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

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Teécnica de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes 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 Resolucién No. 2008011687 del 06/05/2008, el INVIMA concedié Permiso de Comercializacion No.
INVIMA2008EBC-0001832 para el producto SISTEMA DE VENTILACION MECANICO PARA ASISTENCIA EN
CUIDADO CRITICO E INTERMEDIO: VENTILADORES Y REPUESTOS PURITAN BENNETT a favor de TYCO
HELATHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2009010094 del 15 de Abril de 2008, el INVIMA modificd la Resolucion
Nc.2008011667 del 06/05/2008 en el sentido de autorizar la adicidn de referencias.

Que mediante Resoclucién No. 2009036973 de 7 de Diciembre de 2009, el INVIMA modifico la Resolucidn
Ne.2008011667 del 06/05/2008 en el sentido de CAMBIAR EL DOMICILIC DEL TITULAR Y DOMICILIO DEL
IMPORTADOR.

Que mediante Resolucidn No. 2011001043 de 21 de Enero de 2011, el INVIMA modificd la Resolucion
No.2008011667 del 06/05/2008 en el sentido de autorizar el CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, INCLUIR
LAS OPCIONES DE SOFTWARE Y LOS ACCESORIOS Y QUITAR OBSERVACION,

Que mediante Resolucién No. 2011015429 del 11 de Mayo de 2011, e INVIMA medificdé la Resolucion
No0.2008011867 del 06/05/2008 en el sentido de autorizar el cambio de razén social de titular quedando de la
siguiente manera; COVIDIEN COLOMBIA S.A con domicilio en Chia - Cundinamarca., Cambio de razén social de
importader quedando de la siguiente manera: COVIDIEN COLOMBIA S.A con domicilio en Chia - Cundinamarca.,
Cambio De Razon Sccial De Fabricante quedando de la siguiente manera: COVIDIEN con domicilio en IRLANDA,,
Adicion De Fabricante incluyendo a: COVIDIEN LLC, con domicilio en U.S.A.

Que mediante Resolucidn No. 20110404239 de 21 de Octubre de 2011, el INVIMA medificd la Resolucion
No.2008011667 del 06/05/2008 en el sentido de autorizar la adiciéon de las referencias: Se amparan Accesorios vy
repuestos de ios equipos, Ventilador PB560 Accesorios y Repuestos, Ventilador PB520 Accesorios y Repuestos,

Que mediante Resolucion No. 2011044015 de 16 de Noviembre de 2011, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008011867 del 06/05/2008 en el sentido de adicionar fabricante.

Que mediante Resolucién No. 2013015738 de 5 de Junio de 2013, el INVIMA modificd la Resolucidn No.
2008011867 del 06/05/2008 en el sentido de adicionar el fabricante NEWPORT MEDICAL INSTRUMENTS, INC.
1620 SUNFLOWER AVENUE COSTA MESA, CA 92626 USA, Cambic de nombre de preducto, guedando:
SISTEMA DE VENTILACION MECANICO PARA ASISTENCIA EN CUIDADO CRITICO E INTERMEDIO:
VENTILADORES, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS; adicién de referencias y actualizacion de
etiquetas.

Que mediante Resolucién No0.2014018746 de 20 de Junio de 2014 el INVIMA modificé la Resolucién
No.2008011667 del 06/05/2008 en el sentido de aprobar la adicién de referencias, adicion de marca y adicién de
etiquetas.

Cue mediante Resolucion No. 2014033785 del 16 de Octubre de 2014, el INVIMA modificéd la Resolucion No.
2008011667 del 06/05/2008, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTES: EKOM SPOL S.R.O. -
ESLOVAQUIA: RESPIRONICS NOVAMETRIX, LLC - USA.: ACTUALIZACION DE ETIQUETAS allegadas con el
radicado No. 2014102280 vy ADICION DE ACONDICIONADORES: BLU LOGISTICS COLOMBIA S.A.S.; DHL
GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A.

Que mediante Resolucidén No. 2018003397 de 30 de Enero de 2018, el INVIMA autorizd correccion de la resolucion
No. 2011015429 de 11 de mayo de 2011 en el sentido de corregir ef cambio de razén social dei fabricante.

