La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021035546 DE 20 de Agosto de 2021
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA,CONCESI(')N DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: INSTRUMENTAL PARA PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS-INSTRUMENTAL

DESECHABLE PARA APLICACIONES ENDOSCOPICAS
MARCA: AGS MEDTECH
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024092
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BIOSIMTEC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): HANGZHOU AGS MEDTECH CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): BIOSIMTEC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOSIMTEC S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO
Pinzas de biopsia desechableS

Seccion del Mango Acrilonitrilo Butadieno Estireno Grado Médico
Mango deslizante Acrilonitrilo Butadieno Estireno Grado Médico
Resorte Polietileno, Acero inoxidable

Mandibula Acero inoxidable

Aguja Acero inoxidable

Conector Acero inoxidable

Gancho Acero inoxidable

Base de la mandibula Acero inoxidable

Pinzas de agarre desechables

Seccion del Mango Acrilonitrilo Butadieno Estireno Grado Médico
Mango deslizante Acrilonitrilo Butadieno Estireno Grado Médico
Resorte Polietileno, Acero inoxidable

Mandibula Acero inoxidable

Conector Acero inoxidable

Base de la mandibula Acero inoxidable

Acero inoxidable
Base giratoria

Alambre Guia Desechable

Tubo guia Politetrafluoroetileno

Nucleo Axial Nitinol

Cubierta hidrofilica Polivinilpirrolidona Grado Médico
Tubo cabezal Poliuretano
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Lubricante

| Aceite de silicona

Canasta de extraccion de calculos desechable

Mango de inyeccion

Poliamida Grado Médico

Mango

Acrilonitrilo Butadieno Estireno Grado Médico

Mango deslizante

Acrilonitrilo Butadieno Estireno Grado Médico

Tapén metélico

Acero inoxidable

Canasta

Acero inoxidable, Nitinol

Funda

Politetrafluoroetileno Grado Médico

Trampa de Polipectomia

Mango

Acrilonitrilo Butadieno Estireno

Mango deslizante

Acrilonitrilo Butadieno Estireno

Parte fija Acrilonitrilo Butadieno Estireno
Parte giratoria Acrilonitrilo Butadieno Estireno
Tubo de funda Polietileno

Tubo conector

Acero Inoxidable

Lazo

Acero Inoxidable

Cuerda de arrastre

Acero Inoxidable

Aguja de escleroterapia desechable

Conector de Inyeccion

Policarbonato

Mango Acrilonitrilo Butadieno Estireno
Cubierta exterior Polipropileno
Cubierta interior Polipropileno

Tubo de conexién

Acero inoxidable

Bloque de fijacion de la cubierta

Acrilonitrilo Butadieno Estireno

Aguja

Acero Inoxidable

Tubo de moldura

Acero Inoxidable

Tubo de proteccion

Gel de Silica

Tapén metélico

Acero Inoxidable

Balon de recuperacion de calculos

Puerto de inflacion del balon Pebax
Puerto del alambre guia Pebax
Puerto de inyeccion Pebax
Pieza de conexién Pebax
Funda Pebax
Banda radiopaca Tantalio1
Alambre de enlace Polietileno

Balon Latéx Natural
Aglutinante Adhesivo de curado UV
Marcador Tinta de Poliuretano
Valvula On-Off Policarbonato
Inyector Polipropileno
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INSTRUMENTOS ENDOSCOPICOS DESECHABLES DISENADOS PARA PROPORCIONAR
UNA HERRAMIENTA QUE PERMITA AL MEDICO ESPECIALISTA REALIZAR MANIOBRAS Y
PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS COMO RETRACCION DE TEJIDOS, TOMAS DE
MUESTRAS, AGARRE/CAPTURA/RECUPERACION DE TEJIDOS Y OBJETOS, GUIAR

USOS:

PROCEDIMIENTOS DE CANULACION E INTRODUCCION DE LiQUIDOS.

