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ANTECEDENTES 

 
Que mediante radicado No. 20231343259 de fecha 29 de diciembre de 2023, la Doctora Adriana Andrea 
Sanabria Rincón, actuando en calidad de Representante Legal de FIXMEDICAL SAS BIC, solicito Registro 
Sanitario, para el producto CRANIOMAXILLOFACIAL INTERNAL FIXATION SYSTEM 
 
Que mediante Auto No. 2024007957 de fecha 15 de mayo de 2024, se solicitó al interesado: 
 

1. Aportar formulario corregido en cuanto a la familia de referencias: Craniomaxillofacial Internal 
Fixation Plates, toda vez que dentro del formulario vienen repetidas folio 3 – 4, con la referencia ZZ01 
a la referencia 702.090.01A y nuevamente desde el folio del 4 - 6 relaciona las mismas, así mismo en 
el folio 6 vuelve a relacionar la familia de referencias (Craniomaxillofacial Internal Fixation Plates): 
iniciando con la referencia HF 1.5×3 y termina con 88-2007, por lo anterior es importante que realicen 
la corrección de las referencias en donde validen que se registren una sola vez, tanto la familia como 
las referencias, lo anterior de conformidad con el artículo 18 del Decreto 4725 de 2005  
2. Con respecto al anterior requerimiento, es claro que no tiene relacionadas las referencias de los 
tornillos , por tal debe allegar el formulario corregido en cuanto a REFERENCIAS, diligenciando las 
que desea amparar conforme al Certificado de Venta Libre aportado en folios 28 al 30 ( 
Craniomaxillofacial Internal Fixation Screws), así mismo tener en cuanta no relacionar doble vez, ya 
que el fabricante tiene relacionado doble vez las referencias en el Certificado de Venta Libre, lo 
anterior de conformidad con el artículo 29 literal b del Decreto 4725 de 2005  
3. El formulario de solicitud debe ser corregido en cuanto a VIDA ÚTIL, toda vez que el fabricante 
declara vida útil de 2 años por periodo de estilización, según folios 79 y 80, Así mismo debe aportar 
los estudios de esterilización con la debida trazabilidad, adjuntando resumen del método y 
procedimiento aplicado, verificación, validación y resultado final, lo anterior de conformidad con el 
articulo 18 literal d del Decreto 4725 de 2005.  
4. Aportar estudios de estabilidad adjuntando resumen del método y procedimiento aplicado, 
verificación, validación y resultado final, este item debe estar coherente al método de esterilización, 
toda vez que si el producto es estéril deben declarar la misma vida útil, o anterior de conformidad con 
el articulo 18 literal e del Decreto 4725 de 2005  
5. Aportar etiquetas reales del producto, una de cada familia de producto, que sean emitidas por el 
fabricante en donde se evidencie toda la información, toda vez que lo allegado en folio 87, se trata de 
un arte modelo, conforme al artículo 53, 54, 55 del Decreto 4725 de 2005  
6. Conforme a los reportes de Alertas Sanitarias involucradas con el dispositivo médico, es necesario 
que el fabricante allegue reporte de las mejoras al Diseño del producto, encontrándose que hubo 
fractura por torque en el formilo de fijación excesiva, así mismo se videncia que el fabricante debe 
aportar las mejoras en el inserto de uso, ya que los especialistas deben tener más claridad de estos 
reportes y que no sucedan alertando dentro de estos insertos de indicaciones de uso, lo anterior de 
conformidad con el articulo 19 literal a del Decreto 4725 de 2005  
7.De acuerdo con el literal b del artículo 29 del Decreto 4725 de 2005, el certificado de venta libre 
(CVL) debe ser emitido por una autoridad competente. Al revisar el CVL aportado se evidencia que se 
allegó un certificado de exportación donde se observa una validación de la CCPIT, donde dicha 
entidad está validando una fotocopia y no el sello de quien emite el CVL. En consecuencia, debe 
allegar el certificado de venta libre debidamente consularizado y legalizado o en su defecto apostillado 
si el país se encuentra dentro de la convención de la haya, donde se constate la validación del sello 
de la entidad que emite este documento (Administración de Medicamentos y Alimentos de Shangai). 
Lo anterior, con el fin de validar que quien emite el certificado de venta libre es la autoridad 
competente del país de origen. 
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Que mediante escrito No. 20241244108 de fecha 20 de septiembre de 2024, la Doctora Adriana Andrea 
Sanabria Rincón, actuando en calidad de Representante Legal de Fixmedical SAS BIC., allego respuesta al 
Auto No. 2024007957 de fecha 15 de mayo de 2024 
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 
 

 
Una vez evaluada la respuesta al Auto No. 2024007957 de fecha 15 de mayo de 2024, se encontró que para 
los requerimientos: número uno, dos y tres, el interesado aporto el formulario corrigiendo las familia delas 
 referencias, eliminando la duplicidad de estas, así mismo relaciona dentro del formulario  las referencias de 
los tornillos, para la vida útil registra 5 años dentro del formulario y en respuesta al requerimiento número 
cuatro, aporto los debidos estudios de estabilidad que concluyen 5 años de vida útil,  para el requerimiento 
número cinco,  allego etiquetas originales del producto emitidas por el fabricante; en el requerimiento número 
seis, sobre alertas sanitarias, el interesado allego reporte de las mejoras al Diseño del producto. 
 
