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

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
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 DQCUMENTACION 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
REALIZARA 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: TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE
COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS
COMBINADCS PARA MONITOREO DE PRESION

MARCA: TRUWAVE, VAMP, EDWARDS LIFESCIENCES

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021080

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;
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: IA

COMPOSICION:

SISTEMA DE MONITOREQ DE PRESION TRUWAVE DPT

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

PROTECTOR HEMBRA VENTILADO | LDPE

TAPA PROTECTOR MACHO VENTILADO | HDPE

TAPA HEMBRA POLICARBONATO

CONECTOR  LUER|[ADULTO POLICARBONATO

HEMBRA PEDIATRICO POLICARBONATO

CONECTOR  LUER |ADULTO POLICARBONATO

MACHO PEDIATRICO POLICARBONATO

ENSAMBLE DPT CABLE: PVC
CONDUCTORES: COBRE
ENCHUFE: PVC
CONECTOR MODULAR
COPOLIMERO ABS/EA DE
ALTO IMPACTO
PLACA DE CONTACTO:
BRONCE
FOSFORADO/CHAPADO EN
ORO

CHAPADO DE METAL
EXPUESTO: ORO, NIQUEL
ANILLO EN O: SILICONA
BLINDAJE DE TAPA: LDPE

CABLE DPT

CARCASA POLICARBONATO
TAPA POLICARBONATO
PESTANA BE [ ADULTO

AJUSTE (AZUL) SILICONA

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

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
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.

(AMARILLO)
ADULTO | VIDRIO DE CAL SODADA (SIN
VIDRIO (3 CC) PLOMO)
RESTRICTOR  DE e R ATRICO | VIDRIO DE CAL SODADA (SIN
FLUJO (
(30 CC) PLOMO)
CUBIERTA INFERIOR POLICARBONATO
CERAMICA.  SILICONA Y
SENSOR POLICARBONATO
CUERPO Y CONTRATUERCA.
POLICARBONATO
LLAVE DE PASO DE 3 VIAS NUCLEO: HDPE

TAPA  VENTILADA: HDPE
LUBRICANTE: SILICONA

CABLE DE SOLDADURA

SN, AG, CU (ESTANO, PLATA,
COBRE)

FLUJO DE SOLDADURA

ALCOHOL ~ ISOPROPILICO,
ETER DE GLICOL, ACIDO
ORGANICO, RESINA/RASIN

BLOQUEO DE LUER
HEMBRA: POLIURETANO
CONECTOR-Y LUER ACTIVADO CUERPO. ACRILICO
CONECTORY VALVULA: SILICONA
CUERPO: COPOLIESTER
SITIO-Y DE INYECCION SEPTO: SINTETICO
. POLIISOPRENO
PEDIATRICO PVC CON DINCH®
RAYAS ROJAS PVC CON DINCH®
RAYAS AZULES PVC CON DINCH®
TUBOS RAYAS AMARILLAS PVC CON DINCH®

RAYAS VERDES

PVC CON DINCH®

TEXTO IMPRESO EN ROJO

PVC CON DINCH®

TEXTO IMPRESO EN AZUL

PVC CON DINCH®

VERDE HDPE
ROJO HDPE
BOTON DE COLOR ATUL CDPE
AMARILLO HDPE
CORREA DE BRAZO | CORREA DE MONTAJE DE BRAZO |VELCRO
PLACA POSTERIOR ABS
PLACA POSTERIOR I 5E=HTHacE TES
CICLOHEXANONA CICLOHEXANONA
ADHESIVO SOLVENTE METIL ETIL CETONA
UV DYMAX URETANO (MET) ACRILATO
DISPOSITIVO DE CARCASA: POLICARBONATO
DESCARGA ADULTO MANGA: SILICONA
(UNIFLOW) DISPOSITIVO bE | (3€C) PESTANA DE APRETADO:
DESCARGA HDPE
INDEPENDIENTE ] CARCASA: POLICARBONATO
PEDIATRICO | MANGA: SILICONA
(30CC) PESTANA DE APRETADO:
HDPE

TUBO DE MONITOREO DE LA
PRESION

PVC CON DINCH®

CONECTOR LUER HEMBRA

PEDIATRICO POLICARBONATO
CONECTOR LUER MACHO | POLICARBONATO
PEDIATRICO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
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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 Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

[ ACTUADOR INDEPENDIENTE

| POLICARBONATO

MATERIALES DENTRQO DEL SET IV

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

CONECTOR DE 4 VIAS

MABS

CONECTOR-Y CONECTOR BIFURCADO ACRILICO
CONECTOR TRIFURCADO ACRILICO
REGULADOR __ DE | PINZA DE SUJECION POLIPROPILEND
LiQUIDOS ABRAZADERA DE RODILLO ABS
CONECTOR DE BLOQUEG LUER
LUER MACHO CorES ABS
CICLOHEXANONA CICLOHEXANONA
ADHESIVO DISOLVENTE METIL ETIL CETONA
TUBOS TUBOS SET IV PVC CON DINCH®
CARCAGA PVC CON TOTM
, LTRO FILTRO: MON PA 15 MICRAS.
CAMARA DE GOTEO CUERPO: ABS
PUNCION ABS
PROTECTOR DE PUNTA LDPE

