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. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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 RESOLUCION No. 2011032738 DE 30 de agosto de 2011, el INVIMA concedié registro
sanitario INVIMA 2011DM-0007822, para el producto SISTEMA DE PROTESIS PARA REEMPLAZO
DE HOMBRO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a nombre de JOHNSON & JOHNSON DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO — VALLE.

Que mediante escrito numero 20211114521 radicado el 15/06/2021, la Doctora ANGELICA VELEZ
ALVAREZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA
S.A., presenté solicitud de  Renovacion del Registro Sanitario del producto SISTEMA DE PROTESIS
PARA REEMPLAZO DE HOMBRO.

Que mediante Auto No. 2021012153 de fecha 31 de agosto de 2021, se le informo al interesado que una
vez revisada el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar formulario corregido en el item REFERENCIAS, en el que las familias aportadas
describan las referencias y su descripcion correspondiente tal y como se evidencia en el Certificado de
Venta Libre aportado, lo anterior teniendo en cuenta que el listado aportado de referencias no es valido
para su aprobacion.

2. Teniendo en cuenta el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005, allegar declaracion emitida por
el fabricante en la que aclare y justifique que el producto corresponde a un SISTEMA,
indicando el nombre del producto y nombre genérico del mismo, especificando los modelos
y/o referencias que hacen parte del sistema (con su respectiva descripcion). Cabe sefalar,
que un sistema es el "conjunto de dispositivos INTERDEPENDIENTES que interactuan entre
si para realizar una actividad, que solo pueden adaptarse al producto al que pertenecen y
que ninguno de ellos puede ser reemplazado por otro. Cabe anotar que si alguno de los
componentes se puede emplear solo o con otro conjunto de productos ya no se considera un
sistema”.

3. Acorde a los articulos 29 y 49 del Decreto 4725 de 2005, allegar historial comercial completo
en el sentido de relacionar todas las familias declaradas que componen el SISTEMA DE
PROTESIS PARA REEMPLAZO DE HOMBRO, lo anterior teniendo en cuenta que los
historiales comerciales aportados folios 1771-1776 corresponden solo a las familias: DELTA
XTEND, GLOBAL SHOULDER SYSTEM, GLOBAL UNITE SHOULDER SYSTEM, adicional
deben indicar si se han presentado o no ALERTAS SANTIARIAS involucradas con el
dispositivo médico. Lo anterior se solicita, por cuanto en el historial comercial allegado se
relacionan retiros/acciones de campo lo cual no es valido para su aprobacion.

Que mediante escrito numero 20211224373 radicado el 25/10/2021, la Doctora ANGELICA VELEZ
ALVAREZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA
S.A., presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.
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RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

Que mediante escrito No. 20221012340 radicado el 20 de enero de 2022, la Doctora ANGELICA VELEZ
ALVAREZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA
S.A., allego respuesta al Auto No2021012153 de fecha 31 de agosto de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Estudiada la respuesta al Auto No 2021012153 de fecha 31 de Agosto de 2021, para dar cumplimiento
al punto uno (1), se evidencié que el interesado allegé el formulario de solicitud ajustado en el sentido
de declarar las referencias de forma completa y coincidente acorde con el CVL, declaracion de
conformidad y autorizacién de fabricante aportados, por cuanto se considera que la respuesta a este
punto es SATISFACTORIA.

Para dar respuesta al punto dos (2), el interesado allegé declaracion emitida por el fabricante en la que
aclara que el SISTEMA DE PROTESIS PARA REEMPLAZO DE HOMBRO corresponde a un SISTEMA
DE OSTEOSINTESIS, lo anterior acorde con el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005, por cuanto se
considera que la respuesta a este punto es SATISFACTORIA.