En cuanto al certificado de venta libre, requerido en el numeral 7 del requerimiento, se allego el certificado de 
venta libre vigente traducido y apostillado tal y como lo exige el artículo 44 del decreto 4725 de 2005, siendo 
satisfactoria su respuesta 
 
Que, de acuerdo con el artículo 6 de la Resolución 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e 
implementa el estándar semántico y la codificación para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos 
de diagnóstico in vitro”,  para la comercialización de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de 
diagnóstico in vitro en el país, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercialización deberá 
obtener el código UDI-DI otorgado por una agencia emisora de códigos y realizar el procedimiento de reporte 
ante el Invima, establecido en el Capítulo III de la precitada resolución. Lo anterior, so pena de las medidas 
de seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo señalado en la Ley 9 de 1979. 
 
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de un Registro Sanitario con base en la documentación 
allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del 
INVIMA, se emitió concepto favorable para la autorización de este Registro Sanitario. 
 

RESUELVE 
 

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) años a 
PRODUCTO: CRANIOMAXILLOFACIAL INTERNAL FIXATION SYSTEM - SISTEMA DE 

FIJACIÓN INTERNA CRANEOMAXILOFACIAL 
MARCA: SHANGHAI SHUANGSHEN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD 
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0029751  
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): FIXMEDICAL SAS BIC., con domicilio en BOGOTA - D.C. 
FABRICANTE(S): SHANGHAI SHUANGSHEN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.  con 

domicilio en CHINA  
IMPORTADOR(ES): FIXMEDICAL SAS BIC con domicilio en BOGOTA - D.C. 
ACONDICIONADOR(ES): FIXMEDICAL SAS BIC con domicilio en BOGOTA - D.C. 
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO   
RIESGO: IIb  
COMPOSICIÓN:  

PARTES QUE COMPONEN EL 
DISPOSITIVO MÉDICO 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

Placas de Fijación Interna Titanio puro de grado 2 
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Craneomaxilofacial 

Tornillos de fijación interna 
craneomaxilofacial 

Barra de aleación de titanio Ti6Al4V 

 
 
USOS: EL SISTEMA DE FIJACIÓN INTERNA CRANEOMAXILOFACIAL SE UTILIZA 

PARA LA FIJACIÓN INTERNA CRANEOMAXILOFACIAL Y LA SUSTITUCIÓN 
DE DEFECTOS MANDIBULARES  

PRESENTACIONES  
COMERCIALES: UNIDAD 
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 
 

FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

CRANIOMAXILLOFACIAL 
INTERNAL FIXATION PLATES 

ZZ01  
ZQ01  
ZZ02  
ZQ02  
ZZ03  
ZQ03  
ZZ04  
ZQ04  
ZZ05  
ZQ05  
ZZ06  
ZQ06  
ZZ07  
ZQ07  
ZZ08  
ZQ08  
ZZ09  
ZQ09  
ZZ10  
ZQ10  
ZZ11  
ZQ11  
ZZ12  
ZQ12  
ZZ13  
ZQ13  
ZZ14  
ZQ14  
ZZ15  
ZQ15 
ZZ16  
ZQ16  
ZZ17  
ZQ17 
 ZZ18  
ZQ18  
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

ZZ19  
ZQ19  
ZZ20  
ZQ20 
ZZ21 
 ZQ21  
ZZ22  
ZQ22  
ZZ23  
ZQ23  
ZZ24  
ZQ24  
ZZ25  
ZQ25  
ZZ26 
 ZQ26  
ZZ27  
ZQ27  
ZZ28  
ZQ28  
ZZ29  
ZQ29  
ZZ30  
ZQ30  
ZZ31  
ZQ31  
ZZ32  
ZQ32  
ZZ33 
ZQ33  
YZ01 
YQ01 
YZ02  
YQ02 
 YZ03  
YQ03  
YZ04  
YQ04 
 YZ05  
YQ05 
 YZ06  
YQ06  
LZ01 
 LQ01  
LZ02  
LQ02 
 LZ03  
LQ03 
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

 LZ04  
LQ04  
LZ05  
LQ05  
LZ06  
LQ06  
LZ07  
LQ07 
 LZ08 
 LQ08 
 LZ09  
LQ09  
LZ10  
LQ10 
 LZ11  
LQ11  
LZ12 
LQ12 
 LZ13  
LQ13  
LZ14  
LQ14  
LZ15  
LQ15  
LZ16  
LQ16  
LZ17  
LQ17 
 LZ18  
LQ18  
LZ19  
LQ19  
LZ20  
LQ20 
 LZ21  
LQ21  
LZ22  
LQ22  
LZ23  
LQ23  
LZ24  
LQ24  
LZ25  
LQ25  
LZ26  
LQ26 
LZ27 
 LQ27  
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

