infection;
@Severe esteoporasls and poor bone quality;
@Excessive fat;
(@)Fracture around the knee joint;
(5)Excessive flexion and contraction of knee joint;
@Severe damage of collateral ligaments or patellar llgament;
@Other diseases that affect post-operative function,

Specification:#1,4#2,43 84,45 46, Company limited
Size #7,48s Company type
' Dimension:55,66,567,58,60,61,62, panytyp

63,65,66, 67,68,70,71,72,73

Storage | 23°C-27C Expiration 5 years




¢ ) CHUNLI

Product Technical information

General Name Knee loint Prosthesis
Commercial Name Famoral Condyle-CR
Qrigin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material CoCrMo
Registration INVIMA No. | 20230M-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement
indications:

@rheumatoid arthritis;
@osteoarthritis;
(@ Ankylosis of the knee;

(@ other knee disease which adapt to knes replacement,

Contraindictions;
(DyGeneral or local acute/latent Infection;
@Severe osteoporosis and poor bone guality;
(3)Excessive fat;
(@Fracture around the knee joint;
(5)Excessive flexion and contraction of knee joint;
(6)Severe damage of collateral ligaments ar patellar ligament;
(@D other diseases that affect post-operative function.

Specification;#1,82,43,44,#5 316,47,
Size #8; Company type
Dimension:55,56,67,58,60,61,62,63, pany typ

£5,66,67,66,70, 71, 72,73

Company limited

Storage | 23°C-27C Expiration

5 years

499



( D CHUNLI

e

Product Technical Information

General Name

Knee Jaint Prosthesis

Commercial Name

Tibial Plateau-Tibial Tray

Origin Beijing, China
Brand CHUMLI
Material CoCrMo
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement
indications:

(D rheumatoid arthritis;
(D osteoarthritis;

@ Ankylosis of the knee;

@other knee disease which adapt to knee replacement,

Contraindictions:

(@)General or local acute/latent infection;
@Severe osteoporosis and poor bone quality;

(3)Excessive fat;

{(@Fracture around the knee joint;
(5)Excessive flexlon and contraction of knee joint;

@Severe damage of collateral ligaments or patellar ligament;
@Other diseasas that affect post-operative function.

Specification:#1,#2 43,44, #5,46, 47
#8;

Size Company type Company limited
Dimension:60,61,62,63,65,66,67, pany typ pany
68,70,71,72,73,75, 76,77, 78

Storage {23°C-27°C Expiration 5 years

2.00



(D) CHUNL]

Product Technical Information

General Name

Knee Joint Prostheslis

Commercial Name

Tibial Plateau-Tiblal Insert-PS

Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material UHMWPE/HXLPE
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement

(Drheumatoid arthritis;
(@ osteoarthritis;
(3) Ankylosis of the knee;

Indications:

(@other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

(@General or local acute/latent Infection;

@Severe osteoporosis and poor bone quallty;

(3 Excessive fat;

(@ Fracture around the knee joint

(5)Excessive flexion and contraction of knee joint;

(&)Severe damage of collateral ligaments or patellar ligament;
(Dother diseases that affect past-operative function.

Specification:#1,4#2,#3 44, 45,46, 47 #8;

Size Dimension:60,61,62,63,65,66,67,68,70,71, | Company type

72,73,75,76,77, 78

Company limited

Storage | 23°C-27C

Explration

5vyears

27



( D CHUNLI

Product Technical Information

General Name Knee Joint Prosthesis
Commercial Name Tibial Plateau-Tibial Insert-CR
Origin Beljing, China
Brand CHUNLI
Material UHMWPE/HXLPE
Registration INVIMA No. | 20230M-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement
Indications:

Drrheurmatold arthrltis;
(2)osteoarthritis
@) Ankylosis of the knee;

(@ other knee disease which adapt to knee replacement,

Contraindictions:
@Genera] or local acute/tatent infection;
@Severe osteoporosis and poor bone quality;
@Excessive fat;
@Fracture around the knee joint;
(5)Excessive flexion and contraction of knee jaint;
(&)Severe damage of collaterai ligaments or patellar figament;
@Other diseases that affect post-operative function.

Specification:#1, 42,4384 45, #6,47,
. #8; .
Size Dimension;60,61,62,63,65,66,67 68, Company type Company limited

70,71,72,73,75,76, 77,78

Storage | 23'C-27C Expiration 5 years




Product Technical Information

General Name

Knee loint Prosthesis

Commercial Name Patella
Origin Beljing, China
Brand CHUNLS
Material UHMWPE

Registration INVIMA No.

2023DM-0026720

Appiication Knee Prasthesis Replacement
indications:
@rheumatoid arthritis;
(Dosteoarthritis:
(3) Ankylosis of the knee;

@other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

(D General or local acute/latent infection;
(Z)severe osteoporosis and poor bone quality;

(@ Excessive fat;

(@Fracture around the knee joints
() Excessive flexion and contraction of knee joint

@Severe damage of collaterat ligaments or patellar ligament;
(DOther diseases that affect post-operative function,

Size #23,426, 420,132, 435,138

Company type

Company limited

Storage | 23C-27C

Expiration

5 years
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Product Technical Information

General Name

Knee Joint Prosthesis

Commercial Name

Fermoral Condyle

Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Materlal CoCrMo
Reglstration INVIMA No. | 2023DM-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement

@Drheumatoid arthritis;
(@)osteoarthritis;

(3) Ankylosls of the knee;

Indications:

(@)other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

(D)General or local acute/latent infection;
{(@)severe osteoporosis and poor bone guality;

(@) Excessive fat;

(@Fracture around the knee joints
(5)Excessive flexion and contraction of knee joint;

(6)severe damage of collateral llgaments or patellar ligament;
@Dther diseases that affect post-operative function.

Specification:#2,43,H4,45,#6,H47

Size Dimension:55, 56,57,58,60,61, Company type

62,63,66,66, 67,68,70, 71,72, 73

Company limited

Storage {23°C-27C

Expiration

5 years

204



¢ D) CHUNLI

Product Technical Information

General Name

Knee Joint Prosthesis

Commercial Name

Tibial Plateau -Tibial Tray

Origin Beijing, China
Brand CHUMLY
Material CoCrMo
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement

(Drheumatoid arthritis:
@osteoarthritis:

(3) Ankylosis of the knee;

Indications:

(@)other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

@General ar local acute/latent infection;
®Severe osteoporosis and poor bone quality;

@ excessive fat;

Fracture around the knee jointy

(S)Excessive flexion and contraction of knee joint;

(B)severe damage of collateral igaments or patellar ligament;
@Other diseases that affect post-operative function.

Specification:#2,#3,#4,#5,416,17 48

Size Dimension:80,61,62,83,65,66,67, Company type

68,70,71,72,73,75, 76,77, 78

Company limited

Storage §23°C-27C

Expiration

5 years

209



( D CHUNLI

Product Technical Information

General Name Knee Jolnt Prosthesis
Commercial Name Tibial Plateau ~Tibial insert
Origin Beijing, China
Brand CHUNE]
Material UHMW®PE
Reglstration INVIMA Ne. | 20230M-0026720
Application Knee Prosthesls Replacement R
indications:
Drheumatoid arthritis;
(@osteoarthritis;
(3) Ankylosis of the knee;

(@other knee disease which adapt to knee replacement,

Contraindictions:
(DGeneral or local acuteflatent infection;
{Z)5evere osteoporosis and poor bone quality;
(3)Excessive fat;
(@Fracture around the knee joint;
(S Excessive flexion and contraction of knee Joint;
(B)Severe damage of collateral ligaments or patellar ligament;
(Dother diseases that affect post-operative function,

Specification:#2,#3, 14,45 #06,#7
Size Dimension:60,61,62,63,65,66,67,68,70.7 | Company type
1,72,73,75, 76, 77, 78

Company limited

Storage | 23'C-27°C Expiration

5 years
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Product Technical Information

General Name

Knee Joint Prosthesis

Commercial Name

Femoral bone marrow needle
Tibial pulp needfe

Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material TieAl4V
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720

e o s i

it

Straight Stem{Cemented)

Application Knee Prosthesis Replacement
Indications:
(Drheumataid arthritis;
@osteoarthritis;
(3) Ankylosis of the knes;

@other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

@Generai or locat acute/latent infection;
@Severe osteoporosis and poor bone quality;

@Excesslve fat;

@Fracture around the knee joint;

(S)Excessive flexion and contraction of knee jaint;

(B)severe damage of collateral ligaments or pateilar ligarent;
(D)Other diseases that affect post-operative function.

Size | 9,10,11, 12,13, 14, 15,16 Company type

Company limited

Storage | 23'C-27°C

Expiration

5 years
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Praduct Technical Information

General Name Knee Joint Prosthesis

Femoral bone marrow needle

Commaercial Name
Tibial pulp needle

Orlgin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material TIBAIAY

Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720

Curved Stem{Cementless)

Application Knee Prosthesis Replacemeant
Indications:
(Drheumatolid arthritis;
®osteoarthritis:
(®) Ankylosis of the knee;

@other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:
@General or local acute/latent infection;
(2)severe osteoporosis and poor hone quality;
@Excessive fat;
(@)Fracture around the knee joint;
(&)Excessive flexion and cantraction of knee joint:
@Severe damage of coltateral tigaments or patellar ligament;
@Other diseases that affect post-operative function.