Que mediante escrito No. 20181033929 del 22 de Febrero de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, solicité Renovacion del Permiso de

Comergializacién No. INVIMA 2008EBC-0001832, para el producto VENTILATOR SYSTEMS / SISTEMA DE
VENTILACION MECANICO, ACCESCRIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Meadicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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.

Que mediante Resolucidon No. 2018028076 de 21 de Junic de 2018, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2008011667 del 08/05/2008 en el sentido de APROBARCAMBIC DE TITULAR QUEDANDO MEDTRONIC
INC.CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR QUEDANDO MEDTRONIC INC. Con domicilic en 710 Medtronic Park
Way MN 55432 Mineapolis USAADICION DE ACONDICIONADOR SE ADICIONA EL ACONDICIONADOR
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA Direccién Cra 47 Ne 132-54 BOGQOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2018040019 de 17 de Septiembre de 2018, el INVIMA corrigié la Resolucidn No.
2018026076 de 21 de Junic de 2018 en el sentido de indicar correctamente el numero de la resolucién de
aprobacion del permisc de comercializacién 2008011667 del 06/05/2008.

Que mediante Resolucidn No. 2018033983 de 8 de Agosto de 2018, el Invima modificd la Resolucién No.
2008011667 del 06/05/2008, en el sentido de aprobar CAMBIQ DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR y

EXCLUSION DE IMPORTADOR.
Que mediante aute nimero 2018013437 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una

vez revisado el expediente y para continuar con el tramite de Renovacién debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Aportar declaracion de métode de desecho en ef cual se indique que es para cada uno de los modelos
que se van a ser amparados en el Permiso de Comercializacion, esto se solicita por cuanto lo aportado en

el folio 444, fue indicado solo para un modelo especifico.

2. Aportar certificacion de vida atif emitida por el fabricante correspondiente para los modelos amparados en
el Permiso de Comercializacion, esto se solicita por cuanto lo aportado en el folio 447 fue indicado solo para
un modelo especifico. Aclarande que el fabricante puede certfficar una vida Gtil a fodos los modelos de
ventiladores, siempre y cuando no sea especifico para uno solo., de igual forma si los equipos no cuentan
con vida util atribuida por el fabricante, cabe destacar que si los equipos cuentan con una vida Util especifica
es necesario que aperte formulario corregido indicandola.

3. Aportar Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas de los accesorios del equipo que son
de un solo uso, anexando resumen del método, verificacién, validacion, especificacion y resuftado final, que
permitan establecer su vida dtil, aclarando que debe incluir la vida util de éstos en el formulario de solicitud.
Tenga en cuenta lo requerido en los numeral 2, 5 y 8 para dar respuesta satisfactoria a este requerimiento.

4. Revisada la etiqueta de Importador aportada, se evidencia que no se encuentra e/ nombre del producto
fal y como fue solicitado en ef formulario, VENTILATOR SYSTEMS / SISTEMA DE VENTILACION
MECANICO, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS, adicicnalmente indica Registro Sanitario siendo
lo correcto Permiso de Comercializacién por fratarse de un equipo biomédico de tecnologia confrolada,
razon por la cual es necesario que aporte nuevamente la etiqueta de importador corregida con lo indicado
anteriormente.

5. Aportar formulario corregido en el cuai se indique en la presentacién comercial a que producto hace
referencia lo descrito (Empaque Unitario, Caja x 10, Caja x 5), para lo cual me permito citar un ejemplo para
dar claridad: Empaque unitario: Equipo; Caja x 10: Adaptadores.

6. Aportar certificacion del fabricante en la que se indique que el Circuito del paciente con véivula, Tubos
(tamafio adulto o pediatrico), Adaptadores, Conectores, Tubo en Y, son de uso exclusive de los modelos y/o
referencias de los ventiladores amparados en este Permiso de Comercializacién v por lo tanto no van a ser
comercializados por separado con ventiladores de otras marcas, tenga en cuenta lo requerido en el numeral
5 para dar respuesta. De no poder soportar dicha certificacién debera excluirios del item partes del equipo y
excluir las referencias que hacen parte de estos en el formulario.

