La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191058929 del 29 de Marzo de 2019, el Doctor CAMILO IDARRAGA MANRIQUE,
actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa DISEVEN S.A.S., solicito al INVIMA Registro Sanitario
para el producto OSSICULAR REPLACEMENT PROSTHESES / PROTESIS DE REEMPAZO OSICULAR,, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2019011439 del 17 de Septiembre de 2019, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar corregido el formulario de solicitud de registro sanitario, en el sentido de ascender la
clasificacion de riesgo del producto a lll, toda vez que dentro de su composicién se evidencia que esta
compuesto por hidroxiapatita (HA), componente que se absorbe. Lo anterior, de conformidad del literal c)
regla 8 del articulo 7 del decreto 4725 del 2005.

2. Allegar el formulario de solicitud de registro sanitario corregido en la seccion de referencias donde se
incluyan en las casillas correspondientes las referencias que se requieren amparar; asi mismo verificar las
referencias que se allegaron debido a que por ejemplo las referencias 425-400, 425-425, 425-450, 425-
500 aparecen con otro nombre diferente al que se allego en el Certificado de venta libre folio 39. Lo
anterior, de conformidad del literal c) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

3. Allegar declaracion de conformidad emitida por el fabricante, donde se relacionen y evidencien las
referencias que se describen en el anexo 1 allegado. Lo anterior, debido a que las referencias amparadas
en el certificado de venta libre NO se evidencian en la declaracién de conformidad allegada. Lo anterior,
de conformidad del literal i) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

4. Allegar aclaracion con relacién al material que se describe en el folio 58, donde se informa lo siguiente
“Las prétesis de reemplazo osicular compuestas pueden estar fabricadas en cualquier combinacion de
titanio, hidroxiapatita (HA), silicona, nitinol, otosil (material siliconizado) y fluoroplastico, mientras que las
no compuestas pueden estar fabricadas en titanio, hidroxiapatita (HA), nitinol y fluoroplastico" a lo anterior
aclarar cuales de las referencias que se requieren amparar son compuestas y cuales son no compuestas.
Lo anterior, de conformidad del literal i) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

5. Allegar el desarrollo de estudio de esterilizaciéon con radiacion gamma en donde se evidencie estudios
con la metodologia, resultados, conclusion y certificado de analisis por cuanto en la informacién no se
allego. Lo anterior en cumplimiento con el Articulo 18 literal d) del Decreto 4725 de 2005.

6. Allegar los estudios de estabilidad que permitan validar la vida dtil atribuida, adjuntando resumen del
método y procedimiento aplicado, verificacion, validacion y resultado final. Lo anterior, teniendo en cuenta
que solo se aportdé un documento con lo realizado pero donde no se evidencia procedimiento aplicado,
verificacion, validacion ni resultado final con conclusiones sobre la vida util atribuida. Lo anterior, de
conformidad del literal d) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

7. Allegar ampliacién de los estudios cientificos (biocompatibilidad), en el sentido de aportar estudios de
toxicidad sistema, sensibilizacion, irritacion o reactividad intracutanea, genotoxicidad e implantacion;
segun se requieran para el dispositivo médico, toda vez que no los aporta. De conformidad con el articulo
18 literal j) del Decreto 4725 de 2005.

8. Allegar los estudios cientificos realizados en pacientes (ensayos/experimentos clinicos - estudios
multicéntricos), publicados en revistas indexadas con el mayor nivel de evidencia disponible para
demostrar la seguridad y efectividad del producto, de acuerdo con las indicaciones de uso reportadas para
el dispositivo. Se pueden entregar estudios clinicos publicados de tecnologias similares o equivalentes a
la presentada en la solicitud del registro sanitario. Lo anterior, debido a que los estudios aportados no
tienen una evidencialidad estadistica suficiente para demostrar la seguridad y efectividad del dispositivo
médico. Lo anterior, de conformidad del literal k) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

9. Allegar la tarjeta implantable en la cual se evidencie que cuenta como minimo con los espacios para el
diligenciamiento de los siguientes datos: a) Nombre y modelo del producto; b) Numero de lote o numero
de serie; ¢c) Nombre y direccién del fabricante; d) Nombre de la institucién donde se realizé la implantacion
y fecha de la misma; e) Identificacion del paciente (nimero de la cédula de ciudadania, nimero de
pasaporte), y sera diligenciado por la IPS una vez implantado, lo anterior en cumplimiento del articulo 40
del Decreto 4725 de 2005, toda vez que no fue aportada la tarjeta implantable.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

10. Allegar corregido el formulario de solicitud de registro sanitario, en el sentido de rectificar la direccion
del titular, importador y acondicionador de tal manera que coincida con el Certificado de Existencia y
Representacion Legal. Lo anterior, de conformidad con el articulo 19 literal a) del Decreto 4725 del 2005, y
foda vez que verificacion en RUES la direccion que registra es Calle 127 No. 14-54 OF 611 en Bogota.

11. Teniendo en cuenta el requerimiento anterior, debera aclarar su solicitud, en el sentido de rectificar la
situacion con el CCAA identificado con No. 2014148560 fechado de 13/11/2014, toda vez que la direccion
de notificacién judicial y comercial actual de la sociedad DISEVEN S.A.S. no coincide con la solicitada.

En consecuencia, tendra que presentar CCAA con la direccién actual, so pena de negar la solicitud de
registro.

12, Allegar sticker del importador, en el sentido de indicar correctamente la direccion de almacenamiento,
lo anterior teniendo en cuenta los requerimientos citados en los precedentes parrafos.”

Que mediante escrito No. 20201017659 del 30 de Enero de 2020 el Doctor(a) CAMILO IDARRAGA MANRIQUE,
actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa DISEVEN S.A.S., allega respuesta al requerimiento
No. 2019011439 del 17 de Septiembre de 2019.

CONSIDERACIONES

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2019011439 del 17 de Septiembre de 2019, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, allega
formulario corregido en el sentido de cambiar la clasificacién de riesgo del producto a lll, para el punto 2, allega
formulario corregido en el sentido de incluir las referencias, para el punto 3, allega declaracién de conformidad
emitida por el fabricante, donde se relacionen y evidencian las referencias, para el punto 4, aclara la composicion
de las referencias, para el punto 5, allega el desarrollo de estudio de esterilizacion con radiacion gamma, para el
punto 6, allega los estudios de estabilidad, para el punto 7, allega ampliacién de los estudios cientificos, para el
punto 8, allega los estudios cientificos realizados en pacientes, para el punto 9, allega la tarjeta implantable, para
el punto 10, allega formulario corregido con la direccién del titular, importador y acondicionador, para el punto 11,
aclara la direccion de DISEVEN S.A.S aportando el certificado de existencia y representacion de DISEVEN S.A.S.
y formulario corregido donde se evidencia la coincidencia de la direccion en todos los documentos, para el punto
12, allega sticker del importador. Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: OSSICULAR REPLACEMENT PROSTHESES / PROTESIS DE REEMPAZO
OSICULAR
MARCA: GRACE MEDICAL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0021701
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DISEVEN S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): GRACE MEDICAL, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): DISEVEN S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): DISEVEN S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
FABRICADAS EN CUALQUIER
PROTESIS DE REEMPLAZO COMBINACION DE: TITANIO,
OSCICULAR COMPUESTAS (EJE, HIDROXIAPATITA (HA), SILICONA,
CAMPANILLA'Y CABEZA) NITINOL, OTOSIL (MATERIAL
SILICONIZADO) Y FLUOROPLASTICO.
PROTESIS DE REEMPLAZO FABRICADAS EN TITANIO,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

OSCICULAR NO COMPUESTAS
(EJE, CAMPANILLA Y CABEZA)

HIDROXIAPATITA (HA), NITINOL Y
FLUOROPLASTICO.

