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

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion 2009037942 del 15 de Diciembre de 2009, el INVIMA concedio registro sanitario nimero
INVIMA 2009DM- 0005088 para el producto SISTEMA MODULAR DE REVISION DE PROTESIS DE CADERA Y
RODILLA MRP TITAN a favor de HOSPIMPORT S.A, con domicilio en Bogota en la modalidad de importar y
vender.

Que mediante escrito numero 20191181592 de fecha 17 de septiembre de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO en calidad de apoderada del establecimiento de HOSPIMPORT S.A, presento solicitud de Renovacién
del Registro Sanitario del producto BPK-S INTEGRATION / SISTEMA MODULAR DE REVISION DE PROTESIS
DE RODILLA.

Que mediante Resolucion No. 2020007242 de 27 de Febrero de 2020, el INVIMA MODI,FICC') la Resolucion No.
2009037942 del 15 de diciembre de 2009, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR

Que mediante auto nimero 2020008858 del 27 de julio de 2020, se le informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Sirvase allegar la traduccién oficial del Certificado de venta libre, del apostille (esta sin traduccién), toda vez que el
allegado a la solicitud de registro sanitario, es una traduccién simple. Lo anterior de conformidad con el 44 del Decreto
4725 de 2005 y articulo 251 del Codigo General del Proceso.

2. Una vez estudiada su solicitud se identifica que pretende amparar varios dispositivos médicos en un mismo
registro sanitario, lo cual puede ser posible siempre y cuando se dé cumplimiento con el articulo 28 del Decreto 4725 de
2005. Lo anterior, dado que en el Certificado de Venta libre se identifican varias familias, con sus respectivas referencias
y el nombre del producto y un listado de referencias que no se puede evidenciar a que familias pertenecen. De acuerdo
con lo anterior, se solicita se excluyan los sistemas que presentan indicaciéon de uso y naturaleza diferente a la que se
registra, toda vez que lo identificado dentro del estudio corresponde en su mayoria al producto MRP- TITAN protesis de
cadera. Por lo anterior, debera excluir la informacién correspondiente a la prétesis de rodilla con referencias, o si por el
contrario desea amparar el sistema de protesis de rodilla debera allegar toda la documentacion correspondiente a
indicaciones y usos, estudios técnicos y comprobaciones analiticas, estudios de estabilidad, de biocompatibilidad y
etiquetado de los productos amparados como sistema de acuerdo al articulo 28 de decreto 4725 de 2005. De igual
manera se evidencia referencias y partes llamadas Segmentos de Retencién Craneal y Correas de Anclaje Craneal que
no corresponderian a lo descrito en las indicaciones y usos del formulario, al igual que la naturaleza del dispositivo usado
para extremidades inferiores. Por tanto, estas referencias deben ser excluidas de la presente solicitud por no cumplir con
el articulo 28 del precitado decreto.

3. Allegar formulario corregido en la seccién de nombre comercial y nombre genérico que coincida con lo declarado
en el certificado de venta libre y descripcion del producto a renovar, ya que esta informacién esta incompleta en el
formulario allegado. De igual manera, en este mismo formulario agrupar las referencias agrupadas por familias o por
nombre de producto como se describen en el folio 27 del certificado de venta libre, ya que no se puede identificar las
referencias adjuntas a que familia corresponden y esto genera confusién a la hora de evaluar lo presentado. Estos
requerimientos se solicitan de acuerdo con el articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

4. Allegar el formulario de solicitud de registro sanitario corregido en la seccion de indicaciones y usos, segun
requerimiento No. 2. Lo anterior, de conformidad con el articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

5. Allegar los estudios de estabilidad que permitan validar la vida util atribuida, adjuntando resumen del método y
procedimiento aplicado, verificacién, validacion y resultado final segun requerimiento No. 2. Lo anterior, ya que no se
evidenci6 este desarrollo en los folios 394 a 400. Esta solicitud se hace de conformidad del literal d) del articulo 18 del
decreto 4725 del 2005.

6. Allegar sticker del importador donde se indique el nombre genérico del producto segun requerimiento No. 2. Lo
anterior, de conformidad del literal g) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

Que mediante radicado numero 20191181592 del 1 de diciembre de 2020, asociado al radicado inicial No.
20191181592, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO en calidad de apoderada del establecimiento de
HOSPIMPORT S.A present6 respuesta al auto numero 2020008858 del 27 de julio de 2020.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que ante este instituto se ha solicitado la renovacion de un registro sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivo Médicos y otras Tecnologias, del cual se
emitié el auto No. 2020008858 del 27 de julio de 2020 y al que el interesado allego la respectiva documentacién
para acceder a la renovacion, siendo la respuesta SATISFACTORA, por cuanto:

Se Allego el Certificado de venta libre con su respectiva la traduccion oficial y apostilla de acuerdo a reglado en el
44 del Decreto 4725 de 2005 y articulo 251 del Codigo General del Proceso.

La peticionaria Presenté indicaciones y usos, estudios técnicos y comprobaciones analiticas, estudios de
estabilidad, de biocompatibilidad y etiquetado de los productos referenciados como sistemas. Asi mismo se
evidencia excusién de los productos denominados Segmentos de Retencion Craneal y Correas de Anclaje Craneal
que no corresponderian a lo descrito en las indicaciones y usos y aquellos que son de diferente naturaleza del
dispositivo usado para extremidades inferiores.

Allegé formulario corregido en la seccion de nombre comercial y genérico segun lo declarado en el certificado de
venta libre y descripcion y en el campo indicaciones y uso del producto a renovar.

Presenta estudios de estabilidad que permitan validar la vida util atribuida, en el cual se concluye que la vida util
asignada al dispositivo medico corresponde a 5 afios.

Anexo la etiqueta del importador donde se evidencia nombre genérico del producto y datos del importador

Adicionalmente se aprobd la modificacion del domicilio de titular, importador y acondicionador de la Resoluciéon No.
2009037942 del 15 de diciembre de 2009, mediante la Resolucion No. 2020007242 de 27 de Febrero de 2020 la
cual fue emitida con anterioridad a la renovacién. Por tanto evidencia que la informacion de la modificacién se
encuentra correctamente diligenciada en el Formato Unico de Diligenciamiento de Dispositivos allegado en el
radicado 20191181592 del 01 de diciembre de 2020 como respuesta al auto.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la homenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM- 0005088-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccién, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinaciéon con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, efercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y
aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

En consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: BPK-S INTEGRATION / SISTEMA MODULAR DE REVISION DE PROTESIS DE
RODILLA,
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0005088-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HOSPIMPORT S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): PETER BREHM GMBH con domicilio en ALEMANIA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