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

DESCRIPCION

01: AG-5011-2307, AG-5011-2312, AG-5011-2316, AG-5011-2318, AG-5011-2320,
AG-5011-2323, AG-5011-2327, AG-5011-1807, AG-5011-1812, AG-5011-1816, AG-5011-
1818, AG-5011-1820, AG-5011-1823, AG-5011-1827,;

Disposable Biopsy Forceps

02: AG-5012-2307, AG-5012-2312, AG-5012-2316, AG-5012-2318, AG-5012-2320,
AG-5012-2323, AG-5012-2327;

Disposable Biopsy Forceps

03: AG-5013-2307, AG-5013-2312, AG-5013-2316, AG-5013-2318, AG-5013-2320,
AG-5013-2323, AG-5013-2327, AG-5013-1807, AG-5013-1812, AG-5013-1816, AG-5013-
1818, AG-5013-1820, AG-5013-1823, AG-5013-1827;

Disposable Biopsy Forceps

04: AG-5014-2307, AG-5014-2312, AG-5014-2316, AG-5014-2318, AG-5014-2320,
AG-5014-2323, AG-5014-2327;

Disposable Biopsy Forceps

05: AG-5015-2307, AG-5015-2312, AG-5015-2316, AG-5015-2318, AG-5015-2320,
AG-5015-2323, AG-5015-2327, AG-5015-1807, AG-5015-1812, AG-5015-1816, AG-5015-
1818, AG-5015-1820, AG-5015-1823, AG-5015-1827;

Disposable Biopsy Forceps

06: AG-5016-2307, AG-5016-2312, AG-5016-2316, AG-5016-2318, AG-5016-2320,
AG-5016-2323, AG-5016-2327;

Disposable Biopsy Forceps

07: AG-5017-2307, AG-5017-2312, AG-5017-2316, AG-5017-2318, AG-5017-2320,
AG-5017-2323, AG-5017-2327, AG-5017-1807, AG-5017-1812, AG-5017-1816, AG-5017-
1818, AG-5017-1820, AG-5017-1823, AG-5017-1827;

Disposable Biopsy Forceps

08: AG-5018-2307, AG-5018-2312, AG-5018-2316, AG-5018-2318, AG-5018-2320,
AG-5018-2323, AG-5018-2327;

Disposable Biopsy Forceps

09: AG-5019-2307, AG-5019-2312, AG-5019-2316, AG-5019-2318, AG-5019-2320,
AG-5019-2323, AG-5019-2327, AG-5019-1807, AG-5019-1812, AG-5019-1816, AG-5019-
1818, AG-5019-1820, AG-5019-1823, AG-5019-1827,;

Disposable Biopsy Forceps

10: AG-50110-2307, AG-50110-2312, AG-50110-2316, AG-50110-2318, AG-50110-2320,
AG-50110-2323, AG-50110-2327;

Disposable Biopsy Forceps

11: AG-50111-2307, AG-50111-2312, AG-50111-2316, AG-50111-2318, AG-50111-2320,
AG-50111-2323, AG-50111-2327, AG-50111-1807, AG-50111-1812, AG-50111-1816,
AG-50111-1818, AG-50111-1820, AG-50111-1823, AG-50111-1827;

Disposable Biopsy Forceps

12: AG-50112-2307, AG-50112-2312, AG-50112-2316, AG-50112-2318, AG-50112-2320,
AG-50112-2323, AG-50112-2327;

Disposable Biopsy Forceps

13: AG-50113-2307, AG-50113-2312, AG-50113-2316, AG-50113-2318, AG-50113-2320,
AG-50113-2323, AG-50113-2327, AG-50113-1807, AG-50113-1812, AG-50113-1816,
AG-50113-1818, AG-50113-1820, AG-50113-1823, AG-50113-1827;

Disposable Biopsy Forceps

14: AG-50114-2307, AG-50114-2312, AG-50114-2316, AG-50114-2318, AG-50114-2320,
AG-50114-2323, AG-50114-2327,

Disposable Biopsy Forceps

15: AG-50115-2307, AG-50115-2312, AG-50115-2316, AG-50115-2318, AG-50115-2320,
AG-50115-2323, AG-50115-2327, AG-50115-1807, AG-50115-1812, AG-50115-1816,
AG-50115-1818, AG-50115-1820, AG-50115-1823, AG-50115-1827;

Disposable Biopsy Forceps

16: AG-50116-2307, AG-50116-2312, AG-50116-2316, AG-50116-2318, AG-50116-2320,
AG-50116-2323, AG-50116-2327;

Disposable Biopsy Forceps

17: AG-50117-2307, AG-50117-2312, AG-50117-2316, AG-50117-2318, AG-50117-2320,
AG-50117-2323, AG-50117-2327, AG-50117-1807, AG-50117-1812, AG-50117-1816,
AG-50117-1818, AG-50117-1820, AG-50117-1823, AG-5017-1827;