Para dar respuesta al punto tres (3), el interesado allegé HISTORIAL COMERCIAL emitido por el
fabricante acorde a lo establecido en los articulos 29 y 49 del Decreto 4725 de 2005, dando respuesta
SATISFACTORIA a este punto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada inicialmente y en respuesta de Auto, previo estudio técnico y legal de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se emitié concepto favorable en
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582
de 2017, para la autorizacién de este Registro Sanitario.

Por otra parte es preciso sefalar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2022DM-0007822-
R1, so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de
Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 65 del Decreto 4725 de 2005
que establece:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo
con sus competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y
aplicara las medidas de prevenciéon 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.(...)".

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro y en consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: SISTEMA DE PROTESIS PARA REEMPLAZO DE HOMBRO,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

MARCA(S):

DEPUY SYNTHES

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0007822-R1

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

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

COMPOSICION:

IMPORTAR Y VENDER

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO -
VALLE

DEPUY ORTHOPAEDICS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; GREATBATCH MEDICAL con domicilio en FRANCIA;
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL (SUZHOU) LTD. con domicilio en
CHINA; DEPUY IRELAND UC con domicilio en IRLANDA; DEPUY
(IRELAND) con domicilio en IRLANDA

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO -
VALLE

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA, OPEN MARKET
LTDA. BODEGA DISCOVERY con domicilio en BOGOTA - D.C.; QUICK
HELP /OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO

Il

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

COMPONENTES

GLENOIDEQS, COPAS POLIETILENO DE ULTRA ALTO PESO MOLECULAR (UHMWPE).

HUMERALES

VASTAGOS HUMERALES,

CABEZA HUMERALES, ALEACION DE TITANIO-ALUMINIO 6-VANADIO 4(TI-6Al-4V),
COLLARES DE SUTURA, ALEACION DE CROMO-COBALTO, HIDROXIAPATITA

COMPONENTES EPIFISIALES

USOs:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

ESTAN INDICADOS PARA CAMBIO DE HOMBRO TOTAL U HOMBRO
PARCIAL, SUSTITUCION DE LOS COMPONENTES ARTICULARES
DANADOS PARA CONSEGUIR UNA ARTICULACION UTIL, ESTABLE E
INDOLORA.

EMPAQUE INDIVIDUAL
ESTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES CODIGOS, MODELOS
Y/O REFERENCIAS:

Familia (si aplica) Cdédigo, Modelo o Descripcion (si aplica)
Referencia (si aplica)
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110020010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 6/8
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110050000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110060000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110020000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 6/8
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110020020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 6/8
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110030010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 10
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110040010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 12
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GLOBAL UNITED ANATOMIC 110050010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110060010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 16
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110030000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 10
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110040000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 12
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110030020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 10
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110040020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 12
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110050020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110060020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 16
GLOBAL UNITED COLLAR 110020100 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 40
GLOBAL UNITED COLLAR 110020110 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 40 ECC
GLOBAL UNITED COLLAR 110020200 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 44
GLOBAL UNITED COLLAR 110020210 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 44 ECC
GLOBAL UNITED COLLAR 110020300 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 48
GLOBAL UNITED COLLAR 110020310 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 48 ECC
GLOBAL UNITED COLLAR 110020400 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 52
GLOBAL UNITED COLLAR 110020410 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 52 ECC
GLOBAL UNITED COLLAR 110020500 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 56
GLOBAL UNITED COLLAR 110020510 GLOBAL UNITE COLLAR SIZE 56 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110040600 GLOBAL UNITE HEAD 40X15 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110040610 GLOBAL UNITE HEAD 40X18 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110044600 GLOBAL UNITE HEAD 44X15 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC |110044610 GLOBAL UNITE HEAD 44X18 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110044620 GLOBAL UNITE HEAD 44X21 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110048600 GLOBAL UNITE HEAD 48X15 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110048610 GLOBAL UNITE HEAD 48X18 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110048620 GLOBAL UNITE HEAD 48X21 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110052600 GLOBAL UNITE HEAD 52X15 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC |110052610 GLOBAL UNITE HEAD 52X18 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110052620 GLOBAL UNITE HEAD 52X21 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110056610 GLOBAL UNITE HEAD 56X18 ECC
GLOBAL UNITED ECCENTRIC | 110056620 GLOBAL UNITE HEAD 56X21 ECC
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110030120 GLOBAL UNITE BODY SIZE 10 +5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110030110 GLOBAL UNITE BODY SIZE 100
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110030100 GLOBAL UNITE BODY SIZE 10 5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110040120 GLOBAL UNITE BODY SIZE 12 +5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110040110 GLOBAL UNITE BODY SIZE 120
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110040100 GLOBAL UNITE BODY SIZE 12 5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110050120 GLOBAL UNITE BODY SIZE 14 +5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110050110 GLOBAL UNITE BODY SIZE 14 0
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110050100 GLOBAL UNITE BODY SIZE 14 5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110060120 GLOBAL UNITE BODY SIZE 16 +5
GLOBAL UNITED EPIPHYSIS 110060110 GLOBAL UNITE BODY SIZE 16 0
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GLOBAL UNITED EPIPHYSIS | 110060100 GLOBAL UNITE BODY SIZE 16 5
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110010600 GLOBAL UNITE REVISION STEM SIZE 10
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110012600 GLOBAL UNITE REVISION STEM SIZE 12
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110006600 GLOBAL UNITE REVISION STEM SIZE 6
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110008600 GLOBAL UNITE REVISION STEM SIZE 8
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110010100 GLOBAL UNITE STD STEM SIZE 10
GLOBAL UNITED POROCOAT _|110012100 GLOBAL UNITE STD STEM SIZE 12
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110014100 GLOBAL UNITE STD STEM SIZE 14
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110016100 GLOBAL UNITE STD STEM SIZE 16
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110006100 GLOBAL UNITE STD STEM SIZE 6
GLOBAL UNITED POROCOAT | 110008100 GLOBAL UNITE STD STEM SIZE 8
GLOBAL UNITED STANDARD | 110040530 GLOBAL UNITE HEAD 40X12 STD
GLOBAL UNITED STANDARD _ | 110044530 GLOBAL UNITE HEAD 40X12 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110040500 GLOBAL UNITE HEAD 40X15 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110040510 GLOBAL UNITE HEAD 40X18 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110044500 GLOBAL UNITE HEAD 44X15 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110044510 GLOBAL UNITE HEAD 44X18 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110044520 GLOBAL UNITE HEAD 44X21 STD
GLOBAL UNITED STANDARD _ | 110048500 GLOBAL UNITE HEAD 48X15 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110048510 GLOBAL UNITE HEAD 48X18 STD
GLOBAL UNITED STANDARD _ | 110048520 GLOBAL UNITE HEAD 48X21 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110052500 GLOBAL UNITE HEAD 52X15 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110052510 GLOBAL UNITE HEAD 52X18 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110052520 GLOBAL UNITE HEAD 52X21 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110056510 GLOBAL UNITE HEAD 56X18 STD
GLOBAL UNITED STANDARD | 110056520 GLOBAL UNITE HEAD 56X21 STD
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | TIH036 DELTA CTA HUMERAL HEAD DIA 36 +OMM
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | TIH042 DELTA CTA HUMERAL HEAD DIA 42 +OMM
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | 4CHL336 BFALEQESTI\;\N'I-ATERAL'ZED HUMERAL CUP
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY  |4CHL636 BR‘EQfGT@“}I'ATERAL'ZED HUMERAL CUP
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY  |4CHL936 B:%EQEQT@MLATERAL'ZED HUMERAL CUP
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | 4CHL342 BFALIZA%TI\?NILATERAL'ZED HUMERAL CUP
IMPLANTS
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RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
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DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY |4CHL642 g%}?fGT@,\/ILATERAL'ZED HUMERAL CUP
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
DELTA CTA RETENTIVE LATERALIZED
SHOULDER ARTHROPLASTY | 4CHL636R DM ERAL Com DIA 38 Samu
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
DELTA CTA RETENTIVE LATERALIZED
SHOULDER ARTHROPLASTY | 4CHL642R DAl Com DAy e
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY |GSC242 DELTA CTA GLENOSPHERE DIA 42MM
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | TIH436 DELTA CTA HUMERAL HEAD DIA 36 +4MM
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | TIH442 DELTA CTA HUMERAL HEAD DIA 42 +4MM
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY |RTH236 -E)gl\lﬁI/lA CTA HUMERAL SPACER DIA 36
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY | RTH242 -?9E|\IﬁI/|A CTA HUMERAL SPACER DIA 42
IMPLANTS
DELTA CTA REVERSE
SHOULDER ARTHROPLASTY  |4CHL942 B:%IZAEQTI\Z\N'I'ATERA“ZED HUMERAL CUP
IMPLANTS
DELTA XTEND CEMENTLESS MODULAR
DELTA XTEND 130720101 CENTERED EPIPHYSIS SZ1
DELTA XTEND CEMENTLESS MODULAR
DELTA XTEND 130720201 CENTERED EPIPHYSIS SZ2
DELTA XTEND 130760000 DELTA XTEND METAGLENE
DELTA XTEND 140760010 DELTA XTEND METAGLENE +10MM
DELTA XTEND 140760015 DELTA XTEND METAGLENE +15MM
DELTA XTEND MODULAR EXCENTRIC
DELTA XTEND 130720102 EPIPHYSIS, SZ1, LEFT, CEMENTLESS
DELTA XTEND MODULAR EXCENTRIC
DELTA XTEND 130720103 EPIPHYSIS, SZ1, RIGHT, CEMENTLESS
DELTA XTEND MODULAR EXCENTRIC
DELTA XTEND 130720202 EPIPHYSIS, SZ2, LEFT, CEMENTLESS
DELTA XTEND MODULAR EXCENTRIC
DELTA XTEND 130720203 EPIPHYSIS, SZ2, RIGHT, CEMENTLESS
DELTA XTEND MODULAR HUMERAL STEM.
DELTA XTEND 130710000 DA 1OMM. CEMENTLESS
DELTA XTEND MODULAR HUMERAL STEM.
DELTA XTEND 130712000 DI 19MM, CEMERTLESS
DELTA XTEND MODULAR HUMERAL STEM.
DELTA XTEND 130714000 DIA 1AMM. CEMENTLESS
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DELTA XTEND MODULAR HUMERAL STEM,
DELTA XTEND 130716000 DIA 16MM, CEMENTLESS
DELTA XTEND 130748021 DeltaXtend CTA Head Dia 48 x 21 mm
DELTA XTEND 130748026 DeltaXtend CTA Head Dia 48 x 26 mm
DELTA XTEND 130752021 DeltaXtend CTA Head Dia 52 x 21 mm
DELTA XTEND 130752026 DeltaXtend CTA Head Dia 52 x 26 mm
DELTA XTEND 130742209 DePuy 1toNone Product
DELTA XTEND 130760038 Eccentric Glenosphere Dia 38mm
DELTA XTEND 130760042 Eccentric Glenosphere Dia 42mm
DELTA XTEND 130738003 High Mobility Humeral PE Cup Dia 38 +3mm
DELTA XTEND 130738006 High Mobility Humeral PE Cup Dia 38 +6mm
DELTA XTEND 130738009 High Mobility Humeral PE Cup Dia 38 +Omm
DELTA XTEND 130742003 High Mobility Humeral PE Cup Dia 42 +3mm
DELTA XTEND 130742006 High Mobility Humeral PE Cup Dia 42 +6mm
DELTA XTEND 130742009 High Mobility Humeral PE Cup Dia 42 +9mm
DELTA XTEND 130730009 Humeral Spacer +9 mm
DELTA XTEND 130790024 Locking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg 24mm
DELTA XTEND 130790030 Locking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg 30mm
DELTA XTEND 130790036 Locking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg 36mm
DELTA XTEND 130790042 Locking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg 42mm
DELTA XTEND 130790048 Locking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg 48mm
DELTA XTEND 130710110 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 10
DELTA XTEND 130710100 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 10
DELTA XTEND 130712110 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 12
DELTA XTEND 130712100 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 12
DELTA XTEND 130714110 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 14
DELTA XTEND 130714100 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 14
DELTA XTEND 130708110 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 8
DELTA XTEND 130708100 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 1 Dia 8
DELTA XTEND 130710210 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 2 Dia 10
DELTA XTEND 130710200 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 2 Dia 10
DELTA XTEND 130712210 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 2 Dia 12
DELTA XTEND 130712200 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 2 Dia 12
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