Size 10,11, 12,13, 14,15 Company type Company limited

Storage | 23°C-27°C Expiration 5years




Product Technical Information

General Name

Knee Joint Prosthesis

Commercial Name

Fastening screw

Qrigin Beijing, China
Brand CHUNL
Material TibAI4Y

Registration INVIMA No.

20230M-0026720

N/A

Application Knee Prosthesis Replacement
Indications:
(Drheumatoid arthritis;
(Dosteoarthritis;
(3) Ankylosis of the knee;

(@)other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

(D)General or local acuteflatent infection;
@Severe osteoporosis and poor bone quality;

(3 Excessive fat;

@Fracture around the knee joint;

(B)Excessive flexion and contraction of knee joint;

@Severe damage of collateral ligaments or patellar ligament;
(DOther diseases that affect post-operative function.

Size 5,6,8 345

Company type

Company limited

Storage | 23°C-27°C

Expiration

5 years

204



() CHUNLI

Product Technical Information

General Name Knee Joint Prosthesis
Commercial Name Proximal Femur
Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Materlal TiBAIAY
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026720
Application Knee Prosthesis Replacement

Indications:
@rheumatold artbritis;
@osteoarthritts;
(3 Ankylosis of the knee;
(other knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:
@General or locat acute/latent infection;
@Severe osteoparosis and poor bone quality;
®)excessive fat;
(@Fracture around the knee joint;
(®Excessive flexion and contraction of knee joint;
@Severe damage of collateral ligaments or patellar ligament;
(Dother diseases that affect post-operative function.

Size 18,19,20,22,24,25 C type C limited
Thickness:5,10 omgany typ ompany firmite
Storage | 23°C-27C Expiration 5 years
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Product Technical Information

General Name

Knee Joint Prosthesis

Commerclal Name Proximal Tibia
Origin Beijing, China
Brand CHUNLU

Material TI6AI4V

Registration INVIMA No.

2023DM-0026720

Application Knee Prosthesis Replacement
Indications:
@rheumatold arthritis;
@ostevarthritis;
(3 Ankylosis of the knee;

(@)ather knee disease which adapt to knee replacement.

Contraindictions:

@General or local acute/latent infaction;
@Severe osteoporosis and poor bone quality;

(3) Excessive fat;

@Fracture around the knee Joint;

(5)Excessive flexion and cantraction of knee joint;

@Severe damage of collateral igaments or patellar ligament;
®Other diseases that affect post-operative function.

32,34,35
Size

Thickness:5,10

Company type

Company limited

Storage | 23°C-27°C

Expiration

5 years
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Product Technical Information

General Name

Hip Joint Prosthesis

Commercial Name

BC4 Femoral Stem

Origin Beijing, China
Brand CHUNLL
Material CoCrMo
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

To be used in conjunction with bane cement for hip replacement:

Indications:

@Poor healing after fracture of femoral head (neck);
@Necrosis of femoral head;

(G 0stecarthritls;
(@ Acetabular dysplasiz;

(5) Other surgery failures (e.g. fallure of arthroplasty, double cups, joint Instrumentation,
partial hip or total hip replacement};
(&)Other situations that require joint

(@ Excessive fat;

Contraindictions:
(DGeneral or local acute/latent infection;

@Severe osteoporosis and poor bone quality;
@Other diseases that affect post-operative function

Size £,9,10,11,12, 13, 14, 15, Company type Company limited
16
Storage | 23°C-27°C Expiration 5 years
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¢ ) CHUNLI

Product Technical Information

General Name

Hip Jaint Prosthesis

Commercial Name

165 Femoral Stem

Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material TieAlY
Registration INVIMA No. { 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

Indications:

@Poor healing after fracture of femoral head {neck);
@Necrosis of femoral head;

@Osteoar‘thritis;
(@ Acetabular dysplasia;

(5 Other surgery failures (e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,

partial hip or total hip replacement);
(&)Other situations that require joint

Contraindictions:

@General or local acute/latent infection;

@Excesslue fat;

@Severe osteoporosis and poor bone quality;
(@0ther diseases that affect post-operative function

Size 8,9,10,13,12, 13, 14, 15,

16

Company type Company limited

Storage | 23°C-27°C

Expiration 5 years
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( ) CHUNLI

Product Technical Information

General Name

Hip Joint Prosthesis

Commercial Name

BB2 Femoral Stem

Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material HA+TIBAIAV
Registration INVIMA No. { 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

g,

TN

Indications:

@Poor healing after fracture of femaoral head (neck);
(@)Necrosis of femaral head;

(3)0steoarthritis;
@Acetabular dysplasia;

@ Other surgery fallures {e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint Instrumentation,

partial hip or total hip replacement);
@Other situations that require joint

Contraindictions:

(DGeneral or local acute/latent infection;

@Excessive fat;

(3)severe osteoporasis and poor bone quality;
(@ 0ther diseases that affect post-operative function

Size Speciication:17,20; Dimension:7, | Company type { Company limited
8,9, 10,11
Storage | 23C-27C Expiration 5 years
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( ) CHUNL
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Product Technical Information

General Name Hip Jaint Prosthesis
Commercial Name BE Femoral Stem k2 ‘ l ’
Origin Beijing, China ) ! :
Brand CHUNL j t
Materlal HA+TIBAI4Y | |
Registration INVIMA No. | 2023DM-D026872 '
Application Hip Prosthesis Replacement
indications:

@Poor healing after fracture of femoral head {neck);

@Necrosis of fermorat head;

@Osteoarthrltis;

(@ Acetabular dysplasis;

(5) Other surgery failures {e.g. fallure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,
partial hip or total hip replacement);

(&) Other situations that require joint

Contraindictions:
@General or local acute/latent infection;
(@Excessive fat;
(@severe osteoporosis and poor bone quallty;
{®)Other diseases that affect post-operative function

Size Specification: 12, 13, 14, 15, 16, 17, | Company type | Company limited
18, 19, 20; Dimension:120,170

Storage | 23°C-27C Expiration 5 years
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Product Technical Information

General Name

Hip Jaint Prosthesis

Commercial Name

58 Acetabular Cup

Origin Beijing, China
Brand CHUNL!
Material Ti6AlaV
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

Indications:

(D)Paor heating after fracture of femoral head {neck);
@Necrosis of femoral head;

@Osteoarthritis;
(@ Acetabular dysplasia;

@ Other surgery fallures (e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint Instrumentation,

partial hip or total hip replacement);
(8)0ther situations that reguire joint

@Severe osteoporosis and poor bone quality;

Contraindictions:
@General or local acuteflatent infection;
@Excessive fat;

@Other diseases that affect post-operative function

Size 6-40, 7-42, 8-44, 9-46, 10-48, Company type Company limited
11-50, 12-52, 13-54, 14- 56,
15-58, 16-60, 17-62, 18-64,
19-66, 20-68, 21- 70, 22-72
Storage | 23'C-27C Expiration 5 years
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¢ ) CHUNL
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Product Technical Information

General Name Hip Joint Prosthesls
Commercial Name 58 Acetabular Cup-liner
Origin Beljing, China
Brand CHUNU
Material UHMWRPE/Highly Cross Link/VE
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement
Indications:

(DyPoor healing after fracture of femoral head (neck);

(@D Necrosis of femoral head;

@Osteoarthritis;

(@ Acetabular dysplasia;

(5) Other surgery failures {e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,
partial hip or total hip replacement);

(B)Other situations that require joint

Contraindictions:
(DGeneral or local acute/latent infection;
@Excessive fat;
@Severe osteoporosis and poor bone quality;
{(MOther diseases that affect post-operative function

Size 8-44, 9-46, 10-48, 11-50, Company type Company limited
12-52, 13-54, 14- 56, 15-58,
16-60

Storage | 23°C-27C Expiration 5 years
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Product Technical Information

General Name

Hip Joint Prosthesis

Commercial Name J Acetabular Cup
Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Materiat UHMWPE
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

®Osteoarthr‘|ti5;
(@) Acetabular dysplasia;

Indications:
@Poor healing after fracture of femoral head (neck);
(@ wNecrosls of femoral head;

@ Other surgery failures (e.g. failure of arthroplasty, double cups, jeint instrumentation,
partial hip or total hip replacement);
(&) Other situations that require joint

(D Excessive fat;

Contraindictions:
(DGeneral or locat acute/latent infection;

@Severe osteoporosls and poor bone guality;
@Other diseases that affect post-operative function

Size 44,46,48,50, 52, 54, 56,

Company type

Company limited

Storage | 23°C-27C

Expiration

S years

214
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Product Technical Information

General Name Hip Joint Prosthesis
Commercial Name M Bipolar Head
Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material CoCrMo+UHMWPE
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacerent

To be used in conjunction with bone cement for hip replacement:

Indications:

@Poor healing after fracture of femoral head (neck);
(@Necrosis of femoral head;

(3)Osteoarthritis;
@Acetabuiar dysplasia;

