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NUEVOPAIS
PAZ EQUIDAO EDUCACION

Repobllca de Colombia
Minlsterlo de Salud y Proteccion Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA
RESOLUCION No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

EI Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,en ejerciciode las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES
Que mediante Radicado No.2015168836 de fecha 16de Diciembre de 2015, el Doctor YI YUE actuando en
calidad Representante Legal de la empresa MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS, solicita al INVIMA Registro
Sanitario para el producto INSTRUMENTOS QUIRURGICCOS ORTOPEDICOS MANUALES NO ESTERILES en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No.2016002448de fecha 10 de Malrzo de 2016, el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:
"1. Excluir las referencias de terapias de heridas pare compresion negetive y la aguja toda vez que no aplica
para le indicacion de uso aportada en el formulario de solicitud.
2. Aclarer la referencia "iniciador", tode vez que no es claro que indicacion de uso tiene,y si corresponde a
ta indicada en el formulario de solicitud inicial.

3. Excluir el taledro y sus accesorios, toda vez que corresponde a un instrumental, ahora bien, de querer
continuar con dicha referencia, deberé cambiar el norhre del producto a sisteme y allegar la declaracion de
conformidad del fabricante y el sticker del importacion con el nuevo normbre.
4. Allegar formulario corregido, en el sentiolo de anpliar le indicacion de uso, mencionando la fiacion de
fractures de los diferentes huesos que son mencionaclos como femur, tibia, radio, bumem, clavicule entre
otros, toda vez que le indicacion de uso que menciona es solo para uso en colurnna vertebral
5. Allegar corregido el sticker del importedor, toda vez que el producto corresponde a un Dispositivo Medico
y no a un Permiso de Comercializacion
6. Allegar el inserto del producto, toda vez que no io aporta en la informacion aportada.
7. Alleger los estudios completos de estabilidad que soporten la vida itil declarada 10 afios,en
cumplimiento de io descrito en el iteral d) del Articulo 18 del Decreto 4725 cle 2005 con traduccion al
espanol.

8. Allegar autorizecion de la socedad WUHAN DRAGONBIO ORTHOPEDIC PRODUCTS CO, en la cual
autorice a la sociedad MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS, para que sea titular e importador, asi como a
los demes importadores, toda vez que la aliegadia poroviene de la sociedad SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICALELECTRONICS CO,LTD. quien no juega ningin rol dentro del registro senitario.

Que mediante Radicado No.2015056131 de fecha 28de Abril de 2016,el Doctor YI YUE actuando en calidad
Representante Legal de la empresa MINDRAY MEDICALCOLOMBIA SAS., dio respuesta a los requerimientos en
todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la respuesta al Auto No.20160022448 de fecha 10 de Marzo de 2016, se pudo evidenciar
que se allego respuesta a todos los puntos del requerimliento de manera correcta, en el sentido de excluir las
referencias de terapia de heridas junto a las referencias "iniciador", as! mismo, cambian el nombre del producto a
SISTEMA y aporta la declaracion de conformidad con el rnuevo nombre del producto y el sticker del importador con
el nuevo nombre.

Adicionalmente, aporta el inserto del producto y kos estudios de estabilidad donde garantizan el tiempo de vida util
declarada.
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TODOS PORUNhimo等言号三
NUEVO pAIS
PAZ EQUiDAD EDUCAClON

Rapublica de Colombia
Mini3terio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alitmentos- INVIMA
RESOLUCION No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro San1tarlo

El Directar de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

Que ante este Insttuto se he solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
alegada, previo estudio tecnico y legal de la Direcci6n de Dispositivo8 Médicos y otras Tecnologias del INVIMA,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005,se emiti concepto favorable para la autorizacion de este
Registro Sanitario, en consecuencia este Instituto

RESUELVE
ARTIGULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARi1O por el témmino de DIEZ(10) anos a
PRODUCTO: SET DE INTRUMENTOs QUIRURGicOs ORTOPEDICOs MANUALES NO

ESTERILES / SISTEMA DE INTRUMENTOS QUIRURGICos ORTOPEDIcOS
MANUALES NO ESTERILES.