DELTA XTEND 130714210 t/loonngobloc Hum Cemented Epiphysis 2 Dia 14
DELTA XTEND 130714200 I\S/It?jnObIOC Hum Cemented Epiphysis 2 Dia 14
DELTA XTEND 130770018 l;lg:]rlﬁocking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg
DELTA XTEND 130770024 lz\lfrr:]rl;]ocking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg
DELTA XTEND 130770030 l?\’lg:];ocking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg
DELTA XTEND 130770036 glgrr;rl;]ocking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg
DELTA XTEND 130770042 l;lzo:“IT_]ocking Metaglene Screw Dia 4.5 Lg
DELTA XTEND 130738106 Retentive Humeral PE Cup Dia 38 +6mm
DELTA XTEND 130742106 Retentive Humeral PE Cup Dia 42 +6mm
DELTA XTEND 130760138 Standard Glenosphere Dia 38mm
DELTA XTEND 130760142 Standard Glenosphere Dia 42mm
DELTA XTEND 130738203 Standard Humeral PE Cup Dia 38 +3mm
DELTA XTEND 130738206 Standard Humeral PE Cup Dia 38 +6mm
DELTA XTEND 130738209 Standard Humeral PE Cup Dia 38 +9mm
DELTA XTEND 130742203 Standard Humeral PE Cup Dia 42 +3mm
DELTA XTEND 130742206 Standard Humeral PE Cup Dia 42 +6mm
DELTA XTEND 130742209 Standard Humeral PE Cup Dia 42 +9mm
DELTA XTEND 140760020 US METAGLENE LONG PEG +10 MM
DELTA XTEND 140760025 US METAGLENE LONG PEG +15 MM
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112844110 Global Advantage Eccentric Humeral Head
SE?B@L ADVANTAGE CTA 1 112844120 Global Advantage Eccentric Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112848110 Global Advantage Eccentric Humeral Head
SE?B@L ADVANTAGE CTA 1 112848120 Global Advantage Eccentric Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112852110 Global Advantage Eccentric Humeral Head
SE?B@L ADVANTAGE CTA 1 112852120 Global Advantage Eccentric Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112856110 Global Advantage Eccentric Humeral Head
SE?B@L ADVANTAGE CTA | 112856120 Global Advantage Eccentric Humeral Head
SE(A)S@L ADVANTAGE CTA 1112840000 Global Advantage Humeral Head
GLOBAL ADVANTAGE CTA | 115840010 Global Advantage Humeral Head
HEADS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