USOS: ESTAN INDICADAS PARA LA RESTAURACION FUNCIONAL DE LA CADENA
DE LOS HUESOS CUANDO EXISTE UNA PERDIDA AUDITIVA CONDUCTIVA.
PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: El REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Referencia Descripcion Material
HA TOTAL PROSTHESIS 3MM CENTERED HEAD 0.8MM DIA.
100 X 4MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 3MM CENTERED HEAD 0.8MM DIA.
101 X 6MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 3MM CENTERED HEAD 0.8MM DIA.
102 X 8MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM CENTERED HEAD 0.8MM DIA.
103 X 4MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM CENTERED HEAD 0.8MM DIA.
104 X 6MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM CENTERED HEAD 0.8MM DIA.
105 X 8MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM OFFSET HEAD 0.8MM DIA. X 4
106 MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM OFFSET HEAD 0.8MM DIA. X 6
107 MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM OFFSET HEAD 0.8MM DIA. X 8
108 MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM NOTCHED HEAD 0.8MM DIA. X
109 4MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM NOTCHED HEAD 0.8MM DIA. X
110 6MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA TOTAL PROSTHESIS 4MM NOTCHED HEAD 0.8MM DIA. X
111 8MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA PARTIAL PROSTHESIS 3MM CENTERED HEAD 1.17MM |
150 D. X 5MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA PARTIAL PROSTHESIS 4MM CENTERED HEAD 1.17MM |
151 D. X 5MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA PARTIAL PROSTHESIS 4MM OFFSET HEAD 1.17MM ID. X
152 5MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
HA PARTIAL PROSTHESIS 4MM NOTCHED HEAD 1.17MM ID.

153 X 5MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)
190-275 HA PARTIAL STRUT 1.17MM ID X 2.75MM - SHORT HA (HYDROXYLAPATITE)
190-390 HA PARTIAL STRUT 1.17MM ID X 3.90MM - MEDIUM HA (HYDROXYLAPATITE)
190-490 HA PARTIAL STRUT 1.17MM ID X 4.90MM - LONG HA (HYDROXYLAPATITE)

191 HA TOTAL STRUT 0.8MM DIA. X 8MM LENGTH HA (HYDROXYLAPATITE)

192 HA FOOTPLATE SHOE 1MM ID HA (HYDROXYLAPATITE)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
400-450 FLUOROPLASTIC PISTON 0.3MM DIA X 4.50MM L FLUOROPLASTIC
400-500 FLUOROPLASTIC PISTON 0.3MM DIA X 5.00MM L FLUOROPLASTIC
400-600 FLUOROPLASTIC PISTON 0.3MM DIA X 6.00MM L FLUOROPLASTIC
401-350 FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA X 3.50MM L FLUOROPLASTIC
401-400 FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA X 4.00MM L FLUOROPLASTIC
401-450 FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA X 4.50MM L FLUOROPLASTIC
401-500 FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA X 5.00MM L FLUOROPLASTIC
401-600 FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA X 6.00MM L FLUOROPLASTIC
402-350 FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 3.50MM L FLUOROPLASTIC
402-400 FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 4.00MM L FLUOROPLASTIC
402-450 FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 4.50MM L FLUOROPLASTIC
402-500 FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 5.00MM L FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
402-600 FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 6.00MM L FLUOROPLASTIC
402-800 FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 8.00MM L FLUOROPLASTIC
403-350 FLUOROPLASTIC PISTON 0.8MM DIA X 3.50MM L FLUOROPLASTIC
403-400 FLUOROPLASTIC PISTON 0.8MM DIA X 4.00MM L FLUOROPLASTIC
403-450 FLUOROPLASTIC PISTON 0.8MM DIA X 4.50MM L FLUOROPLASTIC
403-500 FLUOROPLASTIC PISTON 0.8MM DIA X 5.00MM L FLUOROPLASTIC
403-600 FLUOROPLASTIC PISTON 0.8MM DIA X 6.00MM L FLUOROPLASTIC

FLUOROPLASTIC PISTON ARRIGG SLIT MOD 0.4MM DIA x 4.

406-425 25MM L FLUOROPLASTIC
406-450 FLUOROPLASTIC PISTON 5A0R|;/|R|\I/|G|_G SLIT MOD 0.4MM DIA x 4. FLUOROPLASTIC
406-600 FLUOROPLASTIC PISTON &F;/IR,\I/IGLG SLIT MOD 0.4MM DIA x 6. FLUOROPLASTIC
408-450 FLUOROPLASTIC PISTON 0.5MM DIA X 4.50MM L FLUOROPLASTIC
408-500 FLUOROPLASTIC PISTON 0.5MM DIA X 5.00MM L FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
408-600 FLUOROPLASTIC PISTON 0.5MM DIA X 6.00MM L FLUOROPLASTIC
413-400 TITANIUM PISTON 0.5MM DIA X 4.00MM L TITANIUM FLUOROPLASTIC
413-425 TITANIUM PISTON 0.5MM DIA X 4.25MM L TITANIUM FLUOROPLASTIC
413-450 TITANIUM PISTON 0.5MM DIA X 4.50MM L TITANIUM FLUOROPLASTIC
413-475 TITANIUM PISTON 0.5MM DIA X 4.75MM L TITANIUM FLUOROPLASTIC

