
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022007477  DE 12 de Abril de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017, y ley 1437 
de 2011.
 

ANTECEDENTES

Que mediante  escrito  número  20211131253  del  07  de  Julio  de  2021,  el  Doctor(a)  NABIL 
ROYET ABISAMBRA PINILLA, actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa 
TODO ORTOPEDICO S.A.S., solicito al INVIMA Registro Sanitario para el producto INJERTOS 
ÓSEOS., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No.  2021012300  del 7 de Septiembre de 2021, se informa al interesado 
que una vez revisado el expediente y para continuar con el trámite solicitado debe cumplir con 
el siguiente requerimiento:

1. Allegar proceso de fabricación del producto indicando toda la trazabilidad desde el  
proceso de selección del donador, pruebas de laboratorio y procesos de material hasta  
el producto final. 
2.  Allegar  proceso  de  fabricación  de  los  producto  HUESO  ESPONJOSO,  HUESO  
LIOFILIZADO  CORTICAL  y  HUESO  LIOFILIZADO,  en  el  que  se  evidencie  que  el  
producto  está  completamente  desvitalizado  y  acelular,  lo  anterior  con  el  fin  de  
determinar  que  el  producto  cumple  con  la  definición  de  dispositivo  médico  y  no  de  
componente anatómico. 
3.  Allegar método de almacenamiento y manipulación del  producto, deberá tener en  
cuenta que si el producto tiene condiciones de almacenamiento en temperaturas bajas o  
congelado, deberá excluirlo de la solicitud de registro Sanitario, toda vez que este tipo  
de productos que requieren almacenamiento a bajas temperaturas, son productos con  
algún grado de vitalidad y que no están completamente descelularizados, por lo que se  
consideran componentes anatómicos. 
4.  Allegar  la  evaluación  biológica  del  producto  BIOCOMPATIBILIDAD  (estudios  de  
citotoxicidad,  toxicidad  sistema,  pirogenicidad,  sensibilización,  irritación  o  reactividad  
intracutánea,  genotoxicidad,  alergenicidad,  hemocompatibilidad  y  carcinogenicidad)  y  
sobre  ellos  allegar  el  resumen  de  los  estudios  y  pruebas  realizadas,  lo  anterior  de  
conformidad con el literal J, Articulo 18, del decreto 4725 de 2005. 
5. Allegar el análisis de riesgos, Se debe mencionar los riesgos detectados durante el  
diseño  y  manufactura,  causas,  severidad,  ocurrencia,  detectabilidad,  soluciones  
planteadas  para  la  mitigación  de  cada  uno  de  ellos.  Toda  vez  que  la  información  
allegada no es legible 
6.  Allegar  formulario  corregido en el  sentido  de indicar  todas las composiciones del  
producto,  en su proporción o porcentaje,  ya que se evidencia en la  MATRIZ OSEA  
DESMINERALIZADA  se  describe  un  VEHICULO  BIOCOMPATIBLE  Y  
BIODEGRADABLE, el cual no es claro su componente ni su concentración.

Que mediante escrito No. 20211282722 del 15 de Diciembre de 2021, el Doctor(a) Hernando 
Pombo, actuando en calidad de Gerente General de la Empresa TODO ORTOPEDICO S.A.S.,  
allega respuesta de manera satisfactoria al auto de requerimiento No.  2021012300  del 7 de 
Septiembre de 2021.
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal, para acceder a lo solicitado 
como  respuesta  al  requerimiento  No.  2021012300  del 7  de  Septiembre  de  2021,  siendo 
satisfactorio por cuanto en el punto 1, allega proceso de fabricación del producto indicando 
toda la trazabilidad del producto, para el punto 2, allega proceso de fabricación de los producto  
HUESO ESPONJOSO, HUESO LIOFILIZADO CORTICAL y HUESO LIOFILIZADO, en el que 
se evidencie que el producto está completamente desvitalizado y acelular, para el  punto 3,  
allega método de almacenamiento  y manipulación  del  producto,  para  el  punto 4,  allega la 
evaluación biológica del producto BIOCOMPATIBILIDAD, para el punto 5, allega el análisis de 
riesgos del producto, para el punto 6, allega formulario corregido en el sentido de indicar todas 
las composiciones del producto.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de  DIEZ (10)  años a
PRODUCTO: INJERTOS ÓSEOS
MARCA:                             BONEFIX®
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2022DM-0025149
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TODO ORTOPEDICO  S.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA - 

