
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022007236  DE  11 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional 
de  Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades 
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005 
modificado por el Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 19989003 RADICACIÓN: 20221054965    FECHA: 06/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0002263-R1 VIGENCIA: 30/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución Número 2008023966 de fecha 02 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedió 
Registro  Sanitario  Número  INVIMA2008DM-0002263  para  el  producto  BOMBA  IMPLANTABLE 
SYNCHROMED II - MEDTRONIC, a favor de MEDTRONIC INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS 
DE AMÉRICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2019032413 de 30 de Julio de 2019, el  INVIMA concedió RENOVAR 
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0002263-R1 para el producto SISTEMA BOMBA DE INFUSIÓN 
SYNCHROMED  II  Y  ACCESORIOS  /  SYNCHROMED  II  INFUSION  PUMP  AND  ACCESORIES  - 
SISTEMA DE BOMBA DE INFUSIÓN, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS 
DE AMÉRICA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolución No.  2020008853  DE  6 de Marzo de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2019032413 de 30 de Julio de 2019,  en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA, ADICIÓN Y 
EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No.  2021011371 de 6 de Abril de 2021, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2019032413 de 30 de Julio de 2019,  en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE 

Que mediante escrito número 20221054965 radicado el 06/04/2022,  la Doctora RUBIELA ARIAS DE 
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC, presentó solicitud de 
modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2019032413 de 30 de Julio de 2019 que concedió 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2019DM-0002263-R1  a  favor  de  MEDTRONIC INC con  domicilio  en 
ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto  BOMBA  DE  INFUSIÓN  SYNCHROMED  II  Y 
ACCESORIOS / SYNCHROMED II INFUSION PUMP AND ACCESORIES - BOMBA DE INFUSIÓN, en la 
modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICIÓN DE REFERENCIAS:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022007236  DE  11 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional 
de  Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades 
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005 
modificado por el Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011. 

A810 CLINICIAN PROGRAMER APP 
A820 MYPTM (MYPATIENT THERAPY MANAGEMENT) SOFTWARE APPLICATION
TH90T HANSET WITH Communicator

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .
.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  11 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Proyectó: Legal: dpulidob, Técnico: jgonzalezc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021011371  DE  6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19989003 RADICACIÓN: 20211054269    FECHA: 19/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0002263-R1 VIGENCIA 30/07/2029

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución Número 2008023966 de fecha 02 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedió 
Registro  Sanitario  Número  INVIMA2008DM-0002263  para  el  producto  BOMBA  IMPLANTABLE 
SYNCHROMED II - MEDTRONIC, a favor de MEDTRONIC INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS 
DE AMÉRICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2019032413 de 30 de Julio de 2019, el  INVIMA concedió RENOVAR 
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0002263-R1 para el producto SISTEMA BOMBA DE INFUSIÓN 
SYNCHROMED  II  Y  ACCESORIOS  /  SYNCHROMED  II  INFUSION  PUMP  AND  ACCESORIES  - 
SISTEMA DE BOMBA DE INFUSIÓN, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS 
DE AMÉRICA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante  RESOLUCION No.   2020008853  DE   6  de  Marzo  de  2020,  el  INVIMA modificó  la  
Resolución No. 2019032413 de 30 de Julio de 2019,  en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA,  
ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito número 20211054269 radicado el 19/03/2021 , LA DOCTORA RUBIELA ARIAS DE 
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO  de la empresa MEDTRONIC INC, presentó solicitud 
de modificación al Registro Sanitario  mencionado, en el sentido de obtener aprobación  en la  ADICION 
DE FABRICANTE 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

Lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril  de 2017, el INVIMA de 
acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier momento la  
información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo 
médico.

En consecuencia, este instituto 

RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR   la  Resolución   No.  2019032413  de  30  de  Julio  de  2019  que 
concedió Registro Sanitario número INVIMA 2019DM-0002263-R1  a favor  de MEDTRONIC INC con 
domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA   para  el  producto    BOMBA  DE  INFUSIÓN 
SYNCHROMED II Y ACCESORIOS / SYNCHROMED II INFUSION PUMP AND ACCESORIES - BOMBA 
DE INFUSIÓN,  en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de  APROBAR :

ADICION DE FABRICANTE QUEDANDO  Covidien con domicilio en ZONA FRANCA DE SAN ISIDRO 
Carretera San Isidro, Km 17 Santo Domingo REPUBLICA DOMINICANA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021011371  DE  6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:  Los Derechos que se deriven de esta  Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  6 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2019032413 DE 30 de Julio de 2019 
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario 

La Director(a) Tecnico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legates conferidas en el Decreto 2078 de 2012, 
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. 