ROBINSON BUCKET HANDLE 0.4MM DIA X 3.50MM L TITANI

420-350 UM FLUOROPLASTIC
420-375 ROBINSON BUCKET HANDLE“(A)AMM DIA X 3.75MM L TITANI FLUOROPLASTIC
420-400 ROBINSON BUCKET HANDLEl\(A)AMM DIA X 4.00MM L TITANI FLUOROPLASTIC
420-425 ROBINSON BUCKET HANDLEl\(zAMM DIA X 4.25MM L TITANI FLUOROPLASTIC
420-450 | ROBINSON BUCKET HANDLEl\(zAMM DIA X 4.50MM L TITANI FLUOROPLASTIC
420-475 ROBINSON BUCKET HANDLEI\(A)AMM DIA X 4.75MM L TITANI FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
420-500 LIPPY BUCKET HANDLE MEI\%L%/IH 0.4MM DIA X 5.00MM L Tl TITANIUM
421-350 | LIPPY BUCKET HANDLE WT/AI\II\%'\CAH 0.4MM DIA X 5.50MM L TI TITANIUM
421-375 | LIPPY BUCKET HANDLE W‘I{XII\%EEAH 0.4MM DIA X 6.00MM L TI TITANIUM
421-400 ROBINSON BUCKET HANDLEI\(A).GMM DIA X 3.50MM L TITANI TITANIUM
421-495 ROBINSON BUCKET HANDLIlEJISI.GMM DIA X 3.75MM L TITANI TITANIUM
491-450 ROBINSON BUCKET HANDLEl\(A).GMM DIA X 4.00MM L TITANI TITANIUM
421-475 ROBINSON BUCKET HANDLE'\(A).(SMM DIA X 4.25MM L TITANI TITANIUM
421-500 ROBINSON BUCKET HANDLE“(A).GMM DIA X 4.50MM L TITANI TITANIUM
421-550 ROBINSON BUCKET HANDLEl\(A).GMM DIA X 4.75MM L TITANI TITANIUM
421-600 ROBINSON BUCKET HANDLIlEJISI.GMM DIA X 5.00MM L TITANI TITANIUM
429-350 LIPPY BUCKET HANDLE VYI{/':SLCMH 0.6MM DIA X 3.50MM L Tl TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
422-375 LIPPY BUCKET HANDLE MEI\%L%/IH 0.6MM DIA X 3.75MM L Tl TITANIUM
429-400 LIPPY BUCKET HANDLE V\mr\(ﬂtTJ%/lH 0.6MM DIA X 4.00MM L Tl TITANIUM
422-425 LIPPY BUCKET HANDLE V\/T/ESLCMH 0.6MM DIA X 4.25MM L Tl TITANIUM
429-450 LIPPY BUCKET HANDLE V\{FZI\ISI)I-[J?VIH 0.6MM DIA X 4.50MM L Tl TITANIUM
492-475 LIPPY BUCKET HANDLE V\_{_/'IA\II\CJ)IL%AH 0.6MM DIA X 4.75MM L Tl TITANIUM
422-500 LIPPY BUCKET HANDLE MESLCMH 0.6MM DIA X 5.00MM L Tl TITANIUM
423-350 ROBINSON BUCKET HANDLILEJI\(ZI.SMM DIA X 4.00MM L TITANI TITANIUM
423375 ROBINSON BUCKET HANDLIEJ&.SMM DIA X 4.25MM L TITANI TITANIUM
423-400 ROBINSON BUCKET HANDLILEJISI.BMM DIA X 4.50MM L TITANI TITANIUM
423-495 ROBINSON BUCKET HANDLILEJISI.SMM DIA X 5.00MM L TITANI TITANIUM
423-450 | LIPPY BUCKET HANDLE W‘I{XII\%EEAH 0.8MM DIA X 3.50MM L TI TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
493-475 LIPPY BUCKET HANDLE MEI\%L%/IH 0.8MM DIA X 3.75MM L Tl TITANIUM
423-500 LIPPY BUCKET HANDLE V\{I{)IXSLCMH 0.8MM DIA X 4.00MM L Tl TITANIUM
424-400 LIPPY BUCKET HANDLE V\gm\cl)“TJc'\:AH 0.8MM DIA X 4.25MM L Tl TITANIUM
424425 LIPPY BUCKET HANDLE V\_{_/XII\CI)I'LI'J(’.EAH 0.8MM DIA X 4.50MM L Tl TITANIUM
424450 | LIPPY BUCKET HANDLE WT/'LI\\II\%E:AH 0.8MM DIA X 4.75MM L TI TITANIUM
424-500 LIPPY BUCKET HANDLE MEI\%L?\:/IH 0.8MM DIA X 5.00MM L Tl TITANIUM
495-350 BARTELS BUCKET HANDLE (K/.I(SMM DIA X 3.50MM L TITANIU TITANIUM
425.375 BARTELS BUCKET HANDLE OMGMM DIA X 3.75MM L TITANIU TITANIUM
425-400 BARTELS BUCKET HANDLE %/.IGMM DIA X 4.00MM L TITANIU TITANIUM
495495 BARTELS BUCKET HANDLE OMGMM DIA X 4.25MM L TITANIU TITANIUM
425-450 BARTELS BUCKET HANDLE %IGMM DIA X 4.50MM L TITANIU TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
495475 BARTELS BUCKET HANDLE R/.IGMM DIA X 4.75MM L TITANIU TITANIUM
425-500 BARTELS BUCKET HANDLE %IGMM DIA X 5.00MM L TITANIU TITANIUM
426-350 BARTELS BUCKET HANDLE %/.I4MM DIA X 3.50MM L TITANIU TITANIUM
426-375 BARTELS BUCKET HANDLE 0M4MM DIA X 3.75MM L TITANIU TITANIUM
426-400 BARTELS BUCKET HANDLE 0M4MM DIA X 4.00MM L TITANIU TITANIUM
426-425 BARTELS BUCKET HANDLE 0M4MM DIA X 4.25MM L TITANIU TITANIUM
426-450 BARTELS BUCKET HANDLE (K/.I4MM DIA X 4.50MM L TITANIU TITANIUM
496-475 BARTELS BUCKET HANDLE OM4MM DIA X 4.75MM L TITANIU TITANIUM
426-500 BARTELS BUCKET HANDLE R/.I4MM DIA X 5.00MM L TITANIU TITANIUM
497-350 BARTELS BUCKET HAND‘II:II'EI'El\ll:IZSNIIET 0.6MM DIA X 4.00MM L TITANIUM
427375 BARTELS BUCKET HANDTLIETE’\TIZSNIIET 0.6MM DIA X 4.50MM L TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
427.400 | BARTELS BUCKET HANDLE OFFSET 0.6MM DIA X 5.00MM L TITANIUM
TITANIUM

MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

427-425 4.00MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

427-450 4.50MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

427-475 5.00MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

427-500 5.50MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

428-400 6.00MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED ROBINSON BUCKET HANDLE 0.4MM DIA X 4.00M

428-450 M L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED ROBINSON BUCKET HANDLE 0.4MM DIA X 4.50M

428-500 M L TITANIUM TITANIUM
GRACE FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA. X 6.00MM L, 0.

431-400 8MM ID FLUOROPLASTIC TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material

GRACE FLUOROPLASTIC PISTON W/O SLIT 0.4MM DIA. X 6.0

431-450 OMM L, 0.8MM ID TITANIUM

FLUOROPLASTIC

MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

431-500 5.00MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

431-550 5.50MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED LIPPY BUCKET HANDLE W/ NOTCH 0.4MM DIA X

431-600 6.00MM L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED ROBINSON BUCKET HANDLE 0.4MM DIA X 4.00M

432-400 M L TITANIUM TITANIUM
MODIFIED ROBINSON BUCKET HANDLE 0.4MM DIA X 4.50M

432-450 M L TITANIUM TITANIUM
GRACE FLUOROPLASTIC PISTON 0.4MM DIA. X 6.00MM L, 0.

436-600 3MM ID FLUOROPLASTIC FLUOROPLASTIC
GRACE FLUOROPLASTIC PISTON W/O SLIT 0.4MM DIA. X 6.0

436-600M OMM L, 0.8MM ID FLUOROPLASTIC
FLUOROPLASTIC
460-350 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 3.50MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-375 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 3.75MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
460-400 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 4.00MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-425 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 4.25MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-450 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 4.50MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-475 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 4.75MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-500 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 5.00MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-525 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 5.25MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
460-550 | TITANIUM PISTON 0.4MM DIA X 5.50MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-350 | TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 3.50MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-375 | TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 3.75MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-400 | TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 4.00MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-425 | TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 4.25MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-450 | TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 4.50MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
461-475 TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 4.75MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-500 TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 5.00MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-525 TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 5.25MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
461-550 TITANIUM PISTON 0.6MM DIA X 5.50MM L TITANIUM/RIBBON TITANIUM
463-350 TITANIUM ROUND WIRE PIS,\I'I;SII\\III 0.6MM DIA X 3.50MM L TITA TITANIUM
463-375 TITANIUM ROUND WIRE PIS,\I'I;(JI\I\/I| 0.6MM DIA X 3.75MM L TITA TITANIUM
463-400 TITANIUM ROUND WIRE PIS[IBTAO.eMM DIA X 4.00MM L TITA TITANIUM
463-425 TITANIUM ROUND WIRE PISJI?JIRIAO.GMM DIA X 4.25MM L TITA TITANIUM
463-450 TITANIUM ROUND WIRE PIS,\I'I;SI\I\/I| 0.6MM DIA X 4.50MM L TITA TITANIUM
463-475 TITANIUM ROUND WIRE PIS,\I'I;SII\\III 0.6MM DIA X 4.75MM L TITA TITANIUM
463-500 TITANIUM ROUND WIRE PIS,\I'I;SII\\I/I 0.6MM DIA X 5.00MM L TITA TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
463-525 TITANIUM ROUND WIRE PIS’:II'I(L)JIRIAO.GMM DIA X 5.25MM L TITA TITANIUM
463-550 TITANIUM ROUND WIRE PISN'I;SI\I\/Il 0.6MM DIA X 5.50MM L TITA TITANIUM
602-500 PRECISE OWENS ASSURE T(,\)/ITAL 5.00MM LENGTH TITANIU TITANIUM
602-550 PRECISE OWENS ASSURE TSITAL 5.50MM LENGTH TITANIU TITANIUM
602-600 PRECISE OWENS ASSURE T(,\)/ITAL 6.00MM LENGTH TITANIU TITANIUM
636-060 K-HELIX FOOTPLATE SHOE 0.6MM DIA TITANIUM TITANIUM
636-080 DORNHOFFER FOOTPLATE SHOE 0.8MM DIA TITANIUM TITANIUM
636-090 DORNHOFFER FOOTPLATE SHOE 0.9MM DIA TITANIUM TITANIUM
638-080 Bojrab Modified Footplate Sho?ul;:)r Use With 0.8mm Shaft, Titan TITANIUM
652-275 PRECISE OWENS ASSURE PS\I}TIAL 2.75MM LENGTH TITANI TITANIUM
652-300 PRECISE OWENS ASSURE Plﬁ\l\I}TIAL 3.00MM LENGTH TITANI TITANIUM
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La salud