MATERIALES DENTRO DE LAS LLAVES DE PASO (ACCESORIOS)

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

4 VIAS CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
MANGO HDPE
CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
‘ TAPA POLIPROPILENO
4 VIAS, ROJO, AZUL | meicaNTE POLIDIMETILSILOXANO
(PDMS)
MANGO HDPE :
CUERPO Y ROTOR POLICARBONAT
4 VIAS, AMARILLO [ TAPA POLIPROPILENO
LUBRICANTE HDPE
CUBIERTA VENTILADA POLIPROPILENO
3 VIAS, AZUL [ TAPA POLIPROPILENO
VIGGO, BLANCO CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
MANGO HDPE
CUERPO POLISULFONA
MANGO HDPE .
3 VIAS, AGUJERO L |ROTOR POLICARBONATO
POLIDIMETILSILOXANO
LUBRICANTE (PDMS)
3 VIAS, SIN TAPA CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
VENTILADA TAPA HDPE
MANGO HDPE
CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
3 VIAS, AZUL,|TAPA HDPE
BLANCO, AMARILLO, POLIDIMETILSILOXANO
ROJO LUBRICANTE (PDMS)
MANGO HDPE
CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
1 VIAS NUCLEO Y ASA HDPE
LUBRICANTE SILICONA

MATERIALES DENTRO DE LAS TAPAS (ACCESORIOS)

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

TAPA HEMBRA VENTILADA

POLIPROPILENO

PROTECTCR MACHO/HEMBRA NO VENTILADO

POLICARBONATO

TAPON MACHO VENTILADO

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

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
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.

PROTECTOR MACHO NO VENTILADO ' POLIPROPILEND
COMBICAP POLIPROPILENO
SISTEMAS COMBINADOS Y VAMP SOLO
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDIGO COMPOSICION CUALITATIVA
CONECTORES LUER
O OREr ER=" | CARCASA POLICARBONATO
TAPA DE
POLIETILENO DE  ALTA
VENTILACION CARCASA
N DENSIDAD (HDPE)
TAPA DE
POLIETILENO DE  BAJA
VENTILACION CARCASA
Y ENBEA DENSIDAD QUANTUM
EASTAR™  COPOLIESTER
CARCASA DNOO4, NATURAL
CAUCHO SINTETICO
SITI0 DE MUESTRA | SEPTO (POLIISOPRENO. GOMA
Ao DE 1 DOBLE CON VIDRIO)
( ) ALCOHOL ALCOHOL ISOPROPILICO
LUBRICANTE ACEITE DE SILICONA FLUIDO
VERTREL®XF Y
SOLVENTE HEXAMETILDISILOXANO
DINCH® (N-DEFPY;
CLORURO DE POLIVINILO
TUBO DE PRESION | TUBO CON  CICLOHEXANO-ACIDO
1.2- " DICABOXILICO
DIISONONIL ESTER
RESINA OE
CARCASA POLICARBONATO
, RESINA OE
EMBOLO Y TAPA POLICARBONATO
CAUCHO SINTETICO
SELLO (CAUCHO DE SILICONA CON
RESERVORIO ACEITE DE SILICONA)
(VAMP ADULTO) CAUCHO DE _ SILICONA
CUBIERTA AT
URETANO (MET), ACRILATO,
ADHESIVO UV oA
LUBRICANTE SILICONA FLUIDA
RESINA DE
PLACA POSTERIOR R R BONATO
RESINA DE
CARCASA POLICARBONATO
RESINA DE
PISTON POLICARBONATO
- RESINA DE
EMBOLO 'Y TAPA POLICARBONATO
SELLO CAUCHO SINTETICO
RESERVORIO (CAUCHO DE SILICONA)
(VAMP PLUS) VAINA EVA (ETIL / VINIL ACETATO
95.5%/4.5%)
RESORTE ACERO INOXIDABLE
ANILLO-O NITRILO
ADHESIVO URETANO ACRILADO
SILICONA FLUIDA, FLUIDO
LUBRICANTE TN
SOPORTE ABS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020

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.

USos:

PRESENTACION COMERCIAL;

OBSERVACIONES:
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RESINA DE
CUERPO POLICARBONATO
VALVULA DE POLIETILENO DE  ALTA
CIERRE NUCLEO/MANGO DENSIDAD (HDPE]
LUBRICANTE SILICONA
ADHESIVOS ADHESIVO UV URETANO ACRILADO
GENERALES,
oI TES SOLVENTE CICLOHEXANONA
RESINA DE
CANULA SIN-AGUJA | CUERPO B OLICARBONATO
LUBRICANTE Dow CORNING®
DISPERSION GRADO
MEDICO
VERTREL® XF v
SOLVENTE HEXAMETILDISILOXANO

EL SISTEMA DE MONITORIZACION DE PRESION CON TRANSDUCTOR DE PRESION
DESECHABLE TRUWAVE ESTA INDICADO PARA SU USO EN PACIENTES QUE
REQUIERAN DE MONITORIZACION DE LA PRESION INTRAVASCULAR, INTRACRANEAL O
INTRAUTERINA. EN COMBINACION CON LOS SISTEMAS VAMP (SISTEMAS
COMBINADOS VAMP) SE UTILIZAN EN PACIENTES QUE REQUIERAN LA EXTRACCION
PERIODICA DE MUESTRAS DE SANGRE A PARTIR DE CATETERES ARTERIALES Y DE
LINEA CENTRAL CONECTADOS A LINEAS DE MONITORIZACION DE LA PRESION.