® Other surgery failures {e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,

partial hip or total hip replacement};
@Other situations that reguire joint

Contraindictions:

(DGeneral or local acute/latent infection;

(@)excessive fat;

@Severe osteoporosis and poor bone quality;
(@Other diseases that affect post-operative function

Size & 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50,

52,54

Company type Company limited

Storage | 23°C-27°C

Expiration 5 years

yAAQ,
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Product Technical Information

General Name Hip Jaint Prosthesis
Commercial Name T Femoral Head
Origin Beljing, China
Brand CHUNL
Material CoCrMo
Reglistration INVIMA No, | 2023DM-0026872
Applicasion Hip Prosthesls Replacement

@Osteoarthfltls;
@Acetabular dysplasia;

@ Other surgery fallures {e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint Instrumentation,

Indications:
@Poor healing after fracture of femoral head (neck};
{Z)Necrosis of femorat head;

partial hip or total hip replacement);
@Other situations that require joint

@Excessive fat;

Contraindictions:
@General or focal acute/latent infection;

(@)severe osteoporosis and poor bone quality;

(4)0ther diseases that affect post-operative function

Size @ 22, 28, 32 {Neck Length: -6, | Company type Company limited
-3,0,3,6,9)
Storage |23°C-27°C Expiration 5 years
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() CHUNL

Product Technical Infarmation

General Name

Hip Joint Prosthesis

Commercial Nama

TA Femaoral Head

Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material Zirconia toughened alumina-based compasite

caramic

Registration INVIMA No.

2023DM-0026872

Application

Hip Prosthesis Replacement

(3 0steoarthritis;
@Acetabutar dysplasia;

indications:
@Poor healing after fracture of fermoral head {neck);
(@)Necrosis of femoral head;

@ Other surgery failures {(e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,
partial hip or total hip replacement);
(& 0ther situations that require joint

(@ Excessive fat;

Contraindictions:
(D General or local acute/tatent infection;

@Severe osteoporosis and peor bone quality;
@Other diseases that affect post-operative function

Size Diameter - 28/32/36 - Diameter | Company type | Company limited
langth - S, M, L, XL - Taper 12/14
Storage | 23°C-27°C Expiration 5vyears

2L
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Product Technical Information

Genegral Name

Hip Joint Prosthesis

Commercial Name

48 Acetabular Cup

Origin Beijing, China
Brand CHUNL
Material TiBAl4V
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

(3)0steoarthritls;
(@Acetabular dysplasia;

Indications:
(DPoor healing after fracture of femoral head (neck);
(D necrosis of femoral head;

@ Other surgery failures {e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,
partial hip or total hip replacement);
(&)Other situations that require joint

@)Excessive fat;

Contraindictions:
(DGenerat or local acute/latent infection;

(3)severe osteoparosis and poar bone guality;
(@)0ther diseases that affect post-operative function

Size 11.50, 13-54, 15-58, 17-62, Company iype Company limited
18-66, 21- 70
Storage | 23°C-27C Expiration 5 years
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Product Technical Information

General Name

Hip Joint Prosthesis

Commercisl Name

46 Acetabular Cup

Orlgin Beljing, China
Brand CHUNLI
Material TibAl4V
Registration INVIMA No. | 20230M-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

Indications:

@Poor healing after fracture of femaral head (neck);
(@DNecrasis of femoral head;

@Osteoarthritis;
@Acetabular dysplasia;

(&) Other surgery fallures (e.g. failure of arthroplasty, double cups, joint instrumentation,
partlal hip or total hip replacement);
(®)Other situations that require joint

Contraindictions:

@General or local acuteflatent infection;

(@)Excessive fat;

(3)severe osteoporosis and poor bone quality;
(@O0ther diseases that affect post-operative function

Size 12-52, 14- 56, 16-60, 18-64, Company type Company limited
20-68, 22-72
Storage | 23°C-27°C Expiration 5 years
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Product Technical Information

General Name Hip Joint Prosthesis
Commerclal Name 46 Acetabular Cup
Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material TiGAV
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

(®0steoarthritis;
(@)Acetabular dysplasta;

(®) Other surgery fallures {e.g. fallure of arthroplasty, double cups, Jaint instrumentation,

Indications:
@Poor healing after fracture of femoral head {neck);
@Necrosis of femoral head;

partlal hip or total hip replacementy);
(B)Other situations that require joint

(DExcessive fat;

Contraindictions:
@General or local acuteflatent infection;

(3)severe osteoporosls and poor bone quality;
@Other diseases that affect post-operative function

Size 12-52, 14- 56, 16-60, 18-64, Company type Company limited
20-68, 22-72
Storage | 23°C-27°C Expiration 5 years




() CHUNLI

Product Technical Information

General Name Hip Joint Prosthesis
Commercial Name Titanium-Screw
Origin Beijing, China
Brand CHUNLI
Material Tibalay
Registration INVIMA No. | 2023DM-0026872
Application Hip Prosthesis Replacement

indications:
(DPoor healing after fracture of femoral head (neck);
(@ Necrosls of femoral head;
@Osteoarthritis;
(DAcetabular dysplasia;
(5) Other surgery failures {e.g. fallure of arthroplasty, double cups, joint Instrumentation,
partial hip or total hip reptacement};
(B)Other situations that require joint

Contraindictions:
(D General ar local acute/latent infection;
(@ Excessive fat;
@Severe nsteoporosis and poor bone quakity;
@Other diseases that affect post-operative function

Size Length; 15, 16, 17, 18, 19, 20, | Company type Company limited
21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36,
37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44,
45,

Storage | 23°C-27C Expiration 5 years




CONDICIONES TECNICAS,FICHA g 2 o g
TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICQS ﬁﬁ@ﬁ@gﬁgﬁ
NOMBRE GENERICO MNOMBRE COMERCIAL
Surgical Cement SYNTH-X OL
MATERIAL CON EL QUE ESTA FABRICADC MARCA
Liquid component : methyl methacrylate + N-
Butyl mathacrylate + N,N Dimethyl-p- toluldine +
Hydroquinone HC BIOLOGICS
powder componant : polymethyimethacryiate
(PMMA] + Benzoyl peroxide + Barium sulphale
NOMBRE DEL FABRICANTE PRODUCTO IMPORTADO
TEKNIMED SEoAx MO |
Permiso de comercializacion (para producta = s no PRODUCTO ESTERIL
importado) oo fwilng
E] producto aplica IVA? na tmagen dal producto
vida util del producto T AG HasEsT LT i

_ Presentaclon dej productio

Presentacion comercial INDIVIDUAL
Empaque INDIVIDUAL
Embala]e INDIVIDUAL

REGISTRO SANITARIO

NUMERQ REGISTRO SANITARIO INVEVIA

NOMBRE DEL FABRICANTE

FECHA DE VIGENCIA TEKNIMED SAS

NOMBRE DEL IMPORTADOR
MODALIDAD DEL REGISTRO E'\éMSA GBS :
FABRICAR Y VENDER MOMBRE DEL ACONDECIONADDR
IMPORTAR Y VENDER VAR Snvige S

IMPORTAR ENVASAR Y VENDER
SEMIELABORAR ¥ VENDER

INDICACIONES DE Y50

£l cemento dsec SYNTH-X OL estd indicado para la fijacion de prétesis en hueso vivo en procedimientos suirdrgicos musculoesguetéticos
ortopédicos para artritis reumatolde, osteoartritls, artyitis traumatica, osteoporosis, necrosis vascular, celagenosis, destruccién articular
severa secundaria a traumatismo o a otras afecciones y revisiones de artroplastias previas,

OBSERVACIONES referencias, sistemas y subsistemas, medelas autorizados, precaucianes especiales, vida util)

Designation Reference number Weight  Viscosity
SYNTH-X OL HC-5%-0L 408 Low viscosity

PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

TIPOS DE CLASE DE RIESGO
CLASIFICACION DEL REGISTRO :
clase | [ciasellz clase Itb l lclase L I
EL DISPOSITIVO MEDICO E5 REUTILIZABLE? s | o
INFORMACION COPLEMENTARIA
CAPACIDAD INSTALADA DIAS OF INVENTARIO |
CANTIDAD DE PRODUCCION PROMEDIO POR DIA i Pars cuanta tiempo tere reserva de ssguridad |
o mem’a'r_n'nmwr‘\mad_:___ FRenovisial . lno

FIRMA JEFE PRODUCTO

27
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BFIX
Ficha Tecnica.

Panorama
Sepim diversas estructuras del marco el producto se divide a tres series: serie fijador
monalateral, serie del fijador del anitlo, serie combinada del fijador. La serie lateral del fijador
se compone del distractor, del cuerpo articulado, de la leva, de la junta de la bola, de la
abrazadera, de la barra del self-lengthen v de otros componentes. La serie del fijador del anillo
incluye la barra roscada, el anillo cerrado, el anillo abierto, la abrazadera y otros componentes.
La serie combinada del fijador se combina principalmente con el fijador lateral y / 0 el fijador
del anillo, su estructura se determina generalmente por formas especificas, Cada serie tiene
varios tipos de acuerdo con su aplicacion, y el mismo tipo tiene diferentes tamafios y sus
materiales son diferentes en consecuencia,
Los accesorios de este producto incluyen llave Allen, que se utiliza principalmente para montar

y desmontar fijador externo.