MARCA: MINDRAY
REGISTRO SANITARIO No:

IMPORTARY VENDERTIPO DE REGISTRO:
TULAR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S.con domicilio en BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): WUHAN DRAGONBIO ORTHOPEDIC PRODUCTS CO.,LTD con domicilio en

CHINA
IMPORTADOR(ES): OSTEONORTE SA.S.con domicilio en BARRANQUILA-ATLANTICO;

MINDRAY MED1CAL COiOMBIA S.A.S.con domicilio en BOGOTA-D.C.,R.P.
ORTOPEDIA S.A.S,con domicitio en MEDELLIN-ANTIOQUIA

ACONDIClONADOR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS con domicilio en 8OGOTA-D.C;
OSTEONORTE S.A.S.con domicilio en BARRANQUILLA-ATLANTICO;
LOGICALl S.A.con domicilio en BOGOTA-D.C.;R.P.ORTOPEDIA S.A.S.con
domicilio en MEDELLIN-ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOS1TVO INVASMo QUIRURGICO
RIESGO: IIb
cOMPOSICloN: ACERO INOXIDABLE O MATERIALES DE ALEAClON DE TITANIO SIN COLOR

EN LA SUPERFICIE.SE PUEDE DIVIDIR EN LOS SIGUIENTES SISTEMAS POR
LA ESTRUCTURA: AF,RF,GSS Y SISTEMAS DE FIACiON INTERNA RC.
COMPUESTOS POR LA ALEACiON DE ALUMINIO DEL FIADOR QUE ESTA
HECHA DE ACUERDO CONLAS DISPOSICIONES DEL GB/T3190;EL ACERO
INOXIDABLE DEL FMJADOR ESTA HECHO DE ACUERDo CON LAS
DISPOSICiONES DEL GB 1220 Y LA ALEACION DE TITANIO DEL FIJADOR
ESTA HECHA CON LAS DISPOSICIONES DEL GB/T3620

uSsOS: ES UN SISTEMA DE INSTRUMENTOS DE METAL QUE PUEDE PRODUCIR
UNA FUERZA MECANICA SOBRE LA VERTEBRA,GUIAR A LA COLUMNA
VERTEBRAL YLA FUERZA ALREDEDOR DE LA COLUMNA VERTEBRAL PARA
LOGRAR EL EFECTO DE DESCOMPRESION DEL CANAL ESPINAL,LA
REDUCCiON DE LA COLUMNA VERTEBRALY LA ESTABILIZACiON DE LA
COLUMNA, ADEMAS DE FIJAR UA FRACTURA A TRAVES DE LA CONEXION
DE LAS PIEZAS DEL HUESO FRACTURADO.
FUJA UA ESTRUCTURA A TRAVEs DE LA cONEXION DE LAS PIEZAS DEL
HUESO FRACTURADO YFIJACIONINTERNA DE LA INTERFAZDE LA PLACA
OSEA PRODUCIDA POR LA PRESION MPUESTA DE LA PLACA OSEA AL
HUESO; UTILIZAN LA INTERFAZ DE ESTABILIDAD ANGULAR EXISTENTE
ENTRE EL TORNILLO Y LA PLACA, Y EL MECANISMO DE ACCION ES EL
MARCO DE FIJACION INTERNA.

VIDA UTIL: 10 ANOS
PRESENTACIONES UNDADCOMERCIALES;

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:OB3ERVACIONES:
PLACAS osEASNOESTERILES
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T0DOS PORUN夏它子多完产与
NUEVO PAS
PAZ EQuIDAD EDUCACiON

Republica de Co1ombla
Ministorio de Salud y Protecclon Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA
RESOLUCION No.2016029925 DE6 de Agosto de 2016
Par la cual se concede un Regigtro Sanitario

EIDirector de Dispositivas Medicas y ptras Tecnolodias 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, y ley 1437 de 2011.