7. Allegar Certificados de Venta libre vigentes en los cuales se evidencien cada uno de los modelos y/o
referencias diligenciados en el formulario de solicitud de Renovacién, esto se solicita por cuanto al realizar
fa revision NQ se encontraron 120 modelos y/o referencias en los Certificados de Venta libre aportados. 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. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacicnal 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.

no evidenciarse dicha infarmacién debera exciuir estos modelos y/o referencias de la solicitud. Es necesario
aclarar que no se indican fos modelos y/o referencias que NQ fueron encontrados en ef CVL por tema de
espacio

8. Allegar cerlificado o constancia de cumplimiento del equipo con esténdares de calidad intemacicnales
{marca y modelo), expedida por una entidad internacional con experiencia y reconocimientc o puede
presentar certificado o constancia de sistema de calidad del fabricante, expedida por una entidad
internacional con experiencia y reconocimiento en este campo en la que se especifique el cumplimiento de
normas de calidad en la fabricacion de equipos biomédicos, acorde al iiteral a y paragrafo 1 del articulo 24
del decreto 4725 de 2005, para el Fabricante Respironics Novametrix LLC, esto por cuanto no se evidencia
dicha certificacion en lo aportado.

9. Aportar relacién comercial o contractual entre los fabrciantes: Respironics Novametrix LLC, Newport
Medical instruments, INC, con el Fabricante Covidien, de no poder soportar dicha relacién es necesario que
sean excluidos del Permiso de Comercializacion. Tenga en cuenta lo requerido en el numeral 8.

Que mediante escrito No. 20191031715 del 22 de Febrero de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC' INC, allega respuesta al Auto No.
2018013437 del 8 de Noviembre de 2018,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de Renovacidén de un Permiso de Comercializacién con base
en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2018013437 del 8 de Noviembre de 2018 siendo
SATISFACTORIA por cuanto el interesado allega:

Para ¢l numeral 1: Aporta método de desecho para los modelos amparados en el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aporta certificacion emitida por el fabricante donde indica gue los equipos y sus accesorios no
tienen vida Util especifica.

Para el numeral 3: Certificacion del fabricante donde manifiesta que los accesorios del equigo son de un solo uso
y por lo tanto no tienen vida til,

Para el numeral 4: Aporta etiqueta de importador indicando el nombre completc del equipo VENTILATOR
SYSTEMS / SISTEMA DE VENTILACION MECANICO, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

Para el numeral 5: Aporta formulario corregido indicando la presentacion comercial: Empaque unitario: Equipo,
cable de alimentacion, fuente de alimentacion, filtro, sensor de flujo adulto/pediatrico, adaptadores y circuito
respiratorio; Caja x 4: Sensor de flujo adulto/pediatrico. Caja x5: Filtros de entrada de aire. Caja x10: Adaptador.

Para el numeral 6: Certificacién del fabricante en la que se indica que el Circuito del paciente con vaivula, Tubos
{tamafio adulto o pediatrico), Adaptadores, Conectores, Tubo en Y, son de uso exclusivo de los modelos y/o
referencias de los ventiladores amparadeos en este Permiso de Comercializacién y por lo tanto no van a ser
comercializados por separado.

Para el numeral 7: Aporta CVL donde se encuentran las referencias solicitadas (cddigos), adicionalmente para las
descripciones de productc que no concuerdan con lo reportado en los Certificados de Venta libre allegades se
realiza una verificacion en las declaraciones de conformidad desde el folio 380 en delante de la soficitud inicial
donde se encuentran descritas las descripciones de producto tal y como fueron solicitadas en el formulario.

Para el numeral 8: Aporia certificado o constancia de cumplimiento del equipc con estandares de calidad

internacicnales (marca y modelo), expedida por una entidad internacional para el fabrciante Respironics
Novametrix LLC.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias 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 Decreto 582 de 2017,

Para el numeral 9: Usuaria aporta relacion comercial entre los fabrciantes; Respironics Novametrix LLC, Newport
Medical Instruments, INC, con el Fabricante Covidien.