SE(KBQL ADVANTAGE CTA 112840020 Global Advantage Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112844000 Global Advantage Humeral Head
SE(KBQL ADVANTAGE CTA 112844010 Global Advantage Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112844020 Global Advantage Humeral Head
CEaDAL ADVANTAGE CTA 1412848000 Global Advantage Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112848010 Global Advantage Humeral Head
CEaDAL ADVANTAGE CTA 1412848020 Global Advantage Humeral Head
e apa- ADVANTAGE CTA 1442852000 Global Advantage Humeral Head
CEaDaL ADVANTAGE CTA 1412852010 Global Advantage Humeral Head
Séggél‘ ADVANTAGE CTA 112852020 Global Advantage Humeral Head
CEaDaL ADVANTAGE CTA 412856000 Global Advantage Humeral Head
e anAr ADVANTAGE CTA 1442856010 Global Advantage Humeral Head
CEADAL ADVANTAGE CTA 1412856020 Global Advantage Humeral Head
Eapa- ADVANTAGE CTA 1442865010 Global Advantage CTA Heads
CEaDaL ADVANTAGE CTA 412865020 Global Advantage CTA Heads
EapA- ADVANTAGE CTA 1412865030 Global Advantage CTA Heads
CENDAL ADVANTAGE CTA 1112865040 Global Advantage CTA Heads
EapA- ADVANTAGE CTA 1412865050 Global Advantage CTA Heads
CEapaL ADVANTAGE CTA 412865060 Global Advantage CTA Heads
Eapa- ADVANTAGE CTA 1442865070 Global Advantage CTA Heads
CEaDAL ADVANTAGE CTA 412865080 Global Advantage CTA Heads
GLOBAL ADVANTAGE
SHOULDER ARTHROPLASTY 113710000 Global Advantage Stem 10mm
SYSTEM
GLOBAL ADVANTAGE
SHOULDER ARTHROPLASTY | 113712000 Global Advantage Stem 12mm
SYSTEM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director(a) Técnico 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.

