
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022010404  DE  5 de Mayo 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: 20131868 RADICACIÓN: 20221073478 FECHA: 29/04/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN: INVIMA 2018EBC-0018307 VIGENCIA: 18/07/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.  2018030777 de fecha 18 de Julio de 2018, el INVIMA Concedió Permiso  
de Comercialización  No. INVIMA 2018EBC-0018307, para el producto PLATAFORMA DE MONITOREO 
AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES 
LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolución No. 2018052633  de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificó Resolución 
No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICIÓN DE USOS Y ADICIÓN DE 
REFERENCIAS.
 
Que  mediante  RESOLUCION  No.   2019033618   DE   6  de  Agosto  de  2019,  el  INVIMA  modificó  
Resolución No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018, , en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA 
ADICIÓN DE INDICACIONES DE USOS.

Que mediante Resolución No. 2020020174 de 19 de junio de 2020 el INVIMA modificó Resolución No.  
2018030777 de 18 de Julio de 2018, en el sentido de aprobar adición de fabricante, adición de sistemas y 
subsistemas, cambio de indicaciones de uso y otros. 

Que mediante Resolución No. 2021001309  de  21 de Enero de 2021el INVIMA modificó Resolución No. 
2018030777 de 18 de Julio de 2018 en el sentido de aprobar  adición de referencias y presentación  
comercial.

Que mediante Resolución No. 2021038381 de 6 de Septiembre de 2021, el INVIMA modificó Resolución 
No.  2018030777  de  18  de  Julio  de  2018  en  el  sentido  de  aprobar   ADICIÓN  DE  SISTEMAS 
SUBSISTEMAS (PARTES EQUIPOS BIOMEDICOS).

Que mediante escrito número 20221073478 radicado el 29/04/2022 ,  la Doctora  MARÍA ALEJANDRA 
CLARO JÍMENEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Permiso  de  Comercialización  mencionado,  en  el  sentido  de 
OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS. 
 

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: 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022010404  DE  5 de Mayo 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2018030777 del 18 de julio de 2018 que concedió 
Permiso de Comercialización No. INVIMA 2018EBC-0018307 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES 
LLC  con  domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto    PLATAFORMA  DE 
MONITOREO AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR 
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Inserto con información de seguridad respecto a las limitaciones de la monitorización del módulo 
de oximetría Tisular de HemoSphere.

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  5 de Mayo de 2022

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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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCI6N No. 2018030777 DE 18 de Julio de 2018 
Por la cual se concede un Permiso de Comercializaci6n 

El Director General 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. 

ANTECEDENTES 

Que mediante escrito numero 2017114886 de fecha 11 de agosto de 2017, la Doctora DIANA ROSA 
BOHORQUEZ LOPEZ actuando en calidad de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, solicit6 
permiso de comercializaci6n para el producto PLATAFORMA DE MONITOREO AVANZADA HEMOSPHERE, 
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER. 

Que mediante auto numero 2018004068 de fecha 16 de Marzo de 2018, el INVIMA informa al interesado que una 
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento: 

"1. Allegar formulario corregido donde se evidencie correctamente el domicilio del acondicionador, ya que to 
correcto es FUNZA. 

2. Allegar formulario corregido en el item referencias, por cuanto se observa que la referencia "HemoSphere 
Advanced Monitoring Platform (Available as both New and Refurbished)" la cual no puede quedar amparada 
como repotenciada, en este sentido debe corregirse, quedando: HEMOSPHERE ADVANCED MONITORING 
PLATFORM. 

3. Aportar descripci6n del metodo de desecho o disposici6n final del Equipo emitido y firmado por el 
fabricante. Lo anterior por cuanto el documento aportado en el folio 168, no se encuentra firmado por e/ 
fabricante. 

4. Allegar el poder otorgado por el fabricante o su autorizado a la doctora Diana Rosa Boh6rquez Para 
presentar la solicitud de registro sanitario, por cuanto a no se encuentra dentro de la documentaci6n 
aportada." 