PLACA MANDIBULAR
PLACA DE RECONSTRUCCiON CURVA
PLACA TIBIAL LATERAL DISTAL
PLACALATERAL FEMORAL DISTAL
PLACA DE RECONSTRUCCiON DE CLAvicULA
PLACA DE RECONSTRUCCiON CURVA
PLACA TIBIAL LATERAL DISTAL
PLACA LATERAL FEMORAL DISTAL
PLACA RECONSTRUCCION CLAViCULA
PLACA MICRO Y
MIN PLACAL
MINI PLACA L 100°
MINI PLACA DOBLE Y
PLACA CURVA CON BARRA
PLACA CURVA
PLACA DE RECONSTRUCCIONMANDIBULAR
PLACA TIBIAL MEDIA DISTAL
PLACA DHS
PLACAANCHA,CURVA,UNIDIRECClONAL LCP
PLACA ANCHA, CURVA UNIDIRECCIONAL LCP
PLACA PEQUENA PARA HUMERO BI-DIRECCIONAL LCP
PLACA PEQUENA PARA CUBITO Y RADIO,BI-DIRECCiONAL LCP
PLACA PEaUENA PARA CUBITO YRADiO UNIDIRECCIONAL LCP
PLACA DE RECONSTRUCCION UNIDIRECCIONAL LCP
PLACA DE RECONSTRUCCIoN-BI DIRECCIONAL LCP
PLACA TIBIA MEDIA DISTAL LCP
PLACA TIBIAL MEDIA DISTAL LCP (II)
PLACA HUMERAL LATERAL PROXIMAL
PACA TIBIAL MEDIA PROXIMAL LCP
PLACA DE BLOQUEO RECONSTRUCCiON DE CLAVICULA LCP
PLACA RECONSTRUCCiON CLAViCULA LCP
PLACA GANGHO CLAVICULA LCP
PLACA HUMERAL MEDIA DISTAL LCP
PLACA HUMERAL LATERAL DISTAL LCP
PLACA PERONEO LATERAL DISTAL LCP
PLACA OLEOCRANON LCP
LCP DHS
PLACA TIBIAL LATERAL DISTAL LCP (Il)
PLACA RADIO DISTAL cOLUMNA VOLAR LCP
PLACA DE BLOQUEO FEMORAL DISTAL (IlI
PLACA DE BLOQUEO TUBULAR 13 LCP
PLACA DE BLOQUEO CALCANEO(Il)

TORNILOS OSEOS NO ESTERILES
TORNILLOS OSEOS NO ESTERILES
TORMILLO DE BLOQUEO 5,0MM
TORNILLO DE BLOQUEO 6,5MM
TORNLLO DEcOMPRESION SINCABEZA HA3.0 3.0 MM
TORMILO DE COMPRESION SIN CABEZA T HA4,54.5 MM
SISTEMA ENCLAMVADO INTRAMEDULARNOESTERIL
CLAVO FEMORAL ? 9，5 3 EN 1
CLAVO FEMORAL ? 103 EN 1
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TODOS PORUN夏字●-4081
NUEVO PAS
PAZ EQuIDA0 EDUCACI0N

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA

RESOLUCloN No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanlitarlo

El Director de Dispositivos Medicos 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.