IMPORTADOR(ES): HOSPIMPORT S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ~ HOSPIMPORT S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: llb
COMPOSICION:
PARDTIEE,SSUIEISSMMEOD'I"CFCT EL COMPOSICION CUALITATIVA
ADAPTADORES DE FEMUR CO28CR6MO
ADAPTADORES DE TIBIA CO28CR6MO
AUMENTOS DE FEMUR CO28CR6MO
AUMENTOS DE TIBIA CO28CR6MO
CLAVIJAS DE BLOQUEO CO28CR6MO
ESPIGAS DE ACOPLAMIENTO CO28CR6MO
ENGANCHES CO28CR6MO
COMPONENTES FEMORALES CO28CRBMO-
COMPONENTES TIBIALES CO28CR6MO
INSERTOS POLIETILENO DE ULTRA ALTO PESO MOLECULAR (UHMW-PE)
ROTULASR POLIETILENO DE ULTRA ALTO PESO MOLECULAR (UHMW-PE)
TOPES DE PROTECCION POLIETILENO DE ULTRA ALTO PESO MOLECULAR (UHMW-PE)
VASTAGOS DE ANCLAJE TIBAL4V
TORNILLOS DE APRIETE Y CIERRE TIBAL4V
MODULO DE ARTRODESIS KAM TIBAL4V
USOs: EL SISTEME DE RODILLA BPK-S INTEGRATION ESTA DISENADO PARA EL

REEMPLAZO DE LA ARTICULACION DE RODILLA. LOS COMPONENTES
INDIVIDUALES DEL SISTEMA SE OFRECEN CEMENTADOS Y TAMBIEN SIN
CEMENTO. LA ROTULA SIEMPRE SE IMPLANTA CEMENTADA. EL OBJETIVO
ES RESTABLECER LA GEOMETRIA FISOLOGICA DE LA ARTICULACION DE
LA RODILLA CON UN ANCLAJE DE IMPLANTE ESTABLE Y UNA CINEMATICA

) FUNCIONAL.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISSTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIETNES
REFERENCIAS:
cODIGO,
MODELO O A
FAMILIA (S| APLICA) REFERENCIA (S| DESCRIPCION (Sl APLICA)
APLICA)
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 1, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 1, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 49301-03 TIBIA COMPONENT UEE+F?_C CEMENTED SIZE: 1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-04 LOCKING SCREW TIBIA UC
TIBIA COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-05 RIGHTILEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-07 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 1 /7 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
FAMILIA (S APLICA) RE':'SSEE,L'SA? - DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-09 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 1/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-11 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 1/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-13 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 1/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-15 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 1/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-17 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 1/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-18 PATELLA CEMENTED SIZE: 1, @ 24 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42301-20 PATELLA CEMENTED SIZE: 1, @ 28 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 2, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 2, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 1230203 TIBIA COMPONENT UC + SC CEMENTED SIZE: 2
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-05 TIBIA COMPONENT ST SEMENTED SIZE: 2,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-07 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 2/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-09 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 2/ 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-11 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 2/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-13 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 2/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-15 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 2/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-17 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 2/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-18 PATELLA CEMENTED SIZE: 2, @ 24 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42302-20 PATELLA CEMENTED SIZE: 2, @ 28 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 3, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-01K R A R e gy | ¢ CEMENTED
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 3, LEFT
RS INTEGRATION RODILLA 1230308 TIBIA COMPONENT UC + SC CEVENTED SIZE:3,

ERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-03K C TN 3 MO
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-05 TIBIA COMPONENT ST SEMENTED SIZE:3,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-07 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 3/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-09 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 3/ 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-11 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 3/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-13 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 3/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-15 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 3/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-17 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 3/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-18 PATELLA CEMENTED SIZE: 3, @ 24 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-20 PATELLA CEMENTED SIZE: 3, @ 28 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42303-22 PATELLA CEMENTED SIZE: 3, @ 32 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 4, LEFT
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.
CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S| APLICA) T DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-01K CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
SIZE: 4, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 4, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 123040 TIBIA COMPONENT UC + SC CEVENTED SIZE: 4,
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42304-03K CEMENTED S26 4 LEFT
TIBIA COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-05 o
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-07 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 4 /7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-09 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 4/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-11 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 4/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-13 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 4/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-15 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 4/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-17 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 4/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-18 PATELLA CEMENTED SIZE: 4, @ 24 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-20 PATELLA CEMENTED SIZE: 4, @ 28 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-22 PATELLA CEMENTED SIZE: 4, @ 32 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42304-26 PATELLA CEMENTED SIZE: 4, @ 36 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 5, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-01K CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
SIZE: 5, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 5, LEFT
PR INTEGRATION RODILLA 123050 TIBIA COMPONENT UC + SC CEVENTED SIZE'S,
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42305-03K CEMENTED S126 5 LEFT
TIBIA COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 5,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-05 S
BPKS INTEGRATION RODILLA 4230507 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 5/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-09 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 5/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-11 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 5/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-13 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 5/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-15 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 5/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-17 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 5/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4230520 PATELLA CEMENTED SIZE: 5, @ 28 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42305-22 PATELLA CEMENTED SIZE: 5, @ 32 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4230526 PATELLA CEMENTED SIZE: 5, @ 36 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 6, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-01K CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
SIZE: 6, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 6, LEFT
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S| APLICA) T DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306.03 TIBIA COMPONENT UC + SC CEVENTED SIZE:6,
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42306-03K CEMENTED S126 6. LEFT
TIBIA COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 6,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-05 S
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-07 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 6 /7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-09 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 6/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-11 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 6 / 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-13 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 6 /13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-15 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 6 / 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-17 TIBIA PE-INSERT UC FIX SIZE: 6 /17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-20 PATELLA CEMENTED SIZE: 6, @ 28 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42306-22 PATELLA CEMENTED SIZE: 6, @ 32 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42307-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 7, LEFT
RS INTEGRATION RODILLA 1230708 TIBIA COMPONENT UC + SC CEVENTED SIZE:7.
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42307-03K CEMENTED S1260 7 LEFT
TIBIA COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 7,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42307-05 oo oFl
BPKS INTEGRATION RODILLA 42308-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 8, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 1230803 TIBIA COMPONENT UC + SC CEMENTED SIZE: .
CERAMIC TIBIA COMPONENT UG MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42308-03K CEMENTED SI2E: 8 LEFT
TIBIA COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 8,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42308-05 b
BPKS INTEGRATION RODILLA 42401-01 FEMUR COMPONEN LC CEMENTED SIZE:1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42401-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 1, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42401-03 TIBIA COMPONENT UG * ST CEMENTED SIZE-1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240107 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 1/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42401-09 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 1/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42401-11 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 1/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240113 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 1/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42401-15 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 1/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240117 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 1/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-01 FEMUR COMPONENT LC CEMENTED SIZE: 2,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 2, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-03 TIBIA COMPONENT UC * S CEMENTED SIZ&:2,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S| APLICA) T DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)

BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-07 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 2/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-09 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 2/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-11 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 2/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240213 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 2/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42402-15 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 2/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240217 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 2/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42403-01 FEMUR COMPONERT L CEMENTED SIZE:3,

CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42403-01K ST RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42403-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 3, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42403-03 TIBIA COMPONENT LC * ST CEMENTED SIZE:3,

CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE

BPKS INTEGRATION RODILLA | 42403-03K CEMENTED 81785 RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240307 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 3/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42403-09 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 3/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42403-11 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 3/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240313 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 3/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42403-15 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 3/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240317 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 3/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-01 FEMUR COMPONEN LC CEMENTED SIZE:4,

CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42404-01K ST RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 4, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-03 TIBIA COMPONENT LC * ST CEMENTED SIZE: 4,

CERAMIC TIBIA COMPONENT UG MOBILE

BPKS INTEGRATION RODILLA | 42404-03K CEMENTED SiZ0- 4 RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-07 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 4 /7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-09 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 4 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-11 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 4/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-13 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 4/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-15 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 4/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42404-17 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 4/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-01 FEMUR COMPONERNT LC CEMENTED SIZE:5,

CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42405-01K STE s RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240502 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 5, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-03 TIBIA COMPONENT UG * ST CEMENTED SIZE:S,
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021

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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.
CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S| APLICA) T DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42405-03K CEMENTED 8178 5 RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 4240507 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 5/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-09 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 5/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-11 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 5/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-13 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 5/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-15 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 5/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42405-17 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 5/17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 6
CERAMIC FEMUR COMPONENT UC CEMENTED
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42406-01K ST S RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 6, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-03 TIBIA COMPONENT UG * ST CEMENTED SIZE: 6,
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42406-03K CEMENTED Szt 6 RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-07 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 6/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-09 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 6 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-11 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 6/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-13 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 6/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-15 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 6/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42406-17 TIBIA PE-INSERT UC MOBILE SIZE: 6/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42407-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 7, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42407-03 TIBIA COMPONENT LC * ST CEMENTED SIZE:7,
CERAMIC TIBIA COMPONENT UC MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42407-03K CEMENTED 8178 7 RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42408-02 TIBIA COMPONENT UC CEMENTED SIZE: 8, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42408-03 TIBIA COMPONENT LC * ST CEMENTED SIZE:8,
CERAMIC TIBIA COMPONENT UG MOBILE
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42408-03K CEMENTED S178 5 RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42411-07 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 1/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241109 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 1/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241111 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 1/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241113 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 1/13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241115 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 1/15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241117 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 1/17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42412:07 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 2/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241209 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 2/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241211 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 2/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241213 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 2/ 13 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
FAMILIA (S APLICA) RE':'SSEE,L'SA? - DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

BPKS INTEGRATION RODILLA 42412-15 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 2/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241217 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 2/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42413-07 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 3/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42413-09 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 3/ 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241311 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 3/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241313 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 3/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241315 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 3/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241317 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 3/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42414-07 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 4/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42414-09 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 4 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241411 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 4/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241413 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 4/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241415 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 4/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241417 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 4/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42415-07 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 5/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42415-09 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 5/ 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241511 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 5/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42415-13 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 5/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241515 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 5/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241517 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 5/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42416-07 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 6/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42416-09 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 6 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42416-11 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 6/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42416-13 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 6/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42416-15 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 6/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4241617 PE-INSERT UC DD MOBILE SIZE: 6/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42421-07-02 LOCKING PIN SIZE: 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42421-09-02 LOCKING PIN SIZE: 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42421-11-02 LOCKING PIN SIZE: 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42421-13-02 LOCKING PIN SIZE: 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42421-15-02 LOCKING PIN SIZE: 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42421-17-02 LOCKING PIN SIZE: 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-07 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 424230700 | FEINSERTSC MOBILE BEARING SIZE: 3 /7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-09 PE-INSERT SC MOBILE SIZE: 3/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42423-09-00 PEANSERT SCMOBILE prARI S48 3 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4242311 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/ 11 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.

CcODIGO,
MODELO O -
FAMILIA (S| APLICA) REFERENCIA (S| DESCRIPCION (S| APLICA)
APLICA)
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-11-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-13 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/ 13 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-13-00 WITH LOGKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-15 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/ 15 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-15-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-17 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/17 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 3/17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42423-17-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-07 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4 / 7 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE:4/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-07-00 WITH LOGKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-09 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4 / 9 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-09-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-11 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4 /11 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-11-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-13 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4/ 13 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-13-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-15 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4 / 15 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-15-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-17 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4/ 17 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 4/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42424-17-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-07 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/7 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-07-00 WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-09 PE-INSERT SC MOBILE BEARINGSIZE: 5/9 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-09-00 WITH LOGKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-11 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/ 11 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING PIN SIZE: 5/ 11
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-11-00 MM WITH LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-13 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/ 13 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/13 WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-13-00 | OCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-15 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/ 15 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE:5/15 WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-15-00 | OCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-17 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/ 17 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O A
FAMILIA (SI APLICA) REFERENCIA (SI DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 5/17 WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42425-17-00 LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-07 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6 /7 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/7 WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-07-00 LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-09 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6 / 9 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE:6/9 WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-09-00 LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-11 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/ 11 MM
PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/11 WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-11-00 LOCKING PIN
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-13 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/ 13 MM

PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6 /13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-13-00 WITH LOCKING PIN

BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-15 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/ 15 MM

PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-15-00 WITH LOCKING PIN

BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-17 PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/ 17 MM

