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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20231344492 de fecha 09 de enero de 2024, el Sefior Corey Perine, actuando en
calidad de Representante Legal de MAXX ORTHOPEDICS INC., solicito Registro Sanitario, para el producto
FREEDOM SISTEMA TOTAL DE RODILLA / FREEDOM TOTAL KNEE SYSTEM

Que mediante Auto No. 2024009905 de fecha 6 de junio de 2024, se solicité al interesado:

1. Aportar formulario corregido en cuanto a composicién de los componentes toda vez que no coincide con
el inserto aportado en folios como ficha técnica del producto, en este orden la composicién y componentes
debe diligenciarse como aparece en folio 45 del dossier allego, lo anterior de conformidad con el articulo 18
del Decreto 4725 de 2005

2. Segun los componentes del sistema declarados por el fabricante, es importante también aportar
formulario corregido en presentacion comercial y referencias, o de lo contrario aportar declaracion del
fabricante en donde certifigue el nombre del producto y los componentes y composicién del sistema y las
referencias por componentes y correccién al formulario segun corresponda la declaracion del fabricante, Lo
anterior de conformidad con el articulo 18 literal i del Decreto 4725 de 2005

Que mediante escrito No. 20241270243 de fecha 18 de octubre de 2024, el Sefior Corey Perine, actuando en
calidad de Representante Legal de MAXX ORTHOPEDICS INC., allego respuesta al Auto No. 2024009905 de
fecha 6 de junio de 2024

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado para dar respuesta al Auto No. 2024009905 de fecha 6 de junio de 2024, en cuanto al primer
requerimiento allego formulario corregido en composicién y para el segundo requerimiento corrigioé el formulario en
presentacion comercial y referencias, cumpliendo con los requisitos sefialados, por lo anterior, con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

Que, de acuerdo con el articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e
implementa el estandar semantico y la codificaciéon para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagndstico in vitro”, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagndstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializaciéon debera obtener
el cédigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el procedimiento de reporte ante el
Invima, establecido en el Capitulo 11l de la precitada resolucién. Lo anterior, so pena de las medidas de seguridad
y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.

Por tanto, la directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: FREEDOM SISTEMA TOTAL DE RODILLA / FREEDOM TOTAL KNEE SYSTEM -
FREEDOM SISTEMA TOTAL DE RODILLA
MARCA: FREEDOM®
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024DM-0029949
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MAXX ORTHOPEDICS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MAXX ORTHOPEDICS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

IMPORTADOR(ES): OSTEONORTE S.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): OSTEONORTE S.A.S. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: IIb

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

Componentes femorales (RC, PEy

Aleacion de molibdeno de cromo cobalto

PCK) (CoCrMo)
Superficies articulares tibiales (RC, PE | Polietileno de peso molecular de ultra-
y PCK) alto (UHMWPE)

Superficies articulares tibiales

Aleacion de molibdeno de cromo cobalto

(comunes y con vastago) (CoCrMo)
Rétulas hechas 100 % polietileno Polietileno de peso molecular ultra-alto
(UHMWPE)
Intersecciones compensadas Ti-6Al-4V-ELI
Extensiones con vastago Ti-6Al-4V-ELI
Aumentos (tibiales y femorales) Ti-6Al-4V-ELI
USOS: EL SISTEMA TOTAL DE RODILLA FREEDOM ES UN SISTEMA DE

COMPONENTES CONCEBIDO PARA REEMPLAZAR LAS SUPERFICIES
ARTICULARES FEMORAL, TIBIAL Y PATELAR DE LA ARTICULACION DE LA

RODILLA.
PRESENTACIONES
COMERCIALES: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, DESCRIPCION (SI APLICA)
MODELO O REFERENCIA (SI
APLICA)

ALCRXA109-K

All Poly Tibial Liner CR, Size A1 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXA111-K

All Poly Tibial Liner CR, Size A1 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXA114-K

All Poly Tibial Liner CR, Size A1 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXA117-K

All Poly Tibial Liner CR, Size A1 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXA120-K

All Poly Tibial Liner CR, Size A1 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXB209-K

All Poly Tibial Liner CR, Size B2 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXB211-K

All Poly Tibial Liner CR, Size B2 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALCRXB214-K

All Poly Tibial Liner CR, Size B2 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXB217-K

All Poly Tibial Liner CR, Size B2 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXB220-K

All Poly Tibial Liner CR, Size B2 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC209-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C2 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC211-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C2 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC214-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C2 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC217-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C2 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC220-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C2 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC309-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C3 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC311-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C3 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC314-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C3 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC317-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C3 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXC320-K

All Poly Tibial Liner CR, Size C3 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD209-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D2 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD211-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D2 11mm
All Poly Tibial Component

www.invima.gov.co | 2600©® ©

Péagina 3 de 43

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

@ Oficina Principal y 10 # 64 - - Administrativo

L) PBX: |




s | Invirmia

Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALCRXD214-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D2 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD217-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D2 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD220-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D2 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD309-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D3 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD311-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D3 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD314-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D3 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD317-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D3 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD320-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D3 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD409-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D4 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXDA411-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D4 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXDA414-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D4 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD417-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D4 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXD420-K

All Poly Tibial Liner CR, Size D4 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXE409-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E4 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXE411-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E4 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALCRXE414-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E4 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXEA417-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E4 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXE420-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E4 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXES509-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E5 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXE511-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E5 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXES514-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E5 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXES517-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E5 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXES520-K

All Poly Tibial Liner CR, Size E5 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXF509-K

All Poly Tibial Liner CR, Size F5 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXF511-K

