






República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019048279  DE  25 de Octubre de 2019
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: 20147588 RADICACIÓN: 20191200688    FECHA: 11/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018264 VIGENCIA: 10/07/2028

ANTECEDENTES

Que  mediante  Resolución  No.  2018028722  de  10  de  Julio  de  2018,  el  INVIMA  concedió  Registro 
Sanitario  No.  INVIMA 2018DM-0018264 para  el  producto  INTRODUCTORES,  a  favor  de  ST.  JUDE 
MEDICAL, LLC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y 
VENDER

Que  mediante  escrito  número  20191200688  radicado  el  11/10/2019,  la  Doctora  MARGARITA 
ARBELAEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa S.T. JUDE MEDICAL, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA ADICIÓN DE ACONDICIONADOR,  CAMBIO DE PRESENTACIÓN COMERCIAL,  ADICIÓN Y 
EXCLUSIÓN 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.

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No.  2018028722  de  10  de  Julio  de  2018, que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018264 a favor  de S.T. JUDE MEDICAL con domicilio 
en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA para el producto INTRODUCTORES en la modalidad IMPORTAR 
Y VENDER, en el sentido de APROBAR: 

ADICIÓN DE ACONDICIONADOR, 
Operaciones  Nacionales  de  Mercadeo Ltda.  -  OPEN MARKET LTDA.  Carrera  69  No.  21-63 
Bodegas 10 y 6. BOGOTÁ.

CAMBIO DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, QUEDANDO:
CAJA POR 1, 5 Y 10 UNIDADES.

ADICIÓN DE REFERENCIAS:
INTRODUCTOR  ENGAGE  C408500,  C408501,  C408503,  C408504,  C408511,  C408512, 
C408513,  C408514,  C408515,  C408506,  C408507,  C408509,  C408517,  C408518,  C408519, 
C408520,  C408505,  C408516,  C408510,  C408521,  C408540,  C408541,  C408542,  C408543, 
C408544,  C408545,  C408534,  C408535,  C408536,  C408537,  C408538,  C408539,  C408525, 
C408528, C408526, C408529, C408527, C408530.

INTRODUCTOR HEMOSTÁTICO ULTIMUM HEMOSTASIS INTRODUCER C407594, C407595, 
C407596,  C407597,  C407598, C407599,  407694,407695, 407696,  407830, 407831,  407832, 
407833, 407834, 407835, 407836, 407837, 407838, 407839, 407840, 407841, 407842, 407843,  
407844, 407845, 407846, 407847, 407848, 407849, 407850, 407851, 407852, 407853, 407854,  
407855, 407856, 407857, 407858, 407859, 407860, 407861.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019048279  DE  25 de Octubre de 2019
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.

ULTIMUM EV HEMOSTASIS INTRODUCER 407637, 407638, 407639, 407640, 407641, 407647, 
407648, 407649, 407650, 407651, 407652, 407653, 407654, 407655, 407657, 407658, 407659,  
407660, 407661, 407662, 407663, 407664, 407687, 407688, 407689, 407690, 407691. ADICION 
DE REFERENCIAS: C407698 INTRODUCTOR HEMOSTÁTICO ULTIMUM EV 18F,  C407699 
INTRODUCTOR HEMOSTÁTICO ULTIMUM EV 19F 

FAST-CATH HEMOSTASIS INTRODUCER: 406132

EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS:
403132

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  25 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: dbelalcazarj, 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.  2019048279  DE  25 de Octubre de 2019
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: 20147588 RADICACIÓN: 20191200688    FECHA: 11/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018264 VIGENCIA: 10/07/2028

ANTECEDENTES

Que  mediante  Resolución  No.  2018028722  de  10  de  Julio  de  2018,  el  INVIMA  concedió  Registro 
Sanitario  No.  INVIMA 2018DM-0018264 para  el  producto  INTRODUCTORES,  a  favor  de  ST.  JUDE 
MEDICAL, LLC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y 
VENDER

Que  mediante  escrito  número  20191200688  radicado  el  11/10/2019,  la  Doctora  MARGARITA 
ARBELAEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa S.T. JUDE MEDICAL, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA ADICIÓN DE ACONDICIONADOR,  CAMBIO DE PRESENTACIÓN COMERCIAL,  ADICIÓN Y 
EXCLUSIÓN 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.