CONSIDERANDO 

Que mediante Resoluci6n Numero 2008023966 de fecha 02 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario 
Numero INVIMA2008DM-0002263 para el producto BOMBA IMPLANTABLE SYNCHROMED II - MEDTRONIC, a favor de 
MEDTRONIC INC., con domicilio en EST ADOS UNI DOS DE AMl::RICA, en la modalidad IMPORTAR Y VEND ER. 

Que mediante Resoluci6n Numero 2009004885 de fecha 23 de Febrero de 2009, el INVIMA autoriz6 NUEVO IMPORTADOR. 

Que mediante Resoluci6n Numero 2009025204 de fecha 27 de Agosto de 2009, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA OE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedi6 modificaci6n en el sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS Y 
ADICION DE FABRICANTE. 

Que mediante Resoluci6n Numero 2009032327 con fecha de 22 de Octubre de 2009. EL INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedi6 modificaci6n en el sentido de autorizar CAMBIO DE 
RAZ6N SOCIAL DEL IMPORTADOR. 

Que mediante Resoluci6n Numero 2010012704 con fecha de 07 de Mayo de 2010, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA 
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, concedi6 modificaci6n en el sentido de autorizar ADICION OE REFERENCIAS. 

Que mediante Resoluci6n No. 2011008998 de fecha 28 de Marzo de 2011, el INVIMA aprob6 las REFERENCIAS: 8575, 8577, 
8596, 8598, 8590-9, 8590-1, 8591-38, 8591-60, 8711. 

Que mediante Resoluci6n No. 2014024052 de fecha 31 de Julio de 2014, el INVIMA modific6 la Resoluci6n No. 2008023966 de 
fecha 02/09/2008, en el sentido de obtener aprobaci6n para ACTUALIZACl6N DE INSERTO E INFORMACl6N DE USO. 

Que mediante Resoluci6n No. 2017026126 de fecha 27 de Junia de 2014, el INVIMA modific6 la Resoluc·,6n No. 2008023966 
de fecha 02/09/2008. en el sentido de obtener aprobaci6n para AOICIONAR REFERENCIAS. EXCLUSl6N DE REFERENCIAS, 
ADICl6N Y ACTUALIZACl6N DE LOS MANUALES Y/0 INSERTOS. 

Que mediante Resoluci6n No. 2017026126 de fecha 27 de Junia de 2017, el lnvima modific6 la Resoluci6n No. 2008023966 de 
fecha 02 de Septiembre de 2008 en el sentido de aprobar ADICl6N DE REFERENCIAS. EXCLUSl6N DE REFERENCIAS, 
ADICl6N DE INSERTOS. 

Que mediante Resoluci6n No. 2017044459 de fecha 20 de Octubre de 2017, el lnvima modific6 la Resoluci6n No. 2008023966 
de fecha 02 de Septiembre de 2008, en el sentido de aprobar ADICl6N DE INSERTO. 

Que mediante Resoluci6n No. 2018030544 de fecha 18 de Julio de 2018, el lnvima modific6 la Resoluci6n No. 2008023966 de 
fecha 02 de Septiembre de 2008, en el sentido de aprobar EXCLUSl6N DE IMPORTADOR Y EXCLUSl6N DE 
ACONDICIONADOR. 

Que mediante Resoluci6n No. 2018033501 del 2 de Agosto de 2018, el lnvima modific6 la Resoluci6n No. 2008023966 DEL 02 
DE SEPTIEMBRE OE 2008, en el sentido de aprobar ADICl6N DE IMPORTADOR Y ACONOICIONADOR. 

Que mediante escrito numero 2018108118 radicado el 26 de Abril del 2018, la doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO. 
actuando en calidad de APODERADA de la empresa MEDTRONIC INC, solicita RENOVACION al INVIMA Registro Sanitario 
para el producto BOMBA DE INFUSl6N SYNCHROMED II Y ACCESORIOS / SYNCHROMED II INFUSION PUMP AND 
ACCESORIES - BOMBA DE INFUS16N en la modalidad IMPORTAR Y VENDER 

Que mediante AUTO No. 2018014965 de fecha 27 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez revisado el 
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento: 