De conformidad con lo expuesto anteriormente, es necesario destacar que la interesada diligencio errdneamente la
referencia S80X1ENDAC 980 Ventilator en el formulario allegado con la respuesta, siendo lo correcto
980X1ENDRAC 980 Ventilator tal y como se encuentra en el CVL allegado, razén por la cual se realiza la
correspondiente correccion de dicha referencia y en este sentido en cumplimiento de les requisitos preceptuados
en el Decreto 4725 de 2005 se emitid concepto favorable para la autorizacidn de este Permiso de
Comercializacién.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: VENTILATOR SYSTEMS / SISTEMA DE VENTILACION MECANICO,
ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS
MARCA(S): PURITAN BENNETT, COVIDIEN, NEWPORT, MEDTRONIC
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0001832-R1
TIPO DE REGISTRO; IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): RESPIRONICS NOVAMETRIX, LLC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; COVIDIEN con domicilio en MEXICO: COVIDIEN con domicilio en
MEXICO; NEWPORT MEDICAL INSTRUMENTS, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; COVIDIEN LLC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; COVIDIEN con domicilio en IRLANDA

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES}: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C.; DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA

RIESGO: fo

SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO, NEUMATICO

SUBSISTEMAS: CIRCUITO DEL PACIENTE CON VALVULA, JUEGO DE FILTROS DE LA

ENTRADA DE AIRE DE ESPUMA Y PARTICULAS FINAS, BOLSA DE
TRANSPORTE, CONECTOR DE 02, CABLE DE ALIMENTACION DE CA,
TUBOS (TAMANO ADULTO O PEDIATRICO), ADAPTADORES, CONECTORES,
TUBO ENY, MANGUITOS CONICOS

Usos: LOS VENTILADORES SON APLICABLES PARA PACIENTES QUE NECESITEN
LOS SIGUIENTES TIPOS GENERALES DE SOPORTE DE VENTILACION
INVASIVA O NO INVASIVA, SEGUN LO HAYA INDICADO EL MEDICO
TRATANTE: VENTILACION DE PRESION POSITIVA, MODOS DE VENTILACION
DE CONTROL ASISTIDO, TIPOS DE RESPIRACION QUE INCLUYEN CONTROL
DE PRESION Y SOPORTE DE PRESION. EL VENTILADOR ES APTO PARA
USARSE EN AMBIENTES INSTITUCIONALES, DOMESTICOS Y PORTATILES.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO: EQUIPO, CABLE DE ALIMENTACION, FUENTE DE
ALIMENTACION, FILTRO, SENSOR DE FLUJO ADULTO/PEDIATRICO,
ADAPTADORES Y CIRCUITO RESPIRATORIO; CAJA X 4: SENSOR DE FLUJO
ADULTO/PEDIATRICO. CAJA X5: FILTROS DE ENTRADA DE AIRE. CAJA X10:
ADAPTADOR.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LAS REFERENCIAS Y/O MODELOS:
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. Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacidon
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrete Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

Cadigo, Modelo.o Referencia (si Descripcion {si aplica)
aplica)
10019217 Puritan Bennett 800 Series Cptions Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL), RM
10019218 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH, RM
10020407 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL}, Trending
10020408 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH, Trending
10025435 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, SPANISH, Trending with Hardware
10030274 Puritan Bennett 800 Series Ventilator Extended, Backup Power Source ( BPS). Model 803
10035859 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH, NecMcede Upgrade
10035860 Puritan Bennett, NEOMODE UPGRADE (Software only)
10035862 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, SPANISH/ESPANCL. . NeoMode
10035870 Puritan Bennett, 800 Series Options Kit, Leak Compensation
10035873 Puritan Bennett 8CC Series Options Kit, SPANISH/ESPANOL. Leak Compensation
10039443 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH, Leak Compensation
10038451 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH {(INTERNATIONAL), Leak Compensation
10045572 Puritan Bennett 1 Hr Battery. For 800 Series Ventilator Pole Cart
10045573 Puritan Bennett Charging Circuit, For 800 Series Ventiiator Pole Cart
10045577 Puritan Bennett 4 Mr Battery, For 800 Series Ventitator Pole Cart
Puritan Bennett 4 Hr Backup Power Source, For 800 Series Ventilater Pole Compressor Mount

10045581 Cart
10045584 Puritan Bennrett 1 Hr Backup Power Source, For 800 Series Ventilator Compressor Mount Cart
10047078 Puritan Bennett Proximal Flow Sensar Neonatal
10047083 Puritan Bennett Proximal Flow Sensor Option Kit Neonatal
10047131 Puritan Bennett Proximal Flow Option Kit, SPANISH
10049998 Puritan Bennett 840 Ventilator System without Battery
10051252 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, SPANISH, NeoMode Upgrade
10051461 Puritan Bennett 800 Series Opticns Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL), Neonatal
10051470 Puritan Bennett 800 Series Options Kit. SPANISH, Neonatal
100514968 Puritan Bennett 800 Series Opticns Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL), NeoMoade 2.0
10051503 Puritan Bennett 800 Series Options Kit. SPANISH, NeoMode 2.0
10053298 Puritan Bennett 800 Series Ventilator, Backup Power Seurce, Model 802