PE-INSERT SC MOBILE BEARING SIZE: 6/17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42426-17-00 WITH LOCKING PIN

BPKS INTEGRATION RODILLA 42501-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250102 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 1, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250105 | T1BVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE: 1
BPKS INTEGRATION RODILLA 42502-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 2,
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250202 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 2, LEFT
PR INTEGRATION RODILLA 4250205 | T1BVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE:2
BPKS INTEGRATION RODILLA 42503-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 3,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42503-02 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 3, LEFT
RS INTEGRATION RODILLA 4250505 | TIBVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE:3,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42504-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42504-02 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 4, LEFT
PR INTEGRATION RODILLA 4250405 | TIBIA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE: 4
BPKS INTEGRATION RODILLA 42505-01 FEMUR COMPONENT LS CEMENTLESS SIZE:S,
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250502 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 5, LEFT
SPKS INTEGRATION RODILLA 4250505 | T1BVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE: S,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42506-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE:6,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42506-02__| TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 6, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42506-03 | TIBIA COMPONENT UC + SC CEMENTLESS SIZE: 6,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S| APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250702 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 7, LEFT
PR INTEGRATION RODILLA 4250705 | TIBVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE:7.
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250802 | TIBIA COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 8, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 4250805 | T1BVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE:&,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42601-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42601-02 TIBIA COMPONENT LC CEMENTLESS SIZE: 1,
BPKS INTEGRATION RODILLA 4260105 | TIBVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE T
BPKS INTEGRATION RODILLA 42602-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 2,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42602-02 TIBIA COMPONENT Le CEMENTLESS SIZE: 2,
PR INTEGRATION RODILLA 4260205 | BA COVPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE:Z
BPKS INTEGRATION RODILLA 42603-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 3,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42603-02 TIBIA COMPONENT LG CEMENTLESS SIZE: 3,
PRS INTEGRATION RODILLA 4260305 | TBIA COVPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE: 3,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42604-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42604-02 TIBIA COMPONENT LC CEMENTLESS SIZE: 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA 4260405 | TIBVA COMPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE: 4
BPKS INTEGRATION RODILLA 42605-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 5,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42605-02 TIBIA COMPONENT Le CEMENTLESS SIZE:5,
PR INTEGRATION RODILLA 4260505 | BA COVPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE'S,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42606-01 FEMUR COMPONENT UC CEMENTLESS SIZE: 6,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42606-02 TIBIA COMPONENT LC CEMENTLESS SIZE: 6,
PRS INTEGRATION RODILLA 1260605 | BA COVPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE'6;
BPKS INTEGRATION RODILLA 42607-02 TIBIA COMPONENT Lc CEMENTLESS SIZE: 7,
RS INTEGRATION RODILLA 1260705 | BA COVPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE: 7,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42608-02 TIBIA COMPONENT Le CEMENTLESS SIZE: 8,
PR INTEGRATION RODILLA 4260805 | BA COVPONENT UC + SC CEVENTLESS SIZE' 6,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-04 CLAMP SCREW SIZE: M6 X 0,5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.
CODIGO,
FAMILIA (S APLICA) RE':'SSEE,L'SA? - DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-05 AXIS
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-31 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-32 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-33 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-34 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-35 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-36 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-37 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 19 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-38 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 21 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-39 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 23 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-40 COUPLING PIN TH FOR PE INSERT SIZE: 25 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-41 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-42 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-43 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-44 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-45 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-46 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-47 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 19 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-48 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 21 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-49 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 23 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-50 COUPLING PIN RH FOR PE INSERT SIZE: 25 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-51 SCREW PLUG FEMUR / TIBIA UC + SC
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-52 ADAPTER 0° TIBIA SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42701-52-00 ADAPTER 0°TIBIA SC + RH + TH WITH LOCK NUT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-53 OFFSET ADAPTER 4 MM TIBIA SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42701-53-00 | OFFSETADAPTER o ',\EfL'ﬁrSC + RH+TH WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-54 ADAPTER 3° TIBIA SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42701-54-00 | ADAPTER 3° TIBIA SC + RH + TH WITH LOCK NUT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-56 LOCK NUT FOR ADAPTER
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-57 LOCK NUT FOR ANCHORING STEM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-63 CLAMP SCREW FOR AUGMENT SIZE: 5 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-64 CLAMP SCREW FOR AUGMENT SIZE: 10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42701-65 CLAMP SCREW FOR AUGMENT SIZE: 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-01 FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 3, LEFT

FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE- 3
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42703-01-00 LEFT WITH COUPLING PIN NECK,YOKE, CLAMP

SCREW, HIPEREXTENSION STOP

FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE. 3, LEFT

BPKS INTEGRATION RODILLA |  42703-01-10 e e CEMEITED St
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

CEMENT PROTECTION FEMORAL COMPONENT SC
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-01-11 AN s
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-01-12 SET OF PLUGS
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42703-01-12-01 PLUG

CEMENT PROTECTION FOR FEMUR COMPONENT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-01-21 A A i
TIBIA COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 3,

BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-02 L TS
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-03 COUPLING PIN NECK RH + TH SZ 3
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-07 PE-INSERT RH + TH SIZE: 3/ 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-09 PE-INSERT RH + TH SIZE: 3/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270311 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-13 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-15 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-17 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-19 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3/ 19 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-21 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3 /21 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-23 PE-INSERT RH + TH SIZE- 3/ 23 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-25 PE-INSERT RH + TH SIZE: 3/ 25 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-52 ADAPTER 0°FEMUR SZ. 3 SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-52-00 | ADAPTER O°FEMUR SZ‘,S’USTC *+RH + TH WITH LOCK
RS INTEGRATION RODILLA 1270368 OFFSET ADAPTER 4 MMTFHEMUR SIZES3SC+RH +

OFFSET ADAPTER 4 MM FEMUR SIZES 3 SC + RH +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-53-00 R PENM R ok
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-54 ADAPTER 3° FEMUR SC + RH + TH SIZE: 3°
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-54-00 ADAPTER 3° FEMUFOSCEE,\]STSC *RH+THWITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-61 FIPEREXTENSION STOF LOR FEMURRH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270371 |AUGMENTATIONFEMUR DISTAL SC+ RH + TH SIZE:

AUGMENTATION FEMUR SIZE: 375 MM DISTAL SC +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-71-00 L ON FENDR SIzE 315 MM D
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-72 AUGMENTATION FEMgﬁB'I\SAIAAL SC+RH + TH SIZE:

AUGMENTATION FEMUR DISTAL SC + RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-72-00 MU A SRy

AUGMENTATION FEMUR DISTAL /5 MM POST.SC +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-73 N FEPLR DISTAL o

AUGMENTATION FEMUR DISTAL / 10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-73-00 POSTERIOR SC + RH + TH WITH COUNTER NUT
SIZE: 3 /10 MM

BPKS INTEGRATION RODILLA 4270374 AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM POST. SC +
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
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1437 de 2011.
CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S| APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
RH + TH SIZE: 3/ 5 MM

AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM POST. SC +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-74-00 e T COUNTER NUT So s pon

AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM POST. SC +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-75 e AL T

AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM POST. SC +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-75-00 VN COUNSER NUT S o
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-76 AUGMENTATION Fg'l\’;é'??)'j/%sl\;I\EAR'OR SC+RH +TH

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-76-00 T S S oS FFRIOR ST &
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-77 AUGMENTATION F'SEI'\Z"ILEJ‘%F/’%LEMR'OR SC+RH+TH

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-77-00 L L S e e O S Am
BPKS INTEGRATION RODILLA 42703-81 AUGMENTATION TIBIA SC + RH + TH SIZE- 3/ 5 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-01 FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 4, LEFT

FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE. 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-01-00 LEFT WITH COUPLING PIN NECK CLAMP SCREW

HIPEREXTENSION STOP

FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 4, LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-01-10 i e Se CEMETED S,

CEMENT PROTECTION FEMORAL COMPONENT SC
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-01-11 SANTED e

CEMENT PROTECTION FEMUR COMPONENT RH +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-01-21 iR e oM