LZ28  
LQ28  
TZ01  
TQ01  
TZ02  
TQ02  
TZ03  
TQ03  
TZ04  
TQ04  
TZ05  
TQ05  
TZ06  
TQ06  
TZ07  
TQ07  
TZ08  
TQ08  
TZ09  
TQ09  
TZ10 
 TQ10  
TZ11  
TQ11  
EZ01  
EQ01  
EZ02  
EQ02  
EZ03  
EQ03  
EZ04  
EQ04  
EZ05  
EQ05  
EZ06  
EQ06  
EZ07  
EQ07  
EZ08  
EQ08  
EZ09  
EQ09  
EZ10  
EQ10  
EZ11  
EQ11  
EZ12  
EQ12 



  
 

 
 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024050167  de 1 de Noviembre de 2024 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

  
Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011. 
 

Página 7 de 36 

 

 

FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

 EZ13  
EQ13  
EZ14  
EQ14  
EZ15  
EQ15  
EZ16  
EQ16  
EZ17  
EQ17  
EZ18  
EQ18  
EZ19  
EQ19  
EZ20  
EQ20  
EZ21  
EQ21  
EZ22  
EQ22 
EZ23 
EQ23  
EZ24  
EQ24  
EZ25  
EQ25 
EZ26  
EQ26  
EZ27  
EQ27  
EZ28  
EQ28  
EZ29  
EQ29  
EZ30  
EQ30  
EZ31  
EQ31 
EZ32  
EQ32  
EZ33  
EQ33  
EZ34  
EQ34  
EZ35  
EQ35  
EZ36  
EQ36  
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

EZ37  
EQ37  
EZ38  
EQ38  
EZ39  
EQ39  
EZ40  
EQ40  
EZ41  
EQ41  
EZ42  
EQ42  
EZ43  
EQ43  
EZ44  
EQ44  
EZ45  
EQ45  
EZ46  
EQ46  
EZ47  
EQ47  
EZ48  
EQ48  
EZ49  
EQ49  
EZ50  
EQ50  
EZ51  
EQ51  
EZ52  
EQ52  
EZ53  
EQ53  
EZ54 
 EQ54  
EZ55  
EQ55  
EZ56  
EQ56  
EZ57  
EQ57  
EZ58  
EQ58  
WZ01  
WQ01  
WZ02  
WQ02  
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

WZ03  
WQ03  
WZ04  
WQ04   

102,001,01   
102,001,01S   
102,001,01A   

102,001,01AS   
102,001,02A   

102,001,02AS   
102,001,03   

102,001,03S   
102,001,03A   

102,001,03AS   
102,001,04   

102,001,04S   
102,001,04A   

102,001,04AS   
102,001,05A   

102,001,05AS   
102,001,06A   

102,001,06AS   
102,001,07A   

102,001,07AS   
102,001,08A   

102,001,08AS   
102,001,09A   

102,001,09AS   
102,003,01   

102,003,01S   
102,003,01A   

102,003,01AS   
102,003,02   

102,003,02S   
102,003,02A   

102,003,02AS  
102,003,03  

102,018,01S   
102,018,01A   

102,018,01AS   
102,038,01   

102,038,01S   
102,038,01A   

102,038,01AS   
102,054,01  

 102,054,01S   
102,054,01A   

102,054,01AS   
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

102,061,01   
102,061,01S   
102,061,01A   

102,061,01AS  
 102,061,02A   
102,061,02AS   

102,061,03   
102,061,03S   
102,061,03A   

102,061,03AS  
 102,062,01   
102,062,01S   
102,062,01A   

102,062,01AS   
102,073,01   

102,073,01S   
102,073,01A   

102,073,01AS   
102,093,01A   

102,093,01AS   
102,093,02A   

102,093,02AS   
102,093,03A   

102,093,03AS   
102,093,04A  

102,093,05AS   
102,094,01A   

102,094,01AS   
102,094,02A   

102,094,02AS   
102,099,01   

102,099,01S   
102,099,01A   

102,099,01AS   
102,103,01   

102,103,01S   
102,103,01A   

102,103,01AS   
102,104,01   

102,104,01S   
102,104,01A   

102,104,01AS   
102,106,01   

102,106,01S   
102,106,01A   

102,106,01AS   
102,107,01   

102,107,01S   
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

102,107,01A   
102,107,01AS   

102,108,01   
102,108,01S   
102,108,01A   

102,108,01AS   
202,091,01A   

202,091,01AS   
202,092,01A  

 202,092,01AS   
202,109,01   

202,109,01S   
202,109,01A 
 202,110,01S   
202,110,01A   

202,110,01AS   
202,111,01  

 202,111,01S   
202,111,01A   

202,111,01AS   
202,112,01   

202,112,01S   
202,112,01A   

202,112,01AS   
202,113,01  

 202,113,01S   
202,113,01A   

202,113,01AS   
202,114,01   

202,114,01S   
202,114,01A   

202,114,01AS   
202,115,01   

202,115,01S   
202,115,01A   

202,115,01AS  
 202,116,01  

 202,116,01S   
202,116,01A   

202,116,01AS   
202,117,01   

202,117,01S   
202,117,01A   

202,117,01AS  
 202,118,01  

 202,118,01S   
202,118,01A  

 202,118,01AS   
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FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