Disposable Biopsy Forceps

18: AG-50118-2307, AG-50118-2312, AG-50118-2316, AG-50118-2318, AG-50118-2320,
AG-50118-2323, AG-50118-2327, AG-50118-1807, AG-50118-1812, AG-50118-1816,
AG-50118-1818, AG-50118-1820, AG-50118-1823, AG-50118-1827;

Disposable Biopsy Forceps

19: AG-50119-2307, AG-50119-2312, AG-50119-2316, AG-50119-2318, AG-50119-2320,

Disposable Biopsy Forceps
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AG-50119-2323, AG-50119-2327, AG-50119-1807, AG-50119-1812, AG-50119-1816,
AG-50119-1818, AG-50119-1820, AG-50119-1823, AG-50119-1827,;

20: AG-50120-2307, AG-50120-2312, AG-50120-2316, AG-50120-23 18, AG-50120-2320,
AG-50120-2323, AG-50120-2327, AG-50120-1807, AG-50120-1812, AG-50120-18186, Disposable Biopsy Forceps
AG-50120-1818, AG-50120-1820, AG-50120-1823, AG-50120-1827,

01: AG-5031-2307, AG-5031-2312, AG-5031-2316, AG-5031-2318, AG-5031-2320,
AG-5031-2323, AG-5031-2327, AG-5031-1807, AG-5031-1812, AG-5031-1816, AG-5031- Disposable Grasping Forceps
1818, AG-5031-1820, AG-5031-1823, AG-5031-1827;

02: AG-5032-2307, AG-5032-2312, AG-5032-2316, AG-5032-2318, AG-5032-2320, AG-
5032-2323, AG-5032-2327, AG-5032-1807, AG-5032-1812, AG-5032-1816, AG-5032-1818, | Disposable Grasping Forceps
AG-5032-1820, AG-5032-1823, AG-5032-1827,

03: AG-5033-2307, AG-5033-2312, AG-5033-2316, AG-5033-2318, AG-5033-2320,
AG-5033-2323, AG-5033-2327, AG-5033-1807, AG-5033-1812, AG-5033-1816, AG-5033- Disposable Grasping Forceps
1818, AG-5033-1820, AG-5033-1823, AG-5033-1827;

04: AG-5034-2307, AG-5034-2312, AG-5034-2316, AG-5034-2318, AG-5034-2320,
AG-5034-2323, AG-5034-2327, AG-5034-1807, AG-5034-1812, AG-5034-1816, AG-5034- Disposable Grasping Forceps
1818, AG-5034-1820, AG-5034-1823, AG-5034-1827;

05: AG-5035-2312, AG-5035-2316, AG-5035-2318, AG-5035-2320, AG-5035-2323,
AG-5035-2327, AG-5035-1807, AG-5035-1812, AG-5035-1816, AG-5035-1818, AG-5035- Disposable Grasping Forceps
1820, AG-5035-1823, AG-5035-1827,

06: AG-5036-2307, AG-5036-2312, AG-5036-2316, AG-5036-2318, AG-5036-2320, AG-
5036-2323, AG-5036-2327, AG-5036-1807, AG-5036-1812, AG-5036-1816, AG-5036-1818, | Disposable Grasping Forceps
AG-5036-1820, AG-5036-1823, AG-5036-1827

01: AG-5041-1820, AG-5041-1826, AG-5041-1836, AG-5041-1845, AG-5041-2120,
AG-5041-2126, AG-5041-2136, AG-5041-2145, AG-5041-2150, AG-5041-2520, AG-5041-
2526, AG-5041-2536, AG-5041-2545, AG-5041-2550, AG-5041-3520, AG-5041-3526, Disposable Guide Wire
AG-5041-3536, AG-5041-3545, AG-5041-3550, AG-5041-3820, AG-5041-3826, AG-5041-
3836, AG-5041-3845, AG-5041-3850;

02: AG-5042-1820, AG-5042-1826, AG-5042-1836, AG-5042-1845, AG-5042-2120,
AG-5042-2126, AG-5042-2136, AG-5042-2145, AG-5042-2150, AG-5042-2520, AG-5042-
2526, AG-5042-2536, AG-5042-2545, AG-5042-2550, AG-5042-3520, AG-5042-3526, Disposable Guide Wire
AG-5042-3536, AG-5042-3545, AG-5042-3550, AG-5042-3820, AG-5042-3826, AG-5042-
3836, AG-5042-3845, AG-5042-3850;