CLAVO FEMORAL O 11 3 EN 1
TAPA FINAL CLAVO FEMORAL 3 EN 1
CLAVO ? 9，5 PFNA
CLAVo ② 10 PFNA
CLAVO? 11 PFNA
TAPA FINAL PFNA
CLAVO 必9，5 PFNA
CLACO ? 10 PFNA
CLAVO?11 PFNAl
CLAVO TIBIAL? 8，2 （CANULABO）
CLAVO TIBIAL.CANULADO
? 10CLAVO TIBIAL，CANULADO
?11 CLAVO TBIAL，CANULADO
TAPA FINAL
PLACAS 0SFASNOESTERLES
PLACA DE RECONSTRUCCION
PLACAS DE CLAMiCULA
PLACA TUBULAR DE UN TERClO
ANCHO LC-DCP
ESTRECHA LC-DCP
PEQUENA LC-DCP PARA HUMERO
PEQUENA LC-DCP PARA CUBITO Y RADIO
PLACA RECTA (l)
PLACA RECTA(I)
PLACA DE RECONSTRUCCiN
PLACA DE CLAVIlCULA
PLACA TUBULAR DE UN TERClO
ANCHA LC-DCP
ESTRECHA LC-DCP
PEQUENA LC-DCP PARA HUMERO
PEQUENA LC-DCPPARA CUBITO Y RADIO
MICRO PLACA RECTA
MICRO PLACA RECTA Il
MINI PLACA RECTA
MINI PLACA RECTA (lI)
PLACA DE RECONSTRUCCION Y
PLACA HOJA DE TREBOL
PLACA TIBIAL MEDIA PROXIMAL
PLACA TIBIA PROXIMAL
PLACA GANCHO CLAVicULA
PLACA CLACANEA(D
PLACA CLACANEA (lI
CALCANEAL PLATE (
PLACA HUMERAL PROXIMAL
PLACA TIBIAL MEDIA DISTAL
PLACA TIBIALUATERAL PROXIMAL
PLACA FEMURAL PROXIMAL
PLACAT (l)
PLACAT(I)
PLACATOBLICUA
PLACA OLECRANON
PLACA HUMERAL MEDlA DISTAL
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TODOS PO?UN良窝每享名亏
NU三V① PAS
PAZ EQu1DAD EDuCACI0N

Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Socia?

Instltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

RESOLUCloN No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitarlo

El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

PLACA HUMERAL LATERAL DISTAL
PLACA PERONELATERAL DISTAL
PLACAT(I)(2 CABEZA DE ORIFICIO)
PLACAT() (CABEZA DE ORIFICIOS 3)
PLACAT(IL)
PLAGA L OBLICUA
PLACA L OBLICUA
PLACA L ()
PLACA L(II)
PLACA PUNTUAL
PLACA Y
PLACAZ
PLACA DE RECONSTRuCClON Y
PLACA HOJA DE TREBOL
PLACA TIBIAL MEDIAL PROXIMAL
PLACA TIBAAL PROXIMAL
PLACA GANCHO DE CLAviCULA
PLACA HUMERAL PROXIMAL
PLACA TIBIAL LATERAL PROXIMAL
PLACA FEMORAL PROXIMAL
PLACAT- (I)
PLACAT-(lI)
PLACAT-OBLICUA
PLACA OLECRANON
PLACA HUMERAL MEDIAL DISTAL
PLACA HUMERAL LATERAL DISTAL
PLACAPERONELATERAL DISTAL
PLACA CALCANEA()
PLACA CALCANEA (II)
CALCANEAL PLATE III)
MICRO PLACA Y DOBLE
MICRO PLACA T
MICRO PLACA L
MINI PLACA LARGA T
MINI PLACA T
MINI PLACA Y
PLACA DHS
PLACA DCS
PLACA BLOQUEO AMPLIO
PLACAANCHA LCPBI- DIRECCIONAL
PLACAANCHA LCP UNIDIRECCIONAL
PLACA BLOQUE ESTRECHO LCP
PLACA BLOQuE ESTRECHO LCP UNIDIRECCIONAL
PLACA ESTRECHA LCD BI-UNIDIRECClONAL
LCD PLACA PEQUEMA PARA HUMERO LCP BI-DIRECCION
LCP PLACA PEQUENA PARA HUMERO UNIDIRECCIONAL
PLACA BLOQUEO RECONSTRUCCION
PLACA BLOQUEO FEMQRAL PROXIMAL
PLACA BLOQUEO FEMORAL DISTAL
LCP PLACA FEMORAL DISTAL
PLACA DE BLOQUEO TIBIAL LATERAL
PLACA TIBIAL LATERAL PROXIMAL LCP
LCP PLACA TIBIAL PROXIMAL
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TODOSPORUN夏字予每言号与