202,119,01   
202,119,01S  

202,119,01AS  
 202,120,01   
202,120,01S   
202,120,01A   

202,120,01AS   
202,122,01   

202,122,01S   
202,122,01A   

202,122,01AS   
302,095,01A   
302,096,01A   
302,097,01A   
302,098,01A   
302,123,01   

302,123,01A   
302,124,01   

302,124,01A   
302,125,01   

302,125,01A   
302,126,01   

302,126,01A   
302,127,01   

302,127,01A   
302,128,01   

302,128,01A   
402,002,01A   

402,002,01AS   
402,002,03A   

402,002,03AS   
402,002,05A   

402,002,05AS   
402,003,01A   

402,003,01AS   
402,003,02A   

402,003,02AS   
402,003,04A   

402,003,04AS  
402,003,06AS   
402,003,07A  

 402,003,07AS   
402,004,01A   

402,004,01AS   
402,004,05A   

402,004,05AS   
402,005,01A   

402,005,01AS  



  
 

 
 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024050167  de 1 de Noviembre de 2024 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

  
Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011. 
 

Página 13 de 36 

 

 

FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

 402,005,02A   
402,005,02AS   
402,005,03A   

402,005,03AS   
402,006,01A   

402,006,01AS   
402,007,01A   

402,007,01AS   
402,008,01A   

402,008,01AS   
402,008,02A   

402,008,02AS   
402,009,01   

402,009,01S   
402,009,01A   

402,009,01AS   
402,009,02   

402,009,02S   
402,009,02A   

402,009,02AS   
402,009,03   

402,009,03S   
402,009,03A   

402,009,03AS   
402,010,01A   

402,010,01AS   
402,018,01A   

402,018,01AS  
402,019,01AS   

402,020,01   
402,020,01S   
402,020,01A   

402,020,01AS   
402,020,02A   

402,020,02AS   
402,021,01   

402,021,01S   
402,021,01A   

402,021,01AS   
402,022,01A   

402,022,01AS   
402,023,01A   

402,023,01AS   
402,024,01A   

402,024,01AS   
402,024,02A   

402,024,02AS   
402,024,03A   
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402,024,03AS   
402,025,01A   

402,025,01AS   
402,025,02A   

402,025,02AS   
402,025,03A   

402,025,03AS   
402,026,01A  

 402,026,01AS   
402,026,02A   

402,026,02AS   
402,027,01A   

402,027,01AS   
402,027,02A   

402,027,02AS   
402,028,01A  

 402,028,01AS  
402,028,02AS   
402,028,03A   

402,028,03AS   
402,029,01A   

402,029,01AS   
402,029,02A   

402,029,02AS   
402,029,03A   

402,029,03AS   
402,030,01A   

402,030,01AS   
402,030,02A   

402,030,02AS   
402,030,03A   

402,030,03AS   
402,030,04A   

402,030,04AS   
402,030,05A   

402,030,05AS   
402,031,01A   

402,031,01AS   
402,031,02A   

402,031,02AS   
402,031,03A   

402,031,03AS   
402,031,04A   

402,031,04AS   
402,031,05A   

402,031,05AS   
402,032,01A   

402,032,01AS   
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402,032,02A   
402,032,02AS   
402,032,03A   

402,032,03AS   
402,032,04A   

402,032,04AS  
402,032,05AS   
402,033,01A   

402,033,01AS   
402,033,02A   

402,033,02AS   
402,033,03A   

402,033,03AS   
402,033,04A   

402,033,04AS   
402,033,05A  

 402,033,05AS   
402,034,01   

402,034,01S   
402,034,01A   

402,034,01AS   
402,035,01   

402,035,01S   
402,035,01A   

402,035,01AS   
402,036,01A   

402,036,01AS   
402,036,02A   

402,036,02AS   
402,036,03A   

402,036,03AS   
402,037,01A  

 402,037,01AS   
402,037,02A   

402,037,02AS   
402,037,03A   

402,037,03AS   
402,038,01   

402,038,01S   
402,038,01A   

402,038,01AS   
402,039,01A   

402,039,01AS  
402,040,01AS   
402,041,01A   

402,041,01AS   
402,042,01A   

402,042,01AS   
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402,043,01A   
402,043,01AS   
402,043,02A   

402,043,02AS   
402,044,01A   

402,044,01AS   
402,044,02A   

402,044,02AS   
402,045,01A   

402,045,01AS   
402,054,01A   

402,054,01AS   
402,054,02A   

402,054,02AS   
402,055,01   

402,055,01S   
402,055,01A   

402,055,01AS   
402,056,01A  

 402,056,01AS   
402,057,01A   

402,057,01AS   
402,058,01A   

402,058,01AS   
402,059,01A   

402,059,01AS   
402,061,01   

402,061,01S   
402,061,01A   

402,061,01AS   
402,061,02   

402,061,02S  
402,061,02AS  
 402,061,03   
402,061,03S   
402,061,03A   

402,061,03AS   
402,062,01A   

402,062,01AS   
402,063,01A   

402,063,01AS   
402,064,01A   

402,064,01AS   
402,067,01A   

402,067,01AS   
402,067,02A   

402,067,02AS   
402,068,01   
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402,068,01S   
402,068,01A   