03: AG-5043-1826, AG-5043-1845, AG-5043-2520, AG-5043-2526, AG-5043-2536,
AG-5043-2545, AG-5043-3520, AG-5043-3526, AG-5043-3536, AG-5043-3545, AG-5043- Disposable Guide Wire
3550, AG-5043-3820, AG-5043-3826, AG-5043-3836, AG-5043-3845, AG-5043-3850;

04: AG-5044-1826, AG-5044-1845, AG-5044-2520, AG-5044-2526, AG-5044-2536, AG-
5044-2545, AG-5044-3520, AG-5044-3526, AG-5044-3536, AG-5044-3545, AG-5044-3550, | Disposable Guide Wire
AG-5044-3820, AG-5044-3826, AG-5044-3836, AG-5044-3845, AG-5044-3850,

05: AG-5045-1826, AG-5045-1845, AG-5045-2520, AG-5045-2526, AG-5045-2536,
AG-5045-2545, AG-5045-3520, AG-5045-3526, AG-5045-3536, AG-5045-3545, AG-5045- | Disposable Guide Wire
3550, AG-5045-3820, AG-5045-3826, AG-5045-3836, AG-5045-3845, AG-5045-3850;

06: AG-5046-1826, AG-5046-1845, AG-5046-2520, AG-5046-2526, AG-5046-2536,
AG-5046-2545, AG-5046-3520, AG-5046-3526, AG-5046-3536, AG-5046-3545, AG-5046- Disposable Guide Wire
3550, AG-5046-3820, AG-5046-3826, AG-5046-3836, AG-5046-3845, AG-5046-3850

01: AG-5051-2317-85, AG-5051-2317-12, AG-5051-2317-15, AG-5051-2317-18, AG-5051-
2317-20, AG-5051-2317-85-12-15, AG-5051-2317-13-15-18, AG-5051-2317-15-18-20,
AG-5051-2085, AG-5051-2012, AG-5051-2015, AG-5051-2018, AG-5051-2020, AG-5051-
20-85-12-15, AG-5051-20-13-15-18, AG-5051-20-15-18-20;

Stone Retrieval Ballon

02: AG-5052-2317-85, AG-5052-2317-12, AG-5052-2317-15, AG-5052-2317-18, AG-5052-
2317-20, AG-5052-2317-85-12-15, AG-5052-2317-13-15-18, AG-5052-2317-15-18-20,
AG-5052-2085, AG-5052-2012, AG-5052-2015, AG-5052-2018, AG-5052-2020, AG-5052-
20-85-12-15, AG-5052-20-13-15-18, AG-5052-20-15-18-20, AG-5052-1785, AG-5052-1712,
AG-5052-1715, AG-5052-1718, AG 5052-1720, AG-5052-17-85-12-15, AG-5052-17-13-15-
18, AG-5052-17-15-18-20;

Stone Retrieval Ballon

03: AG-5053-2317-85, AG-5053-2317-12, AG-5053-2317-15, AG-5053-2317-18, AG-5053- | Stone Retrieval Ballon
2317-20, AG-5053-2317-85-12-15, AG-5053-2317-13-15-18, AG-5053-2317-15-18-20,
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AG-5053-2085, AG-5053-2012, AG-5053-2015, AG-5053-2018, AG-5053-2020, AG-5053-
20-85-12-15, AG-5053-20-13-15-18, AG-5053-20-15-18-20;

04: AG-5054-2317-85, AG-5054-2317-12, AG-5054-2317-15, AG-5054-2317-18, AG-5054-
2317-20 , AG-5054-2317-85-12-15, AG-5054-2317-13-15-18, AG-5054-2317-15-18-20, AG-
5054-2085, AG-5054-2012, AG-5054-2015, AG-5054-2018, AG-5054-2020, AG-5054-20-85-
12-15, AG-5054-20-13-15-18, AG-5054-20-15-18-20;