ATLANTICO
FABRICANTE(S): TOP HEALTH, S.A.P.I. DE C.V. con domicilio en MEXICO
IMPORTADOR(ES): TODO ORTOPEDICO  S.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA - 

ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): TODO ORTOPEDICO  S.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA - 

ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: III
COMPOSICIÓN:

HUESO LIOFILIZADO 
CORTICAL: DIÁFISIS 

PROCESADA DE HUESO 
LIOFILIZADO 

HUESO HUMANO (DIÁFISIS C DE PERONEO): 100% HUESO HUMANO 
CORTICAL 
HUESO HUMANO (DIÁFISIS C DE RADIO): 100% HUESO HUMANO 
CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO DIÁFISIS C DE CUBITO): 100% HUESO 
HUMANO CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO DIÁFISIS C DE FEMUR): 100% HUESO 
HUMANO CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO DIÁFISIS C DE TIBIA): 100% HUESO HUMANO 
CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO DIÁFISIS C DE HUMERO): 100% HUESO 
HUMANO CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO DIÁFISIS FEMUR): 100% HUESO HUMANO 
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CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO HEMI DIÁFISIS DE FEMUR): 100% HUESO 
HUMANO CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO DIÁFISIS DE TIBIA): 100% HUESO HUMANO 
CORTICAL 

HUESO LIOFILIZADO: 
IMPLANTE DERIVADO DE 

HUESO LIOFILIZADO 

HUESO HUMANO (HUESO EN POLVO): 100% HUESO HUMANO 
CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESO EN POLVO GRANULADO): 100% HUESO 
HUMANO CORTICAL 
HUESO HUMANA (HUESO EN POLVO ESPONJOSO): 100% HUESO 
HUMANO ESPONJOSO
HUESO HUMANO (HUESO EN POLVO CORTICAL): 100% HUESO 
HUMANO CORTICAL 
HUESO HUMANO (HUESOEN POLVO CORTICO-ESPONJOSO): 50% 
HUESO HUMANO CORTICAL / 50% ESPONJO
HUESO HUMANO (HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO): 100% 
HUESO HUMANO CORTICO-ESPONJOSO
HUESO HUMANO (HUESO GRANULADO ESPONJOSO): 100% HUESO 
HUMANO ESPONJOSO

MATRIZ DESMINERALIZADA 
ESTANDAR: RELLENO OSEO 
MATRIZ DESMINERALIZADA 
PRESENTACIÓN DE PASTA 
CON JERINGA (PRÓTESIS, 

ÓRTESIS Y AYUDAS 
FUNCIONALES)

HUESO HUMANO CON ACARREADOR: 36% HUESO CORTICAL 
DESMINERALIZADO / ACARREADOR 64%

MATRIZ DESMINERALIZADA 
ESTANDAR: RELLENO OSEO 
MATRIZ DESMINERALIZADA 
BONEFIX ® PRESENTACIÓN 

EN PASTA CON FRASCO 
(PRÓTESIS, ÓRTESIS Y 

AYUDAS FUNCIONALES)

HUESO HUMANO CON ACARREADOR: 36% HUESO CORTICAL 
DESMINERALIZADO / ACARREADOR 64%

MATRIZ OSEA 
DESMINERALIZA BONEFIX 
®: RELLENO OSEO MATRIZ 
OSEA DESMINERALIZADA 

BONEFIX ® PRESENTACIÓN 
DE PASTA CON JERINGA 

(MATERIALES 
QUIRÚRGICOS Y DE 

CURACIÓN)

HUESO HUMANO: 100% HUESO HUMANO CORTICAL DESMINERALIZADO

MATRIZ OSEA 
DESMINERALIZA BONEFIX 
®: RELLENO OSEO MATRIZ 
OSEA DESMINERALIZADA 

BONEFIX ® PRESENTACIÓN 
DE PASTA CON FRASCO 

(MATERIALES 
QUIRÚRGICOS Y DE 

CURACIÓN)

HUESO HUMANO: 100% HUESO HUMANO CORTICAL DESMINERALIZADO
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USOS: INDICADO PARA PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS ÓSEOS,   PARA 

RECONSTRUCCIÓN,  CORRECCIÓN,  COMPENSAR,  RELLENO  O 
SOPORTE DEBIDO A DEFECTOS O DEFICIENCIAS DEL TEJIDO ÓSEO. 
ESTOS DISPOSITIVOS PUEDEN SER UTILIZADOS EN DISTINTAS 
ESPECIALIDADES.