La composicion de cada tipo, consulte la Lista de Productos del Apéndice 1.

Material del Producto.

Los principales materiales de este producto son aleacion de aluminio, aleacion de titanio, acero
inoxidable, fibra de carbono y mirar, Los materiales utilizados en los componentes principales
se enumeran a continuacion, véase el cuadro 1. Los materiales de los componentes principales
de un producto no son mas de 3 tipos. St un producto incluye el cuerpo y el anillo, entonces ¢l
cuerpo v el anillo estan hechos del mismo material.

Lista de la Tabla 1 ode Materia Prima usada en varios componentes de los Fijadores

Externos,

Aike {Shanghai} Medical Instrument Co.,1td

#8320 and 321, No. 1128, Huicheng
South Road, llading Industrial Zone, 200081, Shanghai, China
Tel: 021- 56653030

Fax: 021- 56653090
Wehsite: www.aikesh.com
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Mombre del Acero Aleacion de Fibra de PEEK Aleacion de
Componente Inoxidabie Aluminio Carbono Titanio -

Cuerpo Principal ¥ ) A ¥

Abrazadera J ¥ N Y

Retula ] \

Cerrojo 4

Tuerea v

Barra ) Y

Barra Roscada, Y V

Anille ) S ) Y

Barra para i { ¥ y

Cabezal con Fin

Abrazadera para v ¥ A A

Cabezal de Barra

Camara

Bisagra v ¥

Union de

Compression y de

Distraccion
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Uso Previsto

Hste producto se utiliza para la reduccion externa de la fractura a través de la coordinacion con

pines schanz

Advertencias y Precauciones

Aike (Shanghai) Medical instrument Co.,1td

B320 and 321, No. 1128, Huicheng

South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghal, China
Tel : 023~ 56653090

Fax: 021- 56653090
Website: www.aikesh.com
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.1 Si el cuerpo del fijador externo y las lineas de fuerza esqueléticas no son paralelas,
entonces puede ocurrir desplazamiento axiat.
1 Debe ser muy cuidadoso para evitar que ef tornillo penetre en la articulacion y la placa
metafisica de los nifios, lo que afectard su crecimiento,

i Los tomitlos de fijacidn 6sea no pueden volver a utilizarse.

i Mantenga siempre la ubicacion de perforacién en el centro dei cje de la columna
vertebral y evite las partes débiles del hueso.
7 Mantenga suficiente distancia {1-2cm) entre ¢l fijador y la piel, lo que puede prevenir
14 opresion de hinchazdn postoperatoria y ser fécil de limpiar la herida.
" Tsta prohibido hacer imégenes magnéticas por resonancia magnética para cualquier
parte gue sea fijada por un fijador externo,
7 Comprobar la integridad de los torniltos y fijadores con regularidad.
"'+ Los tornillos deben fijarse en la patte de la condicién de la piel buena, y hacer la
estricta desinfeccidn,
7} Los pacientes deben ser conscientes de las consecuencias inesperadas que podrian
ocurrir en el tratamiento de la fijacion externa.
i En ef proceso de tratamiento se debe verificar fa reduccion de la fractura y ajustar el

fijador cuando sea necesario,

Metodos de Esterilizacion.

Esterilizacion: después de la esterilizacion de acuerdo con las normas del hospital debe

cumplir los requisitos sobre las pruebas antes de su uso,

Metodos de Hsterilizacion Sugeridos:

Metodo de Temperalusa Ttempo Secado
Bsterilizacion

Flash sin Pafio 129°C~134°C 10min 8min
Pre~Vacion con Tela. 129°C ~134°C 4min Bmin

Aike {Shanghal} Medical Instrument Co, td

B320 and 321, No. 1128, Huicheng

South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghai, China

Tel : 021- 56653090
Fax: 021- 56653090

Website: www.alkesh.com
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Validez
Este product puede ser valido al menos 3 afios.
Etiguetado para Muestras /Descripecion def Empague

7.1 Etiquetado de Muestras

Exterpal Fixation

>
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7.2 Descripceion del Empaque.

Este producto adopta el empaquetado plastico, El proceso de envasado es el siguiente: El papel

blister s mantiene debajo del producto a embalar — Se coloca una pelicula de plastico de sarin

sobre el producto —+ se calienta el pléstico — Se extrae una parte adicional del plastico y del

papel blister de las esquinas / El producto sellado.

El papel blister es papel de carton, y la pelicula pléstica es la pelicula de Sarin, cuyo material

es EAA,

Los envases de plastico pueden impedir que el producto se musgva en el embalaje.

Después de la envoltura de pléstico, la etiqueta se pega en la parte posterior del paguete, y luego

se coloca en una caja, que es una caja blanca. Box evita que los productos entren en colision y

friccion entre s durante €l transporte y almacenamiento,

Los envases de transporte utilizan cartones corrugados, en los que las cajas blancas se

mantienen en los cartones corrugados ordenadamente. Si el cantén ondulado no se llena

completamente, entonces se sustituye por cartdn de menor tamafio o bien se llena con papel

burbnjeante para ocup:cxr el espacio restante, de modo que el producto no se agite en el cartdn.
Aike (Shanghal) Madica! Instrument Co.,Ltd

8320 and 321, No, 1128, Huicheng

South Road, Jiading Industrial Zone, 200081, Shanghal, China
Tel : 021- 56653030

Fax: 021- 56653090
Wehsite: www.aikesh.com
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Los cartones ondulados se usan principalmente para evitar que los productos se compriman o

chocan durante el transporte.

Vea por favor el empague plastico como aparece abajo.

Medical Device Risk Class

De acuerdo con  las reglas de clasificacion MDD 93/42, para el Sistema de Fijadores Externos.

Estos pertenecen al riesgo Clase. [

Aike (Shanghai) Medical instrument Co,,Ltd

B320 and 321, No. 1128, Hulcheng

Seuth Reoad, Jlading Industrial Zone, 200081, Shanghal, China
Tel ; 021- 56653080

Fax: 021- 56653090

Website: www.alkesh.com
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9.  Diagrama de Flujo de Manufactura,
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PHI FRACTAL

LA SUSCRITA DIRECTORA ADMINISTRATIVA DE
COMERCIALIZADORA PHI FRACTAL S.A.S

Identificada con NIT No: 901.067.366-7

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA SAS identificada con NIT:
900461337-9 se encuentra autorizada para la distribucién y suministro de
materiales de sistema de prétesis de articulacion de cadera y rodilla e
instrumental asociado a este de nuestra marca CHUNLI, para los departamentos

de Narifio, Putumayo, Cauca y Valle del Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Santiago de Cali, a los 11 dias

del mes enero de 2026.

L]
KARENIANILED PAEZ MENDOZA
REPRESENTANTE LEGAL
COMERCIALIZADORA PHI FRACTHAL
CONTACTO: 317 2784252

= Q

administrativo@phifractal.com



mailto:administrativo@phifractal.com
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El suscrito representante legat de
COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA 5.A.5. NIT
900084476-7

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA S.AS identificada con NIT:
900461337-9, se encuentra autorizada para fa distribucién y suministro de EQUIPO
DE CORTE ascciade al sistema de nuestra marca BOJIN, para los departamentos de
Narifio, Putumayo, Cauca vy Valle del Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Pasto, a los 13 dias del mes enero de
2026.

Atentamente,

Lennin Ediundo Hidalgo Basante
C.C.No.87.573.918
Representante legal

Comercializadora Fijacidn Externa$.A.$

www. fijacionexiernacom - Email info@fincionexterna,com - ol 316 528 7585 - 317 442 8760



shanghal Bojin Electric Instrument&Device Co.,Ltd.

2.3%

April 2, 2025

Fo Whom it May Concern,

Wae, Shanghai Bojin Electric Instrurment & Device Co., Lig,

@ lagally constituted orgenizatian under the laws of
China with main headguarter b vcated at 6F, Mo, 1313,
Jliangchang Road, lingan District, Shanghai. heveby
cartifies that the company,

& Corercializadora Fljacitn Externa 5.4.5
Adclress: Cra 36 48 134, Pasto, Narifio, Colombia

is the authorized [mportey and distributor for Shenghst
Bojin Efectric Instrument & Device Co., Lid, within the
Colombla  tervitory of ORTHOPEDIC POWER TOGOHE
{ELECTRIC SAWS AND DRILLSE - nd i 15 authorized in
request and modify registrations of its products 1o the
Colombian health authoritias,

However, Comerdializadora Fijacion Externa 5.A.5

will be the holder of s reglsiration producis of
Shanghai Bojin Electric instrurnent & Dovice Co,, Lol
irmported by Comercializadora Fijacidn Externa 5.8.5 n
Colambia,

This letter will be expived ¢l farcary %1 2028

David Shi

// \
27l
i

Regional Sales Manager

oy '

April 1, 2025

& auien sorresnonda,

(]

Mosotres, Shanghai Bojin Electric Instrument & Device
Cen, Lig., una organizacion legalmente constituida bajo
ias jeyes de China con sede principal en 6F, No. 1313,
siangchang Roed, Jingan District, Shanghai. por medio de
ta presente ceriifica gue la ernpresa;

&  Comercializadora Fijacion Externa S.A.S _
Diraccidi Ora 36 #R 134, Pasto, Narifio, Cofombia

g 'imgmtador”y gistribuidor autorizado de Shénghai.
fojin Electric instrument & Device Co., Ltd. en el
taritorin Colombiane de los products ORTHOPEDIC.:

POAWER TOOLS (ELECTRIC SAWS AND DRILLS) y estd
euarizada para solidtar y modificar los registros
sanitdrios” de sus productos ante las autoridades
colombianas,

<in embargo, Comercializadora Fijacidn Externa $.A.S
covd el titufar de los registros de los productos de
Shanghat .Eﬂ_i:i'ﬂ Elactric Instrument & Device Co.,
L, iraportades

por  Comercializadora

Externa 5.A.5 en Colombia.