Stone Retrieval Ballon

05: AG-5055-2317-85, AG-5055-2317-12, AG-5055-2317-15, AG-5055-2317-18, AG-5055-
2317-20, AG-5055-2317-85-12-15, AG-5055-2317-13-15-18, AG-5055-2317-15-18-20,
AG-5055-2085, AG-5055-2012, AG-5055-2015, AG-5055-2018, AG-5055-2020, AG-5055-
20-85-12-15, AG-5055-20-13-15-18, AG-5055-20-15-18-20, AG-5055-1785, AG-5055-1712,
AG-5055-1715, AG-5055-1718, AG-5055-1720, AG-5055-17-85-12-15, AG-5055-17-13-15-
18, AG-5055-17-15-18-20;

Stone Retrieval Ballon

06: AG-5056-2317-85, AG-5056-2317-12, AG-5056-2317-15, AG-5056-2317-18, AG-5056-
2317-20, AG-5056-2317-85-12-15, AG-5056-2317-13-15-18, AG-5056-2317-15-18-20,
AG-5056-2085, AG-5056-2012, AG-5056-2015, AG-5056-2018, AG-5056-2020, AG-5056-
20-85-12-15, AG-5056-20-13-15-18, AG-5056-20-15-18-20

Stone Retrieval Ballon

AG-5063-52024, AG-5063-S2524, AG-5063-S3024, AG-5063-S2028G, AG-5063-S2528G,
AG-5063-S3028G, AG-5063-S2024-8, AG-5063-S2524-8, AG-5063-S3024-8, AG-5063-
$52028G-8, AG-5063-S2528G-8, AG-5063-S3028G-8

Disposable Stone Extraction
Basket (Stainless Steel)

01: AG-5061-N1018, AG-5061-N2018, AG-5061-N2518, AG-5061-N3018, AG-5061-N2024,
AG-5061-N2524, AG-5061-N3024, AG-5061-N2028G, AG-5061-N2528G, AG-5061-
N3028G;

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

02: AG-5062-N1018, AG-5062-N2018, AG-5062-N2518, AG-5062-N3018, AG-5062-N2024,
AG-5062-N2524, AG-5062-N3024, AG-5062-N2028G, AG-5062-N2528G, AG-5062-
N3028G, AG-5062-N1018-8, AG-5062-N2018-8, AG-5062-N2518-8, AG-5062-N3018-8,
AG-5062-N2024-8, AG-5062-N2524-8, AG-5062-N3024-8, AG-5062-N2028G-8, AG-5062-
N2528G-8, AG-5062-N3028G-8;

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

04: AG-5064-N1018, AG-5064-N1518, AG-5064-N2018, AG-5064-N2518, AG-5064-
N3018;

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

05: AG-5065-N1018, AG-5065-N1518, AG-5065-N2018, AG-5065-N2518, AG-5065-N3018,

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

10: AG-50610-N1018, AG-50610-N2018, AG-50610-N2518, AG-50610-N3018, AG-50610-
N2024, AG-50610-N2524, AG-50610-N3024, AG-50610-N2028G, AG-50610-N2528G,
AG-50610-N3028G

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

11: AG-50611-N1018, AG-50611-N2018, AG-50611-N2518, AG-50611-N3018, AG-50611-
N2024, AG-50611-N2524, AG-50611-N3024, AG-50611-N2028G, AG-50611-N2528G, AG-
50611-N3028G, AG-50611-N1018-8, AG-50611-N2018-8, AG-50611-N2518-8, AG-50611-
N3018-8, AG-50611-N2024-8, AG-50611-N2524-8, AG-50611-N3024-8, AG-50611-
N2028G-8, AG-50611-N2528G-8, AG-50611-N3028G-8;

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

13: AG-50613-N1018, AG-50613-N1518, AG-50613-N2018, AG-50613-N2518, AG-50613-
N3018,

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

14: AG-50614-N1018, AG-50614-N1518, AG-50614-N2018, AG-50614-N2518, AG-50614-
N3018

Disposable Stone Extraction
Basket (Nitinol)

01: AG-5081-2412-2104, AG-5081-2416-2104, AG-5081-2420-2104, AG-5081-2423-2104,
AG-5081-2427-2104, AG-5081-2412-2106, AG-5081-2416-2106, AG-5081-2420-2106,
AG-5081-2423-2106, AG-5081-2427-2106, AG-5086-1812-2104, AG-5086-1816-2104,
AG-5086-1820-2104, AG-5086-1823-2104, AG-5086-1827-2104, AG-5086-1812-2106,
AG-5086-1816-2106, AG-5086-1820-2106, AG-5086-1823-2106, AG-5086-1827-2106;