PRESENTACIONES 
COMERCIALES: Granulo triturado paquete unitario

Bloques paquete unitario
Pasta con jeringa unitario
Cuñas paquete unitario
Tira paquete unitario
Barras paquete unitario

OBSERVACIONES: EI REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 
HUESO LIOFILIZADO CORTICAL BONEFIX®

HUESO DIAFISIS C DE PERONE

22090501 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 5.5 - 6.4 MM

22090502 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 6.5 - 7.4 MM

22090503 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 7.5 - 8.4 MM

22090504 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 8.5 - 9.4 MM

22090505 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 9.5 - 10.4 MM

22090506 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 10.5 - 12 MM

22090507 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 6 MM

22090508 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 8 MM

22090509 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 10 MM

22090510 HUESO DIAFISIS C DE PERONE 12 MM

22090511 HUESO DIAFISIS C DE PERONE > 12 MM

22090512 HUESO DIAFISIS C DE PERONE MEDIDA ESPECIAL > 5 MM-27 MM

22090601 HUESO DIAFISIS C DE PERONE ANGULADA MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 27 MM

22090701 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION 5.5 - 6.4 MM

22090702 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION 6.5 - 7.4 MM

22090703 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION 7.5 - 8.4 MM

22090704 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION 8.5 - 9.4 MM

22090705 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION 9.5 - 10.4 MM

22090706 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION 10.5 - 12 MM

22090707 HUESO DIAFISIS C DE PERONE CON FENESTRACION MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 27 MM

HUESO DIAFISIS C DE RADIO

22090801 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 5.5 - 6.4 MM

22090802 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 6.5 - 7.4 MM

22090803 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 7.5 - 8.4 MM

22090804 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 8.5 - 9.4 MM

22090805 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 9.5 - 10.4 MM

22090806 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 10.5 - 12 MM

22090807 HUESO DIAFISIS C DE RADIO  6 MM
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22090808 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 8 MM

22090809 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 10 MM

22090810 HUESO DIAFISIS C DE RADIO 12  MM

22090811 HUESO DIAFISIS C DE RADIO > 12

22090812 HUESO DIAFISIS C DE RADIO MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 57 MM

22090901 HUESO DIAFISIS C DE RADIO ANGULADA MEDIDA ESPECIAL  > 5 MM - 57 MM

HUESO DIAFISIS C DE CUBITO

22090201 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 5.5 - 6.4 MM

22090202 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 6.5 - 7.4 MM

22090203 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 7.5 - 8.4 MM

22090204 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 8.5 - 9.4 MM

22090205 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 9.5 - 10.4 MM

22090206 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 10.5 - 12 MM

22090207 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 6 MM

22090208 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 8 MM

22090209 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 10 MM

22090210 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO 12 MM

22090211 HUESO DIAFISIS C DE CUBITO MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 57 MM

HUESO DIAFISIS C DE FEMUR

22090301 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 5.5 - 6.4 MM

22090302 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 6.5 - 7.4 MM

22090303 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 7.5 - 8.4 MM

22090304 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 8.5 - 9.4 MM

22090305 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 9.5 - 10.4 MM

22090306 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 10.5 - 11.4 MM

22090307 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 11.5 - 12.4 MM

22090308 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 12.5 - 13.4 MM

22090309 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 13.5 - 14.4 MM

22090310 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 14.5 - 15.4 MM

22090311 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 15.5 - 16.4 MM

22090312 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 12 MM

22090313 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 14 MM

22090314 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 15 MM

22090315 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR 16 MM

22090316 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR  >  16 MM

22090317 HUESO DIAFISIS C DE FEMUR  MEDIDA ESPECIAL  > 5 MM - 37 MM

22091301 HUESO DIAFISIS C METAFISIARIA DE FEMUR MEDIDA ESPECIAL > 5 MM – 37 MM

HUESO DIAFISIS C DE TIBIA

22091001 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 5.5 - 6.4 MM

22091002 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 6.5 - 7.4 MM

22091003 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 7.5 - 8.4 MM
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22091004 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 8.5 - 9.4 MM