All Poly Tibial Liner CR, Size F5 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXF514-K

All Poly Tibial Liner CR, Size F5 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXF517-K

All Poly Tibial Liner CR, Size F5 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXF520-K

All Poly Tibial Liner CR, Size F5 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXG709-K

All Poly Tibial Liner CR, Size G7 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXG711-K

All Poly Tibial Liner CR, Size G7 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALCRXG714-K

All Poly Tibial Liner CR, Size G7 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXG717-K

All Poly Tibial Liner CR, Size G7 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXG720-K

All Poly Tibial Liner CR, Size G7 20mm
All Poly Tibial Component

ALCRXH709-K

All Poly Tibial Liner CR, Size H7 9mm
All Poly Tibial Component

ALCRXH711-K

All Poly Tibial Liner CR, Size H7 11mm
All Poly Tibial Component

ALCRXH714-K

All Poly Tibial Liner CR, Size H7 14mm
All Poly Tibial Component

ALCRXH717-K

All Poly Tibial Liner CR, Size H7 17mm
All Poly Tibial Component

ALCRXH720-K

All Poly Tibial Liner CR, Size H7 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXA109-K

All Poly Tibial Liner PS, Size A1 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXA111-K

All Poly Tibial Liner PS, Size A1 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXA114-K

All Poly Tibial Liner PS, Size A1 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXA117-K

All Poly Tibial Liner PS, Size A1 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXA120-K

All Poly Tibial Liner PS, Size A1 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXB209-K

All Poly Tibial Liner PS, Size B2 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXB211-K

All Poly Tibial Liner PS, Size B2 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALPSXB214-K

All Poly Tibial Liner PS, Size B2 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXB217-K

All Poly Tibial Liner PS, Size B2 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXB220-K

All Poly Tibial Liner PS, Size B2 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC209-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C2 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC211-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C2 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC214-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C2 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC217-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C2 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC220-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C2 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC309-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C3 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC311-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C3 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC314-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C3 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC317-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C3 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXC320-K

All Poly Tibial Liner PS, Size C3 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD209-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D2 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD211-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D2 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALPSXD214-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D2 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD217-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D2 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD220-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D2 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD309-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D3 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD311-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D3 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD314-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D3 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD317-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D3 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD320-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D3 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD409-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D4 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD411-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D4 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD414-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D4 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD417-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D4 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXD420-K

All Poly Tibial Liner PS, Size D4 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXE409-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E4 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXE411-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E4 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CODIGO,
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

DESCRIPCION (SI APLICA)

ALPSXE414-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E4 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXE417-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E4 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXE420-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E4 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXES509-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E5 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXES511-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E5 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXES514-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E5 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXES517-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E5 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXES520-K

All Poly Tibial Liner PS, Size E5 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXF509-K

All Poly Tibial Liner PS, Size F5 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXF511-K

All Poly Tibial Liner PS, Size F5 11mm
All Poly Tibial Component

ALPSXF514-K

All Poly Tibial Liner PS, Size F5 14mm
All Poly Tibial Component

ALPSXF517-K

All Poly Tibial Liner PS, Size F5 17mm
All Poly Tibial Component

ALPSXF520-K

All Poly Tibial Liner PS, Size F5 20mm
All Poly Tibial Component

ALPSXG709-K

All Poly Tibial Liner PS, Size G7 9mm
All Poly Tibial Component

ALPSXG711-K

All Poly Tibial Liner PS, Size G7 11mm
All Poly Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

CODIGO, DESCRIPCION (S| APLICA)
MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA)

All Poly Tibial Liner PS, Size G7 14mm

ALPSXG714-K All Poly Tibial Component

All Poly Tibial Liner PS, Size G7 17mm

ALPSXG717-K All Poly Tibial Component

All Poly Tibial Liner PS, Size G7 20mm All Poly

ALPSXG720-K Tibial Component

All Poly Tibial Liner PS, Size H7 9mm All Poly Tibial

ALPSXH709-K
Component

All Poly Tibial Liner PS, Size H7 11mm All Poly

ALPSXH711-K Tibial Component

All Poly Tibial Liner PS, Size H7 14mm All Poly

ALPSXH714-K Tibial Component

All Poly Tibial Liner PS, Size H7 17mm All Poly

ALPSXH717-K Tibial Component

All Poly Tibial Liner PS, Size H7 20mm All Poly

ALPSXH720-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 09mm Metal

MLCRXA109-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 10mm Metal

MLCRXA110-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 11mm Metal

MLCRXA111-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 12mm Metal

MLCRXA112-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed Al1-2 13mm Metal

MLCRXA113-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed Al1-2 14mm Metal

MLCRXA114-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 15mm Metal

MLCRXA115-K Backed Tibial Component
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 16mm Metal

MLCRXA116-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed A1-2 17mm Metal

MLCRXA117-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 9mm Metal

MLCRXB109-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 10mm Metal

MLCRXB110-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 11mm Metal

MLCRXB111-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 12mm Metal

MLCRXB112-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 13mm Metal

MLCRXB113-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 14mm Metal

MLCRXB114-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 15mm Metal

MLCRXB115-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 16mm Metal

MLCRXB116-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed B1-2 177mm Metal

MLCRXB117-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 9mm Metal

MLCRXC109-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 10mm Metal

MLCRXC110-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 11mm Metal

MLCRXC111-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 12mm Metal

MLCRXC112-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 13mm Metal

MLCRXC113-K Backed Tibial Component
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLCRXC114-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 14mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC115-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 15mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC116-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 16mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC117-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C1-2 17mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC309-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 9mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC310-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 10mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC311-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 11mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC312-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 12mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC313-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 13mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC314-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 14mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC315-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 15mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC316-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 16mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXC317-K