4-010793-00 Puritan Bennett Main Flow Bacteria Filter Disposable

4-015254-0C Puritan Bennett Adult Breathing Circuit

4-070305-00 Puritan Bennett Re/X800 Expiratory Filter

4-074847-00 Puritan Bennett Exhalation Filter, Reusable

4.076064-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, BiLevel

4-076270-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL), BiLevel

4-076271-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit. SPANISH/ESPANCL, BiLevel

4-076322-00 Puritan Bennett 808 Compressor

4-076324-00 Puritan Bennett 806 Compressor

4-076325-00 Puritan Bennett 806 Compressar

4-076326-00 Puritan Bennett 806 Compressar

4-076328-00 Puritan Bennett 806 Compressor

4-076331-00 Puritan Bennett 806 Compressor

4-076370-00 Tubing Compensation Software Option, Upgrade, international English
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Reptiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositives Meédicos y Otras Tecnolegias del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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.

Cédigo, Modelo o Referencia (si

Descripcién (si aplica)

aplica)
4-076371-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, Tube Compensation
4-076375-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, SPANISH/ESPANCL, Tube Compensaticn
4-078405-00 Puritan Bennett 8068 Neo Filter Adapter
4-078440-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH {INTERNATIONAL), NeoMode
4-076441-00 Puritar Bernett 800 Series Options Kit, NecMode
4-076446-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, SPANISH/ESPANOL , NecMode
4-076887-00 Puritan Bennett D/X800 Expiratory Filter
4-078128-00 Puritan Bennett 800 Series Cptions Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL), V\/+
4-078134-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit. SPANISH/ESPANOL, Vv+
4-078204-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, ENGLISH (INTERNATIONAL), PAV*+
4-078205-00 Puritan Bennett 800 Series Options Kit, SPANISH/ESPANCL, PAV™+

4-8401200I1CU-EN

Puritan Bennett 800 Series Ventilator System, Model 840

4-840120DIJU-SP

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-84012001UU-US

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-840220ASAA-EN

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-840220DIEC-SP

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-840220DIUA-EN

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-840220DIUC-SP

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-840220DIUU-EN

Puritan Benrett 840 Ventilater System

4-840220DRAC-EN

Puritan Bennett 840 Ventilator System

4-840220NISB-EN

Puritan Bennett 840 Ventilator System

(5-060525-00 Puritan Bennett Re/X700 Reusabie, Expiratory Filter
ACC21C8 e360 Accessory Kit, Asia
a360E-ES-IN Newport e360 Ventilator with Accessories , E Model
e360E-ES-NA Newport e360 Ventilator with Accesseries, E Model
e360E-WW4N Newport e360 Ventilator with Accesscories, E Model
e360E-WW-NA Newport £360 Ventilator with Accessories, E Model
e360P-ES-IN Newpert 2380 Ventilator with Accessaries, P Model
e360P-ES-NA Newport @380 Ventilator with Accessories. P Model
e360P-WW-IN Newport 380 Ventilator with Accessories, P Model
e3B0P-WW-NA Newpeort €360 Ventitator with Accessories, P Model
e3603-ES-IN Newpert 2360 Ventilator with Accessories, S Model
e3608-ES-NA Newpart e360 Ventilator with Accessories, § Modei
e3603-US-NA Newport e360 Ventilator with Accessories, S Model
£3808-VWW-IN Newport e360 Ventilator with Accessories, 8 Model
2360S-WW-NA Newport €380 Ventilator with Accessories, § Model
e3B0T-ES8-IN Newport e360 Ventilator with Accessories, T Model
e360T-ES-NA Newport 360 Ventilator with Accessories, T Model
e380T-WW-IN Newport e360 Ventilater with Accessories, T Model
e350T-WW-NA Newport @360 Ventilater with Accessories, T Model
e€360T1-ES-IN Newport 360 Ventilator with Accessories, T Model