22091005 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 9.5 - 10.4 MM

22091006 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 10.5 - 12 MM

22091007 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 6 MM

22091008 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 8 MM

22091009 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 10 MM

22091010 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA 12 MM

22091011 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA > 12 MM

22091012 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 37 MM

22091101 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA CON FENESTRACCION 6 MM

22091102 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA CON FENESTRACCION 8 MM

22091103 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA CON FENESTRACCION 10 MM

22091104 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA CON FENESTRACCION 12 MM

22091105 HUESO DIAFISIS C DE TIBIA CON FENESTRACCION MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 37 MM

22091201 HUESO DIAFISIS C METAFISIARIA DE TIBIA  MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 37 MM

HUESO DIAFISIS C DE HUMERO

22090402 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 5.6 - 6.4

22090403 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 6.5 - 7.4

22090404 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 7.5 - 8.4

22090405 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 8.5 - 9.4

22090406 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 9.5 - 10.4

22090407 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 10.5 - 12

22090408 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 6 MM

22090409 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 8 MM

22090410 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 10 MM

22090411 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO 12 MM

22090401 HUESO DIAFISIS C DE HUMERO MEDIDA ESPECIAL > 5 MM - 57 MM

HUESO DIAFISIS DE FEMUR

22092901 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 38 - 42 MM

22092902 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 43 - 47 MM

22092903 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 48 - 52 MM

22092904 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 53 - 57 MM

22092905 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 58 - 62 MM

22092906 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 63- 67 MM

22092907 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 68- 77 MM

22092908 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 78- 87 MM

22092909 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 88- 97 MM

22092910 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 98- 102 MM

22092912 HUESO DIAFISIS DE FEMUR 103- 113 MM

HUESO HEMIDIAFISIS DE FEMUR

22162901 HUESO HEMIDIAFISIS DE FEMUR 98 - 102 MM
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22162906 HUESO HEMIDIAFISIS DE FEMUR MEDIDA ESPECIAL > 38 MM - 102 MM

HUESO DIAFISIS DE TIBIA

22094401 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 38 - 42 MM

22094402 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 43 - 47 MM

22094403 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 48 -52 MM

22094404 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 53 -57 MM

22094405 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 58 - 62 MM

22094406 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 63 - 67 MM

22094407 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 68 - 77 MM

22094408 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 78 - 87 MM

22094409 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 88 - 97 MM

22094410 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 98 - 102 MM

22094411 HUESO DIAFISIS DE TIBIA 103 - 113 MM

HUESO DIAFISIS DE HUMERO

22093201 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 58 - 62 MM

22093202 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 63 - 67 MM

22093203 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 68 - 77 MM

22093204 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 78 - 87 MM

22093205 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 88 - 97 MM

22093206 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 98 - 102 MM

22093207 HUESO DIAFISIS DE HUMERO 103 - 113 MM

HUESO DIAFISIS DE CUBITO

22092101 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 58 - 62 MM

22092102 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 63 - 67 MM

22092103 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 68 - 77 MM

22092104 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 78 - 87 MM

22092105 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 88 - 97 MM

22092106 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 98 - 102 MM

22092107 HUESO DIAFISIS DE CUBITO 103 - 113 MM

HUESO DIAFISIS DE PERONE

22094101 HUESO DIAFISIS DE PERONE 28 - 32 MM

22094102 HUESO DIAFISIS DE PERONE 33 - 37 MM

22094103 HUESO DIAFISIS DE PERONE 38 - 42 MM

22094104 HUESO DIAFISIS DE PERONE 43 - 47 MM

22094105 HUESO DIAFISIS DE PERONE 48 - 52 MM

22094106 HUESO DIAFISIS DE PERONE 53 - 57 MM

22094107 HUESO DIAFISIS DE PERONE 58 - 62 MM

22094108 HUESO DIAFISIS DE PERONE 63 - 67 MM

22094109 HUESO DIAFISIS DE PERONE 68 - 77 MM

22094110 HUESO DIAFISIS DE PERONE 78 - 82 MM

22094111 HUESO DIAFISIS DE PERONE 83 - 97 MM
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22094112 HUESO DIAFISIS DE PERONE 98 - 102 MM