Que mediante escrito No. 20181078384 de fecha 23 de abril de 2018, la Doctora DIANA ROSA BOHORQUEZ 
LOPEZ actuando en calidad de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, allega respuesta al 
requerimiento No. 2018004068 de fecha 16 de Marzo de 2018. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesi6n de un Permiso de Comercializaci6n con base en la 
documentaci6n allegada, previo estudio tecnico y legal de la Direcci6n de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias 
dando respuesta al requerimiento No. 2018004068 de fecha 16 de Marzo de 2018, siendo satisfactoria por cuanto 
aporta el formulario corregido donde se evidencia correctamente el domicilio del acondicionador, siendo to correcto 
FUNZA; anexa el formulario corregido excluyendo la referencia repotenciada; allega la descripci6n del metodo de 
desecho firmado por el fabricante y finalmente, adjunta el poder otorgado por el importador autorizado a traves del 
Dr. Alvaro Correa Ordonez a la Doctora Diana Rosa Boh6rquez. En este sentido, en cumplimiento de los requisitos 
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, se emiti6 concepto favorable para la autorizaci6n de este Permiso de 
Comercializaci6n. En consecuencia este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el termino de DIEZ (10) anos a 
PRODUCTO: 	 PLATAFORMA DE MONITOREO AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y 

REPUESTOS. 
MARCA: 
	 EDWARDS LIFESCIENCES 

PERMISO DE 
COMERCIALIZACION No.: 	INVIMA 2018EBC-0018307 
TIPO DE REGISTRO: 	IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): 	 EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 

AMERICA 
FABRICANTE(S): 	 EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 

AMERICA 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2018030777 DE 18 de Julio de 2018 
Por la cual se concede un Permiso de Comercializaci6n 

El Director General 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. 

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 EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMMCO PARA TRATAMIENTO 
RIESGO: 	 IIB 
SISTEMAS: 	 ELECTRICO, ELECTRONICO 
SUBSISTEMAS: 	 MONITOR AVANZADO HEMOSPHERE, MODULOS HEMOSPHERE SWAN-

GANZ, CABLE DE OXIMETRIA HEMOSPHERE, ACCESORIOS ASOCIADOS: 
BATERIAS, MODELOS DE EXPANSION, SOPORTES, CABLES, SONDAS DE 
TEMPERATURA. 

USOS: 	 EL MONITOR AVANZADO HEMOSPHERE, CUANDO SE USA CON EL MODULO 
SWAN GANZ, ESTA INDICADO PARA USO EN PACIENTES ADULTOS Y 
PEDIATRICOS EN CUIDADOS CRITICOS QUE REQUIEREN MONITOREO DE 
GASTO CARDIACO CONTINUO E INTERMITENTE Y LOS PARAMETROS 
HEMODINAMICOS DERIVADOS, EN EL AMBIENTE HOSPITALARIO. CUANDO 
SE USA CON EL CABLE DE OXIMETRIA, ESTA INDICADO PARA PACIENTES 
ADULTOS Y PEDiATRICOS EN CUIDADO CRITICO QUE REQUIEREN 
MONITOREO DE LA SATURACION DE OXIGENO (SV02, SCV02) Y 
PARAMETROS HEMODINAMICOS DERIVADOS EN EL AMBIENTE 
HOSPITALARIO, 

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD 
OBSERVACIONES: 	ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LA REFERENCIA 

HEMOSPHERE ADVANCED MONITORING PLATFORM, LOS ACCESORIOS Y 
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO 
SE AMPARAN LOS MODELOS: 
MODELOS 	 DESCRIPCION 
HEM1 	 MONITOR AVANZADO HEMOSPHERE 
HEMSGM10 	MODULO SWAN GANZ HEMOSPHERE 
HEMOXSC100 	HEMOSPHERE CABLE DE OXIMETRIA 
HEMBAT10 	HEMOSPHERE PAQUETE DE BATERIAS 
HEMEXPM10 	MODULO DE EXPANSION HEMOSPHERE 
HEMLPWCD1000 	ACCESORIO - HEMOSPHERE 
HEMLTECHM10 	HEMOSPHERE L MODULO DE EXPANSION TECH 
HEMOXCR1000 	ACCESORIO - HEMOSPHERE 
HEMRLSTD1000 	SOPORTE MONITOR AVANZADO HEMOSPHERE 
HEMKITBASE2 	CONFIGURACIbN BASE 
HEMKITOX2 	CONFIGURACION CABLE DE OXIMETRIA 
HEMKITSG2 	CONFIGURACIbN MODULO SWAN GANZ 
HEMKITSGOX2 	CONFIGURACION AVANZADA 
VARIOS 	 CABLE DE ALIMENTACION Y OTROS CABLES 
ACCESORIOS 
VARIOS 	 ACCESORIOS 
VARIOS 	REPUESTOS 

EXPEDIENTE No.: 	 20131868 
RADICACION No.: 	 2017114886 
FECHA DE RADICACION: 	11/08/2017 

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiquetas de fabricante e importador, adjuntas al radicado No. 2017114886. 