Disposable Sclerotherapy
Needle

02: AG-5082-2412-2304, AG-5082-2416-2304, AG-5082-2420-2304, AG-5082-2423-2304,
AG-5082-2427-2304, AG-5082-2412-2306, AG-5082-2416-2306, AG-5082-2420-2306,
AG-5082-2423-2306, AG-5082-2427-2306, AG-5087-1812-2304, AG-5087-1816-2304,
AG-5087-1820-2304, AG-5087-1823-2304, AG-5087-1827-2304, AG-5087-1812-2306,
AG-5087-1816-2306, AG-5087-1820-2306, AG-5087-1823-2306, AG-5087-1827-2306;

Disposable Sclerotherapy
Needle

03: AG-5083-2412-2504, AG-5083-2416-2504, AG-5083-2420-2504, AG-5083-2423-2504,
AG-5083-2427-2504, AG-5083-2412-2506, AG-5083-2416-2506, AG-5083-2420-2506,
AG-5083-2423-2506, AG-5083-2427-2506, AG-5088-1812-2504, AG-5088-1816-2504,
AG-5088-1820-2504, AG-5088-1823-2504, AG-5088-1827-2504, AG-5088-1812-25086,

Disposable Sclerotherapy
Needle
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021035546 DE 20 de Agosto de 2021
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

AG-5088-1816-2506, AG-5088-1820-2506, AG-5088-1823-2506, AG-5088-1827-2506;

04: AG-5084-2412-2204, AG-5084-2416-2204, AG-5084-2420-2204, AG-5084-2423-2204,
AG-5084-2427-2204, AG-5084-2412-2206, AG-5084-2416-2206, AG-5084-2420-2206,
AG-5084-2423-2206, AG-5084-2427-2206, AG-5089-1812-2204, AG-5089-1816-2204,
AG-5089- 1820-2204, AG-5089-1823-2204, AG-5089-1827-2204, AG-5089-1812-2206,
AG-5089-1816-2206, AG-5089-1820-2206, AG-5089-1823-2206, AG-5089-1827-2206;

Disposable Sclerotherapy
Needle

05: AG-5085-2412-2404, AG-5085-2416-2404, AG-5085-2420-2404, AG-5085-2423-2404,
AG-5085-2427-2404, AG-5085-2412-2406, AG-5085-2416-2406, AG-5085-2420-2406,
AG-5085-2423-2406, AG-5085-2427-2406, AG-50810-1812-2404, AG-50810-1816-2404,
AG-50810-1820-2404, AG-50810-1823-2404, AG-50810-1827-2404, AG-50810-1812-2406,
AG-50810-1816-2406, AG-50810-1820-2406, AG-50810-1823-2406, AG-50810-1827-2406