22094113 HUESO DIAFISIS DE PERONE 103 - 113 MM

HUESO DIAFISIS DE RADIO

22094201 HUESO DIAFISIS DE RADIO 58 - 62 MM

22094202 HUESO DIAFISIS DE RADIO 63 - 67 MM

22094203 HUESO DIAFISIS DE RADIO 68 - 72 MM

22094204 HUESO DIAFISIS DE RADIO 73 - 77 MM

22094205 HUESO DIAFISIS DE RADIO 78 - 87 MM

22094206 HUESO DIAFISIS DE RADIO 88 - 97 MM

22094207 HUESO DIAFISIS DE RADIO 98 - 102 MM

22094208 HUESO DIAFISIS DE RADIO 103 - 113 MM

HUESO DIAFISIS CURVA O CIRCULAR

22092201 HUESO DIAFISIS CURVA O CIRCULAR 10 MM X 30 MM

22092202 HUESO DIAFISIS CURVA O CIRCULAR 10 MM X 40 MM

22092203 HUESO DIAFISIS CURVA O CIRCULAR 42 MM X 10 MM X 8 MM

HUESO BLOQUE ILIACO TRICORTICAL

22013401 HUESO BLOQUE ILIACO TRICORTICAL 7 - 10 MM (L) x > 15 MM (W)  x > 8 MM (H)

22013402 HUESO BLOQUE ILIACO TRICORTICAL 11 - 16 MM (L) x > 15 MM (W)  x > 8 MM (H)

22013403 HUESO BLOQUE ILIACO TRICORTICAL 17 - 20 MM (L) x > 15 MM (W)  x > 8 MM (H)

22013404
HUESO BLOQUE ILIACO TRICORTICAL MEDIDA ESPECIAL > 5 MM (L)  x > 12 MM (W)  x > 5 

MM (H)

HUESO TIRA CORTICAL

22324501 HUESO TIRA TRICORTICAL 8 - 15 MM (L)  x > 15 MM (W)  x > 10 MM (H)

22324502 HUESO TIRA TRICORTICAL > 16 - 25 MM (L)  x > 15 MM (W)  x > 10 MM (H)

22324503 HUESO TIRA TRICORTICAL > 25 MM (L)  x > 15 MM (W)  x > 10 MM (H)

22324504 HUESO TIRA TRICORTICAL  28 - 45 MM (L)  x > 24 MM (W)  x > 8 MM (H)

22324505 HUESO TIRA TRICORTICAL MEDIDA ESPECIAL > 10 MM (L)  x > 5 MM (W)  x > 5 MM (H)

HUESO TIRA BICORTICAL

22320101 HUESO TIRA BICORTICAL > 15 MM (L) x 8 - 15 MM (W) x > 10 MM (H)

22320102 HUESO TIRA BICORTICAL > 15 MM (L) x 16 - 25 MM (W) x > 10 MM (H)

22320103 HUESO TIRA BICORTICAL > 15 MM (L) x > 25 MM (W) x > 10 MM (H)

22320104 HUESO TIRA BICORTICAL 28 - 45 MM (L) x > 24 MM (W) x > 8 MM (H)

22320105 HUESO TIRA BICORTICAL MEDIDA ESPECIAL > 10 MM (L) x > 5 MM (W) x > 5 MM (H)

HUESO TIRA CORTICAL

22321701 HUESO TIRA CORTICAL 45 - 65 MM (L) x 4 - 5 MM (W) x 4 - 5 MM (H)

22321702 HUESO TIRA CORTICAL 46 - 65 MM (L) x 6 - 7 MM (W) x 6 - 7 MM (H)

22321703 HUESO TIRA CORTICAL 90 - 110 MM (L) x 9 - 11 MM (W) x 6 - 7 MM (H)

22321706 HUESO TIRA CORTICAL 90 - 110 MM (L) x 14 - 16 MM (W) x 4 - 6 MM (H)

22321709 HUESO TIRA CORTICAL 90 - 110 MM (L) x 18 - 20 MM (W) x 4 - 6 MM (H)

22321712 HUESO TIRA CORTICAL MEDIDA ESPECIAL > 50 MM (L) x > 5 MM (W) x > 3 MM (H)

HUESO LIOFILIZADO BONEFIX®
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HUESO EN POLVO

