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

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 Resolucion No0.2014007526 de 20 de Marzo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No.INVIMA 2014DM-0011109 para el producto CLIPS DE ANEURISMA MEDICON a favor de LA
INSTRUMENTADORA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20231287098 de fecha 10 de noviembre de 2023 la doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la empresa: LA INSTRUMENTADORA S.A.S. Solicito
Renovacion de Registro Sanitario para el producto: CLIPS DE ANEURISMA MEDICON -CLIPS
VASCULARES Y DE ANEURISMA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2024007077 de 2 de mayo de 2024 el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Se solicita aportar declaracion emitida por el fabricante en la que se aclare el nombre del producto
y nombre genérico siendo este descriptivo al mismo, toda vez que en el CVL aportado folios (12 -
23) y declaracion de conformidad folios (101-173) no se evidencian el nombre del producto ni el
nombre genérico descritos en el formulario: "CLIPS DE ANEURISMA MEDICON-CLIPS
VASCULARES Y DE ANEURISMA", acorde a lo anterior se debe realizar correccién del formulario
de ser necesario, teniendo en cuenta el articulo 18 literal i) del Decreto 4725 de 2005.

2. Adjuntar nuevas etiquetas del fabricante en la que se evidencie: nombre del producto, NUmero de
lote o serie, fecha de expiracién, razén social Nombre y Domicilio del Fabricante y Simbolos
reconocidos internacionalmente, por cuanto en las etiquetas aportadas en los folios (386 y 412),
no se encuentran nitidas y no son claras (se piexelan). es de destacar que estas deben cumplir,
con lo establecido en el articulo 18 literal g) y articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005.

3. Se solicita complementar las indicaciones, conforme a lo evidenciado en el folio (188). en donde
se evidencie el uso previsto. Los clips vasculares y de aneurisma YASARGIL permanentes sirven
para cerrar aneurismas cerebrales de forma permanente. Los clips vasculares y de aneurisma
YASARGIL temporales, por el contrario, estan previstos para la aplicacion provisional en vasos
sanguineos y aneurismas cerebrales. El uso de los clips vasculares y de aneurisma YASARGIL
efc...deben utilizarse por principio con las pinzas de aplicaciéon y de extraccion de TITANIO
previstas para ello. Por lo anterior realizar correccion del formulario en este item y siendo
coincidente con la nueva documentacion.

4. Aportar formulario corregido en el sentido ajustar e incluir los componentes y la composicion
cualitativa acorde a sus componentes o partes y el material especifico de fabricacion o
composicion, se solicita describir de manera especifica para cada componte ejemplo:
Componente: Clip Composicion: TITANIO y PHYNOX Acero para implantes (aleacion de cobalto
cromo-niquel-molibdeno-hierro forjable y cultivada en frio). Cabe sefialar, que si se relacionan
componentes (materiales) diferentes a los relacionados en el formulario se deben aportar las
pruebas de biocompatibilidad para dichos materiales. lo anterior acorde al articulo 18 literal ¢) del
decreto 4725 de 2005.

5. Adjuntar nuevas etiquetas del fabricante en la que se evidencie: nombre del producto, Numero de
lote o serie, fecha de expiracién, razén social Nombre y Domicilio del Fabricante y Simbolos
reconocidos internacionalmente, por cuanto en las etiquetas aportadas en los folios (185 y 186),
no se encuentran nitidas y no son claras (se piexelan). es de destacar que estas deben cumplir,
con lo establecido en el articulo 18 literal g) y articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005.
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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6. Teniendo en cuenta el punto 1 del presente auto, aportar corregido los Sticker del importador: LA
INSTRUMENTADORA S.A.S. En donde se indique nombre de producto y su nombre genérico,
nombre y domicilio del importador y niUmero de registro sanitario (espacio), acorde a lo establecido
en el articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.

7. Complementar y anexar los riesgos detectados durante el disefio y manufactura, causas,
severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones planteadas para la mitigacién de cada uno de
ellos. (tabla de evaluacion y control del riesgo). acorde al literal j del articulo 18 del Decreto 4725
de 2005. Tenga en cuenta que para el caso en que esta informacion se encuentre en un idioma
diferente, es necesario que allegue un resumen al castellano conforme al articulo 49 de Decreto
4725 de 2005. Lo anterior se solicita, por cuanto el andlisis de riesgos aportado folios (1043-1051)
no se identifican los riesgos puntuales y las medidas de mitigacion encontrados por el fabricante.