"1. Allegar el Certificado de Venta Libre con las referencias que desea amparar, todo a vez que no se evidencia en el 
CVL aportado. 
2. Allegar corregido el formulario, en el sentido de cambiar el nombre def producto a SISTEMA, Junta con la
declaraci6n de/ fabricante con el nuevo nombre y el nombre generico o de lo contrario debera aportar registro sanitario
de /os cateteres, toda vez que requieren de registro sanitario por separado.
3. Aclarar que contiene el refill kit, toda vez que no lo cita en la informaci6n
4. Allegar /os estudios de estabilidad de la vida util def producto a 5 anos, toda vez que no la aporta dentro de la
informaci6n, as/ mismo, debera aportar ampliaci6n de las estudios de estabilidad de 4 y 2 anos, toda vez que solo
aporta un breve resumen.
5. Allegar corregido el sticker de! importador con el nombre def producto de acuerdo a el segundo punto def auto.
6. Al/egar ampliaci6n de /os estudios de biocompatibilidad mencionados en el 859 y 860, toda vez que solo menciona
la norma y el resu/tado.
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2019032413 DE 30 de Julio de 2019 
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario 

La Director(a) Tecnico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Institute 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. 

7. Allegar ampliaci6n de la tabla, donde se evidencia la mitigaci6n de los riesgos, toda vez que no es legible al
momenta de leer la informaci6n.
8. Allegar el historial comercial, manifestando si se han presentado Alertas Sanitarias invo/ucradas con el producto,
acorde al literal a def artlcu/o 29 def Decreto 4725 de 2005. Lo anterior se solicita, por cuanto en el historial comercia/
no menciona si ha presentado a/ertas sanitaries, solo que no ha presentado acciones correctivas, por la cua/ debera
aportar dentro def historial def fabricante en el que indique si el producto ha presentado o no ALERT AS SAN/TAR/AS
involucradas con el producto. Cabe senalar que una a/erta sanitaria es un proceso en el que se manifiesta toda
sospecha de una situaci6n de riesgo potencia/ asociada a la utilizaci6n de un Oispositivos Medico o Equipo
Biomedico, que pueda afectar la salud de la pob/aci6n o pueda tener trascendencia social, la cua/ puede 1/egarse a
presenter por un caso o un numero de casos reportados, teniendo en cuenta que debe tener traducci6n al espanol.
9. Allegar informaci6n cientlfica que respa/de la seguridad def producto, acorde al literal j def articulo 18 def Decreto
4725 de 2005, para lo cua/ puede anexar el desarrollo de pruebas de caracter tecnico- cient!fico que demuestren la
compatibilidad e/ectromagnetica, conforme a las normas !EC u otros tipos de estandares, tenga en cuenta que es
necesario que al/egue esta informaci6n al castellano para el caso en que la documentaci6n se encuentre en un idioma
diferente. Lo anterior, debido a que en la informaci6n a//egada no se evidencia. "

Que mediante escrito No. 20191057056 de fecha 28/03/2019, la doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO. actuando en calidad 
de APODERADA de la empresa MEDTRONIC INC, allega respuesta al AUTO No. 2018014965 de fecha 27 de Noviembre de 
2018. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado allega la respectiva documentaci6n tecnico/legal, para acceder a lo solicitado coma respuesta al 
requerimiento No. 2018014965 de fecha 27 de Noviembre de 2018, siendo satisfactorio par cuanto en el punto 1. Allega el CVL 
donde se evidencian las referencias encontradas en el formulario de solicitud. Para el punto 2 y 5. Allega formulario y artes 
corregidas cambiando el nombre del producto acorde a lo solicitado. Para el punto 3. Aclara el contenido del "Refill Kit" estando 
acorde. Respecto al punto 4. Allega estudios de estabilidad a las fechas solicitados y acordes. Para el punto 6, Allega estudios 
de biocompatibilidad. Respecto el punto 7. Se valida tabla de mitigaci6n de riesgos solicitada. Para el punto 8, allega historial 
comercial y la no presencia de alertas sanitarias y finalmente Para el punto 9. Allega prueba de compatibilidad electromagnetica 
acorde a lo requerido .. 

Que ante este Institute se ha solicitado la Concesi6n de una Renovaci6n de Registro Sanitario con base en la documentaci6n 
allegada, previo estudio tecnico y legal de la Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias. se emiti6 concepto 
favorable para la autorizaci6n de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 4725 de 2004 y el Decreto 582 de 2017. En 
consecuencia, la Directora Tecnica de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SAN IT ARIO por el termino de 10 anos al 
PRODUCTO: SISTEMA BOMBA DE INFUSION SYNCHROMED II Y ACCESORIOS / SYNCHROMED 11 

MARCA(S): 
REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 

IMPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 

TIPO DE DISPOSJTIVO 
RIESGO: 
COMPOSICION: 

USOS: 

PRESENTACION 
COMERCIAL: 

Oticin.1 P1incip:c�; 
Admi,r:i:.tr.11ti1,,·o: 