NUEVO PAS
PAZ EQu1DAD EDUCACl0N

Republica de Colombia
Minlsterlo de Salud y Protecci6n Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

RESOLUCloN No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

EI Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

LCP DHS
PLACA BLOQUEO DE RECONTRUCcliON Y
PLACA DE BLOQUEO GANCHO DE CLAVICULA
LCP PLACA HOJA DE TREBOL
PLACA DE BLQQUEO TIBAL LATERALDISTAL
PLACABLOQUEO CALCANEO,15 ORIFICIOs
LCPT-PLACA-ANGULO OBLICUO
LCP PLACA T
PLACA BLOQUEO FEMORAL PROXIMAL
PLACA BLOQUEO REGOMSTRUcCION CURVA
PLACA RADiO DISTAL LCP ()
LCP PLACA RADIG DISTAL (Il)
LCP PLACA RADIO DISTAL (III)
LCP PLACA RADIO DISTAL (IV)
PLACA BLOQUEO CALCANEO(I)
3,5MM TORNILLO DE BLOQUEO

TORNLLO_OSEO NO ESTERIL
5,0MM TORNILLO DE BLOQUEO
2,7MM TORNILLO DE BLOQUEO
1,5MM TORNILO CORTICAL
2,0MM TORNILLO CORTICAL
2,5 MM TORNILLO CORTICAL
3,5MM TORNILLO CORTICAL
4,5MM TORNILO CORTICAL
4,0MM TORNLLO ESPONJOsO ROSCADO cOMPLETo
6,5 MM TORNILLO ESPONJOSO ROSCADO COMPLETO
4,OMM TORNLLO ESPONJOSO PARTE ROSCADA
6,5MM TORNMALLO ESPONJOSO,ROSCADO COMPLETO
2,7 MM TORNILLO CORTICAL
ARANDELA PARA TORNILLO CANULABO
3.5MM TORNILLO CANULADO /3 ROSCA
3,5MM TORNILLO CANULADO 12
4,5MM TORNILLO CANULADO,13 ROSCA
4,5MM TORNILO CANULADO 1/2
6.5 MM TORNILLO CANULADO 13 THREAD
6,5MM TORNILLO CANULADO ,12
7.5MM TORNLLO CANULADO 1/3 ROsCA
7,5MM TORNILLO CANULADO 12
DHS/DGS TORNILLO DE TRACCION

SISTEMA DE CLAVADOINTRAMEDULAR NO ESTERHL
CLAVO TIEIAL
CLAVO TIBIAL
CLAVO TBIAL
TORMILLO DE BLOQUEO TOBIAL
TORNLiO DE BLQaUEO CLAVO FEMORAL
TORNILO DE TRACClON CLAVO FEMORAL3EN1
PFNA TORNILLO DE TRACCION
CLAVO INTRAMEDULARFEMORAL?9
CLAVO INTRAMEDULAR FEMORAL ?10
CLAVO INTRAMEDULAR FEMORAL ?11
4,8 MM TORNILLO DE BLOQUEO TIBIAL
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TODOS PORUN豆艺等区子可
NUEVO PAS
PA2 EQuI0AD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccl6n Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA
RESOLUCION No.2016029926 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cwal se concede un Registro Sanitarlo

El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnploglas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreta
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