22270001 HUESO POLVO (500 - 800 μM) 0.5 CC

22270002 HUESO POLVO (500 - 800 μM) 1 CC

22270003 HUESO POLVO (500 -800 μM) 2 CC

22270004 HUESO POLVO (500 -800 μM) 3 CC

22270005 HUESO POLVO (500 -800 μM) 4 CC

22270006 HUESO POLVO (500 -800 μM) 5 CC

22270007 HUESO POLVO (500 -800 μM) > 6 CC

22270008 HUESO POLVO (250 -500 μM) 0.5 CC

22270009 HUESO POLVO (250 -500 μM) 1 CC

22270010 HUESO POLVO (250 -500 μM) 2 CC

22270011 HUESO POLVO (250 -500 μM) 3 CC

22270012 HUESO POLVO (250 - 500 μM) 4 CC

22270013 HUESO POLVO (250 -500 μM) 5 CC

22270014 HUESO POLVO (250 - 500 μM) > 6 CC

HUESO EN POLVO GRANULADO

22273101 HUESO POLVO GRANULADO 1 CC

22273102 HUESO POLVO GRANULADO 2 CC

22273103 HUESO POLVO GRANULADO 3 CC

22273104 HUESO POLVO GRANULADO 4 CC

22273105 HUESO POLVO GRANULADO 5 CC

22273106 HUESO POLVO GRANULADO > 6CC

22273107 HUESO POLVO GRANULADO 0.3 CM3

22273108 HUESO POLVO GRANULADO 2.0 CM3

22273109 HUESO POLVO GRANULADO 5.0 CM3

22273110 HUESO POLVO GRANULADO 10 CM3

22273111 HUESO POLVO GRANULADO 15 CM3

22273112 HUESO POLVO GRANULADO 20 CM3

22273113 HUESO POLVO GRANULADO 30 CM3

22273114 HUESO POLVO GRANULADO 2.23 G

22273115 HUESO POLVO GRANULADO 0.33 G

22273116 HUESO POLVO GRANULADO 0.5 G

22273117 HUESO POLVO GRANULADO 0.86 G

22273118 HUESO POLVO GRANULADO 1.0 G

22273119 HUESO POLVO GRANULADO 3.0 G

22273120 HUESO POLVO GRANULADO 5.0 G

22273121 HUESO POLVO GRANULADO 5.41 G

22273122 HUESO POLVO GRANULADO 6.3 G

22273123 HUESO POLVO GRANULADO 9.5 G

22273124 HUESO POLVO GRANULADO 12.7 G

22273125 HUESO POLVO GRANULADO 20.5 G

Página 9 de 14



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022007477  DE 12 de Abril de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017, y ley 1437 
de 2011.

22273126 HUESO POLVO GRANULADO 5 ML

22273127 HUESO POLVO GRANULADO 10 ML

22273128 HUESO POLVO GRANULADO 20 ML

HUESO POLVO ESPONJOSO

22272601 HUESO POLVO ESPONJOSO (< 1 MM) 1 CC

22272602 HUESO POLVO ESPONJOSO (< 1 MM) 2 CC

22272603 HUESO POLVO ESPONJOSO (< 1 MM) 3 CC

22272604 HUESO POLVO ESPONJOSO (< 1 MM) 4 CC

22272605 HUESO POLVO ESPONJOSO (< 1 MM) 5 CC

22272606 HUESO POLVO ESPONJOSO (< 1 MM) >6 CC

HUESO POLVO CORTICAL

22271701 HUESO POLVO CORTICAL (< 1 MM) 1 CC

22271702 HUESO POLVO CORTICAL (< 1 MM) 2 CC

22271703 HUESO POLVO CORTICAL (< 1 MM) 3 CC

22271704 HUESO POLVO CORTICAL (< 1 MM) 4 CC

22271705 HUESO POLVO CORTICAL (< 1 MM) 5 CC

22271706 HUESO POLVO CORTICAL (< 1 MM) 6 CC

HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO

22271901 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (< 1 MM) 1 CC

22271902 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (< 1 MM) 2 CC

22271903 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (< 1 MM) 3 CC

22271904 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (< 1 MM) 4 CC

22271905 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (< 1 MM) 5 CC

22271906 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (< 1 MM) 6 CC

22271907 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO (500 - 800 MM) 1 (0.5/0.5) CC

22271908 HUESO POLVO CORTICO-ESPONJOSO MEDIDA ESPECIAL 1 - 10 (0.5/0.5) CC

HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO

22151901 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) 5 CC

22151902 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) 10 CC

22151903 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) 15 CC

22151904 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) 30 CC

22151905 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) 60 CC

22151906 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) 90 CC

22151907 HUESO GRANULADO CORTICO-ESPONJOSO (1 - 4 MM) MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

HUESO GRANULO ESPONJOSO

22152608 HUESO GRANULO ESPONJOSO (1 - 4 MM) 1 CC

22152601 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) 5 CC

22152602 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) 10 CC

22152603 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) 15 CC

22152604 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) 30 CC

22152605 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) 60 CC

Página 10 de 14



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022007477  DE 12 de Abril de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017, y ley 1437 
de 2011.