Tibial Liner CR, Metal Backed C3-4 17mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXD109-K

Tibial Liner CR, Metal Backed D1-2 9mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXD110-K

Tibial Liner CR, Metal Backed D1-2 10mm Metal
Backed Tibial Component

MLCRXD111-K

Tibial Liner CR, Metal Backed D1-2 11mm Metal
Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLCRXD117-K

Backed Tibial Component

MLCRXD112-K Tibial Lineré:ai,kgfje}r?ég?(élzergpDoln—gnlthm Metal
MLCRXD113-K Tibial LinerB%Izi((l\aﬂdeﬁlb?a?cégg]pDolr—IZenltSmm Metal
MLCRXD114-K Tibial Lineré:ai,ké\?je}r?:)g?g;encipDoln—gnlt4mm Metal
MLCRXD115-K Tibial LinerBilzi(g/lde'Era}lb?a?cckoerc:]IE)Olr-]Ze:tSmm Metal
MLCRXD116-K Tibial Lineré:aFé,ké\/(lje:rr?Lz?cclzergp[:)ln—gnlfmm Metal

Tibial Liner CR, Metal Backed D1-2 17mm Metal

MLCRXD309-K

Tibial Liner CR, Metal Backed D3-4 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLCRXD316-K

Backed Tibial Component

MLCRXD310-K Tibial Lineré:ali,ké\ilje:[r?ég?célzergp[z)s;—gnl'[Omm Metal
MLCRXD311-K Tibial LinerBCaFé,ktle\flje_trziitl)g?gzenipDOS;]—:nltlmm Metal
MLCRXD312-K Tibial Lineré:ai'ké\fje}r?tl)g?%koenipDoS;:nltzmm Metal
MLCRXD313-K Tibial Lineré:ai,ké\ilje:[r?ég?cclzergp[z)s;—gnltSmm Metal
MLCRXD314-K Tibial LinerBCaFé,k(la\ilje:tr?Lilz?cCI;ergp[z)?;]-gnlt4mm Metal
ML CRXD315-K Tibial Lineré:ai,ké\ﬁlje:[r?tl)g?gzenﬂplD()?;;gn%{Smm Metal

Tibial Liner CR, Metal Backed D3-4 16mm Metal
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner CR, Metal Backed D3-4 17mm Metal

MLCRXD317-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 9mm Metal

MLCRXE309-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 10mm Metal

MLCRXE310-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 11mm Metal

MLCRXE311-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 12mm Metal

MLCRXE312-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 13mm Metal

MLCRXE313-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 14mm Metal

MLCRXE314-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 15mm Metal

MLCRXESLS-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 16mm Metal

MLCRXE316-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E3-4 17mm Metal

MLCRXE317-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E5-6 9mm Metal

MLCRXES509-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E5-6 11mm Metal

MLCRXES10-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed E5-6 11mm Metal

MLCRXES11-K Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner CR, Size E5-6 12mm Metal Backed

MLCRXES12-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Size E5-6 13mm Metal Backed

MLCRXES13-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Size E5-6 14mm Metal Backed

MLCRXES14-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Size E5-6 15mm Metal Backed

MLCRXES515-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Size E5-6 16mm Metal Backed

MLCRXES16-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Size E5-6 17mm Metal Backed

MLCRXESL7-K Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 9mm Metal

MLCRXF309-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 10mm Metal

MLCRXF310-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 11mm Metal

MLCRXF311-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 12mm Metal

MLCRXF312-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 13mm Metal

MLCRXF313-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 14mm Metal

MLCRXF314-K Backed Tibial Component

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 15mm Metal

MLCRXF315-K Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLCRXF316-K

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 16mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXF317-K

Tibial Liner CR, Metal Backed F3-4 17mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXF509-K

Tibial Liner CR, Metal Backed F5-6 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLCRXF517-K

Backed Tibial Component

ML CRXF510-K Tibial Lineré:ai,kxje;?éiz?cclzergpFOSr;gnltOmm Metal
ML CRXFE511-K Tibial LinerBCaFé,ké\(/lje_tr?tl)g?gzenc:pFOSr;gnltlmm Metal
MLCRXFE512-K Tibial LinerBCaI:é,kel\ilje_':_?éiifl(élgergpFOSr;gnlthm Metal
MLCRXFE513-K Tibial Lineré:az,ké\:lje;?tl)ii?célzergpFOSr;gnl'[Smm Metal
ML CRXFE514-K Tibial LinerBCaFé,ké\(/lje_}ziatl)iz?gzen?pFOSr;gnlt4mm Metal
ML CRXFE515-K Tibial LinerBCaFé,ké\(/lje_}ziatl)iz?gzen?pFOSr;gnl'[Smm Metal
MLCRXFE516-K Tibial Lineré:az,ké\:lje;?tl)ii?célzergpFOSr;gnlt6mm Metal

Tibial Liner CR, Metal Backed F5-6 17mm Metal

MLCRXF709-K

Tibial Liner CR, Metal Backed F7-8 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLCRXF710-K