4.5 MM TORNILLO DE BLOQUEO TIBIAL

SISTEMA DE FLJACION EXTERNA UNMERSAL
ABRAZADERA PERNO A PERNO
ACOPLAMIENTO BARRA A BARRA
ACOPLAMIENTO BARRA A PERNO
BARRA DE CONEXON
POSTE RECTO
POSTE ANGULADO 30°
POSTE ANGULADO 90°
BARRA DE CONEXION SEMI CIRCULAR
FJADOR EXTERNO DE COMPRESION( EXTREMIDADES SUPERIORES
FJADOR EXTERNO DE COMPRENSION (I) EXTREMIDADES INFERIORES
COMPRESSION EXTERNAL FIXATOR() WRIST
COMPRESSION EXTERNALFIXATOR ()FINGER
FIJADOR EXTERNO DE COMPRESION(il), DEDO

IORNILOosEO NO EST自RIL
PERNO DE AUTO PERFORACION
INSTRUMENTO FEMORAL CLAVO INTRAMEDULAR
INSTRUMENTO CLAVO TIBAL INTRAMEDULAR
INSTRUMENTO PFNA
INSTRUMENTO FRAGMENTO PEQUENOS
INSTRUMENTO FRAGMENTOS LARGO
INSTRUMENTO CLAV/O FEMORAL 3 EN1
INSTRUMENTOS DHS/DCS
INSTRUMENTO TORNILLO CANULADO 3,0/3,5 MM ((Il)
INSTRUMENTO TORNLLO CANULADO 4,5MM (Il)
INSTRUMENTO CLAVO TIBIAL CANULADO
INSTRUMENTO TORNLLO CANULADO 3,5 MM
INSTRUMENTO TORNILLO CANULADO 4,5MM
INSTRUMENTO TORNILO CANULADO 6,SMM7.SMM
INSTRUMENTOS PEQUENOS DE BLOQUEQ
INSTRUMENTOS DE BLOQUEO LARGO /INSTRUMENTOS DE BLOQUEO
RAPIDO
INSTRUMENTOS DE RECONSTRUCCION
INSTRUMENTOS CRANEALES MAXILOFACIALES
INSTRUMENTOS MINI
INSTRUMENTOS DE FlAClON EXTERNA
2,7MM INSTRUMENTOS DE BLOQUEO MINI
INSTRUMENTOS DE SISTEMA ESPINAL SERES GSS
PLACA CERVICAL.ANTERIOR
PLACA CERVICAL ANTERIOR

SlSTEMA DF EHAClON ESPINAL
TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL
TORNILLQ DE REDUCCiON MONOAXIAL
TORMILLO PEDICUUAR POLYAXIAL
TORNILLO DE REDUCCION POLYAXIAL
cONNECTOR (llI
CONNECTOR (ll)
EARRA
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TODOS POR UN霞它葛等号
NUEV/① PAS
PAZ EQU1DAD EDUCACION

Republica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA
RESOLUCloN No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Reglstro Sanitarlo

EI Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnalogias 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.