GLOBAL ADVANTAGE

SHOULDER ARTHROPLASTY | 113706000 Global Advantage Stem 6mm

SYSTEM

GLOBAL ADVANTAGE

SHOULDER ARTHROPLASTY | 113708000 Global Advantage Stem 8mm

SYSTEM

GLOBAL ADVANTAGE

SHOULDER ARTHROPLASTY | 113785025 GLOBAL SHOULDER GLENOID PEG SZ44
SYSTEM

GLOBAL ADVANTAGE

SHOULDER ARTHROPLASTY | 113786025 GLOBAL SHOULDER GLENOID PEG Sz48
SYSTEM

GLOBAL ADVANTAGE

SHOULDER ARTHROPLASTY | 113787025 GLOBAL SHOULDER GLENOID PEG SZ52
SYSTEM

GLOBAL ANCHOR PEG 113640026 GLOBAL AP GLENOID PREMIERION X-
GLENOID PREMIERON LINK PE 40MM

GLOBAL ANCHOR PEG 113641026 GLOBAL AP GLENOID PREMIERION X-
GLENOID PREMIERON LINK PE 44MM

GLOBAL ANCHOR PEG 113642026 GLOBAL AP GLENOID PREMIERION X-
GLENOID PREMIERON LINK PE 48MM

GLOBAL ANCHOR PEG 113643026 GLOBAL AP GLENOID PREMIERION X-
GLENOID PREMIERON LINK PE 52MM

GLOBAL ANCHOR PEG 113644026 GLOBAL AP GLENOID PREMIERION X-
GLENOID PREMIERON LINK PE 56MM

GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113000000 GLOBAL AP BALL TAPER ASSEMBLY
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113040500 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 40X15MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113040510 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 40X18MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113044500 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 44X15MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113044510 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 44X18MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113044620 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 44X21 ECC
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113044520 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 44X21MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113048500 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 48X15MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113048510 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 48X18MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113048620 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 48X21 ECC
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113048520 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 48X21MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113052500 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 52X15MM

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(B0)(1) 742 211

www.invima.gov.co

Pagina 10 de 14

Invirna




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. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director(a) Técnico 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.

GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113052510 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 52X18MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113052620 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 52X21 ECC
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113052520 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 52X21MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113056510 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 56X18
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113056610 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 56X18 ECC
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113056520 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 56X21
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113056620 GLOBAL AP HUMERAL HEAD 56X21 ECC
GLOBAL AP SHOULDER 113040600 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 40X15MM

GLOBAL AP SHOULDER 113040610 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 40X18MM

GLOBAL AP SHOULDER 113044600 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 44X15MM

GLOBAL AP SHOULDER 113044610 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 44X18MM

GLOBAL AP SHOULDER 113048600 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 48X15MM

GLOBAL AP SHOULDER 113048610 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 48X18MM

GLOBAL AP SHOULDER 113052600 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 52X15MM

GLOBAL AP SHOULDER 113052610 GLOBAL AP HUMERAL HEAD ECCENTRIC
ARTHROPLASTY SYSTEM 52X18MM

GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113010010 GLOBAL AP REVISION STEM SZ10 207MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113012010 GLOBAL AP REVISION STEM SZ12 217MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113014010 GLOBAL AP REVISION STEM SZ14 217MM
GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113008010 GLOBAL AP REVISION STEM SZ8 197MM
GLOBAL AP SHOULDER 113010000 GLOBAL AP STANDARD STEM SZ10
ARTHROPLASTY SYSTEM 132MM

GLOBAL AP SHOULDER 113012000 GLOBAL AP STANDARD STEM SZ12
ARTHROPLASTY SYSTEM 137MM

GLOBAL AP SHOULDER 113014000 GLOBAL AP STANDARD STEM SZ14
ARTHROPLASTY SYSTEM 147MM

GLOBAL AP SHOULDER 113016000 GLOBAL AP STANDARD STEM SZ16
ARTHROPLASTY SYSTEM 154MM

GLOBAL AP SHOULDER

ARTHROPLASTY SYSTEM 113006000 GLOBAL AP STANDARD STEM SZ6 101MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

GLOBAL AP SHOULDER
ARTHROPLASTY SYSTEM 113008000 GLOBAL AP STANDARD STEM SZ8 126 MM
GLOBAL AP SHOULDER 113002000 GLOBAL AP TAPER ASSEMBLY 135
ARTHROPLASTY SYSTEM DEGREE
GLOBAL AP SHOULDER 113010200 GLOBAL AP W/POROCOAT STANDARD
ARTHROPLASTY SYSTEM STEM SZ10 132MM
GLOBAL AP SHOULDER 113012200 GLOBAL AP W/POROCOAT STANDARD
ARTHROPLASTY SYSTEM STEM SZ12 137MM
GLOBAL AP SHOULDER 113014200 GLOBAL AP W/POROCOAT STANDARD
ARTHROPLASTY SYSTEM STEM SZ14 147MM
GLOBAL AP SHOULDER 113016200 GLOBAL AP W/POROCOAT STANDARD
ARTHROPLASTY SYSTEM STEM SZ16 154MM
GLOBAL AP SHOULDER 113006200 GLOBAL AP W/POROCOAT STANDARD
ARTHROPLASTY SYSTEM STEM SZ6 101MM
GLOBAL AP SHOULDER 113008200 GLOBAL AP W/POROCOAT STANDARD
ARTHROPLASTY SYSTEM STEM SZ8 126MM
GLOBAL AP SHOULDER
ARTHROPLASTY SYSTEM 113044515 GLOBAL AP CTA HUMERAL HEAD 44X18
GLOBAL AP SHOULDER
ARTHROPLASTY SYSTEM 113000001 DePuy 1toNone Product
GLOBAL AP SHOULDER
ARTHROPLASTY SYSTEM 113000004 DePuy 1toNone Product