Tibial Liner CR, Metal Backed F7-8 10mm
Backed Tibial Component

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLCRXG509-K

Backed Tibial Component

MLCRXE711-K Tibial Linerétalz,kel\ge_}?tl)iz?(élzergpFo7r;2n1t1mm Metal
MLCRXE712-K Tibial Lineré:ai,kgje;?éiiﬁcélzerﬁpFOYr;gnlthm Metal
MLCRXE713-K Tibial LinerBCaI:é,kel\ilje_':_?éiifl(élgergpFo7r;2n1t3mm Metal
ML CRXFE714-K Tibial LinerBCaFé,ké\(/lje_tr?tl)g?gzenc:pFo7r;2n1t4mm Metal
MLCRXE715-K Tibial Linerlscai,ké\flje_'i_?tl)izfuélzenc:pFo7r;2n1t5mm Metal
ML CRXF716-K Tibial Lineré:ai'kxje'}?tlnizﬁcclfnergpFo7r;2n1t6mm Metal
MLCRXE717-K Tibial LinerBCaFé,ké\(/lje_}?tl)g?gzencqipFo7r;2n1t7mm Metal

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 9mm Metal

MLCRXG510-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 10mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG511-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 11mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG512-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 12mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG513-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 13mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG514-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 14mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG515-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 15mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG516-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 16mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG517-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G5-6 17mm
Backed Tibial Component

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLCRXG709-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLCRXG710-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 10mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG711-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 11mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG712-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 12mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG713-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 13mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG714-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 14mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG715-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 15mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG716-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 16mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXG717-K

Tibial Liner CR, Metal Backed G7-8 17mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXH709-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLCRXH710-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 10mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXH711-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 11mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXH712-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 12mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXH713-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 13mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXH714-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 14mm
Backed Tibial Component

Metal

MLCRXH715-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 15mm
Backed Tibial Component

Metal

WWW.Iinvima.gov.co

90606

Péagina 18 de 43

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

9 Oficina Principal 1 10 # 64 - - Administrativo

L) PBX: (¢




s | Invirmia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLCRXH716-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 16mm Metal

Backed Tibial Component

MLCRXH717-K

Tibial Liner CR, Metal Backed H7-8 17mm Metal

Backed Tibial Component

MLPSXA109-K

Tibial Liner PS, Metal Backed A1-2 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLPSXA117-K

Backed Tibial Component

MLPSXA110-K Tibial LinerBPaSc’k(’;/(ljeEr&ile?il:(:ﬂ;;L\oln_inltomm Metal
MLPSXA111-K Tibial LinerBPaSC,kl(;/(ljeErailLi?tél:(;g[,)Aolr;gn%{lmm Metal
MLPSXA112-K Tibial LinerBP;,kg/(ljeEreillb:Sa?cé(;r?]F;’-\Olr;inlthm Metal
MLPSXA113-K Tibial LinerBPaSc’k(’;/(ljeEr&ile?il:(:ﬂ;;L\oln_inltsmm Metal
MLPSXA114-K Tibial LinerBPj:,k(l;/(ljeErai\Ibi‘?(é(oer?]ﬁolr;inlfmm Metal
MLPSXA115-K Tibial LinerBPaSC,k(l;/(ljeEr?Li?%(;g;\oln—inl'[Smm Metal
MLPSXA116-K Tibial LinerBPj:,k(l;/(ljeErai\Ibi‘?(é(oer?]ﬁolr;inl'[Gmm Metal

Tibial Liner PS, Metal Backed A1-2 17mm Metal

MLPSXB109-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLPSXB110-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 10mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXB111-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 11mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXB112-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 12mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXB113-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 13mm
Backed Tibial Component

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLPSXB114-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 14mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXB115-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 15mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXB116-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 16mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXB117-K

Tibial Liner PS, Metal Backed B1-2 17mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC109-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 9mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC110-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 10mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC111-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 11mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC112-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 12mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC113-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 13mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC114-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 14mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC115-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 15mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC116-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 16mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC117-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C1-2 17mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC309-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 9mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC310-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 10mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXC311-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 11mm Metal
Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLPSXC312-K

Tibial Liner PS, Si Metal Backedze C3-4 12mm

Metal Backed Tibial Component

MLPSXC313-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 13mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXC314-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 14mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXC315-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 15mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXC316-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 16mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXC317-K

Tibial Liner PS, Metal Backed C3-4 17mm
Backed Tibial Component

Metal

MLPSXD109-K

Tibial Liner PS, Metal Backed D1-2 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLPSXD117-K

Backed Tibial Component

MLPSXD110-K Tibial LinerBPj:,k(l;/(ljeErai\Ibi‘?(é(oer?]il):)olr;inl'[Omm Metal
MLPSXD111-K Tibial LinerBPaSC,k(l;/(ljeEr?Li?%(;gFljDoln—inltlmm Metal
MLPSXD112-K Tibial LinerBPj:,k(l;/(ljeErai\Ibi‘?(é(oer?]il):)olr;inl'[Zmm Metal
MLPSXD113-K Tibial LinerBPaSC,k(l;/(ljeEr?Li?%(;gFljDoln—inlfmm Metal
MLPSXD114-K Tibial LinerBPj:,k(l;/(ljeErai\Ibi‘?(é(oer?]il):)olr;inlfmm Metal
MLPSXD115-K Tibial LinerBP;,kg/(ljeErz?lbi?té(OegF?Olr;gn%{Smm Metal
MLPSXD116-K Tibial LinerBPaSC,k(l;/(ljeErai\Ib:Ba?cCI(:r?]F?olr;inltGmm Metal