INSTRUMENTOSKEEN
SET INSTRUMENTQ FEMORAL Il
LIMA DE HUESO
TALADRO IM
VARILA DE ALINEACiON
TORRE DE ALINEAClON FEMORAL
VARILLA IM 400 M
MANJA DE CARILA IM
GUIA REFERENCIAL PORTERIOR
GUIA REFERENCIAL ANTERIOR
BLOQUE CORTE DISTAL FEMORAL
ESTABILIZADOR BE DISPoSITVoS DE LOCALIACiON FEMORAL DISTAL
DISPOSITIVO DE LOCALIZACiON DISTAL FEMORAL
ALFLLER STEINMANN
GUIA DE CORTE 4 EN 1
MANJA REMOVABLE
REACTOR TIBIAL
EXTRACTOR DE ALFILER
JMPACTADOR FEMORAL
INSERTAR/ EXTRAER FEMORAL
GLUiA FEMORAL NOTCH
OSTEOTOMO FEMORAL
CAJA DE ENSAYO FEMORAL
ENSAYO FEMUR
DESTORNILLADOR DE CAA DE ENSAYO FEMORAL
INSERTADOR DE ALFILER
MANIJA UNIVERSAL
RETRACTOR FEMORAL
CASO INSTRUMENTO FEMORAL
SET INSTRUMENTO TIBIAL
EXTRACTOR INSETADOR TIBIAL
RETRACTOR TIBIAL
BANDEJA DE INSERCiON TIBIAL
COMPONENTE IMPACTADOR DE POLIETILENO
BANDEJA IMPACTADORA TIBIAL UNIVERSAL
MARTLLO SLAP ADJUNTO
BLOQUEE SPACEADOR
TALADRO DE ARBUSTO TIBIAL
PUNZON KEEL TIBIAL
GuiA DE PUNZON KEEL TIBIAL.
TALADRO TIBtAL
VARILA DE ALINEACIoN TIBIAL
ABRAZADERAPARA ALINEACION DE TOBILLO IBIAL
DISPOSITIVo DE ALINEACION PROXIMAL TIBIAL
DISPOSITIVO DE ALINEACON PROXIMAL TIBIALCON ESPIGA
BLOQUEO DE CORTE RANURADO TIBIAL
AGUJA
BANDEJA DE ENSAYO TIBIAL
MANI3A DE ALINEACION DE BANDEJA TIBIAL
HERRAMIiENTA DE ENSAYO DE REMOCION DE BANDEJA TIBIAL
CLAVO STEINMANN CONTINUO
BANDEJA DE ENSAYO DE INSERCiON THBIAL
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TODOS PORUN1ny/Hn等言善零

NUEVO PAS
PAZ EQUIDAD EDUCACI0N

Ropublica de Golombia
MInisterio de Salud y Protecclon Social

Instituto Nacional de Vigilancia dle Medicamentos y Alimentos- INVIMA
RESOLUCl6N No. 2016029925 DE5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitarlo

El Director de Dispositivos MedicDs 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,y ley 1437 de 2011.

CASO INSTRUMENTO TIBIAL
SETINSTRUMENTAL DE ROTULA
GUIA DE CORTE CALIERADO DE ROTULA
GUiA DE PERFORACION DE ROTULA
ENSAYO DE ROTULA
CALIBRE DE ROTJULA
TALADRO DE ROTULA
ABRAZADERA DE ROTULA
CASO INSTRUMENTO DE ROTULA
NSTRUMENTOSDE SISTEMA.ACETARULAR
INSTRUMENTO DE SISTEMA ACETABULAR
COPA DE ENSAYO
ACOPLE RAPIDO
MANIJA DE COPA DE ENSAYO
INSERTADOR
GUiA DE ALINEACIlON
ALAMBRE GUIA
GUlA DE TALADRO
DESTORNILADOR STAR DRIVEDEANGULO VARIABLE
INSERTADOR
PINZAS DE TORNLLO
DELINEADOR DE INSERClON
MANIJA DE ESCARIADOR
ESCARIADOR DOMES
BROCA
SEPARADOR
MEDIDOR DE PROFUNDIDAD
CASO INSTRUMENT
EEMORAL STEM INSTRUMENTS
INSTRUMENTOS DE TRONCO EN FORMA DE CuNA
EXTRACTOR
AVWL
MALLET
REGLAFLOTANTE
BROCHE EXTRACTOR
BROCHE
CUELLO DE ENSAYO
CABEZA FEMORAL DE ENSAYO
VASTAGo DE INSERClON
IMPACTADOR DE CABEZA FEMORAL
BROCHE INSERTOR
ESCARIADOR MEDULAR
BROCHE
GALCAR PLANER
CUELLO DE ENSAYoCONIGO
GUiA CUELLO RESECCION
ADHERENCIA
LIMA DE MANO
RETRACTOR
CASO INSTRUMENTO
REGLA
INSTRUMENTO DE TRONCOcONICo
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TODOS PORUN/mn等言子了
NUEVO PAIS
PAZ EQU1DAD EDUCACiON