Disposable Sclerotherapy
Needle

01: AG-5311-2412-1904, AG-5311-2416-1904, AG-5311-2420-1904, AG-5311-2423-1904,
AG-5311-1820-1904, AG-5311-2412-1906, AG-5311-2416-1906, AG-5311-2420-1906,
AG-5311-2423-1906, AG-5311-1820-1906, AG-5311-2412-1904M, AG-5311-2416-1904M,
AG-5311-2420-1904M, AG-5311-2423-1904M, AG-5311-1820-1904M, AG-5311-2412-
1906M, AG-5311-2416-1906M, AG-5311-2420-1906M, AG-5311-2423-1906M, AG-5311-
1820-1906M, AG-5311-2412-2104, AG-5311-2416-2104, AG-5311-2420-2104, AG-5311-
2423-2104, AG-5311-1820-2104, AG-5311-2412-2106, AG-5311-2416-2106, AG-5311-
2420-2106, AG-5311-2423-2106, AG-5311-1820-2106, AG-5311-2412-2104M, AG-5311-
2416-2104M, AG-5311-2420-2104M, AG-5311-2423-2104M, AG-5311-1820-2104M,
AG-5311-2412-2106M, AG-5311-2416-2106M, AG-5311-2420-2106M, AG-5311-2423-
2106M, AG-5311-1820-2106M, AG-5311-2412-2204, AG-5311-2416-2204, AG-5311-2420-
2204, AG-5311-2423-2204, AG-5311-1820-2204, AG-5311-2412-2206, AG-5311-2416-
2206, AG-5311-2420-2206, AG-5311-2423-2206, AG-5311-1820-2206, AG-5311-2412-
2204M, AG-5311-2416-2204M, AG-5311-2420-2204M , AG-5311-2423-2204M, AG-5311-
1820-2204M, AG-5311-2412-2206M, AG-5311-2416-2206M, AG-5311-2420-2206M,
AG-5311-2423-2206M, AG-5311-1820-2206M, AG-5311-2412-2304, AG-5311-2416-2304, | Disposable Sclerotherapy
AG-5311-2420-2304, AG-5311-2423-2304, AG-5311-1820-2304, AG-5311-2412-2306, Needle
AG-5311-2416-2306, AG-5311-2420-2306, AG-5311-2423-2306, AG-5311-1820-2306,
AG-5311-2412-2304M, AG-5311-2416-2304M, AG-5311-2420-2304M, AG-5311-2423-
2304M, AG-5311-1820-2304M, AG-5311-2412-2306M, AG-5311-2416-2306M , AG-5311-
2420-2306M, AG-5311-2423-2306M, AG-5311-1820-2306M, AG-5311-2412-2404,
AG-5311-2416-2404, AG-5311-2420-2404, AG-5311-2423-2404, AG-5311-1820-2404,
AG-5311-2412-2406, AG-5311-2416-2406, AG-5311-2420-2406, AG-5311-2423-2406,
AG-5311-1820-2406, AG-5311-2412-2404M, AG-5311-2416-2404M, AG-5311-2420-
2404M, AG-5311-2423-2404M, AG-5311-1820-2404M, AG-5311-2412-2406M, AG-5311-
2416-2406M, AG-5311-2420-2406M, AG-5311-2423-2406M, AG-5311-1820-2406M, AG-
5311-2412-2504, AG-5311-2416-2504, AG-5311-2420-2504, AG-5311-2423-2504,
AG-5311-1820-2504, AG-5311-2412-2506, AG-5311-2416-2506, AG-5311-2420-2506,
AG-5311-2423-2506, AG-5311-1820-2506, AG-5311-2412-2504M, AG-5311-2416-2504M,
AG-5311-2420-2504M, AG-5311-2423-2504M, AG-5311-1820-2504M, AG-5311-2412-
2506M, AG-5311-2416-2506M, AG-5311-2420-2506M, AG-5311-2423-2506M, AG-5311-

1820-2506M
04: AG-5314-2412-1904, AG-5314-2416-1904, AG-5314-2420-1904, AG-5314-2423-1904, Disposable Sclerotherapy
AG-5314-1820-1904, AG-5314-2412-1906, AG-5314-2416-1906, AG-5314-2420-1906, Needle

AG-5314-2423-1906, AG-5314-1820-1906, AG-5314-2412-1904M, AG-5314-2416-1904M,
AG-5314-2420-1904M, AG-5314-2423-1904M, AG-5314-1820-1904M, AG-5314-2412-
1906M, AG-5314-2416-1906M, AG-5314-2420-1906M, AG-5314-2423-1906M, AG-5314-
1820-1906M, AG-5314-2412-2104, AG-5314-2416-2104, AG-5314-2420-2104, AG-5314-
2423-2104, AG-5314-1820-2104, AG-5314-2412-2106, AG-5314-2416-2106, AG-5314-
2420-2106, AG-5314-2423-2106, AG-5314-1820-2106, AG-5314-2412-2104M, AG-5314-
2416-2104M, AG-5314-2420-2104M, AG-5314-2423-2104M, AG-5314-1820-2104M,
AG-5314-2412-2106M, AG-5314-2416-2106M, AG-5314-2420-2106M, AG-5314-2423-
2106M, AG-5314-1820-2106M, AG-5314-2412-2204, AG-5314-2416-2204, AG-5314-2420-
2204, AG-5314-2423-2204, AG-5314-1820-2204, AG-5314-2412-2206, AG-5314-2416-
2206, AG-5314-2420-2206, AG-5314-2423-2206, AG-5314-1820-2206, AG-5314-2412-
2204M, AG-5314-2416-2204M, AG-5314-2420-2204M, AG-5314-2423-2204M, AG-5314-
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021035546 DE 20 de Agosto de 2021
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