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de Reposici6n, que debera 
interponerse ante la Direcci6n de Dispositivos M6dicos 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 lo Contencioso Administrativo. 
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Ministerio de Salud y Protecci6n Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2018030777 DE 18 de Julio de 2018 
Por la cual se concede un Permiso de Comercializaci6n 

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las 
facultades Legales confeddas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de 
2011 y Decreto 582 de 2017. 

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 18 de Julio de 2018 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ 
DIRECTOR GENERAL 

Proyect6: Legal: kpuertac, Tecnico: Idiazc Revis6: cordina_varios 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2018052633 DE 3 de Diciembre de 2018 
Por la cual se Modifica 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 Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 
2011. 

EXPEDIENTE:20131868 	RADICACI6N:20181232334 	FECHA:13/11/2018 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018EBC-0018307 	 VIGENCIA: 18/07/2028 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resoluci6n No. 2018030777 de fecha 18 de Julio de 2018, el INVIMA Concedi6 Registro 
Sanitario No. INVIMA 2018EBC-0018307, para el producto PLATAFORMA DE MONITOREO AVANZADA 
HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con 
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en modalidad de Importar y Vender 

Que mediante escrito numero 20181232334 radicado el 13/11/2018, la Doctora DIANA ROSA 
BOHORQUEZ LOPEZ, actuando en calidad de Apodera de EDWARDS LIFESCIENCES LLC, presentb 
solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobaci6n para 
ADICION DE USOS YADICION DE REFERENCIAS 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesi6n de una modificaci6n con base en la verificaci6n de la 
documentaci6n tecnico legal allegada ante la Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias, 
emitiendo concepto favorable para la expedici6n de esta modificaci6n. 

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 Inspecci6n, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la 
informaci6n suministrada para la modificaci6n automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo 
Medico, en consecuencia este Instituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluci6n 2018030777 del 18/07/2018 que concedi6 Registro 
Sanitario numero INVIMA 2018EBC-0018307 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio 
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto PLATAFORMA DE MONITOREO AVANZADA 
HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido 
de APROBAR: 

ADICION DE LOS SIGUIENTES USOS: 

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el cable de presi6n HemoSphere y el 

sensor de gasto cardiaco (GC) basado en la presi6n arterial de Edwards, esta indicado para 

pacientes sometidos a cuidados intensivos en los que debe evaluarse de forma continua el 

equilibrio entre la funci6n cardiaca, el estado de los fluidos y la resistencia vascular. Puede 

usarse para la monitorizaci6n de los parametros hemodinamicos junto con un protocolo de terapia 

perioperatoria dirigida a objetivos en un entorno hospitalario. Consulte las indicaciones de use del 

sensor de GC basado en la presi6n arterial de Edwards par@ obtener informaci6n acerca de las 

poblaciones de pacientes objetivo especificas del sensor utilizado. 

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el cable de presi6n HemoSphere y el 
sensor del transductor de presi6n desechable (TPD) de Edwards, esta indicado para pacientes 
sometidos a cuidados intensivos en los que debe monitorizarse la presi6n intravascular. 

ADICION DE LA REFERENCIA: 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Instituto National de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2018052633 DE 3 de Diciembre de 2018 
Por la cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director,Tecnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto National de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 
2011. 

Cable de Presi6n HemoSphere: HEMPSC100 

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 lo Contencioso Administrativo. 

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resoluci6n 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 
2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Diciembre de 2018 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

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

Proyect6: Legal: ebarbosat, Tecnico: nnoguerab 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

a salud 
es de todos 

RESOLUCION No. 2019033618 DE 6 de Agosto de 2019 
Por la cual se Modifica una Resoluci6n 

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, y ley 1437 de 
2011 y Decreto 582 de 2017. 

EXPEDIENTE:20131868 	RADICACI6N:20191139952 	FECHA:23/07/2019 
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2018EBC-0018307 	 VIGENCIA: 18/07/2028 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolucion No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018, el INVIMA Concedi6 Permiso de 
Come rcializaci6n No. INVIMA 2018EBC-0018307, para el producto PLATAFORMA DE MONITOREO 
AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES 
LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en modalidad de Importar y Vender 

Que mediante Resolucion No. 2018052633 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modific6 Resolucion 
No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE USOS Y ADICION DE 
REFERENCIAS 

Que mediante escrito numero 20191139952 radicado el 23/07/2019, la Doctora DIANA ROSA 
BOHORQUEZ LOPEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa EDWARDS 
LIFESCIENCES LLC, present6 solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en 
el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE INDICACIONES DE USOS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesi6n de una modificaci6n con base en la verificaci6n de la 
documentaci6n tecnico legal allegada ante la Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias, 
emitiendo concepto favorable para la expedici6n de esta modificacion. 