8. De acuerdo a la informacion aportada en los folios (1055-1059) no se evidencia los paises en
donde se comercializa el producto, a su vez aportar la documentacion en la que se evidencie si el
producto ha presentado las ALERTAS SANTIARIAS, y si las hay aportar el desarrollo e
identificacién de las acciones efectuadas y el seguimiento que se ha realizado a estas, documento
gue debe ser emitido por el fabricante, lo anterior en idioma original con su respectiva traduccién
al castellano acorde a los articulos 29 y 49 del Decreto 4725 de 2005.

9. Allegar correccion de la carta del fabricante a folio 26 en el sentido de indicar la direccion de la
sociedad LA INSTRUMENTADORA S.A.S., como esta en el formulario, es decir, AVENIDA
CARRERA 20 No. 87 - 17 Bogota - Colombia, debido a que no coinciden con la citada en la carta
del fabricante.

Que mediante escrito numero No. 20241239411 de fecha 17 de septiembre de 2024. la doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la empresa: LA INSTRUMENTADORA S.A.S.
aporta respuesta al requerimiento. No. 2024007077 de 2 de mayo de 2024.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que
emitié concepto favorable para la concesion de éste, en razén a que el interesado alleg6 la respectiva
documentacién para acceder a la peticiébn y como respuesta al requerimiento No. 2024007077 de 2 de mayo
de 2024.

Para dar cumplimento al punto (1) Adjunta Declaracion del fabricante en donde aclara el nombre y nombre
genérico. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto

Para dar cumplimento al punto (2 y 5) Aporta nuevas etiquetas de fabricante . Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (3) Asocia formulario corregido en las indicaciones de uso del producto.
Considerdndose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (4). Anexa ajustados los componentes y composicion del producto corrigiendo
el formulario. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (6) Adjunta Sticker del importador LA INSTRUMENTADORA S.A.S.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.
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Para dar cumplimiento al punto (7). Complementan y anexa los riesgos detectados durante el disefio y
manufactura, Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (8) Indica los paises en donde se comercializa el producto. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (9).Adjunta carta emitida por el fabricante debidamente corregida con su
correspondiente traduccién. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Es de aclarar que se aprobara el método de esterilizacion del producto a declarar en este registro acorde a la
informacion aportada, el cual se expresard como: ESTE DISPOSITIVO NO ES ESTERIL acorde a la
informacion aportada en el radicado inicial Folios (188 a 199) IFU, del producto y etiquetas de fabrica.

Por otro lado, se incluirdn en las observaciones las Contraindicaciones del producto que se encuentran en las
IFU (29-1889, ) “Los clips vasculares y de aneurisma YASARGIL permanentes deben utilizarse unicamente
para cerrar aneurismas cerebrales de forma permanente y estan contraindicados para cualquier otra
aplicacién. Los clips vasculares y de aneurisma YASARGIL temporales estan contraindicados para cualquier
aplicacién distinta a la ligadura temporal de vasos sanguineos y aneurismas cerebrales. Los clips vasculares y
de aneurisma YASARGIL temporales no deben utilizarse para ligaduras permanentes ni para implantaciones”.

Se indica que la vida util del producto descrita en el formulario, (10 afios) no corresponde a la condicion de
esterilidad ya que el producto no es esteril, como se describe en el folio( 179).“Vida dtil del producto En el
estado empaquetado, la vida util del clip para aneurisma de Yasargil no esta dafiada y sellada y se almacena
correctamente (“condiciones ambientales normales") durante 10 afios después de la entrega. Los clips de
aneurisma empaquetados deben devolverse después de este periodo para su inspeccion” el cual corresponde
a el ciclo de vida del dispositivo médico, periodo durante el cual el producto médico esta disefiado para
utilizarse

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario INVIMA 2024DM-0011109 -R1 so pena
de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccién, Vigilancia y
Control, de acuerdo con lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
en coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccidn, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas
de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el
presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los
procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para acceder a
la peticidn, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: YASARGIL ANEURISM CLIP SYSTEM - SISTEMA DE CLIPS DE ANEURISMA
YASARGIL,
MARCA: MEDICON
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0011109-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: LA INSTRUMENTADORA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