1820-2204M, AG-5314-2412-2206M, AG-5314-2416-2206M, AG-5314-2420-2206M,
AG-5314-2423-2206M, AG-5314-1820-2206M, AG-5314-2412-2304, AG-5314-2416-2304,
AG-5314-2420-2304, AG-5314-2423-2304, AG-5314-1820-2304, AG-5314-2412-2306,
AG-5314-2416-2306, AG-5314-2420-2306, AG-5314-2423-2306, AG-5314-1820-2306,
AG-5314-2412-2304M, AG-5314-2416-2304M, AG-5314-2420-2304M, AG-5314-2423-
2304M, AG-5314-1820-2304M, AG-5314-2412-2306M, AG-5314-2416-2306M, AG-5314-
2420-2306M, AG-5314-2423-2306M, AG-5314-1820-2306M, AG-5314-2412-2404,
AG-5314-2416-2404, AG-5314-2420-2404, AG-5314-2423-2404, AG-5314-1820-2404,
AG-5314-2412-2406, AG-5314-2416-2406, AG-5314-2420-2406, AG-5314-2423-2406,

AG-5331-181018, AG-5331-181023, AG-5331-181518, AG-5331-181523, AG-5331-182518,
AG-5331-182523, AG-5331-241018, AG-5331-241023, AG-5331-241518, AG-5331-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5331-242518, AG-5331-242523, AG-5331-243218, AG-5331-243223,;

AG-5332-181018, AG-5332-181023, AG-5332-181518, AG-5332-181523, AG-5332-182518,
AG-5332-182523, AG-5332-241018, AG-5332-241023, AG-5332-241518, AG-5332-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5332-242518, AG-5332-242523, AG-5332-243218;

AG-5333-181018, AG-5333-181023, AG-5333-181518, AG-5333-181523, AG-5333-182518,
AG-5333-182523, AG-5333-241018, AG-5333-241023, AG-5333-241518, AG-5333-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5333-242518, AG-5333-242523, AG-5333-243218, AG-5333-243223;

AG-5334-181018, AG-5334-181023, AG-5334-181518, AG-5334-181523, AG-5334-182518,
AG-5334-182523, AG-5334-241018, AG-5334-241023, AG-5334-241518, AG-5334-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5334-242518, AG-5334-242523, AG-5334-243218, AG-5334-243223

AG-5335-181018, AG-5335-181023, AG-5335-181518, AG-5335-181523, AG-5335-182518,
AG-5335-182523, AG-5335-241018, AG-5335-241023, AG-5335-241518, AG-5335-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5335-242518, AG-5335-242523, AG-5335-243218, AG-5335-243223;

AG-5336-181018, AG-5336-181023, AG-5336-181518, AG-5336-181523, AG-5336-182518,
AG-5336-182523, AG-5336-241018, AG-5336-241023, AG-5336-241518, AG-5336-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5336-242518, AG-5336-242523, AG-5336-243218, AG-5336-243223;

AG-5337-181018, AG-5337-181023, AG-5337-181518, AG-5337-181523, AG-5337-182518,
AG-5337-182523, AG-5337-241018, AG-5337-241023, AG-5337-241518, AG-5337-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5337-242518, AG-5337-242523, AG-5337-243218, AG-5337-243223,;

AG-5338-181018, AG-5338-181023, AG-5338-181518, AG-5338-181523, AG-5338-182518,
AG-5338-182523, AG-5338-241018, AG-5338-241023, AG-5338-241518, AG-5338-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5338-242518, AG-5338-242523, AG-5338-243218, AG-5338-243223;

AG-5339-181018, AG-5339-181023, AG-5339-181518, AG-5339-181523, AG-5339-182518,
AG-5339-182523, AG-5339-241018, AG-5339-241023, AG-5339-241518, AG-5339-241523, | Polypectomy Snare (Cold)
AG-5339-242518, AG-5339-242523, AG-5339-243218, AG-5339-243223;

AG-53310-181018, AG-53310-181023, AG-53310-181518, AG-53310-181523, AG-53310-
182518, AG-53310-182523, AG-53310-241018, AG-53310-241023, AG-53310-241518,

AG-53310-241523, AG-53310-242518, AG-53310-242523, AG-53310-243218, AG-53310- | - °lypectomy Snare (Cold)

243223
VIDA UTIL.: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20209066
RADICACION NO.: 20211165690
FECHA DE RADICACION.: 19 08 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE l,.'JNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021035546 DE 20 de Agosto de 2021
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE AGOSTO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

."z-. 2
b~
i | ’ "
e by _E?_;::H__‘-- f ]
|, i _IL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0@23
22:41:09 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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