402,068,01AS   
402,069,01   

402,069,01S   
402,069,01A   

402,069,01AS   
402,070,01A   

402,070,01AS   
402,076,01A   

402,076,01AS   
402,076,02A   

402,076,02AS   
402,077,01A   

402,077,01AS   
402,077,02A   

402,077,02AS   
402,100,01   

402,100,01S   
402,100,01A   

402,100,01AS  
402,101,01S   
402,101,01A   

402,101,01AS   
402,102,01   

402,102,01S   
402,102,01A   

402,102,01AS   
402,104,01   

402,104,01S   
402,104,01A   

402,104,01AS   
402,105,01   

402,105,01S   
402,105,01A   

402,105,01AS   
502,026,01   

502,026,01S   
502,026,01A   

502,026,01AS   
502,026,02   

502,026,02S   
502,026,02A   

502,026,02AS   
502,027,01   

502,027,01S   
502,027,01A   

502,027,01AS   
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502,027,02   
502,027,02S   
502,027,02A   

502,027,02AS  
502,028,01   

502,028,01S   
502,028,01A   

502,028,01AS   
502,028,02   

502,028,02S  
502,028,02AS   

502,028,03   
502,028,03S   
502,028,03A   

502,028,03AS   
502,028,04   

502,028,04S  
502,028,04A   

502,028,04AS   
502,029,01   

502,029,01S   
502,029,01A   

502,029,01AS   
502,029,02   

502,029,02S   
502,029,02A   

502,029,02AS   
502,029,03   

502,029,03S   
502,029,03A   

502,029,03AS   
502,029,04   

502,029,04S   
502,029,04A   

502,029,04AS   
502,030,01   

502,030,01S   
502,030,01A   

502,030,01AS   
502,030,02   

502,030,02S   
502,030,02A   

502,030,02AS   
502,030,03   

502,030,03S   
502,030,03A   

502,030,03AS  
502,030,04S   
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502,030,04A   
502,030,04AS   

502,031,01   
502,031,01S   
502,031,01A   

502,031,01AS.  
502,031,02   

502,031,02S   
502,031,02A   

502,031,02AS   
502,031,03   

502,031,03S   
502,031,03A   

502,031,03AS   
502,031,04   

502,031,04S   
502,031,04A   

502,031,04AS   
502,032,01   

502,032,01S   
502,032,01A   

502,032,01AS   
502,032,02   

502,032,02S   
502,032,02A   

502,032,02AS   
502,032,03   

502,032,03S   
502,032,03A   

502,032,03AS  
 502,032,04   
502,032,04S   
502,032,04A   

502,032,04AS   
502,033,01   

502,033,01S  
502,033,01AS   

502,033,02   
502,033,02S   
502,033,02A   

502,033,02AS   
502,033,03   

502,033,03S   
502,033,03A   

502,033,03AS   
502,033,04   

502,033,04S   
502,033,04A   
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502,033,04AS  
502,129,01.  
502,129,01S   
502,129,01A   

502,129,01AS   
502,129,02   

502,129,02S   
502,129,02A   

502,129,02AS   
502,129,03   

502,129,03S   
502,129,03A   

502,129,03AS   
502,129,04   

502,129,04S   
502,129,04A   

502,129,04AS   
502,129,05   

502,129,05S   
502,129,05A   

502,129,05AS   
502,129,06   

502,129,06S   
502,129,06A   

502,129,06AS  
502,129,10S   
502,129,10A   

502,129,10AS   
502,129,11   

502,129,11S   
502,129,11A   

502,129,11AS   
502,129,12   

502,129,12S   
502,129,12A   

502,129,12AS   
502,129,13   

502,129,13S   
502,129,13A   

502,129,13AS   
502,129,14   

502,129,14S   
502,129,14A   

502,129,14AS   
502,129,15   

502,129,15S   
502,129,15A   

502,129,15AS   
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502,130,01   
502,130,01S   
502,130,01A   

502,130,01AS.  
502,130,02   

502,130,02S   
502,130,02A   

502,130,02AS   
502,130,03   

502,130,03S   
502,130,03A   

502,130,03AS   
502,130,04  

 502,130,04S  
502,130,04AS   

502,130,05   
502,130,05S   
502,130,05A   

502,130,05AS   
502,130,06   

502,130,06S  
502,130,06A   

502,130,06AS   
502,130,10   

502,130,10S   
502,130,10A   

502,130,10AS   
502,130,11   

502,130,11S   
502,130,11A   

502,130,11AS   
502,130,12   

502,130,12S   
502,130,12A   

502,130,12AS   
502,130,13   

502,130,13S   
502,130,13A   

502,130,13AS   
502,130,14   

502,130,14S   
502,130,14A   

502,130,14AS   
502,130,15   

502,130,15S   
502,130,15A   

502,130,15AS  
 502,131,01   



  
 

 
 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024050167  de 1 de Noviembre de 2024 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

  
Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011. 
 