FABRICANTE: MEDICON EG. con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR: LA INSTRUMENTADORA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: LA INSTRUMENTADORA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
Clip Temporal Titanio
Clip Permanente Titanio
Pinzas de aplicacion y extraccion Acero inoxidable
USOS: LOS CLIPS DE ANEURISMA YASARGIL PERMANENTES SIRVEN PARA

CERRAR ANEURISMAS CEREBRALES DE FORMA PERMANENTE.
LOS CLIPS DE ANEURISMA YASARGIL TEMPORALES, POR EL CONTRARIO,
ESTAN PREVISTOS PARA LA APLICACION PROVISIONAL EN VASOS
SANGUINEOS Y ANEURISMAS CEREBRALES.
EL USO DE LOS CLIPS DE ANEURISMA YASARGIL TANTO PERMANENTES
COMOTEMPORALES ESTA RESERVADO UNICAMENTE A CIRUJANOS
DEBIDAMENTE FORMADOS Y QUE ESTEN FAMILIARIZADOS CON LA
TECNICA QUIRURGICA REQUERIDA Y LA APLICACION DE ESTE
PRODUCTO SANITARIO EN CLINICAS Y CONSULTAS MEDICAS.
LOS CLIPS DE ANEURISMA YASARGIL (MINI/STANDARD) DEBEN
MANIPULARSE EXCLUSIVAMENTE CON LOS INSTRUMENTOS DE
APLICACION YASARGIL MARCADOS CON MINI'Y STANDARD.
LOS CLIPS DE ANEURISMA YASARGIL DE PHYNOX DEBEN UTILIZARSE
POR PRINCIPIO CON LAS PINZAS DE APLICACION Y DE EXTRACCION DE
PHYNOX PREVISTAS PARA ELLO. LOS CLIPS DE ANEURISMA YASARGIL
DE TITANIO DEBEN UTILIZARSE POR PRINCIPIO CON LAS PINZAS DE
APLICACION Y DE EXTRACCION DE TITANIO PREVISTAS PARA ELLO.
PRESENTACION

COMERCIAL: KIT QUE CONTIENE 1 CLIP TEMPPORAL, 1 CLIP PERMANENTE Y UNA
PINZA CADA UNO EN EMPAQUE INDIVIDUAL.
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y/O MODELOS:
Cdédigo, Modelo o Referencia Descripcién