Cficina Principal:
| Administrathvor

WAL ZOWCD

Pagina 6 de 11




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

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituic 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,

Cédigo, Modelo o Referencia (si Descripcion (i aplica)

aplica)
e360T1-ES-NA Newport e360 Ventilator with Accessories, T Model
e360T1-WW-IN Newport 360 Ventilator with Accessories, T Model.
2360T1-WW-NA Newport €380 Ventilator with Accessories, T Model.
e360T1H-ES-IN Newport 380 Ventilator with Accesscries, T Model.
e360T1H-ES-NA Newport €360 Ventilator with Accessories , T Model.
e360T1H-WW-IN Newport e360 Ventilator with Accessories, T Model .
2380T 1H-WW-NA Newport 380 Ventiator with Accessories, T Model
e360TH-ES-IN Newport e360 Ventilator with Accessories, T Model
e3B0TH-ES-NA Newport e360 Ventilator with Aggessories, T Model
2360 TH-WWH-IN Newporte360 Ventilator with Accessories, T model
e360TH-WW-INA Newport @360 Ventilator with Accessories, T model
10086048 Puritan Bennett Exhalation Valve Flow Sensor Reprocessing Kit
10063064 Puritan Bennett Exhalation Valve Flow Senser Reprocessing Kit
HT70M-ES-EU Newport HT70 Ventilater with Accessories, 02 Menitor
HT70M-ES-NA Newport HT70 Ventilator with Accessories, ©O2 Monitor
HTTOM-WW-EU Newport HT70 Ventilator with Accessories, O2 Monitor
HT70M-WW-NA Newport HT70 Ventilator with Accessories, 02 Monitor

HT70PM-ES-EU

Newport HT70 Ventilator with Acgcessories, Plus Model

HT70PM-ES-NA

Newport HT78 Ventilator with  Accessories, Plus Modei

HT70PM-WW-ELU

Newport HT70 Ventilater with Accessories, Plus Model

HT70PM-WW-NA

Newport HT70 Ventilator with Accessories, Plus Modei

MXL70A-GR-DS

LT/WG Oxymixer w/Green Conductive Hose, DISS Handtight Fig

HTE00045 Permanent Adult /Ped Circuit W/ Exh Valve

HTE00047 Permanent Adult /Ped Circuit W/ Water Trap and Exh Valve
HT600048 Permanent Adult /Ped Circuit W/ Water Trap (W/Q and Exhalation Valve)
HTB0C04S Permanent Adult /Ped Cireuit W/ (W/O Water Trap and Exhalation Valve)
HT500050 Perm. 15 mm_/Ped Circuit YW/ Water Trap (W/C and Exhalation Valve)
HT800051 Perm. 15 mm /Ped Cireuit W/ _(W/Q Water Trap and Exhalation Valve)
EXH2105A Exhalation valve

LNG500A Test lung W/Restrictor

10005002 Neonatal Flow and CO2 Sensor, Disposable

10043551 Puritan Bennett Pediatric-Adult Expiratory Filtration System. Disposable
10063031 Condensale Vial, Reusable

10078386 Necnatal-Pediatric CO2 Ainvay Adapter, Disposable
10078387 Pediatric-Adult CO2 Airway Adapter, Disposable

10083242 Pediatric and Adult CO2 Airway Adapter, Reusable

10083943 Neonatal-Pediatric CO2 Airway Adapier, Reusable

10084331 Proximal Fiow Monitoring Optien

10084332 End Tidal CO2 Monitering Option

10088051 Wall Air Water Trap

10086283 PAV+ Software
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Repiiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Tecnica 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.