TIBIA COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE- 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-02 LT TR
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-03 COUPLING PIN NECK RH + TH SIZE: 4
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-06 AXIS LOCK SIZE: 3/, SIZES 4
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270407 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-09 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270411 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270413 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-15 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270417 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-19 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 19 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-21 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4 /21 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-23 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 23 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270425 PE-INSERT RH + TH SIZE: 4/ 25 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-52 ADAPTER 0° FEMUR SZ. 4 SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-52-00 | ADAPTER 0° FEMUR S§Z+EF'{E + TH WITH LOCK NUT
BPKS INTEGRATION RODILLA 1270463 OFFSET ADAPTER 4 MMTI;EMUR SIZE. 4 SC+RH +
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CcODIGO,
MODELO O -
FAMILIA (S| APLICA) REFERENCIA (S| DESCRIPCION (S| APLICA)
APLICA)
OFFSET ADAPTER 4 MM FEMUR SIZE: 4 SC + RH +
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-53-00 TH WITH LOCK NUT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-54 ADAPTER 3° FEMUR SZ. 4 SC + RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 49704-54-00 ADAPTER 3° FEMUR SZ. 4 SC + RH + TH WITH LOCK

NUT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-61 HIPEREXTENSION SSTSE_ ZOR FEMUR RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-71 AUGMENTATION FEM% 5?:\?|\T/|AL SC+RH+TH SIZE:

AUGMENTATION FEMUR SIZE: 4 /5 MM DISTAL SC +

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-71-00 RH + TH WITH CLAMP SCREW

AUGMENTATION FEMUR DISTAL SC + RH + TH SIZE:

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-72 4/10 MM

AUGMENTATION FEMUR DISTAL SC + RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-72-00 WITH COUNTER NUT SIZE: 4/ 10 MM

AUGMENTATION FEMUR DISTAL /5 MM POSTERIOR

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-73 SC + RH + TH SIZE: 4 / 10 MM

AUGMENTATION FEMUR DISTAL / 5 MM POSTERIOR

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-73-00 | ‘55, RH + TH WITH COUNTER NUT SIZE: 4/ 10 MM

AUGMENTATION FEMUR DISTAL / 10 MM

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-74 o LA TN PR DT AL 1o
AUGMENTATION FEMUR DISTAL / 10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42704-74-00 POSTERIOR SC + RH + TH WITH COUNTER NUT
SIZE: 4/5 MM
AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM POSTERIOR
BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-75 o e A 1
AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42704-75-00 POSTERIOR SC + RH + TH WITHCOUNTER NUT
SIZE: 4 /10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270476 | AUGMENTATIONFEIIUR POSTERIOR SC+ RH + TH

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC +RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-76-00 WITH CLAMPING SCREW SIZE: 4 / 5 MM

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-77 SIZE: 4 / 10 MM

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-77-00 WITH CLAMPING SCREW SIZE: 4 / 10 MM

BPKS INTEGRATION RODILLA 42704-81 AUGMENTATION TIBIA SC + RH + TH SIZE: 4/ 5 MM

BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-01 FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 5, LEFT
FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 5,

BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-01-00 LEFT WITH COUPLING PIN NECK CLAMP SCREW

HIPEREXTENSION STOP

FEMUR COMPONENT SC CEMENTEDT SIZE: 5, LEFT

BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-01-10 WITH CEMENTPROTECTION

CEMENT PROTECTION FEMORAL COMPONENT SC

BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-01-11 CEMENTED SIZE: 5

CEMENT PROTECTION FEMUR COMPONENT RH +

BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-01-21 TH SIZE- 5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
TIBIA COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 5,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-02 Lt TG
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270503 COUPLING PIN NECK RH + TH SZ 5
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-06 AXIS LOCK SIZE: 5
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270507 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-09 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-11 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-13 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270515 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-17 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270519 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 19 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-21 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 21 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270523 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 23 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-25 PE-INSERT RH + TH SIZE: 5/ 25 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270552 ADAPTER 0° FEMUR SZ. 5 SC + RH + TH
ADAPTER 0°FEMUR SC + RH + TH WITH LOCK
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42705-52-00 R S
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270553 | OFFSET ADAPTER 4 MM FEMUR SZ. 5 SC + RH + TH
OFFSET ADAPTER4 MM FEMUR SZ. 5 SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42705-53-00 IR S
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-54 ADAPTER 3° FEMUR SZ. 5 SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42705-54-00 ADAPTER 37 FEMUR 52, o SC + Rii + TH WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-61 AIPEREXTENSION STOF FOR FEMURRH = TH
BPKS INTEGRATION RODILLA az70571  |AUCMENTATIONFEMUR DISTAL S+ RH + TH SIZE:
AUGMENTATION FEMUR SIZE: 5/ 5 MM DISTAL SC +
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42705-71-00 LN e R Sz o o M D
AUGMENTATION FEMUR DISTAL SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270572 Ao hiradis
AUGMENTATION FEMUR DISTAL SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42705-72-00 e S NTER LT S o
AUGMENTATION FEMUR DISTAL /10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-75 A GHERTA LN FEMUR DISTAL J10 M.
AUGMENTATION FEMUR DISTAL 10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42705-75-00 POSERIORT.SC + RH + TH WITHCOUNTER NUT
SIZE:5/10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270576 | AUGMENTATIONFEWUR POSTERIOR SC + RH + TH
AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42705-76-00 T L AMPING SOREW 2 5% MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270577 | AUGMENTATIONFEVUR POSTERIOR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42705-77-00 | AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O A
FAMILIA (SI APLICA) REFERENCIA (SI DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
WITH CLAMPING SCREW SCREW SIZE: 5/ 10 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42705-81 AUGMENTATION TIBIA SC + RH + TH SIZE: 5/ 5 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-01 FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 6, LEFT
FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 6,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-01-00 LEFT WITH COPUPLING PIN NECK , CLAMP SCREW,

HIPEREXTENSION STOP.

FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 6, LEFT

BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-01-10 WITH CEMENT PROTECTION

CEMENT PROTECTION FEMORAL COMPONENT SC

BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-01-11 CEMENTED SIZE: 6

CEMENT PROTECTION FEMUR COMPONENT RH +

BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-01-21 TH CEMENTED SIZE: 6

BPKS INTEGRATION RODILLA 49706-02 TIBIA COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 6,

RIGHT/LEFT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-03 COUPLING PIN NECK RH + TH SZ 6
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-06 AXIS LOCK SIZE: 6
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-07 PE-INSERT RH + TH SIZE- 6 / 7 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-09 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6 /9 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-11 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 11 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-13 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 13 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-15 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 15 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-17 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 17 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-19 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 19 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-21 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 21 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-23 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 23 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-25 PE-INSERT RH + TH SIZE: 6/ 25 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-52 ADAPTER 0° FEMUR SZ. 6 SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-52-00 | ADAPTER0° FEMUR SZ'NGU“?C + RH +TH WITH LOCK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-53 OFFSET ADAPTER 4 MM FEMUR SZ. 6 SC + RH + TH
OFFSET ADAPTER 4 MM FEMUR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42706-53-00 DAFTER 8l FEMUR SC
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-54 ADAPTER 3° FEMUR SZ. 6 SC + RH + TH

BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-54-00 ADAPTER 37 FEMUR SZ. 6 SC+RH + TH WITH

LOCK NUT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-61 AIPEREXTENSION STOF £ OR FEMURRH = TH
BPKS INTEGRATION RODILLA azr06-71  |AUGMENTATIONFEMUR DISTAL S+ RH + TH SIZE:

AUGMENTATION FEMUR SIZE: 6 /5 MM DISTAL SC

BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-71-00 + RH + TH WITH CLAMP SCREW

AUGMENTATION FEMUR SC + RH + TH SIZE: 6/ 10

BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-72 MM DISTAL
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-72-00 AUGMENTATION FEMUR DISTAL SC + RH + TH
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1437 de 2011.
CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S| APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
WITH COUNTER NUT SIZE: 6/10 MM

BPKS INTEGRATION RODILLA 4270676 | AUGMENTATIONFEWUR POSTERIOR SC + RH + TH

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42706-76-00 VT L ATING SORE & & et
BPKS INTEGRATION RODILLA 4270677 | AUGMENTATIONFENUR POSTERIOR SC + RH + TH

AUGMENTATION FEMUR POSTERIOR SC + RH + TH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42706-77-00 I LMD ING oo SV OR SC « R
BPKS INTEGRATION RODILLA 42706-81 | AUGMENTATION TIBIA SC + RH + TH SIZE: 6/ 5 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42707-81 | AUGMENTATION TIBIA SC + RH + TH SIZE: 7/ 5 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42708-81 | AUGMENTATION TIBIA SC + RH + TH SIZE: 8/ 5 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42710-31 ANCHORING STEM STRAISHT CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42710-32 ANCHORING STEM STRASHT CEMENTED SIZE: 0
BPKS INTEGRATION RODILLA 42710-33 ANCHORING STEM ST o CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42712-31 ANCHORING STEM SR o1 CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42712-32 ANCHORING ST S o N TED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA azr1233 | ANCHORING STEM STRIVGH! BEMENTED SIZE: 0

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42713-02 Tl

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42713-02-00 N oo T T DN VAR
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271303 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: &

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42713-03-00 e S U EMEN eSS S
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271304 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM GURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42713-04-00 R S L VD LEMEN Teos
BPKS INTEGRATION RODILLA 227151 ANCHORING STEM STRAIGHT CEVENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271342 | ANCHORING STEM STRAIGHT CEWENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42713-43 ANCHORING STEM STRAISHT CFMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-02 S an

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42714-02-00 e o M I LK U WASHER
RS INTEGRATION RODILLA 41271405 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

14 X 200 MM
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.

CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-03-00 N o I CHRVED CEMENTLESS S
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-04 ANCHORING STEM &U)'?YEEMC,\'?MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-04-00 N S T CHRVED CEMEN T2 S
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-31 ANCHORING STEM STRASHT CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-32 ANCHORING STEM fIig'gWACEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 271433 ANCHORING STEM13T>I?$LGOI;|\ATMCEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 22714 ANCHORING STEM@SLRQISOH'& l\%EMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 2o 1ada ANCHORING STEM@SLRQI;BOHI\'; ’\(/_I‘,EMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42714-43 ANCHORING STE'V'gﬂRXAﬁQLEAEMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42715-02 o

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42715-02-00 o o M e L SEMERLESS
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271503 | ANCHORING STEMCURVED CEMENTLESS SIZE: 0

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42715-03-00 R o I CHRVED CEMENTLESS S
BPKS INTEGRATION RODILLA 42715-04 ANCHORING STEM fSU)'?Yf(?MC,&MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42715-04-00 R S T CHRVED CEMENTLESS S
BPKS INTEGRATION RODILLA 27 1oa ANCHORING STEM@S;I’SRQIEOHI\; '\SI:EMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 1271542 ANCHORING STEMQSEQEOH'\TA '\%EMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42715-43 ANCHORING STE“gﬁgRQ;ﬁgLﬁEMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-02 It

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-02-00 e o o
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-03 ANCHORING STEM %U;\z/gg,\fﬁMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESSSIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-03-00 R o e e 5o
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271604 | ANCHORING STEMEURVED CEMENTLESS SIZE:©

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE- @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-04-00 R R e A
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271631 ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTED SIZE. @

Oficina Principal:
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

Oficina Principal:
Administrativo:
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1437 de 2011.
CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (SI APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
16 X 40 MM
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-32 ANCHORING STEM S o CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-33 ANCHORING STEM SR o CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 2T 1oaT ANCHORING STEM STRAIGHT CEVENTLESS SIZE;
SPKS INTEGRATION RODILLA 21640 ANCHORING STEM STRAIGHT CEVENTLESS SIZE;
BPKS INTEGRATION RODILLA 42716-43 A ORI T S ey =SS SIZE:
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42717-02 o
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42717-02-00 R o M e L SR E eSS
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271703 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: &
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42717-03-00 R oy CIRVED CEMERTLESS S
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271704 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42717-04-00 R S o HRVED CEMEN T >
BPKS INTEGRATION RODILLA 22717 ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE
BPKS INTEGRATION RODILLA 271742 ANCHORING STEW STRAIGHT CEWENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42717-43 ANCHORING STEM ST RA ST T IENTLESS SIZE:
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42718-02 It
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESSSIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42718-02-00 R o T TS0
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271803 | ANCHORING STEMEURVED CEMENTLESS SIZE:©
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42718-03-00 o S i VD RN eSS
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271804 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: &
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42718-04-00 R S I CLURVED CEMEN T oS o
BPKS INTEGRATION RODILLA 42718-31 ANCHORING STEM STRAISHT CEMENTED SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42718-32 ANCHORING STEM STRASHT CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42718-33 ANCHORING STEM STRASHT CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 227161 ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
@ 18 X 40 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.
CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

BPKS INTEGRATION RODILLA 421840 ANCHORING STEMQSEQQEOHI\TA I\(/fEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42718-43 ANCHORING STEMQ%R)?EELEAEMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42719-02 e hor

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42719-02-00 T o R e W ASt iR

ANCHORING STEM CURVED, CEMENTLESS

BPKS INTEGRATION RODILLA 42719-03 L SOED:

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42719-03-00 o L o N e
BPKS INTEGRATION RODILLA 4271904 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE- @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESSSIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42719-04-00 O o e
BPRS INTEGRATION RODILLA 271941 ANCHORING STEM@S;I’?QIEOHI\'; ’\(;IIEMENTLESS SIZE.
RS INTEGRATION RODILLA 271940 ANCHORING STEM@S;I’;QISOHI\'; '\SI)EMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42719-43 ANCHORING STE'\g%RXAEQLEAEMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-02 Al

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-02-00 e e U T WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 4272003 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: &

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-03-00 e o T WA o
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-04 ANCHORING STEM EOUEYEEMCﬁMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE- @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-04-00 o R D o Ao
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-31 ANCHORING STEM gg i’;'gmﬂCEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-32 ANCHORING STEM gg i’;‘g,'\"/IIACEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-33 ANCHORING STEM R o CEMENTED SIZE: @
BPRS INTEGRATION RODILLA 272041 ANCHORING s,TElxxlgszT(l)2>A(|§;OHI\T/I ’\(;IIEMENTLESS SIZE.
RS INTEGRATION RODILLA 1272040 ANCHORING STEM@S;’(I)?QISOHI\'; '\SI)EMENTLESS SIZE.