Tibial Liner PS, Metal Backed D1-2 17mm Metal

MLPSXD309-K

Tibial Liner PS, Metal Backed D3-4 9mm Metal

Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

MLPSXD317-K

Backed Tibial Component

MLPSXD310-K Tibial LinerBPi,kglldeEraillbi?cCI:(;r?]FE)OBr;;ln%{Omm Metal
MLPSXD311-K Tibial LinerBPaSC,kelv(ljeEraillbi?céI;::]§o3r;éeln1t1mm Metal
MLPSXD312-K Tibial LinerBP;,kg/ldeErai\Ib:?;?té(;i;2)03r;éelnlt2mm Metal
MLPSXD313-K Tibial LinerBPaSc’k(’;/(ljeEreile?il:(:ﬂ;?03n_gn1t3mm Metal
MLPSXD314-K Tibial LinerBPaSC,kl(;/(ljeErai\Li?tél:(;gFI)I)O3n-;1nlt4mm Metal
MLPSXD315-K Tibial LinerBP;,kg/ldeEreillb:Sazlicé(;r?]§O3r;éeln1t5mm Metal
MLPSXD316-K Tibial LinerBPaSc’k(’;/(ljeEreile?il:(:ﬂ;?03n_gn1t6mm Metal

Tibial Liner PS, Metal Backed D3-4 17mm Metal

MLPSXE309-K

Tibial Liner PS, Metal Backed E3-4 9mm Metal

Backed Tibial Component

MLPSXE315-K

Backed Tibial Component

MLPSXE310-K Tibial LinerBPaSc,kg/(ljeEr?lea?((::koeripEosr;inltomm Metal
MLPSXE311-K Tibial LinerBPaSC,kg/(ljeEr?Lg?%koen(:pEosr;inltlmm Metal
MLPSXE312-K Tibial LinerBPaSc,kg/(ljeEr?lea?((::koeripEosr;inltzmm Metal
MLPSXE313-K Tibial LinerBPaSC,kg/(ljeErziiLEi?%koen(:pEO3r;in1t3mm Metal
MLPSXE314-K Tibial LinerBPaSC,kg/(ljeEr?lbil?i?choe:] pEosr;inltAfmm Metal

Tibial Liner PS, Metal Backed E3-4 15mm Metal
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PS, Metal Backed E3-4 16mm Metal

MLPSXE316-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E3-4 17mm Metal

MLPSXE317-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 9mm Metal

MLPSXES09-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 10mm Metal

MLPSXES510-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 11mm Metal

MLPSXES11-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 12mm Metal

MLPSXE512-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 13mm Metal

MLPSXES13-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 14mm Metal

MLPSXE514-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 15mm Metal

MLPSXES15-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 16mm Metal

MLPSXES16-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed E5-6 17mm Metal

MLPSXES17-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 9mm Metal

MLPSXF309-K

Backed Tibial Component

MLPSXF310-K

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 10mm Metal
Backed Tibial Component

MLPSXF311-K

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 11mm Metal
Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 12mm Metal

MLPSXF312-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 13mm Metal

MLPSXF313-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 14mm Metal

MLPSXF314-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 15mm Metal

MLPSXF315-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 16mm Metal

MLPSXF316-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F3-4 17mm Metal

MLPSXF317-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 9mm Metal

MLPSXF509-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 10mm Metal

MLPSXF510-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 11mm Metal

MLPSXF511-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 12mm Metal

MLPSXF512-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 13mm Metal

MLPSXF513-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 14mm Metal

MLPSXF514-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 15mm Metal

MLPSXF515-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 16mm Metal

MLPSXF516-K Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PS, Metal Backed F5-6 17mm Metal

MLPSXF517-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 9mm Metal

MLPSXF709-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 10mm Metal

MLPSXF710-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 11mm Metal

MLPSXF711-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 12mm Metal

MLPSXF712-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal BackedF7-8 13mm Metal

MLPSXF713-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 14mm Metal

MLPSXF714-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 15mm Metal

MLPSXF715-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed F7-8 16mm Metal

MLPSXF716-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal BackedF7-8 17mm Metal

MLPSXF717-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 9mm Metal

MLPSXG509-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 10mm Metal

MLPSXG510-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 11mm Metal

MLPSXG511-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 12mm Metal

MLPSXG512-K Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 13mm Metal

MLPSXG513-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 14mm Metal

MLPSXG514-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 15mm Metal

MLPSXG515-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 16mm Metal

MLPSXG516-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G5-6 17mm Metal

MLPSXG517-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 9mm Metal

MLPSXG709-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 10mm Metal

MLPSXG710-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 11mm Metal

MLPSXG711-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 12mm Metal

MLPSXG712-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 13mm Metal

MLPSXG713-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 14mm Metal

MLPSXG714-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 15mm Metal

MLPSXG715-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 16mm Metal

MLPSXG716-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed G7-8 17mm Metal

MLPSXG717-K Backed Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 9mm Metal

MLPSXH709-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 10mm Metal

MLPSXH710-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 11mm Metal

MLPSXH711-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 12mm Metal

MLPSXH712-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 13mm Metal

MLPSXH713-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 14mm Metal

MLPSXH714-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 15mm Metal

MLPSXH715-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 16mm Metal

MLPSXH716-K Backed Tibial Component

Tibial Liner PS, Metal Backed H7-8 177mm Metal

MLPSXHT717-K Backed Tibial Component

Tibial Base Plate 1 Metal Backed Metal Backed

MTUUX100-K Tibial Component

MTUUX200-K Tibial Base PIate_ 2 Metal Backed Metal Backed
Tibial Component

MTUUX300-K Tibial Base Plate_ 3 Metal Backed Metal Backed
Tibial Component

MTUUX400-K Tibial Base PIate_ 4_1Metal Backed Metal Backed
Tibial Component

MTUUX500-K Tibial Base Plate_ 5 Metal Backed Metal Backed
Tibial Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