Fijacion

Fatarcario tiens vigencia hasta el Enero 31 20238,

Davig Shi.

© 6F,No, 1313, Rangchany Road, lingan Distrct, Shanghat,
ks Ne.123,Longpan Road, Jiading Distrlet Shanghal,China
t, +86-21-66308078 66308077
o manageribolin-medical.com
- www holle-medical.com



El. SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE

PROMED QUIRURGICOS

CERTIFICA QUE:

MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S identificada con ndmero de Nit 900.461.337 - 9,
sostiene relaciones comerciales con nuestra compafiia desde el mes de marzo del
2021 y se encuentra autorizada para la venta y suministro de nuestro material de
Artroscopla, Laparoscopia, Osteosintesis, Fijacion Externa, Reemplazos Articulares,
Columna y Maxilofacial, para los servicios de cirugia general, ortopedia y neurocirugia
en la regional occidente del pais.

La presente se otorga en la ciudad de Bogotd a los treinta y uno (31) dias del mes de
marzo del afio dos mil veinticinco (2025) por solicitud directa del interesado.

74
([T

~Hepresentante Legal
Promed Quirirgicos
Nit. 800.026.143-2

KEPE ‘ AR VEREHA
Weide IS JRilEA RS
] b

WWW. pRroMen. COM. CO
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Lewickie, 23rd January 2025

Letter of Authorization

To Whom It May Concern

We, “ChiV” sp. 2 0.0, which registered office is at: Lewickic 3b, 16-061
Juchnowice Kodciclny, Poland, herby authorize the company:
PROMED QUIRURGICOS
situated ar: Carrera 65a No. 4p - 66
Pradera, Bogota
to distribute and sell “ChM™ sp. 2 0,0, products in terrilory of Colombia,

PROMED QUIRURGICOS is an exclusive distributor of “ChM™ sp. v 0.0,
products in lerritory of Colombia,

Authortzation peried; 01.01.2025 - 31.12.2026

(Alember of the Board)
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A QUEIEN CORRESPONDA

240

Chamberel, Francia, 27 de enero de 2025

CARTA DE DISTRIBUCION

por medio de la presente nosotros, SYNIMED (Synergie Ingénierie Médical S.A.R.L.), una

organizacion legalmente constituida bajo las leyes de FRANCIA y con domicitlo en Z.A, de L'
Angle - 19370, Chamberet, Francia, certificamos que la empresa: FROMED QUIRURGICOS EU con
NIT: 000.026.143-2 y domicilio en Carrera 67 No. 43-17, Bogola, Colombia, actiia como distribuidor

de nuestros productos y esld aulorizada a importar, comercializar, participar en licitaciones, dar soporte

téonico y servicio, en el terrilorio de fa Republica de Colombia™

Esta representacion podrd ser revocada por alguna de las partes por medio de una carta con 30

dias de aé%icipaclén.

Atentamente

Lic, Admiandeo Carlond
Pasaporte 22.369.289

eibin Ddinapao Labin finoiie

Synergia ingénierie Médical $.A.R.L.

Zone Adisanale de U angle
19370/Chamberet /[FRANCE

Seasreeane edn b il DAL e & e

N L

R B T R A T T U O LS VT RV
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ENFISA

Carta de Usuario Autorizado

A guien pueda interesar:

ENFISA 5.A.S, que opera en Carrera 43A # 11A-44 Oficlna 307 Antioqum, COLOMBIA

nombra al siguiente dlstrlbuldor no exclusivo. i

Medical Help Colombia SAS con Nit: 900461337-9 y domicilio en Narifio CL 14A40 21 BRR LAS
MARGARITAS 2

E! d:strlbuldor estara autor[zado para vender y ‘comercializar Aloinjertos y Cemento Quirlrgico de

*'la marca HC Biologics dentro del terratorlo colombiano, en los departamentos Valle, Narifio y
o Cauca y ofrecer los productos a Ia institucion pblica y privada.

ENFISA S.A.S est4 autorizada para designar distribuidores no exclusivos en Colombia. Si no se
revoca, es valido por un perfodo de cinco afios,

Para constancia de lo anterior se firma a los 31 dias del mes de marzo de 2025.

Atentamente,

Aprobado
Husou Ceylan
Presidente

Enfisa S.A.S / Nit 901.055.268-1/ Direccion: Carrera 43a #11a-44 piso 2 parque del poblado Medellin - Antioquia
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COHIFROIAL LA RORA

El suscrito representante legal de
COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA S.A.S, NIT
900084476-7

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S identificada con NIT:
9004613379, se encuentra autorizada para la distribucion y suministro de SISTEMA
DE CABLE asociado al sistema de nuestra marca SAMPEDRQ, para los departamentos de
Narifio, Putumayo, Cauca y Valle del Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Pasto, a los 13 dias del mes enero de
2026.

Atentamente,

Lennin Ediiundo Hidalgo Basante
C.C. No.87.573.918
Representante legal
ComercializadoraFijacionExternaS.A.S

www. fjactonextermna.com - Emell info@fjacionexterna.com - Cel: 31 B28 7685 - 317 442 8760



La Estrella, enero 13 de 2026

INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.S

Certificamos que COMERCIALIZADORA FLJACION EXTERNA SAS identificado
con Nit. 900.084.476-7, es nuestro cliente en la Ciudad de Pasto, desde
hace mas de 10 afios, presentando un comportamiento acuerdo con las
condiciones establecidas.

Cualquier otra informacién adicional gustosamente serd atendida.

Cordialmente,

LILIANA MARIA GOMEZ C.
COORDINADORA FACTURACION Y CARTERA
INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.5
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El suscrito representante legal de
COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA S.A.8. NIT
900084476-7

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S Identificada con NIT:
900461337-9 se encuentra autorizada para la distribucidn y suministro de
Fijadores externos BFIX asociados al sistema de nuestra marca AIKE, para los
departamentos de Narifio, Putumayo, Cauca y Valle del Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Pasto, a los 13 dias del mes
enero de 2026.

Atentamente,

Lennin Edmuhdo Hidalgo Basante
C.GINo. 87.573.918

Representante legal
Comercializadora Fijacion Externa S.A.S

www lacionexierna com - Emall inf

acioneniema com - Gel 316 528 7R85 . 317 447 8780
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Enero 04,2025

AUTORIZACION

Aike Medical Instrument Co., Ltd empresa fabricante del producto Sistema de Fijadores
Fxiernos Biix., manifiesta que va a fabricar para la empresa COMERCIALIZADORA
FIJACION EXTERNA S.A.S. constituida y existente de conformidad con las leyesColombianas
y registrada con el nimero Nit: 900.084.476-7 desde la Camara de Comercio, con domicilio en la

Carrera 36 No. 8 - 134 San Juan de Pasto, Narifio, Colombia.

En consecuencia, autorizo a la empresa COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA
S.A.S, para importar y comercializar en Colombia dicho producto y de ser el titular det registro
sanitario necesario para importar y distribuir el producto médico Sistema de Fijadores BExternos

2%, en el tetritorio Colombiano.

Emision 4 de enero de 2025

/Q B2
Firma:
Nombre: WANG XIJIONG
Posicion; CEO

Aike Medical Instrument Co.,Ltd Ernail

bfingd 2 Len.com bfixgordon@gmail.com
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El suscrito representante legal de
COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA S.A.S. NIT
900084476-7

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S identificada con NIT:
900461337-9, se encuentra autorizada para la distribucién y suministro de ECOBONE
PASTE Y DE CLAVOS DE SHANZ BIOECOSINTESIS asociado al sistema de nuestra marca
ECO - SINTESIS, para i0s departamentos de Narifio, Putumayo, Cauca y Valle del
Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Pasto, a los 13 dias del mes enero de

Atentamente,

Lennin Edundo Hidalgo Basante
C.C.No.87.573.918
Reptresentante legal

Comerdializadora Fijacién ExternaS.A.5

www. facionexterna.com - Email: infogafijacionextarna.com - Fol 6 698 7586 - 417 442 8760 o
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W. Alexander Gonzalez 0.