58.30.92 Yasargil Stand pinza p apl clips girat 9cm LL
58.30.93 Yasargil Stand pinza p apl clips girat 11cm LL
58.31.92 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 9cm LL
58.31.93 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 11cm LL
58.32.93 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 11cm LL
58.33.96 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips rigida 16cm LL
58.34.92 Yasargil Mini pinza p apl clips girat 9cm LL
58.36.92 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 9cm LL
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RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.36.93 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 11cm LL
58.37.92 Yasargil Mini pinza p apl clips rigida 9cm LL
58.38.93 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips rigida 11cm LL
58.54.96 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 18cm rct
58.54.97 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 17cm bay
58.54.98 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 21cm bay
58.54.99 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 23cm bay
58.56.91 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 21cm girat
58.56.92 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 23cm girat
58.58.01 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 9cm bay Memory
58.58.03 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 11cm bay Memory
58.58.04 Yasargil Stand pinza p apl clips girat 11cm bay Memory
58.58.98 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 21cm
58.58.99 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips girat 23cm
58.59.98 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 21cm
58.59.99 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 23cm
58.60.31 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips rigida 9cm bay Memory
58.60.32 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 9cm bay Memory
58.60.33 Yasargil Stand Ti pinza p apl clips rigida 11cm bay Memory
58.60.34 Yasargil Stand pinza p apl clips rigida 11cm bay Memory
58.60.41 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 9cm bay Memory
58.60.42 Yasargil Mini pinza p apl clips girat 9cm bay Memory
58.60.43 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 11cm bay Memory
58.60.44 Yasargil Mini pinza p apl clips girat 11cm bay Memory
58.60.51 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips rigida 9cm bay Memory
58.60.53 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips rigida 11cm bay Memory
58.60.54 Yasargil Mini pinza p apl clips rigida 11cm bay Memory
58.61.98 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 21cm
58.61.99 Yasargil Mini Ti pinza p apl clips girat 23cm
58.41.07 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.41.10 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 10mm t
58.41.15 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.41.17 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.41.20 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 10mm t
58.41.25 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 5mm t
58.41.27 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 7mm t
58.41.30 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 10mm t
58.41.35 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
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Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.41.37 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.41.47 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.41.55 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.41.57 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.41.65 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.41.67 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.42.03 Yasargil Mini Ti clip estrecho rct 3mm p
58.42.04 Yasargil Mini Ti clip rct 3mm p
58.42.05 Yasargil Mini Ti clip estrecho rct 5mm p
58.42.06 Yasargil Mini Ti clip rct 5mm p
58.42.07 Yasargil Mini Ti clip rct 7mm p
58.42.53 Yasargil Mini Ti clip estrecho rct 3mm t
58.42.55 Yasargil Mini Ti clip estrecho rct 5mm t
58.42.58 Yasargil Mini Ti clip rct 7mm t
58.42.63 Yasargil Mini Ti clip rct 3mmt
58.42.65 Yasargil Mini Ti clip rct 5mm t
58.43.03 Yasargil Mini Ti clip estrecho crv 3mm p
58.43.05 Yasargil Mini Ti clip estrecho crv 4mm p
58.43.06 Yasargil Mini Ti clip crv 5mm p
58.43.07 Yasargil Mini Ti clip crv 7mm p
58.43.08 Yasargil Mini Ti clip crv 4mm p
58.43.09 Yasargil Mini Ti clip crv 4mm p
58.43.10 Yasargil Mini Ti clip crv 5Bmm p
58.43.15 Yasargil Mini Ti clip estrecho crv 4mm p
58.43.16 Yasargil Mini Ti clip crv 4mm p
58.43.17 Yasargil Mini Ti clip crv 5mm p
58.43.40 Yasargil Mini Ti clip ang 5mm p
58.43.41 Yasargil Mini Ti clip crv 6mm p
58.43.42 Yasargil Mini Ti clip crv en bay 7mm p
58.43.43 Yasargil Mini Ti clip crv en bay 4mm p
58.43.48 Yasargil Mini Ti clip ang 7mm p
58.43.53 Yasargil Mini Ti clip estrecho crv 3mm t
58.43.55 Yasargil Mini Ti clip estrecho crv 4mm t
58.43.57 Yasargil Mini ti clip crv 4mm t
58.43.58 Yasargil Mini Ti clip crv 7mm t
58.43.59 Yasargil Mini Ti clip crv 5mm t
58.43.61 Yasargil Mini Ti clip crv 4mm t
58.43.63 Yasargil Mini Ti clip crv 5mm t
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Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.43.65 Yasargil Mini Ti clip estrecho crv 4mm t
58.43.67 Yasargil Mini Ti clip crv 4mm t
58.43.68 Yasargil Mini Ti clip crv 5mm t
58.43.69 Yasargil Mini Ti clip ang 5mm t
58.43.70 Yasargil Mini Ti clip crv 6mm t
58.43.71 Yasargil Mini Ti clip crv en bay 4mm t
58.43.72 Yasargil Mini Ti clip crv en bay 7mm t
58.43.73 Yasargil Mini Ti clip ang 7mm t
58.47.05 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.47.10 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 10mm t
58.47.17 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.47.25 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 5mm t
58.47.27 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 7mm t
58.47.30 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 20mm t
