Literrad v Diden

Ef Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vig
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas
4725 de 2005 y la Resolucién Numero 251280 de 2000,.

Que mediante escrito nimero 2011019890 de fecha 28 de febrero de 2011 |
actuando en calidad de apoderada, solicito registro sanitario para el producto

CADERA

Que una vez estudiada |a informacion aportada para la concesion del registro sa
el interesado allego la respectiva documentacion técnica y legal para acceder
reguisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Insti

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIE

PRODUCTO:

REGISTRQO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S}):

IMPORTADOR(ES):
TiPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

UsSos:
FRESENTACIONES
COMERCIALES:
CBSERVACIONES:

Duraloc Acetabular cup system-implants
Duraloc Bantam Acetabular cup implants
Duraloc Enduron acetabular cup system
Duraloc Hip implant products
Duraloc Marathon Acetabular cupp system implants
Endurance All Polyethyelene Cups
Pinnacle Ducfix HA acetabular cups
. Pinnacle Duofix HA shells

. Pinnacle Gription

Pinnacle Marathon acetabular cup system

Pinnacle Revision

Pinnacle revision gription cup implant
Pinnacle sector acetabular cup system
Pinnacle sector gription cup implant

Marathon Cups

. S-Rom Acetabular cup system (Implants only)
. Ultima acetabular reinforcement ring implant only

Articuleze Heads

. Asphere femoral head

g Bantam Hip impiants

Biolox Delta Articuieze
Biolox Delta ceramic femoral heads-implants

Biolox Delta Heads
Biolox Delta S-ROM-
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RESOLUCION No. 2011026143 DE 18 de Julio d: |

Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de M amentos y Alimentos - INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitari: |
ancia de Medicamentos y
:n el Decreto Reglamentario

ANTECEDENTES

Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
STEMAS DE IMPLANTES PARA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

-ario, este despacho considera que
peticion en cumplimiento de los

RESUELVE

(10) afios a

s L
01 AGC 2021
domicilio en YUMBO - VALLE
LTD. con domicilic en CHINA;
PUY INTERNATIONAL LTD con
on domicilio en ESTADOS UNIDOS
in domicilio en ESTADOS UNIDOS
n SUIZA; DEPUY IRELAND LTD.
o en FRANCIA

SISTEMAS DE IMPLANTES PARA CADERA
INVIMA 2011DM-0007603 VIGENTE HAST.
IMPORTAR Y VENDER
JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. co
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL (SUZHO
DEPUY CMW con domicilio en REINO UNIDO,
domicilio en REINO UNIDO; DEPUY RAYNHAM
DE AMERICA; DEPUY ORTHOPAEDICS INC.

DE AMERICA; DEPUY ACE S.AR.L. con domici
con domicilio en IRLANDA; DEPUY SAS con dom

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. col
IMPLANTE

1

LAS PROTESIS DE CADERAS ESTAN COMP
ALUMINIO 6 VANADIO 4 (TI-8AL-4V), CERAMI
DE ULTRA ALTO PESO MOLECULAR(UHMWE TITANIO NO ALEADC POLVO
IRREGULAR (ESPONJA ©C HIDRURO-DEIYDRIDE), COBALTO -CROMO,
HIDROXIAPATITA, OXIDO DE ALUMINO (A UMINA) Y ACERO INOXIDABLE
(ORTRON 90)
INDICADO PARA PROCEDIMIENTOS DE REEM LAZO DE CADERA.

fomicilio en YUMBO - VALLE

ESTAS POR ALEACION TITANIO
,, ZRO2 (ZIRCONIA),POLIETILENO

INDIVIDUAL

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS RE-=RENCIAS:
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Repiliblica de Colombia
inisterio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de camentos y Alimentos — INVIMA

Ustady tiden RESOLUCION No. 2011026143 DE 18 de Julio
Por la cual se concede un Registro Sanita
£i Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vi
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferida
4725 de 2005 y la Resolucion Namero 251280 de 2000,.
- Femoral Heads
Modular Cathcart Unipolar
P F.C Total Hip system
. Seif-centering bipolar hip-implants
- Self-Centering hip
- S-Rom Femoral heads
- Total hip ball femoral head

011

ncia de Medicamentos y
2n el Decreto Reglamentario

. Ultamet Femoral Heads

- Ultima Uripolar hip system-implant
. Charnley Stems

. Pinnacle Altrx

. Pinnacle Inserts

. AML Total Hip System
. Charnley
- Corail Total Hip
Carail AMT
C-Stem AMT Total Hip System
C- Stem Total Hip System
Elite total plus Hip System
Prodigy total hip system implant
Replica total hip system-implants
Solution System Total Hip
S-Rom Total Hip System-implants
Summit Basic hip system
Summit Cemented Hip system-implants
Summit Non-cemented hip system-implants
Summit Hip System-Implantes
Trilock hip stem
Tri-lock total hip system-implants
- Ultima Calcar hip system- implants
. Ultima FX Hip system-implant
. Ultima Total hip system-implants
. Ultima Unipolar hip system-implant

- Uni-rom hip system-implants

. Centralizadores Cementralizers

. Biostop G Cement Restrictor

. Cement Restrictor

- Protrusio

" Control Cable System

VIDA UTIL: gy 10 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20030894
RADICACION No.: 2011019890

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas anexas a este radicado.

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucion procede unicamente el
interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (2
los términos sefalados en el codigo Contencioso Administrativo.

Recurso de Reposicion, gue debera
dias siguientes a su notificacion, en

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejec

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPL.
Dada en Bogota D.C. a los 18 de Julio de 2011
Este espacio hasta la firma se considera en blanco,

o "
L[UZ HELEWA FRANEO CHAPARRO .."C on fro%.

SUBDIRECTOR(A) REGISTROS SANITAF DS ° 'Q\ 6 °
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