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

RESOLUCION No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico 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 CONCESION 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 ARTICULQO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RSALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINQ DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTQ; FLOTRAC SENSOR (FLOTRAC SENSOR KIT) - SENSOR FLOTRAC

MARCA: FLOTRAC, EDWARDS LIFESCIENCES

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM-0017125

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ED\EVARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): EDWARDS LIFESCIENCES AG CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): UPS SCS COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO; 1A

COMPQOSICION: TRANSDUCTOR (POLICARBONATO, PLATA/PLATINO (AG/PT), SILICONA,

COPOLIESTER, SN, AG, CU, ABS (ACRILONITRILO BUTADIENQ ESTIRENO},
RESTRICTOR DE FLUJO: VIDRIO); PROTECTOR (POLIETILENO); TUBO DE ALTA
PRESION (CLORURQ DE POLIVINILO); SOLVENTE MEK, CONECTOR
(POLICARBONATO, ABS (ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENQ)); SET IV
(POLIETILENO, ABS (ACRILONITRILO BUTADIENQO ESTIRENO), CLORURO DE
POLIVINILO (PVC), POLIAMIDA); CABLE DPT (CLORURQ DE POLIVINILO (PVC),
COPOLIMERO ABS/EA, BRONCE FOSFORADO I PLACA DE ORO, SILICONA,
POLIETILENQ), SITIO EN Z (CAUCHO, RESINA, SOLVENTE); VAMP DOBLE
RESERVORIO (POLICARBONATO, CAUCHO DE SILICONA CON ACEITE DE
SILICONA);, VAMP RECIPIENTE DE PLACA POSTERIOR (POLICARBONATO);
LLAVE DE PASO (POLICARBONATOQ, POLIETILENO, SILICONA)

Usos: LLOS SENSORES FLOTRAC ESTAN INDICADOS PARA USO EN EL MONITOREO
DE PRESION INTRAVASCULAR. ELLOS ESTAN TAMBIEN INDICADOS PARA USO
CON LOS DISPOSITIVOS DE MONITOREO DE PRESION ARTERIAL DE
EDWARDS BASADOS EN GASTO CARDIACO O CON HARDWARE DE MEDICION

DE GASTO CARDIACO
PRESENTACION COMERCIAL:PAQUETE POR UNA (01) UNIDAD Y POR CINCO (05) UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
‘ REFERENCIAS:
. MHD&, MHDB5, MHDBAZ, MHDBAZS, MHD8, MHDA&5
VIDA UTIL: : 24 MESES
EXPEDIENTE NO.: 20136296
RADICACION NO.: . 2017161878

FECHA DE RADICACION: 07 112017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico 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

TEQNOLOGEAS, DENTRO DE 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. ALOS 8 DE NOVIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisd: cordina_varios

Firma valida

Locacién: B®GOTA D.C,,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018005588 DE 13 de Febrero de 2018
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20136296 RADICACION: 20181016202
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017125 VIGENCIA: 08/11/2027

ANTECEDENTES

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

Que mediante escrito numero 20181016202 radicado el 30/01/2018, la Doctora DIANA ROSA BOHORQUEZ LOPEZ. actuando en
calidad de Apoderada sustituta de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S. solicitd correccidn de la Resolucién
No. 2017047626 del 08 de Noviembre de 2018, en el sentide de gue se incluyan las observaciones.

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracion no se
escribieron correctamente las observaciones del producto

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de o Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice "En cualquier empo, de oficio o a peticién de parte, se podrédn corregir los errores simplemente
formales contenidos en los actos administrafivos, ya sean aritméticos, de digitacidn, de transcripcion o de omision de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado v en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR PARCIALMENTE |a Resalucion No. 2017047626 del 08 de Noviembre de 2018, en el sentido
de adicionar ohservaciones.

ADICION DE OBSERVACIONES QUEDANDO OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA
LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: MHDS, MHD65, MHDBAZ, MHD6AZS5, MHD8, MHDB85. LOS SENSORES SON
EMPACADOS EN VARIAS CONFIGURACIONES QUE INCLUYE UN EMPAQUE INDIVIDUAL POR SENSOR, EMPAQUE
DE MULTIPLES UNIDADES, VARIAS LONGITUDES DE TUBOS Y VARIOS ACCESORIOS.

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd 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 noftificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a parfir de |a fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

; da ELKIN HERNAN OTALVARO GIFUENTES
R TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
5: Legal: cacevedog, Técnico: asalgadoa Revisd: cordina_varios

GColombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las
facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

RADICACION:20181048671
VIGENCIA: 08/11/2027

EXPEDIENTE: 20136296
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017125

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017, el INVIMA concedié 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 escrito numero 20181048671 radicado el 14/03/2018, la Doctora DIANA BOHORQUEZ LOPEZ, actuando en calidad
de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, solicitd  correccion de la Resolucion No. 2018005588 del 13 de
Febrero de 2018, en el sentido de que se corrija en el articulo primero la fecha de la Resolucion No. 2017047625.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracién no se escribié
correctamente la fecha de la Resolucion No. 2017047625 la cual es 08 de Noviembre de 2017.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio 0 a peticién de parte, se podrén corregir los errores simplemente
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de transcripcién o de omision de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2018005588 del 13 de Febrero de 2018, en el sentido de
cambiar la fecha de la Resolucion 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 resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicion, 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 notificacién, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

il Goyec(t:é: Legal: cacevedog, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios
CGOTAD.C.,

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

RESOLUCION No. 2019008709 DE 11 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20136296 RADICACION: 20191037160 FECHA: 01/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017125 VIGENCIA: 08/11/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017, el INVIMA concedié 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 corrigié la Resoluciéon No.
2018005588 del 13 de Febrero de 2018, en el sentido de cambiar la fecha de la Resolucién 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,
presentd solicitud de modificacién 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 concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para 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, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
meédico.

En consecuencia
RESUELVE

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

ADICION DE REFERENCIAS: APCO9 (Cable de Conexion FloTrac)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente 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 términos sefalados en el
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019008709 DE 11 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el Director Técnico de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
de conformidad con lo 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.

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

Proyecté: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap

Locacxon a¥GOTA D. C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021024269 DE 17 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20136296 RADICACION: 20211109825 FECHA: 04/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017125 VIGENCIA: 08/11/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017047626 DE 8 de Noviembre de 2017, el INVIMA concedié 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 Resolucién 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 la Resolucion
No. 2018005588 del 13 de Febrero de 2018, en el sentido de cambiar la fecha de la Resolucién No.
2017047625.

Que mediante Resolucién No. 2019008709 de 11 de Marzo de 2019, el INVIMA modificé la Resoluciéon
No. 2017047626 de 8 de Noviembre de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20211109825 radicado el 04/06/2021 , el Doctor JUAN PABLO CONCHA
DELGADO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA OTROS CAMBIOS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificaciéon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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 informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo meédico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017047626 del 08 de noviembre 2017 que
concedioé Registro Sanitario No. INVIMA 2017’DM-0017125 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FLOTRAC SENSOR (FLOTRAC
SENSOR KIT) - SENSOR FLOTRAC , en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:
OTROS CAMBIOS:

Cambiar el material para el componente Restrictor de Flujo quedando: plastico de PVC sin DEHP
DINCH libre de ftalatos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021024269 DE 17 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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 la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: dpulidob, Técnico: Irivasm
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