Cédigo, Modelo o Referencia (si

Descripcidn (si aplica)

aplica)
10086418 Leak Sync Software
100586682 BiLevel 2.0 Software
10086743 Neomede 2.0 Software
10087409 Capnography Sensar, Reusable
10085100 Neonatal Expiratory Bracket and Filter
10085102 Neonatal Ventilator Seftware
100946526 Necmede 2.0 Software Upgrade
10096527 BilLevel 2.0 Software Upgrade
10096528 Leak Sync Software Upgrade
10096530 PAV+ Software Upgrade
10097249 Proximal Flow Monitoring, Fagtory Install
10087250 End Tidal CO2 Menitoring, Factory Install
10122271 PAV+ Scftware, Factory [nstall
10122272 Leak Sync Software, Factory Install
10122273 Bil.evel 2.0 Software, Factory Install
10122274 NeoMode 2.0 Software, Factory Install
4-076900-00 Neonatal Expiratery Filtration System

980A1ENNISB

980 Ventilator

98CA3ENNISB

980 Universal Ventilator, Compressor Configuration

SG8CN1ENASAA

S8C Neonatal Ventilator

S8CN1ENDICY

980 Necnatal Ventilator

S8ONTENDIUUY

980 Negnatal Ventilator

S8ONTENDIUU-LA

980 Neonatal Ventilator

GBON1ESDIUA 980 Neonatal Ventilator
98ON1ESDIUC 980 Neonatal Ventilator
980N1ESDIUY £80 Necnatal Ventilater
980N2ENDICU 980 Neonatal Ventilator, Pendant Configuration
S80NZENDIUU 980 Neonatal Ventilator, Pendant Canfiguration
S80N2ESDIUU 980 Neonatal Ventilator, Pendant Configuration
S80NIENASAA 980 Neonalal Ventilator, Compressor Configuration
Q8ON3ENDICU 980 Neonatal Ventilator, Compresser Configuration
SBON3ENDIUU 980 Neonatal Ventilator, Compressor Configuration
980N3ENDIUU-LA 980 Neonatal Ventilator, Compressor Configuration
S8ON3ENDIUUS 880 Necnatal Ventilator, Compressor Configuration
BON3ESDIUA 980 Neonatal Ventilator, Campressor Configuration
G8ONIESDIVC 980 Neonatal Ventilator, Compressor Canfiguration
980NIESDIUU 980 Ventilator Compresser Configuration
S80N3FRDICU 980 Neonatal Ventilator, Compressor Configuration
G8ON3PTDIUNA 880 Neonatal Ventilator, Compressor Cenfiguration
980S1ENASAA 980 Pediatric-Adult Ventilator
9808 1ENDICY 980 Pediatric-Aduit Ventilator
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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.

Cédigo, Modelo o Referencia (si
aplica)

Descripcidn (si aplica)

980S1ENDIUY

980 Pediatric-Adult Ventilator

Q808 TENDIUU-LA

980 Pediatric-Adult Ventilator

98CS1ENDIUUS

980 Pediatric-Adult Ventilator

S80S1ESDIUA

980 Pediatric-Adult Ventilator

§8081ESDIUC

980 Pediatric-Adult Ventilator

880S1ESDIUU

980 Pediatric-Adult Ventilator

980SZENDICU

980 Pediatric-Adult Ventilator, Pendant Configuration

S80S2ENDIUU 980 Pediatric-Adult Ventilator, Pendant Configuration
98082ESDIUU 980 Pediatric-Adult Ventilator, Pendant Canfiguration
9B0S3ENASAA 880 Pediatric-Adult Ventilator Compressor Configuration
980S3ENDICY 980 Pediatric-Adult Ventilator, Compressor Configuration