es de todos

Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Referencia Descripcion Material
652-350 PRECISE OWENS ASSURE PGII\?/ITIAL 3.50MM LENGTH TITANI TITANIUM
652-400 PRECISE OWENS ASSURE PS\'\I}TIAL 4.00MM LENGTH TITANI TITANIUM
652-450 PRECISE OWENS ASSURE PS\'\I}TIAL 4.50MM LENGTH TITANI TITANIUM
700-300 PRECISE OFFSET TOTAL 3MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-325 PRECISE OFFSET TOTAL 3.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-350 PRECISE OFFSET TOTAL 3.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-375 PRECISE OFFSET TOTAL 3.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-400 PRECISE OFFSET TOTAL 4.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-425 PRECISE OFFSET TOTAL 4.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-450 PRECISE OFFSET TOTAL 4.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-475 PRECISE OFFSET TOTAL 4.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-500 PRECISE OFFSET TOTAL 5.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
700-525 PRECISE OFFSET TOTAL 5.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-550 PRECISE OFFSET TOTAL 5.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-575 PRECISE OFFSET TOTAL 5.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-600 PRECISE OFFSET TOTAL 6.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-625 PRECISE OFFSET TOTAL 6.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-650 PRECISE OFFSET TOTAL 6.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-675 PRECISE OFFSET TOTAL 6.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
700-700 PRECISE OFFSET TOTAL 7.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-150 PRECISE CENTERED TOTAL 1.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-200 PRECISE CENTERED TOTAL 2.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-250 PRECISE CENTERED TOTAL 2.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-300 PRECISE CENTERED TOTAL 3.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM

Pagina 17 de 43
P4

Oficina Principal: {* 64 - ; L : & J
Administrativo; . ll | el

wwwLinvima.gov.co




La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
705-325 PRECISE CENTERED TOTAL 3.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-350 PRECISE CENTERED TOTAL 3.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-375 PRECISE CENTERED TOTAL 3.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-400 PRECISE CENTERED TOTAL 4.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-425 PRECISE CENTERED TOTAL 4.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-450 PRECISE CENTERED TOTAL 4.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-475 PRECISE CENTERED TOTAL 4.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-500 PRECISE CENTERED TOTAL 5.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-525 PRECISE CENTERED TOTAL 5.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-550 PRECISE CENTERED TOTAL 5.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-575 PRECISE CENTERED TOTAL 5.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-600 PRECISE CENTERED TOTAL 6.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
705-625 PRECISE CENTERED TOTAL 6.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-650 PRECISE CENTERED TOTAL 6.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-675 PRECISE CENTERED TOTAL 6.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
705-700 PRECISE CENTERED TOTAL 7.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
706-300 WILDCAT FIXED LENGTH_:'I_CI_)ZQII_UHOLLOW 3.00MM LENGTH TITANIUM
706-350 WILDCAT FIXED LENGTHTT'?;QIUGOLLOW 3.50MM LENGTH TITANIUM
706-400 WILDCAT FIXED LENGTHTT‘?XQ%GOLLOW 4.00MM LENGTH TITANIUM
706-450 WILDCAT FIXED LENGTH_E?ZQII_UHOLLOW 4.50MM LENGTH TITANIUM
706-500 WILDCAT FIXED LENGTH_I'_I'IFI_)'AI'QII_UHOLLOW 5.00MM LENGTH TITANIUM
706-550 WILDCAT FIXED LENGTH_:'I(T)ZQII_UHOLLOW 5.50MM LENGTH TITANIUM
707-300 WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 3.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
707-350 WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 3.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
707-400 WILDCAT FIXED LENGTH TO,\';AL 4.00MM LENGTH TITANIIU TITANIUM
707-450 WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 4.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
707-500 WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 5.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
707-550 WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 5.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
749-050 HA FRISBEE PARTIAL 0.5MM LENGTH HA HA (HYDROXYLAPATITE)
749-100 HA FRISBEE PARTIAL 1.00MM LENGTH HA HA (HYDROXYLAPATITE)
749-150 HA FRISBEE PARTIAL 1.50MM LENGTH HA HA (HYDROXYLAPATITE)
749-200 HA FRISBEE PARTIAL 2.00MM LENGTH HA HA (HYDROXYLAPATITE)
750-050 FRISBEE PARTIAL 0.5MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-100 FRISBEE PARTIAL 1.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
750-150 FRISBEE PARTIAL 1.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-175 PRECISE OFFSET PARTIAL 1.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-200 PRECISE OFFSET PARTIAL 2.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-225 PRECISE OFFSET PARTIAL 2.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-250 PRECISE OFFSET PARTIAL 2.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-275 PRECISE OFFSET PARTIAL 2.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-300 PRECISE OFFSET PARTIAL 3.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-325 PRECISE OFFSET PARTIAL 3.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-350 PRECISE OFFSET PARTIAL 3.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-375 PRECISE OFFSET PARTIAL 3.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-400 PRECISE OFFSET PARTIAL 4.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
750-425 PRECISE OFFSET PARTIAL 4.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
750-450 PRECISE OFFSET PARTIAL 4.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
751-050 PRECISE OFFSET PARTIAL 0.5MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
751-075 PRECISE OFFSET PARTIAL 0.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
751-100 PRECISE OFFSET PARTIAL 1.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
751-125 PRECISE OFFSET PARTIAL 1.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
751-150 PRECISE OFFSET PARTIAL 1.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
751-200 FRISBEE PARTIAL 2.0MM LENGTH TITANIUM TITANIUM