Página 22 de 36 

 

 

FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

502,131,01S   
502,131,01A   

502,131,01AS  
502,131,02S   
502,131,02A   

502,131,02AS   
502,131,03   

502,131,03S   
502,131,03A   

502,131,03AS.  
502,131,04   

502,131,04S   
502,131,04A   

502,131,04AS   
502,131,05   

502,131,05S   
502,131,05A   

502,131,05AS   
502,131,06   

502,131,06S   
502,131,06A   

502,131,06AS   
502,132,01   

502,132,01S   
502,132,01A   

502,132,01AS   
502,132,02   

502,132,02S   
502,132,02A   

502,132,02AS   
502,132,03   

502,132,03S   
502,132,03A   

502,132,03AS   
502,132,04   

502,132,04S   
502,132,04A   

502,132,04AS   
502,132,05   

502,132,05S  
502,132,05AS   

502,132,06   
502,132,06S   
502,132,06A   

502,132,06AS   
502,133,01   

502,133,01S.  
502,133,01A   
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502,133,01AS   
502,133,02   

502,133,02S   
502,133,02A   

502,133,02AS   
502,133,03   

502,133,03S   
502,133,03A   

502,133,03AS   
502,133,04   

502,133,04S   
502,133,04A   

502,133,04AS   
502,133,05   

502,133,05S   
502,133,05A   

502,133,05AS   
502,133,06   

502,133,06S  
502,133,06A   

502,133,06AS   
502,133,10   

502,133,10S   
502,133,10A   

502,133,10AS   
502,133,11   

502,133,11S   
502,133,11A   

502,133,11AS  
502,133,12S   
502,133,12A   

502,133,12AS   
502,133,13   

502,133,13S   
502,133,13A   

502,133,13AS   
502,133,14   

502,133,14S   
502,133,14A   

502,133,14AS   
502,133,15   

502,133,15S   
502,133,15A   

502,133,15AS   
502,134,01   

502,134,01S   
502,134,01A   

502,134,01AS   
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502,134,02   
502,134,02S   
502,134,02A   

502,134,02AS   
502,134,03   

502,134,03S   
502,134,03A   

502,134,03AS   
502,134,04   

502,134,04S   
502,134,04A   

502,134,04AS   
502,134,05   

502,134,05S   
502,134,05A   

502,134,05AS   
502,134,06   

502,134,06S  
502,134,06AS   

502,134,10   
502,134,10S   
502,134,10A   

502,134,10AS   
502,134,11   

502,134,11S   
502,134,11A   

502,134,11AS   
502,134,12   

502,134,12S   
502,134,12A   

502,134,12AS   
502,134,13   

502,134,13S   
502,134,13A   

502,134,13AS   
502,134,14   

502,134,14S   
502,134,14A   

502,134,14AS   
502,134,15   

502,134,15S   
502,134,15A   

502,134,15AS   
602,001,01   

602,001,01S   
602,001,01A   

602,001,01AS   
602,001,02A   



  
 

 
 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024050167  de 1 de Noviembre de 2024 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

  
Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011. 
 

Página 25 de 36 

 

 

FAMILIA (SI APLICA) 
CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA (SI APLICA) 

602,001,02AS   
602,002,01A   

602,002,01AS   
602,003,01   

602,003,01S   
602,003,01A   

602,003,01AS  
602,003,02AS   
602,003,03A   

602,003,03AS   
602,003,04A   

602,003,04AS   
602,004,01A   

602,004,01AS   
602,004,02A   

602,004,02AS   
602,005,01   

602,005,01S   
602,005,01A   

602,005,01AS   
602,005,02A   

602,005,02AS   
602,005,03A   

602,005,03AS  
 602,005,04A   
602,005,04AS   
602,005,05A   

602,005,05AS   
602,005,06A  

602,005,06AS   
602,006,01A   

602,006,01AS   
602,006,02A   

602,006,02AS   
602,006,03A   

602,006,03AS  
602,007,01A   

602,007,01AS   
602,007,02A   

602,007,02AS   
602,010,01A   

602,010,01AS   
602,018,01A   

602,018,01AS  
602,019,01AS   
602,020,01A   

602,020,01AS   
602,021,01A   
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602,021,01AS   
602,022,01A   

602,022,01AS   
602,023,01A   

602,023,01AS   
602,024,01A   

602,024,01AS   
602,025,01A   

602,025,01AS   
602,045,01A   

602,045,01AS   
602,073,01A   

602,073,01AS   
602,075,01A   

602,075,01AS   
602,076,01A   

602,076,01AS   
602,077,01A   

602,077,01AS   
602,078,01A   

602,078,01AS   
602,079,01A  

 602,079,01AS.  
702,011,01A   
702,012,01A   
702,013,01A   
702,014,01A   
702,015,01A   
702,016,01A   
702,017,01A   
702,046,01A  
 702,047,01A   
702,048,01A  
702,049,01A  
702,050,01A  
 702,051,01A   
702,052,01A   
702,053,01A   
702,089,01A  
702,090,01A  
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CRANIOMAXILLOFACIAL 
INTERNAL FIXATION 