MTUUX600-K Tibial Base Plate' 6 Metal Backed Metal Backed
Tibial Component
MTUUX700-K Tibial Base PIate. 7 Metal Backed Metal Backed
Tibial Component
MTUUX800-K Tibial Base Plate_ 8 Metal Backed Metal Backed
Tibial Component
RAUUX000-RK Tibial Augment Size 0 Knee System
RAUUX100-RK Tibial Augment Size 1 Knee System
RAUUX200-RK Tibial Augment Size 2 Knee System
RAUUX300-RK Tibial Augment Size 3 Knee System
RAUUX400-RK Tibial Augment Size 4 Knee System
RAUUX500-RK Tibial Augment Size 5 Knee System
RAUUX600-RK Tibial Augment Size 6 Knee System
RAUUX700-RK Tibial Augment Size 7 Knee System
RAUUX800-RK Tibial Augment Size 8 Knee System
REPSL A0O-RK Stemmed Femoral Component Size A, PCK, Left
PCK Components
REPSLBOO-RK Stemmed Femoral Component Size B, PCK, Left
PCK Components
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Stemmed Femoral Component Size C, PCK, Left

RFPSLCO00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size D, PCK, Left

RFPSLDOO0-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size E, PCK, Left

RFPSLEOO-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size F, PCK, Left

RFPSLF00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size G, PCK, Left

RFPSLG00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size H, PCK, Left

RFPSLHO0-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size A, PCK, Right

RFPSRA00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size B, PCK, Right

RFPSRBO00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size C, PCK, Right

RFPSRCO00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size D, PCK, Right

RFPSRDO00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size E, PCK, Right

RFPSREOQO-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size F, PCK, Right

RFPSRF00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size G, PCK, Right

RFPSRGO00-RK PCK Components

Stemmed Femoral Component Size H, PCK, Right

RFPSRHO0-RK PCK Components
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RGPSDAO00-RK Distal Femoral Augment Size A Knee System
RGPSDBO00-RK Distal Femoral Augment Size B Knee System
RGPSDCO00-RK Distal Femoral Augment Size C Knee System
RGPSDDO00-RK Distal Femoral Augment Size D Knee System
RGPSDEOO-RK Distal Femoral Augment Size E Knee System
RGPSDF00-RK Distal Femoral Augment Size F Knee System
RGPSDGO00-RK Distal Femoral Augment Size G Knee System
RGPSDHO00-RK Distal Femoral Augment Size H Knee System
RGPSPAO0O-RK Posterior Femoral Augment Size A Knee System
RGPSPB00-RK Posterior Femoral Augment Size B Knee System
RGPSPCO00-RK Posterior Femoral Augment Size C Knee System
RGPSPDO00-RK Posterior Femoral Augment Size D Knee System
RGPSPEO0-RK Posterior Femoral Augment Size E Knee System
RGPSPF00-RK Posterior Femoral Augment Size F Knee System
RGPSPGO00-RK Posterior Femoral Augment Size G Knee System
RGPSPHO00-RK Posterior Femoral Augment Size H Knee System
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

RJPSX400-RK Offset Junction 4mm Knee System
RJPSX600-RK Offset Junction 6mm Knee System
RLPSXA111-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 11mm PCK

Components
RLPSXA114-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 14mm PCK
Components
RLPSXA117-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 17mm PCK
Components
RLPSXA120-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 20mm PCK
Components
RLPSXA123-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 23mm PCK
Components
RLPSXA127-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 27mm PCK
Components
RLPSXA131-RK Tibial Liner PCK, Size A1-2 31mm PCK
Components
RLPSXB111-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 11mm PCK
Components
RLPSXB114-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 14mm PCK
Components
RLPSXB117-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 177mm PCK
Components
RLPSXB120-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 20mm PCK
Components
RLPSXB123-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 23mm PCK
Components
RLPSXB127-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 27mm PCK
Components
RLPSXB131-RK Tibial Liner PCK, Size B1-2 31lmm PCK
Components
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