PRECISE CENTERED BYTE PARTIAL 0.75MM LENGTH TITAN

752-075 UM TITANIUM
752-100 PRECISE CENTERED BYTE IIDL;JAI\I}TIAL 1.00MM LENGTH TITAN TITANIUM
752-125 PRECISE CENTERED BYTE II:’OAI\I/TTIAL 1.25MM LENGTH TITAN TITANIUM
752-150 PRECISE CENTERED BYTE II:’L;JQI\IITTIAL 1.50MM LENGTH TITAN TITANIUM
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
752-175 PRECISE CENTERED BYTE II:’L;JAI\IITTIAL 1.75MM LENGTH TITAN TITANIUM
752-200 PRECISE CENTERED BYTE I;’S\I/TTIAL 2.00MM LENGTH TITAN TITANIUM
752.225 PRECISE CENTERED BYTE IIDG\F;ITIAL 2.25MM LENGTH TITAN TITANIUM
752250 PRECISE CENTERED BYTE ITS'\I}TIAL 2.50MM LENGTH TITAN TITANIUM
756-300 KRAUS K-HELIX CROWN TITANIUM TITANIUM
757-300 KRAUS K-HELIX PISTON 0.6MM DIA TITANIUM TITANIUM
765-075 PRECISE CENTERED PARTIAL 0.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-100 PRECISE CENTERED PARTIAL 1.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-125 PRECISE CENTERED PARTIAL 1.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-150 PRECISE CENTERED PARTIAL 1.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-175 PRECISE CENTERED PARTIAL 1.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
765-200 PRECISE CENTERED PARTIAL 2.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-225 PRECISE CENTERED PARTIAL 2.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-250 PRECISE CENTERED PARTIAL 2.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-275 PRECISE CENTERED PARTIAL 2.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-300 PRECISE CENTERED PARTIAL 3.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-325 PRECISE CENTERED PARTIAL 3.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-350 PRECISE CENTERED PARTIAL 3.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-375 PRECISE CENTERED PARTIAL 3.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-400 PRECISE CENTERED PARTIAL 4.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-425 PRECISE CENTERED PARTIAL 4.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-450 PRECISE CENTERED PARTIAL 4.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-475 PRECISE CENTERED PARTIAL 4.75MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
765-500 PRECISE CENTERED PARTIAL 5.00MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-525 PRECISE CENTERED PARTIAL 5.25MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
765-550 PRECISE CENTERED PARTIAL 5.50MM LENGTH TITANIUM TITANIUM
UNIVERSAL PROSTHESIS OTOSIL/HA, FIXED HEAD, TOTAL
193 & PARTIAL SHAFTS SUPPLIED HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
200 TOTAL TILT TOP 3MM HE,:/DO%EDI\SJITERED 1MM DIA X 8MM L H HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
201 TOTAL TILT TOP 4MM HEABOCTE(;\JSTIERED 1MM DIA X 8MM L H HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
202 TOTAL TILT TOP 3.25MM I-E(/;?O%FIFSET 1MM DIA X 8MM L H HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
203 TOTAL TILT TOP 4MM HEA6[>T82||=|_SET 1MM DIA X 8MM L HA/ HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
204 TOTAL TILT TOP 3.25MM|1|—|AI\E/gI;)rgSC)I'II_'CHED 1MM DIA X 8MM L HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
205 TOTAL TILT TOP 4MM HEAA/%_IFI(?S'!'IEHED 1MM DIA X 8MM L H HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
206 TOTAL TILT TOP HEAD VII\/ISES;IYPE 1MM DIA X 8MM L HA HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
207 TOTAL TILT TOP 3.50MM AH/I(E)AF%SIEFSET 1MM DIA X 8MM L H HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
208 TOTAL TILT TOP 3.50MM|1|—|E/€I;I)_SISOI'II_'CHED 1MM DIA X 8MM L HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
209 WEHRS SINGLE NOTCH INCUS-STAPES 1MM DIA X 9MM L H HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
A/OTOSIL
210 WEHRS DOUBLE NOTCH INCUS-STAPES 1MM DIA X 9MM L HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
HA/OTOSIL
220-800 STRASNICK TOTAL TILT-TOP 3MM HEAD 0.9MM DIA X 8MM TITANIUM/OTOSIL
L TITANIUM/OTOSI
PARTIAL TILT TOP 3MM HEAD CENTERED 1.12MM ID DIA X
250 6MM L HA/OTOSIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
251 PARTIAL TILT TOP 4MM FEQ/%?EI;IIF_ERED 1.12MM ID X 6MM HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
252 PARTIAL TILT TOP 3.25I\CII\I{I|:/(E)¢I(3)§EFSET 1.12MM ID X 6MM HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
253 PARTIAL TILT TOP 4MM|:4E//CA)ET)C§)S|1|ESET 1.12MM ID X 6MM L HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
PARTIAL TILT TOP 3.25MM HEAD NOTCHED OTOSIL 1.12MM
254 1D % BMM L HA/OTOSIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
055 PARTIAL TILT TOP 4MMLHHE38TNOOSTIEHED 1.12MM ID X 6MM HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
256 PARTIAL TILT TOP HEADH\QINOCTEOI\JSTILTYPE 1.12MM ID X 6MM L HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
PARTIAL TILT TOP 3.50MM HEAD OFFSET OTOSIL 1.12MM |
257 D X 6MM L HA/OTOSIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
58 PARTIAL TILT TOP 3.5(')\AM||_V|H|-ES$OI\IS(I)LTCHED 1.12MM ID X 6M HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
259 WEHRS SINGLE NOTCH INC;JIE 1.12MM ID X 8MM L HA/OTO HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
260 WEHRS DOUBLE NOTCH INCSLIJLS 1.12MM ID X 8MM L HA/OTO HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
PARTIAL 3MM CENTERED HEAD 1.12MM ID X 6MM L HA/OT
270 OSIPARTIAL 3MM CENTERED HEAD 1.12MM ID X 6MM L HA/ HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
OTOSIL
270-600 | STRANICK PARTIAL TILT-TOP 3MM HEAD 1.12MM ID X 6.1M TITANIUM/OTOSIL
M L TITANIUM/OTOSIL
271 PARTIAL 4MM CENTERED IEIDES,?P 1.12MM ID X 6MM L HA/OT HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
272 PARTIAL 4MM HEAD OFFSET 1.12MM ID X 6MM L HA/OTOSIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL

PARTIAL 4MM HEAD NOTCHED 1.12MM ID X 6MM L HA/OTO

273 SIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
280 VINCENT TOTAL 0.4MM DIA X 8.7MM L HA/TI/FLUOROPLASTI | HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/FLUOROP
C LASTIC
VINCENT TOTAL, 11MM 0.4MM X 11MM L HA/TI/FLUOROPLA | HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/FLUOROP
280M
STIC LASTIC
293 BOJRAB UNIVERSAL HA-OTOSIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
293A BOJRAB UNIVERSAL PROSTHESIS HA, OTOSIL HA (HYDROXYLAPATITE)/OTOSIL
409-350 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 3.50MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-375 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 3.75MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-400 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 4.00MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-425 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 4.25MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-450 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 4.50MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
409-475 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 4.75MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-500 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 5.00MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-550 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 5.50MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
409-600 TITANIUM/FLUOROPLASTIC PISTON 0.6MM DIA X 6.00MM L TITANIUM/FLUOROPLASTIC
410-600 | SANNAPISTONO.SMIM DIA X OUIM L S TAINLESS STEEL WIR STAINLESS STEEL/FLUOROPLASTIC
412-375 GRACE PISTON 0.4M|\/|L3|OAR)égL7:g/ITI\I/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
412-400 GRACE PISTON 0.4MM DIA X 4.00MM L PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC

LUOROPLASTIC

412-425

GRACE PISTON 0.4MM DIA X 4.25MM L PLATINUM RIBBON/F

PLATINUM/FLUOROPLASTIC

LUOROPLASTIC
412-450 GRACE PISTON 0.4Ml\fI_LIi)(I)AR>(();L5£gITI\I/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
412-475 GRACE PISTON 0.4M|VILLI?IOAR)é;L7:g/ITI\I/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
412-500 GRACE PISTON 0.4M|\ﬁLIj)CI)AR)C()St)£gITI\|/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
412-600 GRACE PISTON 0.4MM DIA X 6.00MM L PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
415375 | DELACRUZPISTOROOMM DA X 37oMM L PLATINUM RIS PLATINUM/FLUOROPLASTIC
415400 | DELACRUZPISTOR DONM DIA. X A0MM L PLATINUM RIB PLATINUM/FLUOROPLASTIC
415425 | D LA CRUZ SO D e | PLATINUMRIB PLATINUM/FLUOROPLASTIC
415450 | DE LA CRUZPISTORG SV Do X oo L PLATINUM RIS PLATINUM/FLUOROPLASTIC
415475 | DELACRUZPISTOROEMM DIA X 2 JoMM L PLATINUM RIS PLATINUM/FLUOROPLASTIC
417-525 | SATALOFFMALLELS FISTOH 0.0V DI X 525MM L TITAN TITANIUM/FLUOROPLASTIC
417-550 SATALOFF MALLEUUSMZI:SLLOO';SSEAA'\Q'RIS X 5.50MM L TITANI TITANIUM/FLUOROPLASTIC
417-575 SATALOFF MALLEUUSMF;'I:SLL%I\II:{OO.SI\_/IAI\/IS_I?IIS X 5.75MM L TITANI TITANIUM/FLUOROPLASTIC
417600 | SATALOFFMALLELS FISTON 0.0 D\ X 6.00MM L TITAN TITANIUM/FLUOROPLASTIC
417-625 | SATALOFFMALLELS FISTOR 0.0VM DI X 6.:25MM L TITAN TITANIUM/FLUOROPLASTIC
418-375 MEITI PISTON 0.5MM DIA XAZ:\iTSI\I\ZIM L PLATINUM RIBBON/TIT PLATINUM/FLUOROPLASTIC
418-400 MEITI PISTON 0.5MM DIA XA4N(I)8|'\\/|/IM L PLATINUM RIBBON/TIT PLATINUM/FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material