58.47.35 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.47.37 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.47.45 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.47.47 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.47.55 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.47.57 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.47.65 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.47.67 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.53.50 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm rct 7mm p
58.53.51 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm rct 9mm p
58.53.52 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm rct 12mm p
58.53.53 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 5mm p
58.53.60 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 7mm p
58.53.61 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 9mm p
58.53.62 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 12mm p
58.53.63 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.64 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.53.66 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.67 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.53.70 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm bay 7mm p
58.53.71 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm bay 11mm p
58.53.74 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.76 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 10mm p
58.53.77 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
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ca de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.53.79 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 10mm p
58.53.81 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 5mm p
58.53.86 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.87 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.53.88 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.91 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.92 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.53.93 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.53.94 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.54.08 Yasargil Stand clip rct 7mm p
58.54.10 Yasargil Stand clip rct 9mm p
58.54.12 Yasargil Stand clip rct 11mm p
58.54.16 Yasargil Stand clip rct 15mm p
58.54.21 Yasargil Stand clip rct 20mm p
58.54.58 Yasargil Stand clip rct 7mm t
58.54.60 Yasargil Stand clip rct 9mm t
58.54.62 Yasargil Stand clip rct 11mm t
58.54.66 Yasargil Stand clip rct 15mm t
58.54.67 Yasargil Stand clip rct 17mm t
58.55.08 Yasargil Stand clip crv 7mm p
58.55.10 Yasargil Stand clip crv 9mm p
58.55.12 Yasargil Stand clip crv 11mm p
58.55.16 Yasargil Stand clip crv 15mm p
58.55.17 Yasargil Stand clip crv 17mm p
58.55.20 Yasargil Stand clip crv 20mm p
58.55.28 Yasargil Stand clip crv 7mm p
58.55.30 Yasargil Stand clip crv 9mm p
58.55.32 Yasargil Stand clip crv 11mm p
58.55.36 Yasargil Stand clip crv 15mm p
58.55.37 Yasargil Stand clip crv 7mm p
58.55.38 Yasargil Stand clip crv 9mm p
58.55.40 Yasargil Stand clip ang 7mm p
58.55.41 Yasargil Stand clip ang 11mm p
58.55.42 Yasargil Stand clip crv 9mm p
58.55.45 Yasargil Stand clip crv en bay 9mm p
58.55.46 Yasargil Stand clip crv en bay 20mm p
58.55.47 Yasargil Stand clip crv en bay 17mm p
58.55.48 Yasargil Stand clip ang 9mm p
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.55.49 Yasargil Stand clip 90° ang 7mm p
58.55.50 Yasargil Stand clip ang 5mm p
58.55.51 Yasargil Stand clip ang 7mm p
58.55.52 Yasargil Stand clip ang 11mm p
58.55.55 Yasargil Stand clip 90° ang 5mm p
58.55.57 Yasargil Stand clip 90° ang 10mm p
58.55.58 Yasargil Stand clip crv 7mm t
58.55.60 Yasargil Stand clip crv 9mm t
58.55.62 Yasargil Stand clip ang 8mm p
58.55.63 Yasargil Stand clip ang 10mm p
58.55.64 Yasargil Stand clip crv 11mm t
58.55.65 Yasargil Stand clip ang 5mm p
58.55.67 Yasargil Stand clip crv 11mm p
58.55.68 Yasargil Stand clip crv 9mm p
58.55.80 Yasargil Stand clip crv 9mm t
58.55.86 Yasargil Stand clip crv 15mm t
58.55.87 Yasargil Stand clip ang 7mm t
58.55.89 Yasargil Stand clip ang 9mm t
58.55.91 Yasargil Stand clip crv 17mm t
58.55.92 Yasargil Stand clip crv 7mm t
58.55.94 Yasargil Stand clip crv 9mm t
58.58.12 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm rct 12mm t
58.58.15 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 5mm t
58.58.17 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 7mm t
58.58.21 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 11mmt
58.58.25 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 5mm t
58.58.27 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 7mm t
58.58.31 Yasargil Stand clip fenestr 3.5mm ang 11mmt
58.58.37 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 7mm t
58.58.39 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 9mm t
58.58.42 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm rct 12mm t
58.58.45 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.58.47 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.58.51 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 11mm t
58.58.55 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.58.57 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.58.61 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm ang 11mmt
58.58.65 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm bay 5mm t
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.58.67 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm bay 7mm t
58.58.71 Yasargil Stand clip fenestr 5.0mm bay 11mm t
58.59.06 Yasargil Stand clip crv en bay 7mm t
58.59.09 Yasargil Stand clip crv en bay 9mm t
58.59.17 Yasargil Stand clip crv en bay 17mm t
58.59.20 Yasargil Stand clip crv en bay 20mm t
58.59.50 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm rct 7mm p
58.59.51 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm rct 9mm p
58.59.52 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm rct 12mm p