Contador Pibhico

Medellin, 5 de Marzo de 2025

CERTIFICACION

Weimar Alexander Gonzalez Orozco, identificado con la cedula de ciudadania 1.152.193.973 de
Medellin. Como Contador Publico titulado, en uso de las facultades conferidas en la Ley 143 de 1990,
me permito:

Certificar que ta empresa ECO-SINTESIS COLOMBIA S.A8 identificada con el Nit 200538825-4,
domiciliada en la circular 5 No 69 34 del municipio de Medetlin, constituida el 21 de Junio de 2012,
hajo matricula mercanti 21-471718-12 de la camara de comercio de Medellin, se dedica at disefio,
fabricacion y comercializacion de implantes quirirgicos humanos, instrumental e insumos médicos,

actualmente a la comercializacion de Ecobone Paste, y de Clavos de Schanz Bioecosintesis.
Esta certificacion se expide para: Quien Interese

Atentamente,

ddd

W, ALEXANDER GONZALEZ O.
CC. 1.152.193.973 de Medellin
T.P, 239028-T

Calle 48 No. 38 45 Apto. 2106 * Cel 319.701.79.34 * Email: weimaalex@hotmail.com

Al

1
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£l suscrito representante legal de
COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA S.A.S. NIT
9000844767

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA S.A.S identificada con NIT:
900461337-9, se encuentra autorizada para ia distribucién y suministro de SISTEMA
DE PLACAS asociado ai sistema de nuestra marca MADISON OTRHO INC, para los
departamentos de Narifio, Putumayo, Cauca y Valle del Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Pasto, a los 13 dias deil mes enero de
2026,

Atentamente,

C.C.No.87.573.918
Representante legal
ComercializadoraFijacion BxternaS.A.8

yeww fifacionaxterna corm - Umail infoffiacionexterna com - Galb 316 526 7585 - 317 442 8760 ‘
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EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE MADISON ORTHO INC

CERTIFICA:

Que la empresa importadora de Dispositivos Medicos COMERCIALIZADORA
FIJACION EXTERNA S.A.S.., identificada ante la Administracion de Servicios
Nacionales de Colombia con Matricula Mercantil No. 106107-3 y NIT. 900084476-7,
representada legalmente por LENNIN HIDALGO BASANTE, identificado con
cédula de ciudadania No. 87.573.918 expedida en Sandona (N), Tiene vinculos
cometciales con nuestra compafiia por mas de 10 afios, Presentando exclusividad
de nuestros productos hasta el dia 03 del mes de enero del afio 2028 y
demostrando ser una empresa seria y muy responsable,

Lo anterior por solicitud del interesado, se firma hoy en Puerto Rico a los 10 dias
del mes de enero de 2025.

RICARDO ESTRELLA
Gerente

Madison Ortho, inc A
1660 Calle Santa Ana

San Juan, PR 00909 . {
Tel. {(787) 945-5800 g

Madison Ortho, Inc
Quality lnnovation Commitment
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£l suscrito representante legal de
COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA S.A.S. NIT
900084476-7

CERTIFICA

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA S.AS identificada con NIT:
900461337-9, se encuentra autorizada para la distribucion y suministro de
DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES PARA HUESO (SISTEMA DE FIJACION
EXTERNA), asociado al sistema de nuestra marca OVIC LTDA, para los departamentos
de Narifio, Putumayo, Cauca y Valle del Cauca.

Para constancia se firma y sella en la ciudad de Pasto, a los 13 dias del mes enero de
2026,

Atentamente,

Lennin Edgiundo Hidalgo Basante
C.C. No. 87.573.918
Representante legal

ComercializadoraFijacion Extemna$.A.8

“wwew fijacionaxierna.com - Email: info@fijacionextesna.cam - Cel: 316 528 7585 - 17 442 8760
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AUTORIZACION DE APERTURA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

VERSION: 05 | FECHA: 16-03-2021

Pagina 1 de 2

AUTORIZACION DE APERTURA No. 312
FECHA DE APERTURA 15/11/2022

Teniendo en cuenta la visita de inspeccion realizada el dia
' funcionano del Instituto Departamental de Salud te
" gas, ubicado en la Calle 14A No- 40-21 Barrio 1as
: e Medical Help Colombia sas con N1T. No. 900461337-9 ol
tecrucas, administrativas, sanitarias y locativas para congtituirse
facultado para distribuic Exclusivamente Al Por
rasolucion 1403 de 2007 v decreto 780 de 2016,

- establecimientos (ver al respaldo).

- por lo anterior, el atencion a solicitud del representante legal, se expide

 establecimiento:

| RAZON SOCIAL:

| REPRESENTANTE LEGAL:
| ESTABLECIMIENTO:

| DIRECCION:

' DIRECTOR TECNICO:

Esta autorizacion es valida siempre

Cpnomento de la visita oficial y pstara supeditada a ta veracidad de jos documentos e informacion :

i sumipistrada por el peticionarie, so

| sustentos de hecho yfo de derecho que lo orginatan esta autorizacion no tiene una vigencia definida,

£ 01 de Noviembre del 2022 por parte del
Narifio, al establecimiento Medical Help Colombia
Margaritas del municipio de Pasto de propiedad
servd que Cumple con las condiciones
como establecimiento tipo Deposito,
Mayor 105 productos farmacéuticos de que trata la
en virtud del cual se define legalmente esta clase de

Autorizacion De Apertura del

MEDICAL HELP COLOMBIA SAS

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS
MEDICAL HELP COLOMBIA SAS

CALLE 14A NO- 40-21 BARRIO LAS MARGARITAS

LUIS GIOVANNI BURBANO LOPEZ
TECNOLOGO EN REGENCIA DE FARMACIA

y cuando se mantengan las condiciones sanitarias encontradas al i

pena de que se presente su decainento por desaparicion de los

[ oatd determinada como un dociisento que autonzi ko apertra del establechmiento, y su funcionamiento se.ceresas

- estara suieto al concepto sanitario definido e cada una de las visitas de Inspeccion Vigitancia y Control
realizadas por los funcionarios del Tnstituto Departamental de Salud de Nariio- IDSN,

B TTNet

Es importante indicar que cualauier cambio de ubicacion, razon social, represemtante legal, director

~técnico, cierre temporal o definstivo,

debe ser comunicado de forma inmediata ara realizar las
; a inmediata al [DSN para realizer 'abqovsc-CER%BlS

- respectivas modificaciones, dentro de los quince (15} dias habiles siguientes de haberlos efectuado.

El cambio de director técnico del establecimiento deberd ser informado mediante oficio adjuntando el
diploma, acta de grado, resolucion de inscripcion del titulo y contrato de trabajo debidamente firmado,
con el fin de actualizar la informacion en nuestras archivos.

‘La presente autorizacion queda sujeta a todas y cada una de las disposiciones vigentes y a las que en el .
- futuro adopten las autoridades sanitarias.

l}!otiffquese personalmente al representante legal del establecimiento y/o su apoderado. Registrese en el -
libre respectivo y entregue al interesado para gue sea fijado en un lugar visible del establecimiento.

El l')"'e‘ﬁ’-mﬁ"dm“”("3%'110, no mcluye la avtorizacion para el prestar €f servicio de inyectologia e que trata |
; el Decreto 2330 de 2005, la que deberd tramitarse por separado, en el caso de que el establecimiento

Dopte por prestar dicho servicio,

. ADRIANA MARCELA SAMUDIO MARTINEZ

Profesional Universitario
- Ohicina Contrel de Medicamentos

Subdirectora de Salued Pablica .
IDSN ’
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: AUTORIZACION D
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTI@S - -
VERSION: 05 FECHA: 1._,.6]93“29?1
Pagm_az fle 2 .

trnailbuio
Repariamentel

de Salud do 2ol ' COD‘GO' i PIve 4 M tH l

o
. Fecha de Elaboracion: 15/11/./020
- Técnico de Saneamiento Responsable de ta visita: Javier Villota

NOTIFICACION

| Frca o @ 907/

1 Notiticado

EF Notiticadoy , .
Nombie: L\Q_QC\_\U G Nombre | Cens
C.ONY Ag f‘%’:}(‘i\f&.}\ _/\qg'] C.C. Ne:
Firma: _ (_ e P ~ Firma:

- Reso!gﬁiéhi 1403 de i@_o?-i)ec‘_retojgg de2016 i
a las siguientes definiciones:

Los establecinientos farmacéuticos minoristas se ajustaran

~ Farmacia - Drogueria: Es el establecimiento farmaceutico dedicado a la elaboracion de preparac{qnes
magistrales y a la venta af detal de medicamentos alopaticos, homeopaticos, fitoterapéuticos, dispositivos
médicos, suplementos dietarios, cosméticos, productos de tocador, higiénicos y productos gue no
produzcan contaminacion o pongan en riesgo a salud de los usuarios, Estos productos deben estar
ubicados en estanteria independiente y separada, En cuando a la recepcion vy almacenamiento,
dispensacion, transporte y comercializacion de medicamentos y dispositivos medicos, se someteran a la

normatividad vigente, en la materia,

a la venta al detal de productos enunciados y con

* Drogueria: Es el establecimiento farmacéutico dedicado
a excepcion de la elaboracion de

. los mismos  requisitos contemplados para Farmacia- Drogueria,
| preparaciones magistrales,

Depdsitos de Drogas: son los establecimientos  comerciales dedicados exclusivamente a la venta al por .
mayor de  medicamentos, dispositivos médicos y productos autorizados Y deberan cumplir con  1as -
- disposiciones establecidas en la normatividad.