En consecuencia a to anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspecci6n, vigilancia y control, podra verificar en cualquier 
momento la informaci6n suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo medico. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018 que concedi6 
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2018EBC-0018307 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES 
LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto PLATAFORMA DE 
MONITOREO AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR 
Y VENDER, en el sentido de APROBAR: 

ADICION DE INDICACIONES DE USOS: 
SE APRUEBA LA ADICION DE LA NUEVA DE INDICACION DE USO: 

La funci6n Acumen TM  Hypotension Probability Indicator (HPI) proporciona al medico informacion 
fisiol6gica sobre la probabilidad de que un paciente se convierta en un caso de hipotensi6n 
(definida como presi6n arterial media < 65 mmHg durante al menos un minuto) y sobre los 
valores hemodinamicos asociados. La funcion Acumen HPI esta indicada para su use en 
pacientes sometidos a monitorizaci6n hemodinamica avanzada. La funcion Acumen HPI se 
considers informacion cuantitativa adicional sobre la situaci6n fisiologica del paciente solo como 
referencia y no deberan tomarse decisiones terapeuticas basadas Onicamente en el parametro 
Acumen Hypotension Probability Indicator. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluci6n procede Onicamente el Recurso de Reposici6n, 
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Proteccion Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA 

RESOLUCION No. 2019033618 DE 6 de Agosto 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, y ley 1437 de 
2011 y Decreto 582 de 2017. 

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los terminos ser alados en el Codigo de Procedimiento 
Administrativo y de to 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 Medicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con to 
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 6 de Agosto de 2019 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

r 

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

Proyecto: Legal: ymorenom, Tecnico: jgonzalezc 

Firma v: 'da 
Firmado digital -nt. -or 
LUCI ,  AYALA 
ROC ,I 'UF- 
Fech 
10:13:_ 
Razon: Ii 
Locacibn:: dGOTA D.C., 
Colombia 
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Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/06/19
19:23:37 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021038381  DE  6 de Septiembre 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: 20131868 RADICACIÓN: 20211166413    FECHA: 20/08/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN: INVIMA 2018EBC-0018307 VIGENCIA: 18/07/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.  2018030777 de fecha 18 de Julio de 2018, el INVIMA Concedió Permiso  
de Comercialización  No. INVIMA 2018EBC-0018307, para el producto PLATAFORMA DE MONITOREO 
AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES 
LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en modalidad de Importar y Vender

Que mediante Resolución No. 2018052633  de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificó Resolución 
No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICIÓN DE USOS Y ADICIÓN DE 
REFERENCIAS 

Que  mediante  RESOLUCION  No.   2019033618   DE   6  de  Agosto  de  2019,  el  INVIMA  modificó  
Resolución No. 2018030777 de 18 de Julio de 2018, , en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA 
ADICIÓN DE INDICACIONES DE USOS.

Que mediante Resolución No. 2020020174 de 19 de junio de 2020 el INVIMA modificó Resolución No.  
2018030777 de 18 de Julio de 2018, en el sentido de aprobar  adición de fabricante, adición de sistemas  
y subsistemas, cambio de indicaciones de uso y otros. 

Que mediante Resolución No. 2021001309  de  21 de Enero de 2021el INVIMA modificó Resolución No. 
2018030777 de 18 de Julio de 2018 en el sentido de aprobar  adición de referencias y presentación  
comercial

Que mediante escrito número 20211166413 radicado el  20/08/2021,  la Doctora MARÍA ALEJANDRA 
CLARO JÍMENEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES 
LLC, presentó solicitud de modificación al  Permiso de Comercialización  mencionado, en el sentido de 
OBTENER  APROBACIÓN  PARA  ADICIÓN  DE  SISTEMAS  SUBSISTEMAS  (PARTES  EQUIPOS 
BIOMEDICOS).
 

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.  2018030777  del  18  de  Julio  de  2018  que 
concedió  Permiso  de  Comercialización No.  INVIMA  2018EBC-0018307  a  favor   de  EDWARDS 
LIFESCIENCES  LLC  con  domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto 
PLATAFORMA DE MONITOREO AVANZADA HEMOSPHERE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la 
modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021038381  DE  6 de Septiembre 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 SISTEMAS SUBSISTEMAS (PARTES EQUIPOS BIOMEDICOS):

HEMPSC100 Cable de presión HemoSphere
HEMCSM10 Módulo HemoSphere ClearSight
PC2K Controlador de presión
 EVHRS Sensor de referencia cardíaca
HEMDPT1000 Cable DPT

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  6 de Septiembre 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: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/07
08:15:57 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified
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