58.59.53 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 5mm p
58.59.54 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 7mm p
58.59.55 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 11mm p
58.59.56 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 5mm p
58.59.57 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 7mm p
58.59.58 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 11mm p
58.59.60 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 7mm p
58.59.61 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 9mm p
58.59.62 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 12mm p
58.59.63 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.64 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.65 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 11mm p
58.59.66 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.67 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.68 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 11mm p
58.59.69 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm bay 5mm p
58.59.70 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm bay 7mm p
58.59.71 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm bay 11mm p
58.59.74 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.75 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.76 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 10mm p
58.59.77 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.78 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.79 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 10mm p
58.59.81 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 5mm p
58.59.82 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 7mm p
58.59.83 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 10mm p
58.59.85 Yasargil Stand clip ang 5mm t
58.59.86 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.59.87 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.88 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.89 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.91 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.92 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.59.93 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm p
58.59.94 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm p
58.60.08 Yasargil Stand Ti clip rct 7mm p
58.60.10 Yasargil Stand Ti clip rct 9mm p
58.60.12 Yasargil Stand Ti clip rct 11mm p
58.60.16 Yasargil Stand Ti clip rct 15mm p
58.60.18 Yasargil Stand Ti clip rct 17mm p
58.60.21 Yasargil Stand Ti clip rct 20mm p
58.60.26 Yasargil Stand Ti clip rct 25mm p
58.60.58 Yasargil Stand Ti clip rct 7mm t
58.60.60 Yasargil Stand Ti clip rct 9mm t
58.60.62 Yasargil Stand Ti clip rct 11mmt
58.60.66 Yasargil Stand Ti clip rct 15mm t
58.60.67 Yasargil Stand Ti clip rct 17mm t
58.60.71 Yasargil Stand Ti clip rct 20mm t
58.60.72 Yasargil Stand Ti clip rct 25mm t
58.61.08 Yasargil Stand Ti clip crv 7mm p
58.61.10 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm p
58.61.12 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm p
58.61.16 Yasargil Stand Ti clip crv 15mm p
58.61.17 Yasargil Stand Ti clip crv 17mm p
58.61.20 Yasargil Stand Ti clip crv 20mm p
58.61.28 Yasargil Stand Ti clip crv 7mm p
58.61.30 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm p
58.61.32 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm p
58.61.36 Yasargil Stand Ti clip crv 15mm p
58.61.37 Yasargil Stand Ti clip crv 7mm p
58.61.38 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm p
58.61.39 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm p
58.61.40 Yasargil Stand Ti clip ang 7mm p
58.61.41 Yasargil Stand Ti clip ang 11mm p
58.61.42 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm p
58.61.43 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 7mm p
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.61.44 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 12mm p
58.61.45 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 9mm p
58.61.46 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 20mm p
58.61.47 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 17mm p
58.61.48 Yasargil Stand Ti clip ang 9mm p
58.61.49 Yasargil Stand Ti clip 90° ang 7mm p
58.61.50 Yasargil Stand Ti clip ang 5mm p
58.61.51 Yasargil Stand Ti clip ang 7mm p
58.61.52 Yasargil Stand Ti clip ang 11mm p
58.61.55 Yasargil Stand Ti clip 90° ang 5mm p
58.61.57 Yasargil Stand Ti clip 90° ang 10mm p
58.61.58 Yasargil Stand Ti clip crv 7mm t
58.61.60 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm t
58.61.62 Yasargil Stand Ti clip ang 8mm p
58.61.63 Yasargil Stand Ti clip ang 10mm p
58.61.64 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm t
58.61.65 Yasargil Stand Ti clip ang 5mm p
58.61.66 Yasargil Stand Ti clip crv 15mm t
58.61.67 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm p
58.61.68 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm p
58.61.71 Yasargil Stand Ti clip crv 20mm t
58.61.72 Yasargil Stand Ti clip crv 7mm t
58.61.80 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm t
58.61.81 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm t
58.61.85 Yasargil Stand Ti clip ang 5mm t
58.61.86 Yasargil Stand Ti clip crv 15mm t
58.61.87 Yasargil Stand Ti clip ang 7mm t
58.61.89 Yasargil Stand Ti clip ang 9mm t
58.61.90 Yasargil Stand Ti clip ang 11mm t
58.61.91 Yasargil Stand Ti clip crv 17mm t
58.61.92 Yasargil Stand Ti clip crv 7mm t
58.61.93 Yasargil Stand Ti clip ang 13mm t
58.61.94 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm t
58.61.96 Yasargil Stand Ti clip ang 13mm p
58.63.05 Yasargil Stand clip 90° ang 5mm t
58.63.06 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 7mm t
58.63.07 Yasargil Stand clip 90° ang 7mm t
58.63.09 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 9mm t
Pagina 12 de 14
Instibuto Nacional de Vigilancda de Medicamentos y Alimentos = Invima www.invima.gov.co
Oficing Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 @lImimacolombia € € @

