Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019031350 DE 25 de Julio de 2019
Por la cual se concede 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, 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 DOCUMENTAQION 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 ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

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

PRODUCTO: SENSOR ACUMEN IQ - SENSOR DE MONITOREO HEMODINAMICO

MARCA: EDWARDS LIFESCIENCES, ACUMEN 1Q

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0020202

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): EDVEVARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

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

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 INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION:

COMPOSICION CUALITATIVA

POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, POLICARBONATO, POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD, POLICARBONATO / SILICONA, COPOLIESTER, ADHESIVO
DYMAX, PVC, POLIETILENO, PC/ABS (POLICARBONATO/ACRILONITRILO
BUTADIENO  ESTIRENO), ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO,
CLORHEXANONA, METIL ETIL CETONA, ESTIRENO BUTADIENO
ACRILONITRILO, CLORURO DE POLIVINILO, PA 6/6

Usos: EL SENSOR ACUMEN IQ ESTA INDICADO PARA USO EN LA MONITORIZACION
DE LA PRESION INTRAVASCULAR. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA SU USO
CON HARDWARE O DISPOSITIVOS DE MEDICION DE GASTO CARDIACO DE
EDWARDS BASADOS EN LA PRESION ARTERIAL PARA MEDIR EL GASTO
CARDIACO

PRESENTACION COMERCIAL:EL PRODUCTO SE COMERCIALIZA EN CAJA POR UNA (01) O CINCO (05)
UNIDADES., ENVASE PRIMARIO: EL DISPOSITIVO VIENE EN UNA BANDEJA DE
PLASTICO NO RIGIDA (PETG) SELLADA CON TAPA TYVEK.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

ACUMEN IQ CON TUBO DE PRESION DE 152CM

AlQSE (60") CON LLAVE DE CIERRE Y UN IV SET.
ACUMEN 1Q CON TUBO DE PRESION DE 152CM

AlQSES (80") CON LLAVE DE CIERRE Y UN IV SET
ACUMEN 1Q CON TUBO DE PRESION DE 152CM
AIQSER (60") CON LLAVE DE CIERRE ROJA Y UN IV SET
ACUMEN 1Q CON TUBO DE PRESION DE 152CM
AIQSERS (60") CON LLAVE DE CIERRE ROJO Y UN IV SET
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ACUMEN IQ CON TUBO DE PRESION DE 213CM
AlQSE ~ (84") CON LLAVE DE CIERRE Y UN IV SET
ACUMEN IQ CON TUBO DE PRESION DE 213CM
AlQS85 (84") CON LLAVE DE CIERRE Y UN IV SET
ACUMEN IQ CON TUBO DE PRESION DE 213CM
AIQSER (84") CON LLAVE DE CIERRE ROJO Y UN IV SET
ACUMEN IQ CON TUBO DE PRESION DE 213CM
AIQS8RS (84") CON LLAVE DE CIERRE ROJO Y UN IV SET
VIDA UTIL: 24 MESES
EXPEDIENTE NO.: 20166890
RADICACION NO.: 20191139974

FECHA DE RADICACION: 23 07 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, 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 25 DE JULIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

!
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: JSANCHEZV, TECNICO: VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS

Locacion: BE€GOTAD.C,,
Colombia
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Bogota D.C., 01/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fechal se notificé personalmente al Sefor(a) \/ [@V\’\ \m

’CXD\ O LW identificado(a) _ con CEDULA CIUDADANIA N°
[OIRSIZI34A N expedida en I:))\C& , en calidad de
CM{‘(’W QC{()\O\ , con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 0§ 0303 50. del Z,Q“/O V/ 4

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en éfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: \M—QVIL\V\Q L €
cc. 10351331\

Notificador: 4,

Firma:

. dllgg\ acH :”z

| wwwinvima.gov.co
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