SCREWS: 

HF 1,5×3 
HF 1,5×3,5 
HF 1,5×4 

HF 1,5×4,5 
HF 1,5×5 

HF 1,5×5,5 
HF 1,5×6 

HF 1,5×6,5 
HE 1,5×7 

HF 1,5×7,5 
HF1,5×8 

HF 1,5×8,5 
HE 1,5×9 

HF 1,5×9,5 
HF 1,5×10 

HF 1,5×10,5 
HF 1,5×11 
HF 1,6×3 

HF 1,6×3,5 
HE 1,6×4 

HF 1,6×4,5 
HF 1,6×5 

HF 1,6×5,5 
HF 1,6×6 

HF 1,6×6,5 
HF 1,6×7 

HF 1,6×7,5 
HF 1,6×8 

HF 1,6×8,5 
HE 1,6×9 

HF 1,6×9,5 
HF  1,6×10 

HF "1,6×10,5 
HF 1,6×11 
HF 1,8×3 

HF 1,8×3,5 
HF 1,8×4 

HF 1,8×4,5 
HE 1,8×5 

HE 1,8×5,5 
HF 1,8×6 

HF 1,8×6,5 
HF 1,8×7 

HF 1,8×7,5 
HE 1,8×8 

HE 1,8×8,5 
HF 1,8×9 

HF 1,8×9,5 
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HF 1,8×10 
HF 1,8×10,5 
HF 1,8×11 
HF 2,0×3 

HF 2,0×3,5 
HF 2,0×4 

HF 2,0×4,5 
HF 2,0×5 

HF 2,0×5,5 
HF 2,0×6 

HF 2,0×6,5 
HF 2,0×7 

HF 2,0×7,5 
HF 2,0×8 

HF 2,0×8,5 
HF 2,0×9 

HF 2,0×9,5 
HF 2,0×10 

HF 2,0×10,5 
HF 2,0×11 

HF 2,0×11,5 
HF 2,0×12 

HF 2,0×12,5 
HF 2,0×13 

HF 2,0×13,5 
HF 2,0×14 

HF 2,0×14,5 
HF 2,0×15 
HE 2,4×5 

HF 2,4×5,5 
HF 2,4×6 

HF 2,4×6,5 
HF 2,4×7 

HF 2,4×7,5 
HE 2,4×8 

HF 2,4×8,5 
HF 2,4×9 

HF 2,4×9,5 
HF 2,4×10 

HF 2,4×10,5 
HF 2,4×11 

HF 2,4×11,5 
HF 2,4×12 

HF 2,4×12,5 
HF 2,4×13 

HF 2,4×13,5 
HF 2,4×14 

HF 2,4×14,5 
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HF 2,4×15 
HE 2,4×15,5 
HF 2,4×16 

HF 2,4×16,5 
HF 2,4×17 
HF 2,7×5 

HF 2,7×5,5 
HF 2,7×6 

HF 2,7×6,5 
HF 2,7×7 

HF 2,7×7,5 
HF 2,7×8 

HF "2,7×8,5 
HF 2,7×9 

HF 2,7×9,5 
HF 2,7×10 

HF 2,7×10,5 
HF 2,7×11 

HE 2,7×11,5 
HF 2,7×12 

HF 2,7×12,5 
HF 2,7×13 

HF 2,7×13,5 
HF 2,7×14 

HE 2,7×14,5 
HF 2,7×15 

HF 2,7×15,5 
HF 2,7×16 

HF 2,7×16,5 
HF 2,7×17 
99-1503 
99-1504 
99-1505 
99-1506 
99-1507 
99-1508 
99-1509 
99-1510 
99-1511 
99-1603 
99-1604 
99-1605 
99- 1606 
99-1607 
99-1608 
99-1609 
99-1610 
99-1611 
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99-1803 
99-1804 
99-1805 
99-1806 
99-1807 
99-1808 
99-1809 
99-1810 
99-1811 
99-2003 
99-2004 
99-2005 
99-2006 
99-2007 
99-2008 
99-2009 
99-2010 