' Servicio farmacéutico independiente. Es el que prestan los establecimientos farmaceuticos autorizados.

Proyecto: Claudia Frazo
T.A5
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ACTA DE SEGUNDA VISITA DE IYC A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
OFICINA DE CONTROL DE MEDICAMENTOS

Testiteoto

 Deparamenta] CODIGO: F-PIVCSSPOS-138 VERSION: 01 FECHA: 23/12/2020
Pagina 1 de 1l
3 ACTA No.
DIA MES ANO -

-

N

..’

Fecha: ' : : ;

P
v

Municipio

i
R

1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
MNombre o Razdn Social:

Tipo de Establecimiento:

Nombre del Establecimientos : : Direccion

NIT N©: : Matricula Mercantil N©: Representante legal [0 Propietario [
Nombre: c.C Telefono

Email ‘ Autorizacion de apertura No. Fecha:

Cuenta con autonzacmn para |nyectologla SIF NO[] NA[J Ne° Fecha

2. DIRECTOR TECNICO

Nombre Director Técnico . : : C.C.

Titulo : ' Resolucidn de Inscripcion del Titulo No.

Expedido por._ _ Fecha: Herarlo de trabajo:

Ei DT Estaba presente: S1t ____ NO: Si no esta presente cual es la razén

Contrato de suscripcion a la fecha: DIA___ MES ANO Vigencia hasta: DIA____ MES ANO INDEFINIDO [ ]

3. POR LAS SITUACIONES ENCONTRADAS EN RELACION CON LA DIRECCION TECNICA, LAS INSTALACIONES, LOS
PRODUCTOS Y LOS DOCUMENTOS FACULTADOS POR LA LEY VIGENTE SE PROCEDIO A:

PROCEDIMIENTO 81 MO | PROCEDIMIENTO ST NO | PROCEDIMIENTO 81 NO
Clausurar el establecimiento Decomisar productos Congelar productos
Suspender Servicios Destruir productos Tomar muestras

4. PERSOMNAL QUE A LA FECHA DE VISITA ESTABA EN £1. ESTABLECIMIENTO TRABAJANDO COMO AUXILIARES!

Nombre completo C.C.
iNombre completo C.C.
Nombre completo . c.c.

5. RECOM ENDACIONES QUE DEBE DAR CUMPLIMIENTO EL REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO .

CONCEPTO: FAVORABLE PENDIENTE DESFAVORABLE

Para cumplimiento de lo anterior se concede un plazo de { ) dias calendario contados a partir de
ia fecha de notificacion de la presente acta, el incumplimiento de lo anterior acarreard la aplicacion de las medidas
sanitarias de segulmiento y sanciones establecidas en la Ley 09 de 1979 v sus Decretos Reglamentarios .

6. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION

Por el Instituto Departamental de Salud de Marifio Por el establecimiento

Firma: Firma:
Nombre: : Nombre:
C.C. C.C.:
Cargo: Cargo:

COMPROMETIDOS CON LA CALIDAD




CERTIFICACION DE ORGANIZACION RECURSO FISICO Y HUMANO,
San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Senores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. S D.

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 D§ 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE QSTEOSINTESIS PARA FEL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicion de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

INFORMAR

Que la empresa MEDICAL HELP COLOMBIA SAS, cuenta con su sede principal en la
ciudad de Pasto — Narifio, con amplia experiencia en el mercado de osteosintesis
especialmente la linea de prétesis y fijadores externos, debidamente organizada, con
recursos fisicos, como sede propia debidamente habilitada por el ente territorial para la
distribucién de los Dispositivos Médicos, aunado a ello contamos con vehiculo propio idoneo
para el transporte del mismo; asi mismo cuenta con el recurso humano suficiente y
capacitado para brindar un excelente servicio, el cual se encuentra vinculado bajo la
normativa laboral,

No siento otro particular,

Suscribe:

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N}
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

CALLE 14 8 B AD-21 afes
Rt A madina hetp

154




ATENCION DE LOS REQUERIMIENTOS POR IMPROVISTOS QUE SE PRESENTEN
San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefiores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. 5. D

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 D!E 2026,
SUMII}IISTRO DE MATERIAL DE QSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicidn de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

SENALAR

Que en el evento de presentar requerimientos por improvistos que se puedan presentar, la
empresa cuenta con equipo humano comercial y técnico capacitado para poder resolver
dichos improvistos; asi mismo es de anotar que el material de los grupos ofertados se
suministran de maneta regular para procedimientos programados, situacién que permite
organizar lo necesario para que no exista novedad alguna en el suministro de los
dispositivos.

No siento otro particular,

Suscribe:

\\_4

MARIA AIEJANDRA AGUIR E HUERTAS
C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)

Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

GALLE IS A B AG-2Y B8 S AT R P EASTE .

Lo F‘sil;é;:':fjﬁtésﬁéc;mlhﬂ;.ﬂ
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CERTIFICACION DE DISPONIBILIDAD INMEDIATA.

San Juan de Pasto, 15 de enerc de 2026.

Sefiores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. S. D.

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicién de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

INFORMAR
Que me COMPROMETO a garantizar de fa disponibilidad inmediata del material que oferto.

No siento otro particular,

Suscribe:

MARIA ALEJANDRA AGUIRRi HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9




CERTIFICACION DE GARANTIA DE SOPORTE TECNICO,

San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefiores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. 5 D.

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA FEL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicion de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nif. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

INFORMAR

Que me COMPROMETO a garantizar durante la duracién del contrato, fa asistencia de
soporte técnico (un instrumentador quirdrgico con titulo profesional) para cada una de las
cirugfas donde se utilice material de osteosintesis de acuerdo a las disposiciones del médico
tratante.

No siento otro particutar,

Suscribe:

MARIA ALEJANDRA AGQRE HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

CALLE L A B4 TEOMAR T

bt e ki RN SN S

2.5%



ANEXO No 3.

CARTA DE COMPROMISO DE PROFESTONALES EN INSTRUMENTACION
QUIRURGICA,

Yo, MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, en mi calidad de Representante
Legal de la Firma MEDICAL HELP COLOMBIA $.A.S, certifico bajo gravedad de
juramento que cuento con el RECURSO HUMANQ solicitado en el proceso de
contratacién SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E., el cual cumple
con la formacién académica y experiencia requerida, al igual que cumplira con las
actividades a realizar estipuladas en el Numeral 7 “El personal de instrumentacién
asignado por el CONTRATISTA, debera cumplir y seguir los procesos internos de la
institucion (GUIAS, PROCEDIMIENTOS Y PROTOCOLOS que sean necesarios). De
igual manera el contratista deberd GARANTIZAR la idoneidad de su personal, en el
caso del profesional en Instrumentacaon Quirlirgica se GARANTIZARA su formacion
académica (NIVEL DE EDUCACION)", del item 8.1.1 OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA del presente proceso de seleccion.

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

El HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E se reserva el derecho de verificar

la informacién que se encuentra respaldada con la presente carta de compromiso.

NOMBRE DEL PROPONENTE: MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9.

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS
C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL M SUJ &/p

CALLE b oA E S0 &?-\?(HS‘{H\ i+ REREENE PAREO -

H't sidiminrdeninelp. o
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COMPROMISO DE RESPUESTA PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA.
San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. S. D.

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicion de Representante Legai de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

INFORMAR

Que me COMPROMETO a dar respuesta oportuna a los reportes que obedecen al programa
de tecnovigilancia segln requerimiento del Hospital con el fin de gestionar los eventos o
incidentes presentados.

No siento otro particular,

Suscribe:

o e UQ
MARIAALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SA
NIT. 900461337-9 e

TAVLE B oA B 2000 MARO AR 7 H EAN LR PO
. o PR

U Rktps A steatielp Samon
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COMPROMISO DE EQUIPO EN DEPOSITO.

San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefiores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. S. D.

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicidn de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit, 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

INFORMAR
Que me COMPROMETO a suministrar equipos en depdsito en el caso de que aplique.
No siento otro particular,

Suscribe:

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

CaLLE 1 oA 2 AT MATE A
. i

o 'Mft.;y-s*f'fs'rx:r«_:i'-if;mh'ﬂl;_a:r;m Eaf - non



COMPROMISO DE MATERIAL EN STOCK.