RLPSXC111-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 11mm
Components

PCK

RLPSXC114-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 14mm
Components

PCK

RLPSXC117-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 17mm
Components

PCK

RLPSXC120-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 20mm
Components

PCK

RLPSXC123-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 23mm
Components

PCK

RLPSXC127-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 27mm
Components

PCK

RLPSXC131-RK

Tibial Liner PCK, Size C1-2 31mm
Components

PCK

RLPSXC311-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 11mm
Components

PCK

RLPSXC314-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 14mm
Components

PCK

RLPSXC317-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 17mm
Components

PCK

RLPSXC320-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 20mm
Components

PCK

RLPSXC323-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 23mm
Components

PCK

RLPSXC327-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 27mm
Components

PCK

RLPSXC331-RK

Tibial Liner PCK, Size C3-4 31mm
Components

PCK

RLPSXD111-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 11mm
Components

PCK

RLPSXD114-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 14mm
Components

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

RLPSXD117-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 17mm
Components

PCK

RLPSXD120-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 20mm
Components

PCK

RLPSXD123-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 23mm
Components

PCK

RLPSXD127-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 27mm
Components

PCK

RLPSXD131-RK

Tibial Liner PCK, Size D1-2 31mm
Components

PCK

RLPSXD311-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 11mm
Components

PCK

RLPSXD314-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 14mm
Components

PCK

RLPSXD317-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 17mm
Components

PCK

RLPSXD320-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 20mm
Components

PCK

RLPSXD323-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 23mm
Components

PCK

RLPSXD327-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 27mm
Components

PCK

RLPSXD331-RK

Tibial Liner PCK, Size D3-4 31mm
Components

PCK

RLPSXE311-RK

Tibial Liner PCK, Size E3-4 11mm
Components

PCK

RLPSXE314-RK

Tibial Liner PCK, Size E3-4 14mm
Components

PCK

RLPSXE317-RK

Tibial Liner PCK, Size E3-4 17mm
Components

PCK

RLPSXE320-RK

Tibial Liner PCK, Size E3-4 20mm
Components

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PCK, Size E3-4 23mm PCK

RLPSXE323-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E3-4 27mm PCK

RLPSXE327-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E3-4 31mm PCK

RLPSXE331-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 11mm PCK

RLPSXE511-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 14mm PCK

RLPSXE514-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 17mm PCK

RLPSXE517-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 20mm PCK

RLPSXE520-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 23mm PCK

RLPSXE523-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 27mm PCK

RLPSXE527-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size E5-6 31mm PCK

RLPSXE531-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F3-4 11mm PCK

RLPSXF311-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F3-4 14mm PCK

RLPSXF314-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F3-4 17mm PCK

RLPSXF317-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F3-4 20mm PCK

RLPSXF320-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F3-4 23mm PCK

RLPSXF323-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F3-4 27mm PCK

RLPSXF327-RK
Components
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

Tibial Liner PCK, Size F3-4 31mm PCK

RLPSXF331-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 11mm PCK

RLPSXF511-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 14mm PCK

RLPSXF514-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 17mm PCK

RLPSXF517-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 20mm PCK

RLPSXF520-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 23mm PCK

RLPSXF523-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 27mm PCK

RLPSXF527-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F5-6 31mm PCK

RLPSXF531-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 11mm PCK

RLPSXF711-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 14mm PCK

RLPSXF714-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 17mm PCK

RLPSXF717-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 20mm PCK

RLPSXF720-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 23mm PCK

RLPSXF723-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 27mm PCK

RLPSXF727-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size F7-8 31mm PCK

RLPSXF731-RK
Components

Tibial Liner PCK, Size G5-6 11mm PCK

RLPSXG511-RK
Components
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

RLPSXG514-RK

Tibial Liner PCK, Size G5-6 14mm
Components

PCK

RLPSXG517-RK

Tibial Liner PCK, Size G5-6 17mm
Components

PCK

RLPSXG520-RK

Tibial Liner PCK, Size G5-6 20mm
Components

PCK

RLPSXG523-RK

Tibial Liner PCK, Size G5-6 23mm
Components

PCK

RLPSXG527-RK

Tibial Liner PCK, Size G5-6 27mm
Components

PCK

RLPSXG531-RK

Tibial Liner PCK, Size G5-6 31mm
Components

PCK

RLPSXG711-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 11mm
Components

PCK

RLPSXG714-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 14mm
Components

PCK

RLPSXG717-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 17mm
Components

PCK

RLPSXG720-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 20mm
Components

PCK

RLPSXG723-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 23mm
Components

PCK

RLPSXG727-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 27mm
Components

PCK

RLPSXG731-RK

Tibial Liner PCK, Size G7-8 31mm
Components

PCK

RLPSXH711-RK

Tibial Liner PCK, Size H7-8 11mm
Components

PCK

RLPSXH714-RK

Tibial Liner PCK, Size H7-8 14mm
Components

PCK

RLPSXH717-RK

Tibial Liner PCK, Size H7-8 17mm
Components

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

RLPSXH720-RK Tibial Liner PgoKr,T;i;re]zel—:I;B 20mm PCK
RLPSXH723-RK Tibial Liner PgoKr,T;i;re]zel—:I;B 23mm PCK
RLPSXH727-RK Tibial Liner PgoKr,niigﬁeigs 27mm PCK
RLPSXH731-RK Tibial Liner PgOKr,niigﬁel-lzés 31lmm PCK
RRUUX407-RK Augment Screw 7mm Knee System
RRUUX412-RK Augment Screw 12mm Knee System
RRUUX417-RK Augment Screw 17mm Knee System
RSUU1090-RK Stem Extension 9x40mm Knee System
RSUU1120-RK Stem Extension 12x40mm Knee System
RSUU1150-RK Stem Extension 15x40mm Knee System
RSUU2075-RK Stem Extension 7.5x75mm Knee System
RSUU2090-RK Stem Extension 9x75mm Knee System
RSUU2105-RK Stem Extension 10.5x75mm Knee System
RSUU2120-RK Stem Extension 12x75mm Knee System
RSUU2135-RK Stem Extension 13.5x75mm Knee System
RSUU2150-RK Stem Extension 15x75mm Knee System
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
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RSUU2165-RK