 
99-2011 
99-2012 
99-2013 
99-2014 
99-2015 
99-2405 
99-2406 
99-2407 
99-2408 
99-2409 
99-2410 
99-2411 
99-2412 
99-2413 
99-2414 
99-2415 
99-2416 
99-2417 
99-2705 
99-2706 
99-2707 
99-2708 
99-2709 
99-2710 
99-2711 
99-2712 
99-2713 
99-2714 
99-2715 
99-2716 
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99-2717 
59-2008 
59-2009 
59-2010 
59-2011 
59-2012. 
59-2013 
59-2014 
59-2015 
59-2016 
59-2017 
59-2018 
59-2019 
59-2020 
59-2408 
59-2409 
59-2410 
59-2411 
59-2412 
59-2413 
59-2414 
59-2415 
59-2416 
59-2417 
59-2418 
59-2419 
59-2420 
59-2708 
59-2709 
59-2710 
59-2711 
59-2712 
59-2713 
59-2714 
59-2715 
59-2716 
59-2717 
59-2718 
59-2719 
59-2720 
58-2008 
58-2009 
58-2010 
58-2011 
58-2012 
58-2013 
58-2014 
58-2015 
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58-2016 
58-2017 
58-2018 
58-2019 
58-2020 
58-2408 
58-2409 
58-2410 
58-2411 
58-2412 
58-2413 
58-2414 
58-2415 
58-2416 
58-2417 
58-2418 
58-2419 
58-2420 
58-2708 
58-2709 
58-2710 
58-2711 
58-2712 
58-2713 
58-2714 
58-2715 
58-2716 
58-2717 
58-2718 
58-2719 
58-2720 
57-2008 
57-2009 
57-2010 
57-2011 
57-2012 
57-2013 
57-2014 
57-2015 
57-2016 
57-2017 
57-2018 
57-2019 
57-2020 
57-2408 
57-2409 
57-2410 
57-2411 
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57-2412 
57-2413 
57-2414 
57-2415 
57-2416 
57-2417 
57-2418 
57-2419 
57-2420 
57-2708 
57-2709 
57-2710 
57-2711 
57-2712 
57-2713 
57-2714 
57-2715 
57-2716 
57-2717 
57-2718 
57-2719 
57-2720 
HE 1,5×3 

HE 1,5×3,5 
HE 1,5×4 

HE 1,5×4,5 
HE1,5×5 

HE 1,5×5,5 
HE 1,5×6 

HE 1,5×6,5 
HF 1,5×7 

HE 1,5×7,5 
HE 1,5×8 
HE 1,6×3 

HE 1,6×3,5 
HE 1,6×4 

HE 1,6×4,5 
HE 1,6×5 

HE 1,6×5,5 
HE 1,6×6 

HF 1,6×6,5 
HE 1,6×7 

HE 1,6×7,5 
HE 1,6×8 
HE 1,8×3 

HE 1,8×3,5 
HE 1,8×4 

HE 1,8×4,5 
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HE 1,8×5 
HE 1,8×5,5 
HE 1,8×6 

HE 1,8×6,5 
HE 1,8×7 

HE 1,8×7,5 
HE 1,8×8 
HE 2,0×3 

HE 2,0×3,5 
HE 2,0×4 

HE 2,0×4,5 
HE 2,0×5 

HF 2,0×5,5 
HE 2,0×6 

HE 2,0×6,5 
HE 2,0×7 

HE 2,0×7,5 
HE 2,0×8 
79-1503 
79-1504 
79-1505 
79-1506 
79-1507 
79-1508 
79- 1603 
79-1604 
79-1605 
79-1606 
79-1607 
79-1608 
79-1803 
79-1804 
79-1805 
79-1806 
79-1807 
79-1808 
79-2003 
79-2004 
79-2005 
79-2006 
79-2007 
79-2008 
89-1503 
89-1504 
89-1505 
89-1506 
89-1507 
89-1603 
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89-1604 
89-1605 
89-1606 
89-1607 
89-1803 
89-1804 
89-1805 
89-1806 
89-1807 
89-2003 
89-2004 
89-2005 
89-2006 
89-2007 
88-1503 
88-1504 
88-1505 
88-1506 
88-1507 
88-1603 
88-1604 
88- 1605 
88-1606 
88-1607 
88- 1803 
88-1804 
88-1805 
88-1806 
88-1807 
88-2003 
88-2004 
88-2005 
88-2006 
88-2007 

 
OBSERVACIONES: LAS REFERENCIAS AMPARADAS EN EL PRESENTE REGISTRO SON 

ESTERILIZADAS CON EL MÉTODO DE RADIACIÓN GAMMA   
VIDA UTIL: 5 AÑOS 
EXPEDIENTE No.: 20270355 
RADICACIÓN No.: 20231343259 
Fecha de radicado:  29/12/2023 
 
NOTA ESTÁNDAR SEMÁNTICO: Previo a la comercialización de este producto, el titular está en la 

obligación de dar cumplimiento al artículo 6 de la Resolución 1405 de 2022 
“Por medio de la cual se estructura e implementa el estándar semántico y la 
codificación para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de 
diagnóstico in vitro”. Este artículo señala que, para la comercialización de 
dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de diagnóstico in vitro en 
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el país, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercialización 
deberá obtener el código UDI-DI otorgado por una agencia emisora de códigos 
y realizar el procedimiento de reporte ante el Invima, establecido en el Capítulo 
III de la precitada resolución. Lo anterior, so pena de las medidas de seguridad 
y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo señalado en la Ley 9 de 
1979.  

 
ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban etiquetas aportadas dentro del Radicado No. 20241244108 de fecha 
20 de septiembre de 2024, en folio 229 y tarjeta implantable según Radicado No. 20231343259 de fecha 29 
de diciembre de 2023 en folio 392  
  
ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que 
deberá interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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  1 de Noviembre de 2024 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
 

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTOR TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: nnoguerab Revisó: cordina_varios 
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