22152606 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) 90 CC

22152607 HUESO GRANULADO ESPONJOSO (1- 4 MM) MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

HUESO CHIP ESPONJOSO

22042601 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 1 CC

22042602 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 2 CC

22042603 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 3 CC

22042604 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 4 CC

22042605 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 5 CC

22042606 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 6 CC

22042607 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 7 CC

22042608 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 8 CC

22042609 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 9 CC

22042610 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 10 CC

22042611 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 15 CC

22042612 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 20 CC

22042613 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 30 CC

22042614 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 40 CC

22042615 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 50 CC

22042616 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 60 CC

22042617 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 70 CC

22042618 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 80 CC

22042619 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 90 CC

22042620 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) 100 CC

22042621 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 6 MM) MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

22042622 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 10 MM) 5 CC

22042623 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 10 MM) 10 CC

22042624 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 10 MM) 15 CC

22042625 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 10 MM) 30 CC

22042626 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 10 MM) 60 CC

22042627 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 10 MM)MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

22042628 HUESO CHIP ESPONJOSO (6 - 10 MM) 5 CC

22042629 HUESO CHIP ESPONJOSO (6 - 10 MM) 10 CC

22042630 HUESO CHIP ESPONJOSO (6 - 10 MM) 15 CC

22042631 HUESO CHIP ESPONJOSO (6 - 10 MM) 30 CC

22042632 HUESO CHIP ESPONJOSO (6 - 10 MM) 60 CC

22042633 HUESO CHIP ESPONJOSO (6 - 10 MM) MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

22042634 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 12 MM) 10 CM3

22042635 HUESO CHIP ESPONJOSO (4 - 12 MM) 5 G

22042636 HUESO CHIP ESPONJOSO (5 - 15 MM) 15 CM3

22042637 HUESO CHIP ESPONJOSO (5 -15 MM ) 33 CM3

22042638 HUESO CHIP ESPONJOSO (5 - 15 MM) 85 CM3
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22042640 HUESO CHIP ESPONJOSO (5 - 15 MM) 10 G

22042641 HUESO CHIP ESPONJOSO (5 - 15 MM) 25 G

HUESP CHIP CORTICO-ESPONJOSO

22041901 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 6 MM) 5 CC

22041902 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 6 MM) 10 CC

22041903 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 6 MM) 15 CC

22041904 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 6 MM) 30 CC

22041905 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 6 MM) 60 CC

22041906 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 6 MM) MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

22041907 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 10 MM) 5 CC

22041908 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 10 MM) 10 CC

22041909 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO  (4 - 10 MM) 15 CC

22041910 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO  (4 - 10 MM) 30 CC

22041911 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO  (4 - 10 MM) 60 CC

22041912 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (4 - 10 MM) MEDIDA ESPECIAL 1-100 CC

22041913 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (6 - 10 MM) 5 CC

22041914 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (6 - 10 MM) 10 CC

22041915 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (6 - 10 MM) 15 CC

22041916 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (6 - 10 MM) 30 CC

22041917 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (6 - 10 MM) 60 CC

22041918 HUESO CHIP CORTICO-ESPONJOSO (6 - 10 MM) MEDIDA ESPECIAL 1-100 CC

HUESO CHIP GRAN CORTICO-ESPONJOSO

22051901 HUESO CHIP GRAN CORTICO-ESPONJOSO (40/60) 15 CC

22051902 HUESO CHIP GRAN CORTICO-ESPONJOSO (40/60) 30 CC

22051903 HUESO CHIP GRAN CORTICO-ESPONJOSO (40/60) 60 CC

22051904 HUESO CHIP GRAN CORTICO-ESPONJOSO MEDIDA ESPECIAL 1 - 100 CC

HUESO CUBOS ESPONJOSO

22342601 HUESO CUBOS ESPONJOSO 1 CC

22342602 HUESO CUBOS ESPONJOSO 5 CC

22342603 HUESO CUBOS ESPONJOSO 10 CC

22342604 HUESO CUBOS ESPONJOSO 15 CC

22342605 HUESO CUBOS ESPONJOSO 30 CC

HUESO BLOQUE ESPONJOSO

22012601 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 13 - 17 MM X 13 - 17 MM