Stem Extension 16.5x75mm Knee System

RSUU2180-RK

Stem Extension 18x75mm Knee System

RSUU2200-RK

Stem Extension 20x 75mm Knee System

RSUU2220-RK

Stem Extension 22x75mm Knee System

RSUU2240-RK

Stem Extension 24x75mm Knee System

RSUU3075-RK

Stem Extension 7.5x100mm Knee System

RSUU3090-RK

Stem Extension 9x100mm Knee System

RSUU3105-RK

Stem Extension 10.5x100mm Knee System

RSUU3120-RK

Stem Extension 12x100mm Knee System

RSUU3135-RK

Stem Extension 13.5x100mm Knee System

RSUU3150-RK

Stem Extension 15x100mm Knee System

RSUU3165-RK

Stem Extension 16.5x100mm Knee System

RSUU3180-RK

Stem Extension 18x100mm Knee System

RSUU3200-RK

Stem Extension 20x100mm Knee System

RSUU3220-RK

Stem Extension 22x100mm Knee System

0000 O
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

RSUU3240-RK

Stem Extension 24x100mm Knee System

RSUU4075-RK

Stem Extension 7.5x150mm Knee System

RSUU4090-RK

Stem Extension 9x150mm Knee System

RSUU4105-RK

Stem Extension 10.5x150mm Knee System

RSUU4120-RK

Stem Extension 12x150mm Knee System

RSUU4135-RK

Stem Extension 13.5x150mm Knee System

RSUU4150-RK

Stem Extension 15x150mm Knee System

RSUU4165-RK

Stem Extension 16.5x150mm Knee System

RSUU4180-RK

Stem Extension 18x150mm Knee System

RSUU4200-RK

Stem Extension 20x150mm Knee System

RSUU4220-RK

Stem Extension 22x150mm Knee System

RSUU4240-RK

Stem Extension 24x150mm Knee System

RTUUX100-RK

Stemmed Tibial Base Plate Size 1 Stemmed Tibial
Component

RTUUX200-RK

Stemmed Tibial Base Plate Size 2 Stemmed Tibial
Component

RTUUX300-RK

Stemmed Tibial Base Plate Size 3 Stemmed Tibial
Component

RTUUX400-RK

Stemmed Tibial Base Plate Size 4 Stemmed Tibial
Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
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RTUUX500-RK Stemmed Tibial BasCeOI:gtoenSei;te 5 Stemmed Tibial
RTUUX600-RK Stemmed Tibial Basgol:gt:niiﬁte 6 Stemmed Tibial
RTUUX700-RK Stemmed Tibial Basceomgtgnsei:te 7 Stemmed Tibial
RTUUX800-RK Stemmed Tibial Basgoi:zt:niinzte 8 Stemmed Tibial
UFCRLAOO-K Femoral CR L A CR Femoral Component
UFCRLBO00-K Femoral CR L B CR Femoral Component
UFCRLCO00-K Femoral CR L C CR Femoral Component
UFCRLDO0-K Femoral CR L D CR Femoral Component
UFCRLEOO-K Femoral CR L E CR Femoral Component
UFCRLFO00-K Femoral CR L F CR Femoral Component
UFCRLGO00-K Femoral CR L G CR Femoral Component
UFCRLHO00-K Femoral CR L HCR Femoral Component
UFCRRAOO-K Femoral CR R A CR Femoral Component
UFCRRBO00-K Femoral CR R B CR Femoral Component
UFCRRCO00-K Femoral CR R C CR Femoral Component
UFCRRDO00-K Femoral CR R D CR Femoral Component
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
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UFCRREOO-K Femoral CR R E CR Femoral Component
UFCRRF00-K Femoral CR RF CR Femoral Component
UFCRRGO00-K Femoral CR R G CR Femoral Component
UFCRRHO00-K Femoral CRRH CR Femoral Component
UFPSLAO0O0-K Femoral PS L A PS Femoral Component
UFPSLBO00-K Femoral PS L B PS Femoral Component
UFPSLCO00-K Femoral PS L C PS Femoral Component
UFPSLDO0O0-K Femoral PS L D PS Femoral Component
UFPSLEOO-K Femoral PS L E PS Femoral Component
UFPSLF00-K Femoral PS L F PS Femoral Component
UFPSLGO00-K Femoral PS L G PS Femoral Component
UFPSLHO00-K Femoral PS L H PS Femoral Component
UFPSRAO00-K Femoral PSR A PS Femoral Component
UFPSRBO00-K Femoral PSR B PS Femoral Component
UFPSRCO00-K Femoral PSR C PS Femoral Component
UFPSRDO00-K Femoral PSR D PS Femoral Component

0000 O

Péagina 41 de 43

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Administrativo

L) PBX: (¢




s | Invirmia

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

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

UFPSREOO-K Femoral PSR E PS Femoral Component
UFPSRF00-K Femoral PSR F PS Femoral Component
UFPSRGO00-K Femoral PSR G PS Femoral Component
UFPSRHO00-K Femoral PSR H PS Femoral Component
UPUUX825-K Patella 8 25 Universal Knee System
UPUUX828-K Patella 8 28 Universal Knee System
UPUUX831-K Patella 8 31 Universal Knee System
UPUUX834-K Patella 8 34 Universal Knee System
UPUUX837-K Patella 8 37 Universal Knee System
UPUUX840-K Patella 8 40 Universal Knee System

OBSERVACIONES SOBRE ESTERILIZACION: LAS REFERNCIAS AMPARADAS SON ESTERILIZADAS POR
METODO OXIDO DE ETILENO

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20270520
RADICACION No.: 20231344492
FECHA DE RADICACION: 09/01/2024

Nota estdndar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular estad en la obligacién de dar
cumplimiento al articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa el
estandar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndéstico in
vitro”. Este articulo sefala que, para la comercializacién de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos
de diagnéstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacién debera
obtener el codigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el procedimiento de reporte ante
el Invima, establecido en el Capitulo Il de la precitada resolucién. Lo anterior, so pena de las medidas de
seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058158 de 19 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban etiquetas aportadas dentro del Radicado No. 20231344492de fecha 9 de
enero de 2024, en folio 229 y tarjeta implantable segiin Radicado No. 20231343259 de fecha 29 de diciembre de
2023 en folio 392

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, del INVIMA,dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 19 dias de Diciembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_Z)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectdé: Legal: anaranjoa, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/119
14:29:44 C
Razon: Invi
Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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