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Republica de Colombia 

Ministerio de Salud y Protecci6n Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2018019685 DE 9 de Mayo de 2018 
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resoluci6n 

EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las 
facultades legates, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20136296 	 RADICACION:20181048671 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017125 	 VIGENCIA: 08/11/2027 

ANTECEDENTES 

Que mediante RESOLUCION No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 
2017DM-0017125, para el producto FLOTRAC SENSOR (FLOTRAC SENSOR KIT) - SENSOR FLOTRAC, a favor de EDWARDS 
LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender. 

Que mediante RESOLUCION No. 2018005588 de 13 de Febrero de 2018, el INVIMA CORRIGIO PARCIALMENTE la Resoluci6n 
No. 2017047626 del 08 de Noviembre de 2017, en el sentido de que se incluyan las observaciones. 

Que mediante escrito numero 20181048671 radicado el 14/03/2018, la Doctora DIANA BOHORQUEZ LOPEZ, actuando en calidad 
de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, solicit6 correcci6n de la Resoluci6n No. 2018005588 del 13 de 
Febrero de 2018, en el sentido de que se corrija en el articulo primero la fecha de la Resoluci6n No. 2017047625. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que revisada la documentaci6n que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administraci6n no se escribi6 
correctamente la fecha de la Resoluci6n No. 2017047625 la cual es 08 de Noviembre de 2017. 

En este sentido y teniendo en cuenta to previsto en el articulo 45 del C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo, el cual a tetra dice "En cualquier tiempo, de oficio o a petici6n de parte, se podr6n corregir los errores simplemente 
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritmeticos, de digitaci6n, de transcripci6n o de omisi6n de palabras..." 
este Instituto considera procedente acceder a to solicitado y en consecuencia la Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras 
Tecnologias. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resoluci6n No. 2018005588 del 13 de Febrero de 2018, en el sentido de 
cambiar la fecha de la Resoluci6n No. 2017047625 en el articulo primero quedando: 

"ARTICULO PRIMERO: CORREGIR PARCIALMENTE LA RESOLUCION No. 2017047625 DEL 08 DE NOVIEMBRE DE 
2017." 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de Reposici6n, que debera interponerse 
ante el DIRECTOR TECNICO 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 notificaci6n, en los 
terminos senalados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de to Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Mayo de 2018 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Proteccion Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 
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RESOLUCION No. 2019008709 DE 11 de Marzo de 2019 
Por la cual se Modifica una Resolucion 

Director(a) Tecnico de Dispositivos Medicos 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 Decreto 582 de 2017. 

EXPEDIENTE: 20136296 	 RADICACION: 20191037160 
	

FECHA: 01/03/2019 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017125 	 VIGENCIA: 08/11/2027 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolucion No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017, el INVIMA concedio Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017125, para el producto FLOTRAC SENSOR (FLOTRAC SENSOR KIT) 
- SENSOR FLOTRAC, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS 
UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender. 

Que mediante Resolucion No. 2018005588 DE 13 de Febrero de 2018, el INVIMA CORRIGIO 
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2017047626 del 08 de Noviembre de 2017, en el sentido de que se 
incluyan las observaciones. 

Que mediante Resolucion No. 2018019685 de 9 de Mayo de 2018 el INVIMA corrigio la Resolucion No. 
2018005588 del 13 de Febrero de 2018, en el sentido de cambiar la fecha de la Resolucion No. 
2017047625. 

Que mediante escrito numero 20191037160 radicado el 01/03/2019, el Doctor JOSE PABLO URIBE 
LOPEZ, actuando en calidad de representante legal de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, 
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER 
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la 
documentacion tecnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias, 
emitiendo concepto favorable pars la expedicion de esta modificacion. 

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de 
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la 
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo 
medico. 

En consecuencia 
RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2017047626 del 08/11/2017 que concedio 
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0017125 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con 
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA pars el producto FLOTRAC SENSOR (FLOTRAC 
SENSOR KIT) - SENSOR FLOTRAC en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de 
APROBAR: 

ADICION DE REFERENCIAS: APC09 (Cable de Conexion FloTrac) 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, 
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO 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 terminos senalados en el 
Codigo de Procedimiento Administrativo y de to Contencioso Administrativo. 
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RESOLUCION No. 2019008709 DE 11 de Marzo de 2019 
Por la cual se Modifica una Resolucion 

Director(a) Tecnico de Dispositivos Medicos 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 Decreto 582 de 2017. 

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar el Director Tecnico de la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras 
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 
de conformidad con to previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Marzo de 2019 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

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

Proyecto: Legal. ovargasv, T6cnico: cviedap 
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