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42720-43 Pl
BPKS INTEGRATION RODILLA 42721-02 A ORI ST R o g o SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 427210200 | ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:

Oficina Principal:
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

Oficina Principal:
Administrativo:
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1437 de 2011.
CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S| APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
@ 21 X 200 MM WITH LOCK NUT WASHER

BPKS INTEGRATION RODILLA 4272103 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42721-03-00 o T T O NOT e AN os piar
BPKS INTEGRATION RODILLA 42721-04 ANCHORING STEM ;UEYE(?N%MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42721-04-00 R T WAs e
PR INTEGRATION RODILLA PR ANCHORING sTEl\/lgs.zT1R)A(|§;0HI\T/I '\SI)EMENTLESS SIZE:
PR INTEGRATION RODILLA 72142 ANCHORING STEl\/lgszT1R)A(|§OHI\T/I I\SIZEMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42721-43 ANCHORING STEMQER)?;%L&EMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-02 Al

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-02-00 D 200 T T L ek N WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 4272203 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-03-00 o T DA os Dl
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-04 ANCHORING STEM SZUSYE(?JSMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-04-00 X e AT Lot NUT WA e
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-31 ANCHORING STEM SR CEMENTED SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-32 ANCHORING STEM §2T i’;‘grA{ACEMENTED SIZE: @
RS INTEGRATION RODILLA 1272233 ANCHORING STEM282T)I(?,:\‘I1(SHMTMCEMENTED SIZE B
PR INTEGRATION RODILLA PR ANCHORING sTEl\/lgs.szR)A(|§;0HI\T/I '\SI)EMENTLESS SIZE:
PR INTEGRATION RODILLA 2972042 ANCHORING STEl\/lgszTZR)A(|§OHI\T/I I\SIZEMENTLESS SIZE.

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42722-43 Al

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42723-02 Al iy

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42723-02-00 s o i S T WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 42723-03 ANCHORING STEM EBUE\Z/E(?MCﬁMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42723-03-00 | 53'% 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
PRS INTEGRATION RODILLA 1277300 ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

23 X 140 MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42723-04-00 S i e
BPRS INTEGRATION RODILLA 1272341 ANCHORING STEM@S;’?QIEOHI\'; l\(/fEMENTLESS SIZE.
SRS INTEGRATION RODILLA 1272542 ANCHORING STE|\/|®s.2T3|3)/2|é;0HI\T/I '\(jEMENTLESS SIZE.

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42723-43 e

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42724-02 o

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42724-02-00 o
BPKS INTEGRATION RODILLA 4272403 | ANCHORING STEM EURVED CEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42724-03-00 | 54 % 200 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42724-04 ANCHORING STEM ;U;YESMC,&MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42724-04-00 R T WAs e
PR INTEGRATION RODILLA PR ANCHORING STEM@S;RQISOHI\'; '\SI)EMENTLESS SIZE:
PR INTEGRATION RODILLA PR ANCHORING STEM@S;TQI?OHI& l\SI)EMENTLESS SIZE.

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42724-43 e

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42725-02 Il iy

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42725-02-00 e B LK KUT WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 4272503 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42725-03-00 | 55'% 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42725-04 ANCHORING STEM gy;&g&&MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42725-04-00 S S A
PRS INTEGRATION RODILLA PR ANCHORING STEM@S;’;QISOHI\'; '\(/_I‘,EMENTLESS SIZE.
BPRS INTEGRATION RODILLA 2277540 ANCHORING sTEI\A@szT5R>A(|§;OHI\T/I '\(;IIEMENTLESS SIZE.

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42725-43 el

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-02 vl

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-02-00 G e ek N WASTER
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-03 ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

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

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S| APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
26 X 200 MM

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-03-00 | 55'x 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-04 ANCHORING STEM §6U§\1/55)MCSMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-04-00 X 0 MW Lot NUT WA e
RS INTEGRATION RODILLA 27261 ANCHORING STEM@S;’?QISOHI\'; '\SI)EMENTLESS SIZE:
PR INTEGRATION RODILLA 2272640 ANCHORING sTEl\/lgs.zTﬁR)A(|£c330HI\T/I '\SI)EMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42726-43 P

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42727-02 o

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42727-02-00 o e I T WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 4272703 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42727-03-00 | 57'% 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42727-04 ANCHORING STEM ;%Yfgl\fﬁMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42727-04-00 e R i Was e
BPKS INTEGRATION RODILLA PR ANCHORING STEM@S;?QISOH'& l\%EMENTLESS SIZE:
PRS INTEGRATION RODILLA 2272740 ANCHORING STEM@S;?QISOHI\'; ’\(/_I‘,EMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42727-43 e

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42728-02 Al

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42728-02-00 e T WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 4272803 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: 0

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42728-03-00 | 55'x 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42728-04 ANCHORING STEM ESU)'?YE(?J,\'AEMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42728-04-00 S o i Waa e
BPKS INTEGRATION RODILLA PRy ANCHORING STEMQSZT;;QTOHI\TA '\SI:EMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 1272642 ANCHORING STE|\/|®82T;;)/?|§sOH'\T/I '\%EMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42728-43 e
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.
CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (S APLICA)
APLICA)

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-02 Al

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-02-00 o o i e
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-03 ANCHORING STEM SQUEXEEJﬁMENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-03-00 | Hg % 200 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-04 ANCHORING STEM SQUEYE&%MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-04-00 LOCK SIZE: @ 29 X 140 MM WITH LOCK NUT
WASHER

PRS INTEGRATION RODILLA 272041 ANCHORING STEM@S;’;?QISOHI\'; ’\(/_I‘,EMENTLESS SIZE:
BPRS INTEGRATION RODILLA 1272940 ANCHORING STEM@S;’?QISOHI\'; ’\(;IIEMENTLESS SIZE:

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE.
BPKS INTEGRATION RODILLA 42729-43 i

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-02 Al

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-02-00 e e T WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-03 ANCHORING STEM ??OU)'?\Z/EODMC,&MENTLESS SIZE: 2

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE. @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-03-00 | 5% 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-04 ANCHORING STEM ??OUEYE&%MENTLESS SIZE: @

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-04-00 LOCK SIZE: @ 30 X 140 MM WITH LOCK NUT
WASHER

PRS INTEGRATION RODILLA 2273041 ANCHORING STEMQS:)TQSOH“TA '\%EMENTLESS SIZE.
PRS INTEGRATION RODILLA 1273040 ANCHORING STEM@S;’(IJ?QISOH'& l\%EMENTLESS SIZE.