San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefiores:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E,
E. S. D

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicion de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9,, en calidad de oferente me
permito

INFORMAR
Que me COMPROMETO a brindar el material de osteosintesis en stock.
No siento otro particular,

Suscribe:

\#qt 1304 )lrﬁ&.)
MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS

C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)
Rte Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

COALLE T4 4 8 4D T MARCARITAL 11 -

VO mtips e ddnaifieip an
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Pagina 1 de 3
Version: 1
Codigo: SLV-GJ-01-F06

HOSPITAL SUSANA
LOPEZ DE VALENCIA L.S.E

T HOSPITAL

waana Lapez de Volenola
E.§.&

ACTA DE LIQUIDACION DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 160 DEL 21 DE MAYO DE 2024 SUSCRITA ENTRE EL
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA, E.S.E. Y MEDICAL HELP COLOMBIA 5.A.8 /

Entre jos suscritos a saber: La Doctora LUGY XIMENA IBARRA HERNANDEZ, vecina de Popayan, idenlificada con la cédula
de dudadania nimero 66.856.564 de Call, nombrada segun Decreto N° 0254 del 01 de abril del 2024 y acta de posesidn
N°040 del 04 ds abril def 2024, en calidad de representante legal y gerente del Hospital Susana Lopez de Valencla, Empresa
Soclal del Fstado, oreada por Ordenanza 001 de 1895, guien en la presents acta de liquldacion se denominard EL
CONTRATANTE, y la doctora  YINA ANDREA ROMERC IMBACHI can cedula de cludadanla atimero 1.007.688.880 de -
Popayan, en calldad do SUPERVISORA DEL CONTRATO ELECTRONICO No, 160 DEL 21 DE MAYO DE 2024 v la sefiora
MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS | [denlificado con la cédula de cludadanla N.°37.083.587 de Paslo (Navifla), quien
obra como representanie legal de MEDICAL HELP COLOMBIA S.AS8, qulen en lo suceslvo se denominara EL
GCONTRATISTA, heinos  acordado celebrar fa presente acfa de fiquidacion de mutuo acuerdo  {a cual se elabora deplro de /
los 1érminos eslablecidos en el arifculo 35.1 del acuerdo 013 dal 2021 del estatuto de contrataclén, delando establacido ef
balance técnico ¥ sconémico, cuyo fin es establecer el clarre total y su respectivo paz y salvo de fas parles o las discrepancias

a gue haya lugar.

1. INFORMAGION GENERAL DEL CONTRATQ

CONTRATANTE: HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIAE.S. E o

CONTRATISTA: MEDICAL HELP COLOMBIA S.AS -

DOCUMENTO DE IDENTIFICACION | NiT:000461337-9

OBJETO: SUMINISTRO DE MATERIAL DE O8TEOSINTESIS PARA EL HOSPITAL
SUSANA LOPEZ DE VALENCIAE.S.E.

FECHA INICIO! 22 DE MAYQ DE 2024 -

FECHA DE TERMINACION: 31 DE DIGIEMBRE DE 2024 I

VALOR INICIAL $300.000.000 -

OTRO St N° 1 EN VALOR

PLAZO INICIAL LA DURACION DEL. CONTRATO SERA HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE

2,024 O HASTA AGOTAR SU CUANTIA CONTADOS DESDE LA

APROBACION DE LA SUSCRIPCION DEL ACTA DE INICIO.

”

INFORMACION EJECUCION
VALGR | OTRO TNFORME DE ; VALOR
MES INICIAL st |supervision| M FACTURA 1 cturano | SALDO
JUNIO WHEAT72
MHEA773 *
300,000,000 1 MHE4774 ~ 56.211.757|  243.788,243
- WMHEAT75 - N
MHE4778
JUNIO 743.786.043 7] MHEA802 . 19.005.4601 232,702,783
JULI0 MHEA824 ,
MHEA4826 .
3 MHE4826 . 86.525.624|  168.177.159
MHE4827 . /
232,702,783 ¢ MHEA528 - )
OCTUBRE | 166.177.150 MHEA907 7
‘. 4 MHE4012 47.481.518)  118.695.641

viciLapo Supersatud 7 @?}J |
& g’g
g8 vy
R S
/- *
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Susmnn Laper o Valenola
F.8.F

NOVIEMBRE MHEA4975 con nota
crédito N°87 por
$154.032 -
MHEA4966
con nota crédifo

118.695,641 & N°86 por $270,943. 4,539,742 114.155.899
‘ MHE4981
s con nota erédito - i

N®88 por -
$1,088,272
NOWEMBRE MHEA4981 con nota
crédito N°88 por

114.156.899 8 $231.227 < 2.454.052|  110.701,847

MHE4992 con nota
' crédito N°20 por
4 $920.123 -
DICIEMBRE MHE5006con nota
erédito C 87 por
$127.8613
110.701.847 7 MMEEODS 32.881.882 77.&19.9?5
MHES005 < g
MHES003
DICIEMBRE | 77,819,965 - 8 MHES013 8.782.568 69.037.377

DICIEMBRE

MHES022 - '
69.037.377 8 MHE5024 22.812.720 46,424,657

DICIEMBRE 48,424,857 10 MHES027 11,085,460 36.330.197

NOTA: 8e aclara que Conforme el pago generado en fa plataforma Colombla Compra Eficlente .
SECOP 1, la factura MHES027 perteriecients al servicio de suministro da material de osteosintesis <
para el hospital Susana Lopez de Valencla E.S.E. de fecha 14 de enero del 2025, el mismo
corresponde a dicho servicio efectivaments prestado a fecha de 28 de diclembra de 2024, dentro del
pariodo confraciual,

L.a factura se paga mediante resolucién de cuentas por pagar vigencla 2024 constituida  segin .
Resolucidn N°895 del 31 de diclembre del 2024 y mediante acuerdo de adieidn N°003 y trastado N° 004 N
del 12 de marzo da 2025 y CDP N°189 del 14 de marzo del 2025,

3. BALANCE FINAL

Valor del contrato: $300.000.000 |
Vator Otro Si N® 1
Valor Total del Contralo $300.000,000
Valor ejgcutado $2684.660,803 |-
Valor pagado $264.660.802
Valor pendiente de Pago al contratista - ) ’
Salde a Liberar $35.339,197 .

*** o
o)
K

VIGILADO Superscﬂudﬁf;
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El supervisor del conlrato, en cumplimiento de las funciones asignadas, deja constancia de haber
verificado, durante la ejecucién contractual y para efectos de esta liguidacion, ef cumplimiento por
parte del contratista del objeto contractual, sus obligaciones especificas, y el pago de sus eportes al
Slstema de Seguridad Social Integral cuando a sllo hubo lugar,

Las partes manifiestan que se encuentran a paz y salvo por conceplo de a celebracian, ejecuctén y liguidacion

det conlrato de suministros, CONTRATO ELECTRONICQ No. 160 del 21 de mayo da 2024, an todas sus partes

con sus correspondientes modiiicaciones; en consecuencia, el CONTRATISTA renuncla a cualguier ‘
reclamacion por via administrativa judicial y extrajudicial por eventuales perjuicios, pues declara no haberlos
sufrido y por consigulents suscribe sin salvedades la presente liquidacién,

Mediante la presente acla de liquidaclén, el supervisor asume plena responsabllidad por la veracidad de la  /
Informacion en elia contenida y en esa medida deben garantizar el eumplimlento de todas y cada una de las
obligaciones confractuates de las partes.

Hacen parle infegra de esta acta, el estado ds cuenta y certificado de cumplirmlento a satisfaccidn expedido por

el supervisor del confrato, todos los documentos que reposan en el contrato y los allegados para realizar of
trémite de liquidaclén del mismo.

Las partes manifiestan libremente que han procedido a Ia lactura total y clidadosa del presents documenta, por
lo que, en consacuencia, se obligan a todo lo ordenado y manifestado,

Para constancia, se firma en Popaydn a los diecinueve (19) dias del mes de mayo del 2025,

POR EL HOSPITAL POR EL CONTRATISTA

Dra, LUCY XIMEN EZ MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS
Gerente HSLV Representante legal MEDICAL HELP COLOMBIA 8.A.5 o
SUPERVISOR DEL CONTRATO

P GInLa- / p

Proyecto: Alicla Angulo Soleio- Afiliada particioe Asoslacldn Sindical En Salud ASIES
Revise: Dra. Sully Tatiana Moreno Hitera- Jefe Ofjcing Asesora Juridics 9\'\3 .

e
Fogba
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BENEFICIC ADICIONAL,
San Juan de Pasto, 15 de enero de 2026.

Sefigres:
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
E. 5 D

Referencia: INVITACION A OFERTAR No 003 DE 2026.
SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS PARA EL PROCESO
QUIRURGICO DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

MARIA ALEJANDRA AGUIRRE HUERTAS, mayor de edad, identificada con C.C. No
37.083.587 de Pasto (N), en mi condicién de Representante Legal de la empresa MEDICAL
HELP COLOMBIA SAS, identificada con Nit. 900461337-9., en calidad de oferente me
permito

OFERTAR
COMO BENEFICIO ADICIONAL

- VEINTE (20) UNIDADES DE CAMPO EN U 2.00x1.50 ESTERIL MARCA
MAINCO CUYO VALOR UNITARIO ES $60.000 PARA UN TOTAL DE
BENEFICIO ADICIONAL $1.200.000.

Se adjunta ficha técnica del producto ofertado, mismo que es requerido en cada cirugfa de
proétesis articulares.

Suscribe;

MARIA A EJANDRA AGUIRR HUERTAS
C.C. No 37.083.587 de Pasto (N)

Rie Legal MEDICAL HELP COLOMBIA SAS
NIT. 900461337-9

Uatle 14 8 8 af-z Ma
o Rtips fresniizail
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