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA
RESOLUCION No,2016029925 DE 5 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

EI Director de Dispositivos MedicDs y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

EXTRACTOR
AWL
MALETREGLA FLOTANTE
BROCHE EXTRACTOR
BROCHE
CUELLO DE ENSAYo
VASTAGO DE INSERClON
CAJA OSTEOTOMO
CABEZA DE ENSAYO FEMORAL TRIAL
IMPACTOR DE CABEZA FEMORAL
BROCHE INSERTOR
ESCRIADOR MODULAR
CALCAR PLANER
GUiA DE RESECCiON DE CUELLO
ADHERENCIA
LIMA DE MANO
RETRACTOR
ACCESORIO
REGLA
CASO INSTRUMENTO
BROCHE
CUELLO DE ENSAYO

HERRAMIENTA DE PODER
TALADRO DE HUESO
TALADRO CANULADOR
SIERRA OSCILANTE
BATERIA
CARGADOR
HOJA DE SIERRA
KIT DE TRANSFERENCIA ASEPTICA
LLAVE PARA ELSISTEMA DE PERFORACION
PROTESIS KEN
ROTULA
COMPONENTE FEMORAL
COMPONENTE POLIETILENO
COMPONENTE TIBIAL

PROTE9IS HP
COPA TODO POLIETILENO
CABEZA DE METAL FEMORAL
ENDOPROTESIS UNIPOLAR
PRoTESIS HP
COPA ACETOBULAR CON RECUBRIMENTO HA
TALLO FORMA DE CUNA CON RECUBRIMRENTO DE HA
TALLO CONICO CON RECUBRIMIENTO DE HA

ACETABULAR
COPA ACETABULARCON RECUBRIMIENTO DE PLASMA DE TITANIO
CABEZA DE CERAMICACABEZA FEMORALDE CERAMICA
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TODOS PORUNInhfhno蛋言中。

NUEVO PAIS
PAZ EQU1DAD EDUCACION

Republica de Golombla
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA

RESOLUCIoN No.2016029925 DE 5 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

EI Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012,Decreto Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

ENDOPROTESIS BIPOLAR
ENDOPROTESIS BIPOLAR

IALQ CEMIENTLESs
TALLO EN FORMA DE CUNA CON RECUBRIMIENTO DE TITANIO POROSO
TALLO CONICO CON RECUBRMIENTO DE TITANIO POROSO

IALLQ CEMENTADO/TALLO CEMENTADO.EN FORMA DE CUNA
TALO CEMENTADO
TORNILLO_PARA COPAACETAEUJLAR
TORNILLO PARA COPA ACETABULAR
20103729EXPEDIENTE No.:
2015168836RADICAClON No.

ARTCULO SEGUNDO:SE APRUEBAN les etiquetas allegadas junto con el Radicado No.2015168836 de fecha
16 de Diciembre de 2015,y el sticker baejo Radicado No.2015056131 de fecha 28 de Abril de 2016.

ARTICULO TERCERO,-Contra la presente resolucion procede inicamente el Recurso de Reposicin,que deber
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS DEL INVIMA, dentro

de bos DIEZ(10)dias siguientes a su notificacion,en los terminos sefalados en el C6digo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resoluci6n rige apartir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogot D.C.a los 5 de Agosto de 2016

=PuN

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOsITIVos MEDIcOs Y OTRAS TECNOLoGlA3
Proyect6: Legal: cacevedog,T6cnico: Ihernandezf Revis6:cordina_varios

Firma v8lida
Digitaly signed字HP
CIF)
Da
千县研？

Reason: TeLocation; Eogota, CO
Pagina 11 de 11

hsftNionseVgmos 命Hedt行能散6oy光Ieb-IYMA
Cara QN*0472B
PBX∶29机700 “雪警

50 9.:11Bogd fohwbi
复智量笠孕 好a80oe

CO-80-741-1eP02-车 8C 7341-