22012602 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 18 - 22 MM X 18 - 22 MM

22012603 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 23 - 27 MM X 23 - 27 MM

22012604 HUESO BLOQUE ESPONJOSO MEDIDA ESPECIAL > 10 MM X > 10 MM

22012605 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 5 MM X 5 MM X 10 MM

22012606 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 10 MM X 20 MM

22012607 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 20 MM X 20 MM

22012608 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 20 MM X 30 MM

Página 12 de 14



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022007477  DE 12 de Abril de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017, y ley 1437 
de 2011.

22012609 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 20 MM X 50 MM

22012610 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 30 MM X 8 MM X 8 MM

22012611 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 40 MM X 10 MM X 10 MM

22012612 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 50 MM X 15 MM X 6 MM

22012613 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 50 MM X 15 MM X 10 MM

22012614 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 5 MM X 12 MM X 40 MM

22012615 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 10 MM X 10 MM

22012616 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 10 MM X 40 MM

22012617 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 10 MM X 20 MM X 15 MM

22012618 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 12 MM X 20 MM X 15 MM

22012619 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 12 MM X 25 MM X 25 MM

22012620 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 12 MM X 30 MM X 30 MM

22012621 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 15 MM X 25 MM X 55 MM

22012622 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 20 MM X 20 MM X 10 MM

22012623 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 22 MM X 10 MM X 30 MM

22012624 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 22 MM X 15 MM X 30 MM

22012625 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 22 MM X 15 MM X 30 MM

22012626 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 30 MM X 20 MM X 10 MM

22012627 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 40 MM X 20 MM X 10 MM

22012628 HUESO BLOQUE ESPONJOSO 50 MM X 20 MM X 10 MM

HUESO BLOQUE ESPONJOSOS CURVO O CIRCULAR

22012701 HUESO BLOQUE ESPONJOSO CURVO O CIRCULAR 10 MM X 30 MM

22012702 HUESO BLOQUE ESPONJOSO CURVO O CIRCULAR 10 MM X 40 MM

22012703 HUESO BLOQUE ESPONJOSO CURVO O CIRCULAR 42 MM X 10 MM X 8 MM

HUESO BARRA ESPONJOSO

22352601 HUESO BARRA ESPONJOSO 20 MM X 5 MM

22352602 HUESO BARRA ESPONJOSO > 20 MM X > 5 MM

HUESO CILINDRO ESPONJOSO

22362601 HUESO CILINDRO ESPONJOSO 20 MM X 10 MM

22362602 HUESO CILINDRO ESPONJOSO > 20 MM X > 10 MM

MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA

22202401 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON JERINGA 1 CC / mL

22202402 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON JERINGA 3 CC / mL

22202403 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON JERINGA 5 CC / mL

22202404 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON JERINGA 10 CC / mL

22202405 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON JERINGA MEDIDA ESPECIAL CC / mL

22202506 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON FRASCO 5 CC / mL

22202507 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON FRASCO 10 CC / mL

22202508 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON FRASCO 15 CC / mL

22202509 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON FRASCO 25 CC / mL
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22202510 MATRIZ ÓSEA DESMINERALIZADA EN PASTA CON FRASCO MEDIDA ESPECIAL CC / mL

VIDA ÚTIL:                              2 AÑOS
EXPEDIENTE No.: 20205800
RADICACIÓN No.: 20211131253
FECHA:                                 07/07/2021

ARTICULO  SEGUNDO:  SE  APRUEBAN  las  etiquetas  allegadas,  bajo  el  Radicado  No. 
20211131253 del 07 de Julio de 2021.

ARTICULO TERCERO. - Contra la  presente resolución procede únicamente el  Recurso de 
Reposición,  que  deberá  interponerse  ante  la  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  otras 
Tecnologías  del  INVIMA,  dentro  de  los  DIEZ (10)  días  siguientes  a  su  notificación,  en  los 
términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo  Contencioso 
Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolución rige a partir de la fecha de su expedición.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotá D.C. a los  12 de Abril de 2022

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: anaranjoa, Técnico: mbermudezr Revisó: cordina_varios
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