418-425 | MEITI PISTON 0.5 MM DIA ?:N?WM L PLATINUM RIBBON/TI PLATINUM/FLUOROPLASTIC

418-450 | MEITI PISTON 0.5MM DIA X:N5|8|\,\//|IM L PLATINUM RIBBON/TIT PLATINUM/FLUOROPLASTIC

418-475 | MEITIPISTON 0.5MM DIA x:N7ll5Jl\|\//||M L PLATINUM RIBBON/TIT PLATINUM/FLUOROPLASTIC

419-400 | LINSTROM PISTON OISMNl\cTEI)'II'AAIzI(IGII\(/)IOMM L PLATINUM RIBBO PLATINUM/FLUOROPLASTIC

419-425 | LINSTROM PISTON 0.5MNI\¢TI'_I)_II_AAKI(IG.'3|5MM L PLATINUM RIBBO PLATINUM/FLUOROPLASTIC

419-450 | LINSTROM PISTON 0'5MMT?¥Z§|3ASAOMM L PLATINUM RIBBO PLATINUM/FLUOROPLASTIC

419-475 | LINSTROM PISTON OISMII\\IA/TET'IFA;A)IEILLBIZ/ISMM L PLATINUM RIBBO PLATINUM/FLUOROPLASTIC
GRACE BUCKET HANDLE OFFSET 0.4MM DIA X 4.00MM L TI

430-400 TANIUM/NITINOL HANDLE TITANIUM/NITINOL
GRACE BUCKET HANDLE OFFSET 0.4MM DIA X 4.25MM L Tl

430-425 TANIUM/NITINOL HANDLE TITANIUM/NITINOL
GRACE BUCKET HANDLE OFFSET 0.4MM DIA X 4.50MM L TI

430-450 TANIUM/NITINOL HANDLE TITANIUM/NITINOL
GRACE BUCKET HANDLE OFFSET 0.4MM DIA X 4.75MM L Tl

430-475 TANIUM/NITINOL HANDLE TITANIUM/NITINOL
GRACE BUCKET HANDLE OFFSET 0.4MM DIA X 5.00MM L TI

430-500 TANIUM/NITINOL HANDLE TITANIUM/NITINOL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material

430-550 GRACE BUCKET'I[-'AAN’\:BII\_AI?N(I);E%IT_TH%?Q%TEDIA X 5.50MM L TI TITANIUM/NITINOL

430-600 | GRACE BUCKETP:NI\:Bll(AliN(I)_IIEII;SOIiTH(k?\I%hﬁIEDIA X 6.00MM L TI TITANIUM/NITINOL

440-550 ECLIPSE MALLEUS PIIZSL-[J%,:{(%;EAAMS%IIC/:-\ X 5.50MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
440-600 ECLIPSE MALLEUS P::SLTL?ONR%éI\(IXIS%Ié X 6.00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
440-650 ECLIPSE MALLEUS P::SI:FL?OI\IR%;I\(I'IB\\/IS%IQ X 6.50MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
440-700 ECLIPSE MALLEUS Pﬁ.{%:«%;&%%@ X 7.00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
440-800 ECLIPSE MALLEUS PIIZSL-[J%,:{(%;EAAMS%IIC/:-\ X 8.00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
442-550 ECLIPSE MALLEUS PIFSLTL?O'\IR%IGD'\IZIXAS%IS X 5.50MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
442-600 ECLIPSE MALLEUS P::SI:FL?OI\IR%gl\IfI'IB\\/IS%Ié X 6.00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
449-650 ECLIPSE MALLEUS Pllzle%r\éggﬁAAl\gToll(/:\ X 6.50MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
442-700 ECLIPSE MALLEUS PIIZSL-[J%’:{%gEAAMS%@ X 7.00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
442-800 ECLIPSE MALLEUS PIFSLTL?O'\IR%IGD'\IZIXAS%IS X 8.00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
ECLIPSE MALLEUS PISTON MODIFIED LOOP 0.6MM DIA X 8.
443-800 00MM L NITINOL/ NITINOL/FLUOROPLASTIC
FLUOROPLASTIC

452.375 | GRACE PISTON O.SMMLBIOARXO:;ZQ\SATNIIC!_ PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
452400 | GRACE PISTON o.smnﬁL[J)cl)ARégt)/gngl\l/lCL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
450-425 | GRACE PISTON o.smnﬁgloARé;Lz:ngl\l/lCL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
450-450 | GRACE PISTON O.SMAfI_LIi)(I)ARé;LS:gITI\I/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
452.475 | GRACE PISTON 0.5M|\/|1L|J3|OAR>SSL7:§/|TI\I/|CL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
452.500 | GRACE PISTON o.smnﬁL[J)cl)ARégt)/gngl\l/lCL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
453.375 | GRACE PISTON 0.6M|\ﬁ8|OAR>égL7:g|T|\I/|CL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
453-400 | GRACE PISTON 0.6Ml\fI_LIi)(I)AR>(();LO£gITI\I/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
453.425 | GRACE PISTON 0.6M|\/|1L|J3|OAR>SSL2:§/|TI\I/|CL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
453.450 | GRACE PISTON O.BMMLBgAR)(()gERgITNIICI;_ PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
453-475 | GRACE PISTON 0.6M|\ﬁ8|OAR>é;L7:gAT|\I/|CL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material