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42730-43 i

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42731-02 o

ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE-
BPKS INTEGRATION RODILLA 42731-02-00 o T WAS R
BPKS INTEGRATION RODILLA 4273103 | ANCHORING STEMEURVED CEMENTLESS SIZE:©

ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42731-03-00 | 54~ 500 MM WITH LOCK NUT AND DISTANCE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42731-04 ANCHORING STEM ;U)'?YEEMC,\%MENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA 42731-04-00 ANCHORING STEM CURVED, CEMENTLESS SZ.0
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RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley
1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O :
FAMILIA (S APLICA) T DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
31X140 MM WITH LOCKNUT, WASHER
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42732-02 il
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42732-02-00 A
BPKS INTEGRATION RODILLA 4273203 | ANCHORING STEMEURVED CEMENTLESS SIZE:©
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATIONRODILLA | 42732-03-00 | 35 x 200 MM WITH LOCK NUT AND DISTANGE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 4273204 | ANCHORING STEMEURVED CEMENTLESS SIZE:©
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS WITH
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42732-04-00 LOCK SIZE: @ 32 X 140 MM WITH LOCK NUT
WASHER
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42733-02 Al
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42733-02-00 s o i S T WASHER
BPKS INTEGRATION RODILLA 4273303 | ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE- @
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATIONRODILLA | 42733-03-00 | 33 x 200 MM WITH LOCK NUT AND DISTANGE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 4273304 | ANCHORING STEMCURVED CEMENTLESS SIZE: @
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: 3
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42733-04-00 O S e
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA 42734-02 il
ANCHORING STEM STRAIGHT CEMENTLESS SIZE:
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42734-02-00 e T WS R
BPKS INTEGRATION RODILLA 4273403 | ANCHORING STEMELRVED CEMENTLESS SIZE-©
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATIONRODILLA | 42734-03-00 | ‘34 X 200 MM WITH LOCK NUT AND DISTANGE DISK
BPKS INTEGRATION RODILLA 42734-04 | ANCHORING STEMCURVED CEMENTLESS SIZE: 0
ANCHORING STEM CURVED CEMENTLESS SIZE: @
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42734-04-00 o T e >
BPKS INTEGRATION RODILLA 4280301 | FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 3, RIGHT
FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 3,
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42803-01-00 | RIGHT WITH COUPLING PIN NECK, CLAMP SCREW,
HIPEREXTENSION STOP
FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 3, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA | 42803-01-10 (O 20 CEMENTED Sz
BPKS INTEGRATION RODILLA 4280401 | FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 4, RIGHT
FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE: 4,
BPKS INTEGRATION RODILLA |  42804-01-00 RIGHT WITH COUPLING PIN NECK, CLAMP
SCREW, HIPEREXTENSION STOP
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.
CcODIGO,
MODELO O .
FAMILIA (S| APLICA) T L DESCRIPCION (SI APLICA)
APLICA)
FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE- 4, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42804-01-10 N ST CEMERTED S
BPKS INTEGRATION RODILLA 42805-01 FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 5, RIGHT
FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE- 5,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42805-01-00 | RIGHT WITH COUPLING PIN NECK, CLAMP SCREW,
HIPEREXTENSION STOP
FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE- 5, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42805-01-10 AR S RMESE I
BPKS INTEGRATION RODILLA 42806-01 FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE: 6, RIGHT
FEMUR COMPONENT RH + TH CEMENTED SIZE. 6,
BPKS INTEGRATION RODILLA 42806-01-00 | RIGHT WITH COUPLING PIN NECK, CLAMP SCREW,
HIPEREXTENSION STOP
FEMUR COMPONENT SC CEMENTED SIZE- 6, RIGHT
BPKS INTEGRATION RODILLA 42806-01-10 M S SIASMISE b
KNEE ARTHRODESIS COUPLING MODULE TIGALAY
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-00 o oD AR
FEMORAL ARTHRODESIS HALF PIECES STRAIGHT
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-01 TIGAL4V MEDIAS PIEZAS ARTRODESIS FEMORAL
RECTA
TIBIA ARTHRODESIS HALF PIECES STRAIGHT
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-02 TIGAL4V MEDIAS PIEZAS ARTRODESIS TIBIAL
RECTA
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-03 SCREW M6 SHORT TIGAL4V TORNILLO M6 CORTO
AV ARTRODESIS DE RODILLA 56180.04 SCREW @7 MM M7 S7HMOMR'I\F/I '7I'I6AL4V TORNILLO &
KNEE ARTHRODESIS COUPLING MODULE LEFT 6°
LATERALIZED-ACOPLES PARA FIJACION MODULAR
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-100 DE ARTRODESIS DE RODILLA [ZQUIERDA 6°
LATERALIZADA
FEMUR COUPLING MODULE LEFT TIGAL4V ACOPLE
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-101 N ODOLAR FEMUR RODILLA PODENDA
TIBIA COUPLING MODULE LEFT TIGALAYV ACOPLE
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-102 UL AD TIBA RODILLA OOENA
KNEE ARTHRODESIS COUPLING MODULE RIGHT 6°
LATERALIZED-ACOPLES PARA FIJACION MODULAR
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-200 Y TRODESIS DE RODILLA DEREGHA &°
LATERALIZADA
FEMUR COUPLING MODULE RIGHT TIGALAY
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 98180-201 ACOPLE MODULAR FEMUR RODILLA DERECHA
ANCHORING STEM 12X140 MM STRAIGHT TIGALAV
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 60912-11 S S T
ANCHORING STEM 12X200 MM STRAIGHT TIGALAV
KAM ARTRODESIS DE RODILLA 60912-12 S S
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20011732
RADICACION: 20191181592
FECHA: 17/09/2019
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015469 DE 29 de Abril de 2021
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley

1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante allegadas mediante radicado No.
20191181592 y etiqueta del importador aportadas mediante radicado No. 20191181592 del 01 de diciembre de

2020.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario

anterior No. INVIMA 2009DM-0005088.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera

interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro d

e los DIEZ (10)

dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 29 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ve ._I
F L v, 7 - i}_‘%,‘_ / \..
S, | Fr “--q_f__,
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: sroncancioc, Técnico: dverar Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/03
17:52:02 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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