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No.  2018028722  de  10  de  Julio  de  2018, que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018264 a favor  de S.T. JUDE MEDICAL con domicilio 
en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA para el producto INTRODUCTORES en la modalidad IMPORTAR 
Y VENDER, en el sentido de APROBAR: 

ADICIÓN DE ACONDICIONADOR, 
Operaciones  Nacionales  de  Mercadeo Ltda.  -  OPEN MARKET LTDA.  Carrera  69  No.  21-63 
Bodegas 10 y 6. BOGOTÁ.

CAMBIO DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, QUEDANDO:
CAJA POR 1, 5 Y 10 UNIDADES.

ADICIÓN DE REFERENCIAS:
INTRODUCTOR  ENGAGE  C408500,  C408501,  C408503,  C408504,  C408511,  C408512, 
C408513,  C408514,  C408515,  C408506,  C408507,  C408509,  C408517,  C408518,  C408519, 
C408520,  C408505,  C408516,  C408510,  C408521,  C408540,  C408541,  C408542,  C408543, 
C408544,  C408545,  C408534,  C408535,  C408536,  C408537,  C408538,  C408539,  C408525, 
C408528, C408526, C408529, C408527, C408530.

INTRODUCTOR HEMOSTÁTICO ULTIMUM HEMOSTASIS INTRODUCER C407594, C407595, 
C407596,  C407597,  C407598, C407599,  407694,407695, 407696,  407830, 407831,  407832, 
407833, 407834, 407835, 407836, 407837, 407838, 407839, 407840, 407841, 407842, 407843,  
407844, 407845, 407846, 407847, 407848, 407849, 407850, 407851, 407852, 407853, 407854,  
407855, 407856, 407857, 407858, 407859, 407860, 407861.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019048279  DE  25 de Octubre de 2019
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.

ULTIMUM EV HEMOSTASIS INTRODUCER 407637, 407638, 407639, 407640, 407641, 407647, 
407648, 407649, 407650, 407651, 407652, 407653, 407654, 407655, 407657, 407658, 407659,  
407660, 407661, 407662, 407663, 407664, 407687, 407688, 407689, 407690, 407691. ADICION 
DE REFERENCIAS: C407698 INTRODUCTOR HEMOSTÁTICO ULTIMUM EV 18F,  C407699 
INTRODUCTOR HEMOSTÁTICO ULTIMUM EV 19F 

FAST-CATH HEMOSTASIS INTRODUCER: 406132

EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS:
403132

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  25 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: dbelalcazarj, 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.  2021009215  DE  18 de Marzo 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 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20147588 RADICACIÓN: 20211042085 FECHA: 05/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018264 VIGENCIA: 10/07/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2019048279  de  25 de Octubre de 2019, el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2018028722 de 10 de Julio de 2018 en el sentido de ADICIÓN DE ACONDICIONADOR, CAMBIO 
DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS.

Que  mediante  Resolución  No.  2018028722  de  10  de  Julio  de  2018,  el  INVIMA  concedió  Registro 
Sanitario  No.  INVIMA 2018DM-0018264 para  el  producto  INTRODUCTORES,  a  favor  de  ST.  JUDE 
MEDICAL, LLC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y 
VENDER

Que mediante escrito  número 20211042085 radicado el  05/03/2021  la  Doctora MARGARITA MARÍA 
ARBELÁEZ  LONDOÑO,  actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  S.T.  JUDE 
MEDICAL,  presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de 
OBTENER APROBACIÓN PARA ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR Y 
ADICIÓN DE MARCA.
 

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

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR   la  Resolución  No.  2018028722 del  10  de  julio  de  2018  que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018264 a favor de S.T. JUDE MEDICAL con domicilio  
en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA   para  el  producto  INTRODUCTORES,   en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE FABRICANTE:

ABBOTT MEDICAL 
Con domicilio en: 5050 NATHAN LANE NORTH. PLYMOUTH, MINNESOTA 55442. ESTADOS 
UNIDOS DE AMERICA.

EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR:

ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA.
Con domicilio en: Medellín.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021009215  DE  18 de Marzo 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 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011. 

ADICIÓN DE MARCA:

ABBOTT.

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  18 de Marzo 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: lherazog, Técnico: lrivasm
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