{60}{1} 2425000 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

INVIMQ | Te Acompania

Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Cadigo, Modelo o Referencia Descripcion
58.63.12 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 12mm t
58.63.17 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 17mm t
58.63.20 Yasargil Stand Ti clip crv en bay 20mm t
58.63.21 Yasargil Stand clip ang 10mm t
58.63.25 Yasargil Stand clip ang 5mm t
58.63.29 Yasargil Stand clip crv 9mm t
58.63.31 Yasargil Stand clip crv 11mm t
58.63.37 Yasargil Stand clip ang 7mm t
58.63.41 Yasargil Stand clip ang 11mmt
58.63.49 Yasargil Stand clip crv 9mm t
58.64.12 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm rct 12mm t
58.64.17 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 7mm t
58.64.25 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 5mm t
58.64.31 Yasargil Stand Ti clip fenestr 3.5mm ang 11mm t
58.64.39 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 9mm t
58.64.42 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm rct 12mm t
58.64.45 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.64.47 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.64.51 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 11mm t
58.64.55 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 5mm t
58.64.57 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 7mm t
58.64.61 Yasargil Stand Ti clip fenestr 5.0mm ang 11mm t
58.65.05 Yasargil Stand Ti clip 90° ang 5mm t
58.65.07 Yasargil Stand Ti clip 90° ang 7mm t
58.65.21 Yasargil Stand Ti clip ang 10mm t
58.65.25 Yasargil Stand Ti clip ang 5mm t
58.65.29 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm t
58.65.31 Yasargil Stand Ti clip crv 11mm t
58.65.37 Yasargil Stand Ti clip ang 7mm t
58.65.41 Yasargil Stand Ti clip ang 11mm t
58.65.49 Yasargil Stand Ti clip crv 9mm t

CONTRAINDICACIONES: LOS CLIPS VASCULARES Y DE ANEURISMA YASARGIL PERMANENTES
DEBEN UTILIZARSE UNICAMENTE PARA CERRAR ANEURISMAS
CEREBRALES DE FORMA PERMANENTE Y ESTAN CONTRAINDICADOS
PARA CUALQUIER OTRA APLICACION.
LOS CLIPS VASCULARES Y DE ANEURISMA YASARGIL TEMPORALES
ESTAN CONTRAINDICADOS PARA CUALQUIER APLICACION DISTINTA A LA
LIGADURA TEMPORAL DE VASOS SANGUINEOS Y ANEURISMAS
CEREBRALES. LOS CLIPS VASCULARES Y DE ANEURISMA YASARGIL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024049703 de 1 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

TEMPORALES NO DEBEN UTILIZARSE PARA LIGADURAS PERMANENTES

NI PARA IMPLANTACIONES.

VIDA UTIL: 10 ANOS

ESTE DISPOSITIVO NO ES ESTERIL
EXPEDIENTE No.: 20068768
RADICACION: 20231287098

FECHA DE RADICACION: 10/11/2023

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban Etiquetas del fabricante etiqueta del importador con radicado No.

20241239411 respuesta al auto. y tarjeta de implante No. 20231287098 Radicado inicial.

ARTICULO TERCERO AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS del producto terminado que se
encuentre en el territorio nacional marcado con el REGISTRO SANITARIO anterior No. INVIMA 2014DM-

0011109.

ARTICULO CUARTO. -Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de reposicion, que
debera interponerse ante la DIRECCION TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Articulo 76 del Cddigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).
ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 1 dias de Noviembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA
PARADA /
Fecha: 2024/1J01
11:04:52 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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