453.500 | GRACE PISTON 0.6Ml\fI_LIi)(I)AR>(()SLO£gITI\I/ICL PLATINUM RIBBON/F PLATINUM/FLUOROPLASTIC
462-425 MAZZAWI PISTON O'SEAE'\;AORJI/ATRT(:{\JZWAM L TAB PLATINUM RI PLATINUM/TITANIUM
462-450 MAZZAWI PISTON 0.6Q%B}¢I¥:N?SRAAM L TAB PLATINUM RI PLATINUM/TITANIUM
462-475 MAZZAWI PISTON 0-6QAI§AOB}¢I'I)SA4N7ILSJ'\ISIM L TAB PLATINUM RI PLATINUM/TITANIUM
464-600 ECLIPSE PISTON 0.4MM DII_/)\Ag(T?.C(:)OMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
465.375 | SUPERE PISTON 0.5MM Dl_lﬁslesémMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
465.400 | SUPERE PISTON 0.5MM Dll_ié(Tzllt?OMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
465-425 | SUPERE PISTON 0.5MM D&;(Tzlt.czsmm L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
465-450 | SUPERE PISTON 0.5MM DII_AAé(TTgOMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
465.475 | SUPERE PISTON 0.5MM DﬂﬁsxT?émMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
465.500 | SUPERE PISTON 0.5MM Dlaé%oomm L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
466-375 | SUPERE PISTON 0.6MM D&;(Tzlsgsmm L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
466-400 | SUPERE PISTON 0.6MM Dﬂﬁs);(T?éOOMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
466-425 | SUPERE PISTON 0.6MM D:QSXT?(}%MM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
466-450 | SUPERE PISTON 0.6MM DLlﬁSxTzltc.?OMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
466-475 | SUPERE PISTON 0.6MM D&;(Tzltgsmm L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
466-500 | SUPERE PISTON 0.6MM DLIQS)SHSC.:OOMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
467-375 ECLIPSE PISTON 0.5MM DII_/;\A)S(TSIgSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
467-400 | ECLIPSE PISTON 0.5MM DII:;)S(T4I.C(;)0MM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
467-425 ECLIPSE PISTON 0.5MM Dlﬁé(T?'cZSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
467-450 ECLIPSE PISTON 0.5MM Dllﬁé(Téll(.:SOMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
467-475 | ECLIPSE PISTON 0.5MM Dlﬁé(_rél'rgSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
467-500 | ECLIPSE PISTON 0.5MM DII:;)S(TSI.C(;)OMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
467-550 | ECLIPSE PISTON 0.5MM DIL,:)S(TE:gOMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
467-600 ECLIPSE PISTON 0.5MM DII_/)\Ag(T?.C(:)OMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
468-375 ECLIPSE PISTON 0.6MM Dllﬁé(TCISCYSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
468-400 ECLIPSE PISTON 0.6MM DII:;)S(T4I.C(;)0MM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
468-425 ECLIPSE PISTON 0.6MM Dlﬁé(T?'cZSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
468-450 ECLIPSE PISTON 0.6MM Dll_/zéﬁgomwl L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
468-475 ECLIPSE PISTON 0.6MM DII_/;\A)S(TAIgSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/ELUOROPLASTIC
468-500 ECLIPSE PISTON 0.6MM Dﬂﬁé(T?COOMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
468-525 ECLIPSE PISTON 0.6MM DIL,:)S(TE:gSMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
468-600 ECLIPSE PISTON 0.6MM DII_/)\Ag(T?.C(:)OMM L NITINOL/FLUOROP NITINOL/FLUOROPLASTIC
469-400 ECLIPSE PISTON Dngh/_:\LﬁlgLFJ{ZO(l):.EXISI\{IHDCIA X 4.00MM L NITIN NITINOL/TITANIUM
469-425 ECLIPSE PISTON ngéL%%UFfo%EXgAT%A X 4.25MM L NITIN NITINOL/TITANIUM
469-450 ECLIPSE PISTON D5L5?L%%%%%EX/ISI\{I”%IA X 4.50MM L NITIN NITINOL/TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
ECLIPSE PISTON DE LA CRUZ 0.6MM DIA X 4.75MM L NITIN
469-475 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/TITANIUM
470-400 ECLIPSE TITANIUM PlST(%r\%Aol.\?mm DIA X 4.00MM L NITINOL/ NITINOL/TITANIUM
470-425 | ECLIPSE TITANIUM PIST%I}II_RI.\ISII\L/JIR/IA DIA X 4.25MM L NITINOL/ NITINOL/TITANIUM
470-450 | ECLIPSE TITANIUM PIST?H_XI.\ISII\L/JII\'\;II DIA X 4.50MM L NITINOL/ NITINOL/TITANIUM
470-475 ECLIPSE TITANIUM PIST%I}II_AOI.\ﬂI\L/IJm DIA X 4.75MM L NITINOL/ NITINOL/TITANIUM
471-375 ECLIPSE PISTON 0.6mm DIA X 3.75mm L NITINOL/TITANIUM NITINOL/TITANIUM
471-400 | ECLIPSE PISTON 0.6mm DIA X 4.00mm L NITINOL/TITANIUM NITINOL/TITANIUM
471-425 ECLIPSE PISTON 0.6mm DIA X 4.25mm L NITINOL/TITANIUM NITINOL/TITANIUM
471-450 ECLIPSE PISTON 0.6mm DIA X 4.50mm L NITINOL/TITANIUM NITINOL/TITANIUM
471-475 ECLIPSE PISTON 0.6mm DIA X 4.75mm L NITINOL/TITANIUM NITINOL/TITANIUM
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.6MM DIA X 4.00MM L NITIN
472-400 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.6MM DIA X 4.25MM L NITIN
472-425 OL FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.6MM DIA X 4.50MM L NITIN
472-450 OL FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.6MM DIA X 4.75MM L NITIN
472-475 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.6MM DIA X 5.00MM L NITIN
472-500 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.5MM DIA X 4.00MM L NITIN
473-400 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.5MM DIA X 4.25MM L NITIN
473-425 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.5MM DIA X 4.50MM L NITIN
473-450 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.5MM DIA X 4.75MM L NITIN
473-475 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
ECLIPSE FLAT RIBBON PISTON 0.5MM DIA X 5.00MM L NITIN
473-500 OL/FLUOROPLASTIC NITINOL/FLUOROPLASTIC
600 OFFSET ALTO TOTAL SIZERSEINCLUDED TITANIUM/SILICON TITANIUM/SILICONE
600A OFFSET DUO ALTO TOTAL W/STAPES ADAPTER - SIZERS | TITANIUM/SILICONE
NCLUDED TITANIUM/SILICONE
600-M1 OFFSET ALTO TOTAL 15MM LENGTH TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
600-M2 OFFSET ALTO TOTAL O.56MMEDIA SHOE TITANIUM/SILICON TITANIUM/SILICONE
SILVERSTEIN ALTO TOTAL W/TACK SIZERS INCLUDED TITA
601 NIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
OWENS ASSURE ALTO TOTAL W/INTEGRATED SHOE - SIZE
602 TITANIUM/SILICONE
RS INCLUDED TITANIUM/
SILICONE
602R OWENS ASSURE ALTO 'Dg;l'lﬁlégil\leERS INCLUDED TITANIUM TITANIUM/SILICONE
603 OFFSET NANO ALTO TOTTI_CS(;%\:I:_ERS INCLUDED TITANIUM/SI TITANIUM/SILICONE
CENTERED ALTO TOTAL W/INTEGRATED SHOE SIZERS INC
604 LUDED TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
605-M1 CENTERED ALTO TOTAL 15MI2/1 LENGTH TITANIUM/SILICON TITANIUM/SILICONE
605 CENTERED ALTO TOTAL SIZOENRES INCLUDED TITANIUM/SILIC TITANIUM/SILICONE
605A CENTERED DUO ALTO TOTAL W/STAPES ADAPTER - SIZERS IN TITANIUM/SILICONE
CLUDED TITANIUM/SILICONE
607 OFFSET NANO ALTO TOTAL W/INTEGRATED SHOE - SIZERS IN TITANIUM/SILICONE
CLUDED TITANIUM/SILICONE
HABERMAN ALTO TOTAL ROUND HEAD SIZERS INCLUDED
608 RpVEARS A HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
CENTERED NANO ALTO TOTAL SIZERS INCLUDED TITANIU
611 L Gone TITANIUM/SILICONE
612-001L | MORETZALTOHA, LEFT SIZERS INCLUDED HATTITARIUMIST] A (HYDROXYLAPATITE)TITANIUM/SILICONE
612-002R | MORETZALTO A RIGHT SZERS INCLUDED HATTITANIUMT | A (HYDROXYLAPATITE)/ TITANIUM/SILICONE
614 VINCENT ALTO TOTAL TWIBAND SIZERS INCLUDED HATTITA | HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
617 CENTERED ALTO TOTAﬁhxyé?Sgg,\jséZERs INCLUDED TITANI TITANIUM/SILICONE
618 HALITE ALTO TOTAL VI/BATD SIZeRS INCLUDED HATTITAN | A (HYDROXYLAPATITE)/ TITANIUM/SILICONE
619 BOJRAB ALTO TOTAL WD St > NCLUDED HATTITAN | LA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
620 HA ALTO TOTAL SIZERS INCLUDED HA/TITANIUM/SILICONE | HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM/S|L|CONE
624 SATALOFF ALTO TOTAL SIZERS INCLUDED HATTITANIUMIST 1A (HYDROXYLAPATITE)TITANIUM/SILICONE
625 BOJRAB ALTO TOTAL SIZECRSI\I:ECLUDED HA/TITANIUM/SILI HA (HYDROXYLAPATlTE)/TlTAN|UM/S|L|CONE
BOJRAB DUO ALTO TOTAL W/STAPES ADAPTER - SIZERS |
625A HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
NCLUDED HA/TITANIUM/
SILICONE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material

BOJRAB ALTO TOTAL W/INTEGRATED SHOE SIZERS INCLU

6258 R D oot HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE

625-M1 BOJRAB ALTO TOTAL 15MM LEENGTH HA/TITANIUM/SILICON HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM/S|L|CONE
DORNHOFFER ALTO TOTAL W/SHOE & WINDOWS-SIZERS |

626 HA (HYDROXYLAPATITE)TITANIUM/SILICONE

NCLUDED HA/TITANIUM/
SILICONE

630 HA LITE ALTO TOTAL SIZERS[L';‘ECLUDED HA/TITANIUM/SILIC HA (HYDROXYLAPATlTE)/TlTAN|UM/S|L|CONE
HA LITE ALTO TOTAL W/INTEGRATED SHOE SIZERS INCLU