\'.f'.'IVl ,i,rP,' .i rtl a. r,ov.c o 

INFUSION PUMP AND ACCESORIES - SISTEMA DE BOMBA DE INFUSION 
SYNCHROMED II 
INVIMA 2019DM-0002263-R1 
IMPORTAR Y VENDER 
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC 
PUERTO RICO OPERATIONS CO. con domicilio en PUERTO RICO; MEDTRONIC 
NEUROSURGERY con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC 
NEUROMODULATION (RICE CREEK) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 
MEDTRONIC COLOMBIA SA con domicilio en BOGOTA - D.C. 
DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA SA con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. L TDA (BOMI) con 
domicilio en BOGOTA- D.C. 
INVASIVO QUIRURGICO 
Ill 
EXTERIOR, DEPOSITO Y VALVULA DE DEPOSITO, PUERTO 
CATETER: TITANIO, TUBO, SEPTO DEL PUERTO GOMA DE SILICONA, FILTRO 
ANTIBACTERIANO: FLUORURO DE POLIVINILIDENO, AGUJAS: ACERO INOXIDABLE 

EMPLEADA PARA RELIZAR INFUSION CRONICA DE FARMACOS CUANDO EL 
PACIENTE LO REQUIERE. 

EMPAQUE INDIVIDUAL 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2019032413 DE 30 de Julio de 2019 
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario 

La Director(a) Tecnico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Institute 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. 

OBSERVACIONES: 

VIDA UTIL: 
EXPEDIENTE No.: 
RADICAC16N: 
FECHA: 

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 
SYNCHROMED 8637-20 SYNCHROMED® II INFUSION PUMP 20 ML SYNCHROMED 
8637-40 SYNCHROMED® II INFUSION PUMP 40 ML SYNCHROMED 8551 REFILL 
KIT 
SYNCHROMED 8540 CATHETER ACCESS PORT KIT 
SYNCHROMED 8591-38 DISPOSABLE SUBCUTANEOS CATHETER PASSER 
SYNCHROMED 8591-60 DISPOSABLE SUBCUTANEOS CATHETER PASSER 
SYNCHROMED 8835 PERSONAL THERAPY MANAGER 
8637: 18 MESES, 8551, 8540: 2 ANOS, 8591: 5 ANOS, 8835: NO ESTERIL 
19989003 
20181081185 
26/04/2018 

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No2018108118 radicado el 26 de Abril del 
2018 y los allegados como respuesta al Auto No No. 20191057056 de fecha 28/03/2019. 

ARTICULO TERCERO Contra la presente resoluci6n precede unicamente el Recurse de Reposici6n, que debera interponerse 
ante la Direcci6n Tecnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos lnvima, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos senalados en el C6digo de 
Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative. 

ARTiCULO CUARTO.- La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de su expedici6n. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C. a los 30 de Julio de 2019 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

Oficin.1 Princip:it: 

Administ�tivo: 

'•'/\",'VJ.invim::i.tOV.CO 

�L-<;)_p 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS 
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Bogota D.C., 02/08/2019 

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL 

En la fecha se notific6 personalmente al Seiior(a) � 1 x;'.c G-.4cr ")
��-�==�----·identificado(a)_.,J;.on CEDULA CIUDADANIA N° 

65 ?C63.2 '3 expedida en ,.d...):;x:i53uc:L , en calidad de
________ , con tarjeta Profesional N° , , con el fin de 
notificarse de la Resoluci6n N °c;) /)\0.,1):?);;iJ\ �del '.2i) -3 \, \ � ¥\,. 

Se le entreg6 una copia autentica del menEcionado Acta Administrative, en.3_folios 
haciendole {s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia, 
puede (n) interponer las recurses de Reposici6n y/o Apelaci6n ante el Director 
Tecnico Correspondiente del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos lnvima, de estos recurses pod ran hacerse uso dentro de las diez (10) dias 
siguientes a la notificaci6n, en las terminos seiialados en el C6digo de 
Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative. 

Notificado: 

Firma <S..,-1 k:.c:; (c:, , +<:1:) 

C.C. 0616!>323 

Notificador: 

Firma: 

r,qg(95+,3.ci:,�,:1: Cit '{Gt:n(zi d,; \'iCG°::J�o·�:os y .Al :v(·nt:.-_:; ·· �-.:1r-,�1 

Oficina Prfncip:i.l: Crc. l� f\ 
0 [,.:I 2.s Gog2::. 

Administr:ativo: U.J ·�, \F 3-1- - OC 

·,1 /'.:'-1-/!;'(),; 

www.ir.vima.gov.co

AIC-NOT-FM003 VOO 11/03/2019 
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