COMO LA COMBINACION DE DISPOSITIVOS ESTA DESTINADA A SER
INTERCONECTADA O COMBINADA PARA ALCANZAR UN PROPOSITO MEDICO
ESPECIFICO, LOS DISPOSITIVOS SON CONSIDERADOS UN SISTEMA

CAJA POR 10 UNIDADES, CAJA POR 20 UNIDADES, CAJA POR 200 UNIDADES, UNIDAD
(PARA EL ACCESORIO TRUCLIP)

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
PX260

DESCRIPCION
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESIO_N,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREOC DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESIQN,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 2 DPT.
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,

PX284

PX272

PX212

PX200

PX600F

PX600

PX2X2

PX3X3

Pagina 5de 6




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

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
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.

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION

DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
. DESECHABLES) TRUWAVE CON 3 DPT.
PXVMP260 SISTEMA DE MANEJO DE SANGRE VAMP
ADULTO CON TUBO DE PRESION DE 60
PULG. (150 CM)

PXVP2260 TRUWAVE (3CC) / VAMP PLUS, TUBO DE 60"
(150 CM)
SISTEMA DE MUESTREO DE 6", SITIO DE
48VMP106 MUESTREDQ, RESERVORIO Y DOS

VALVULAS DE CIERRE
SISTEMA DE MUESTREOQO DE 20", SITIO DE

48VMP120 MUESTRA Y RESERVORIO DE MONTAJE DE
BRAZO
ACCESORIOS
VMP400 SISTEMA VAMP CANULA SIN AGUJA
ACCESORIO TRUCLIP - PORTA
TCLIPO5 / TRUCLIP TRANSDUGTORES
CABLES DE INTERFAZ
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20174988
RADICACION NO.: 20191255515
FECHA DE RADICACION: 2012 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE }]NICAMENTE 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 13 DE ENERO DE 2020

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. é‘; . T

da ’ LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
A TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacién: BEGOTA D.C.,
Colombia
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Bogota D.C.,22/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la cha se notificé personalmente al Sefior(a) \}Q\Qf&'lﬂa

Tsp i lewa identificado(a) ,CEDULA CIUDADANIA N°

101351334 1 expedida en éng%% 0DL., en caldad de
C{(ﬁé”)ﬁZﬂd(}i , con tarjeta Profesional , con el fin de
notificarse de la Resolucion Nﬂmggﬁm_é_e \ DN ] b\@

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en &fo!ios
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 [a notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: l : _
Firma: \j(’ﬁ@‘f‘:\;\\’\@ E
cc 0141334

Notificador: &
Firma:

Codig0cional de vt
j Oficina Principal:
| Administrativor Cra ¢
) 2448700

wewLinvima.gov.co I

o5y Aimentos - ivima

AIC-NOT-FM003 VOO  11/03/2019




La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021048876 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) 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 la Resolucién
No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20174988 RADICACION: 20211206954 FECHA: 11/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021080 VIGENCIA: 10/01/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021080 para el producto TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE
PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREO DE PRESION a favor de
EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211206954 radicado el 11/10/2021, la Doctora MARIA ALEJANDRA
CLARO JIMENEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020000256 del 10/01/2020 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2020DM-0021080 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE
PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREO DE PRESION, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, QUEDANDO:
CAJA POR UNIDAD, CAJA POR 5 UNIDADES.

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

PXAVMP TruWave Disposable Pressgre Trans_ducer / VAMP® System
Combination Kits

PXAVMP3 TruWave Disposable Pressgre Trans_ducer / VAMP® System
Combination Kits

PXVMP2X22 TruWave Disposable Pressgre Trangducer / VAMP® System
Combination Kits
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021048876 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) 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 la Resolucién
No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

T001741M TruWave Disposable Pressure Transducer /' VAMP® System
Combination Kits

T100671M TruWave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System
Combination Kits

T430023M TruWave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System
Combination Kits

T001691M TruWave Disposable Pressqre Trangducer /' VAMP® System
Combination Kits

48VMP160 VAMP (Venous/Arterial Blood Management Protection Kits)

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 Resolucién 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 2 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ll i —
| ~t— Fa N
'“_1 (@ J’:‘L_'t - bosa—
MABEL BARBOSA ROMERO

DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: acastillor

Signature Not
Verifie

Firmal gitalmentg por
MABEL CONSTANZA

BARBOSA RO
Fecha: 2021/1§02
15:41:47 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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