630B S D S HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE

630-M1 HA LITE ALTO TOTAL 15MM LEENGTH HA/TITANIUM/SILICON HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM/S|L|CONE

635 DORNHOFFER ALTO TOP AL SIZERS INCLUDED HATTITANIU | HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
DORNHOFFER ALTO TOTAL W/WINDOWS SIZERS INCLUDE

637 AR HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
MORETZ HA DELTA MINI HEAD ALTO TOTAL SIZERS INCLU

647 LTA M HEAD ALLO TOT HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE

648 GLUTH ALTO TOTAL SIZERS INCLUDED TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE

OFFSET ALTO PARTIAL SIZERS INCLUDED TITANIUM/SILIC

650 ONE TITANIUM/SILICONE
650-M1 OFFSET ALTO PARTIAL .7MM DIA CUP TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
650-075 OFFSET ALTO CONCISE PARTIAL TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
651 CENTERED NANO ALT%II\DA?SRILI(A:Bﬁ:EZERS INCLUDED TITANI TITANIUM/SILICONE
652 OWENS ASSURE ALTO mg;{l@bﬂéERS INCLUDED TITANIU TITANIUM/SILICONE
653 OFFSET NANO ALTO PAR;IGIE;SEERS INCLUDED TITANIUM/ TITANIUM/SILICONE
654 NANO ALTO BYTE SIZERS INCLUDED TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
655 CENTERED ALTO PARTIALKS:gEERS INCLUDED TITANIUM/SIL TITANIUM/SILICONE
655-B CENTERED ALTO BYTEU}:/IP/\;'[IlélbﬁléERS INCLUDED TITANI TITANIUM/SILICONE
655-M1 CENTERED ALTO PARTIAL 7MEM LENGTH TITANIUM/SILICON TITANIUM/SILICONE
655-M2 CENTERED ALTO PARTIAL 'II\IOEMM LENGTH TITANIUM/SILICO TITANIUM/SILICONE
655-075 CENTERED ALTO CONCISE PARTIAL TITANIUM/SILICONE TITANIUM/SILICONE
656 WEDGE INCUS STRUT ng_?cglﬁERS INCLUDED TITANIUM/ TITANIUM/SILICONE
657 WEDGE INCUS STRUT S?SOIS'(F:(%:\]ZEERS INCLUDED TITANIUM TITANIUM/SILICONE
658 A R A AL R R = HIEAD SIZERS INCL | HA (HYDROXYLAPATITE) TITANIUM/SILICONE
659 A R A AT B e [ I ZERS INCLUDE | yA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
670 HA ALTO PARTIAL SIZERS INCE)LUDED HA/TITANIUM/SILICON HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM/S|L|CONE
671 BOJRAB ALTO PRE CUT 2.00-2.50MM L HA/TITANIUM/SILICO HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
674 SATALOFF ALTO PARTIAL SIZERS INCLUDED RATTITANIOM | A (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
675 BOJRAB ALTO PARTIAL SI'_ZIESEENCLUDED HATITANIUMISI | A (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
678 GLUTH ALTO PARTIAL SIZERNSEINCLUDED TITANIUM/SILICO TITANIUM/SILICONE
685 HA LITE ALTO PARTIAL SIZ|IE;F§)S[\]:£\ICLUDED HA/TITANIUM/SIL HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM/S|L|CONE
687 DORNHOFFER ALTO PARTIAL W/WINDOWS - SIZERS INCLU HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM/S|L|CONE
DED HA/TITANIUM/SILICONE
690 DORNHOFFER PARTIAL 2MM FIXED LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM
691 DORNHOFFER PARTIA;XY—FY—Y—T@SXAVS 2MM FIXED LENGTH HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM
695 DR O R AT O P o> INCLUDED HATITANL | A (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
695-M1 | PORNHOFFERALTO PART VL TOMM LENGTH HATITANIUM/ | A (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
MORETZ HA DELTA MINI HEAD ALTO PARTIAL SIZERS INCL
697 oED AT AT o HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM/SILICONE
708-300 HA WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 3.00MM LENGTH HA/TIT HA (HYDROXYLAPAT|TE)/T|TAN|UM

ANIUM

HA WILDCAT FIXED LENGTH TOTAL 3.50MM LENGTH HA/TIT

708-350 ANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
708-400 HA WILDCAT FIXED LENGT:N'II'L(J)'\';AL 4.00MM LENGTH HA/TIT HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
708-450 HA WILDCAT FIXED LENGTNTL?JAL 4.50MM LENGTH HA/TIT HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
708-500 HA WILDCAT FIXED LENGT:NTSI\-;AL 5.00MM LENGTH HA/TIT HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
708-550 HA WILDCAT FIXED LENGTN'IFLJO’\'/II'AL 5.50MM LENGTH HA/TIT HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
709-300 WILDCAT PRO 3.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
709-350 WILDCAT PRO 3.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
709-400 WILDCAT PRO 4.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
709-450 WILDCAT PRO 4.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
709-500 WILDCAT PRO 5.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
709-550 WILDCAT PRO 5.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-300 PRECISE HA LITE TOTAL 3.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-325 PRECISE HA LITE TOTAL 3.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-350 PRECISE HA LITE TOTAL 3.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-375 PRECISE HA LITE TOTAL 3.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-400 PRECISE HA LITE TOTAL 4.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-425 PRECISE HA LITE TOTAL 4.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-450 PRECISE HA LITE TOTAL 4.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material

720-475 PRECISE HA LITE TOTAL 4.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-500 PRECISE HA LITE TOTAL 5.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-525 PRECISE HA LITE TOTAL 5.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-550 PRECISE HA LITE TOTAL 5.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-575 PRECISE HA LITE TOTAL 5.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-600 PRECISE HA LITE TOTAL 6.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-625 PRECISE HA LITE TOTAL 6.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-650 PRECISE HA LITE TOTAL 6.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-675 PRECISE HA LITE TOTAL 6.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
720-700 PRECISE HA LITE TOTAL 7.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
758-400 MEGERIAN SRP 0.6MM DIA X 4.00MM L NITINOL/PTFE NITINOL/PTFE (FLUOROPLASTIC)

758-425 MEGERIAN SRP 0.6MM DIA X 4.25MM L NITINOL/PTFE NITINOL/PTFE (FLUOROPLASTIC)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
758-450 MEGERIAN SRP 0.6MM DIA X 4.50MM L NITINOL/PTFE NITINOL/PTFE (FLUOROPLASTIC)
758-475 MEGERIAN SRP 0.6MM DIA X 4.75MM L NITINOL/PTFE NITINOL/PTFE (FLUOROPLASTIC)
758-500 MEGERIAN SRP 0.6MM DIA X 5.00MM L NITINOL/PTFE NITINOL/PTFE (FLUOROPLASTIC)
770-175 PRECISE HA LITE PARTIAL 1.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-200 PRECISE HA LITE PARTIAL 2.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-225 PRECISE HA LITE PARTIAL 2.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-250 PRECISE HA LITE PARTIAL 2.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-275 PRECISE HA LITE PARTIAL 2.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-300 PRECISE HA LITE PARTIAL 3.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-325 PRECISE HA LITE PARTIAL 3.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-350 PRECISE HA LITE PARTIAL 3.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-375 PRECISE HA LITE PARTIAL 3.75MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020017847 DE 3 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Referencia Descripcion Material
770-400 PRECISE HA LITE PARTIAL 4.00MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-425 PRECISE HA LITE PARTIAL 4.25MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM
770-450 PRECISE HA LITE PARTIAL 4.50MM LENGTH HA/TITANIUM HA (HYDROXYLAPATITE)/TITANIUM

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20160819

RADICACION No.: 20191058929

FECHA: 29/03/2019

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20191058929 del 29 de
Marzo de 2019.

ARTICULO TERCERO.- 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 de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 3 de Junio de 2020

."- "l
-~ \ Pl E"‘,__ / y
R, | "'"‘F‘f-"
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: sroncancioc, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/04703
16:28:32 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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