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123040005 S740X15

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123040015 S740X18

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123044005 S744X15

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123044015 S744X18

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123048015 S748X18

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123048025 S7Z48X21

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123052015 S752X18

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123052025 S752X21

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123056015 S756X18

GLOBAL CAP HEAD DUOFIX HA PC
GLOBAL CAP 123056025 S756X21
GLOBAL FX SHOULDER
FRACTURE SYSTEM 112810010 GLOBAL FX REVISION STEM SZ10 210MM
GLOBAL FX SHOULDER
FRACTURE SYSTEM 112812010 GLOBAL FX REVISION STEM SZ10 220MM
GLOBAL FX SHOULDER
FRACTURE SYSTEM 112806010 GLOBAL FX REVISION STEM SZ6 160MM
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

GLOBAL FX SHOULDER
FRAGTURE SYSTEM 112808010 GLOBAL FX REVISION STEM SZ8 200MM
GLOBAL FX SHOULDER

FRAGTURE SYSTEM 112810000 GLOBAL FX STANDARD STEM SZ10 140MM
GLOBAL FX SHOULDER

FRACTURE SYSTEM 112812000 GLOBAL FX STANDARD STEM SZ12 150MM
GLOBAL FX SHOULDER

FRAGTURE SYSTEM 112806000 GLOBAL FX STANDARD STEM SZ6 120MM
GLOBAL FX SHOULDER

FRACTURE SYSTEM 112808000 GLOBAL FX STANDARD STEM SZ8 130MM
GLOBAL SHOULDER

IMPLANTS 113784025 GLOBAL SHOULDER GLENOID PEG SZ40
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110020010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 6/8
GLOBAL UNITED ANATOMIC [ 110050000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110060000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110020000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 6/8
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110020020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 6/8
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110030010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 10
GLOBAL UNITED ANATOMIC 110040010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 12
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110050010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110060010 GLOBAL UNITE ANT BODY 128 SIZE 16
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110030000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 10
GLOBAL UNITED ANATOMIC [ 110040000 GLOBAL UNITE ANT BODY 135 SIZE 12
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110030020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 10
GLOBAL UNITED ANATOMIC [ 110040020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 12
GLOBAL UNITED ANATOMIC [ 110050020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 14
GLOBAL UNITED ANATOMIC _ [110060020 GLOBAL UNITE ANT BODY 142 SIZE 16

VIDA UTIL:

9 ANOS PARA LAS REFERENCIAS:

GLOBAL ANCHOR PEG GLENOID PREMIERON.
GLOBAL SHOULDER IMPLANTS.

10 ANOS PARA LAS REFERENCIAS:
DELTA CTA REVERSE SHOULDER ARTHROPLASTY IMPLANTS

11 ANOS PARA LAS REFERENCIAS:
DELTA XTEND.
GLOBAL ADVANTAGE CTA HEADS.

GLOBAL ADVANTAGE SHOULDER ARTHROPLASTY SYSTEM.
GLOBAL CAP.

GLOBAL FX SHOULDER FRACTURE SYSTEM.
GLOBAL UNITED ANATOMIC.

GLOBAL UNITED COLLAR.

GLOBAL UNITED ECCENTRIC.

GLOBAL UNITED EPIPHYSIS.

GLOBAL UNITED POROCOAT.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022006458 DE 5 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.
GLOBAL UNITED STANDARD.

13 ANOS PARA LAS REFERENCIAS:
GLOBAL AP SHOULDER ARTHROPLASTY SYSTEM.

EXPEDIENTE No.: 20034693
RADICACION: 20211114521
FECHA: 15/06/2021

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador aportadas
mediante radicado No. 20211114521 radicado el 15/06/2021.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con Renovacion
del Registro Sanitario anterior No. 2011DM-0007822.

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020, advirtiendo que contra la misma procede uUnicamente el recurso de reposicion, que
debera interponerse ante la Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los
diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicidn empezara a contar una vez se
reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas administrativas
transitorias vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 5 de Abril de 2022

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: fricom Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/04108
12:12:.01 C
Razén: Inv| ..
Locacion: @ pTAD.C., Pagina 14 de 14
Colombia
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