980S3ENDIUY

980 Pediatric-Adult Ventilator, Compressor Configuration

S80S3ENDIUU-LA

980 Pediatric-Adult Ventilater, Compressor Configuration

980S3ENDIUUS

980 Pediatric-Adult Ventilator, Compressor Configuration

S80S3ESDIVA

980 Pediatric-Adult Ventilator, Cempressor Canfiquration

98083ESDIUC

980 Pediatric-Adult Ventilater, Compressor Configuration

98083ESDIUY

980 Pediatric-Adult Ventilator Compressor Canfiguration

S80UTENASAA

980 Universal Ventilator

S80UTENDICU

980 Universal Ventilator

980U1ENDIUU

980 Universal Ventilator

980UTENDIVU-LA

980 Universal Ventiiator

980U1ENDIUUS

980 Universal Ventilator

980U1ESDIUA

880 Universal Ventilator

980U1ESDIUC

980 Universal Ventilator

S80UMESDIUY

980 Universal Ventilator

980U2ENDICU

980 Universal Ventilator, Pendant Confiauration

980UZENDIUU

980 Universal Ventilator, Pendant Configuration

980U2ESDIUL

980 Universal Ventilator, Pendant Configuration

980U3ENASAA

980 Universal Ventilator, Compressor Cenfiguration

S8QU3ENDICU

980 Universal Ventilator, Compressor Configuration

980U3ENDIUY

980 Universal Ventilator, Compressor Configuration

980USENDIUU-LA

980 Universal Ventilator, Compressor Configuration

S80U3ENDIUUS 980 Universal Ventilator, Compresseor Configuration
980U3ESDIUA 980 Universal Ventilator, Cempressor Configuration
980U3ESDIVUC 980 Universal Ventilator, Compressor Configuration
SG8CU3ESDIUU 980 Universal Ventilator Compressor Configuration
980X 1ENASAA 980 Ventilator

80X 1ENDIAC 980 Ventilator

980X1ENDICU 980 Ventilater

S80X1ENDIJI 980 Ventilator

SBOX1ENDIPB

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

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio 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.

Cédigo, Modelo o Referencia {si Descripcion (si aplica)

aplica)

SBOXIENDIPC

980 Ventilater

980X1ENDIPP

980 Ventilater

980X1ENDISS 980 Ventilator
980X 1ENDIUA 980 Ventilatar
980X1ENDIUC 980 Ventilator
980X 1ENDIUU 980 Ventilator
980X1ENDRAC 980 Ventilator
980X 1ENNISA 280 Ventilator
980X 1ENNISE 880 Ventilator

980X1ENNISC

S80 Ventilator

980X 1ENNISP

980 Ventilator

980X1ESDIEC

980 Ventitator

QBOX3ESDIEC 980 Ventilator, Compresser Canfiguration
10003740 Puritan Bennett Power Pack Assembly
4086600 Puritan Bennett 560 Ventilator

4086600-01 Puritan Bennett 560 Ventilator EU-DIV
4(098800-02 Puritan Bennett 560 Ventilator Japan
4098600-03 Puritan Bennett 580 Ventilator APAC
4098600-04 Puritan Bennett 560 Ventilator LATAM
4096600-05 Puritan Bennett 560 Ventilater EMEA
4096600-06 Puritan Bennett 569 Ventilator CAN ANZ
4088100 Puritan Bennett Power Pack

REFERENCIAS Y/O MODELOS PARA LOS CUALES SE CONTINUARA REALIZANDO LA
IMPORTACION DE PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL PAIS:

VENTILADOR PURITAN BENNET 760 /700 SERIES

G-061166-00 PM KIT 15K 700 SERIES VENT

G-061167-00 PM KIT 30K 700 SERIES VENT

G-061561-00 700 S8ERIES SERVICE TOOL KIT -VENTILADCR PE
G-061770-00 EASYNEB KIT 700 SERIES VENT NELLCOR ULTRASCUND NEBULIZER
G-061875-00 700 SERIES SERVICE MANUAL

G-061983-00 700 SERIES OPS MANUAL SPANISH

G-082146-00 700 SERIES CONTRCLLER BOARD -VENTILADOR PB
G-061138-00 MOTOR ENCODER ASSEMBLY (FRU} PB760
G-061949-00 760 VENTILATOR US ENGLISH

(G-061949-00-K SISTEMA VENTILADOR PURITAN BENNETT 760
G-062156-00 740/760 UPGRADE KIT, SPANISH

(3-062226-00 760,KEYBOARD,U|.SPANISH -VENTILADOR PB 760
G-0862227-00 760 Ul BOARD ASSY FRU

G-760110DIUU-3P
G-76022001UU-8P

760 VENT 110V SPANISH
760 VENT 220V SPANIS

EXPEDIENTE No.: 18983907
RADICACION: 20181033929
FECHA: 22/02/2018

ARTICULO SEGUNDO. - Autorizar el agotamiento de existencias del producto gue se encuentra marcado con el
Permiso de Comerciglizacidn anterior No. [NVIM BC-0

ARTICULO TERCERO.- Se aprueba etiqueta del fabricante aportada mediante radicade No. 20181033929 y
etiqueta del importador aportada mediante radicado No. 20191031715,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028256 DE 9 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
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 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recursc de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA 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 cédigo de Procedimiente Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 9 de Julio de 2019
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: arojass, Técnico: ysanchezo Reviso: cordina_varios
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Locacién: BEGOTAD.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 09/07/2019

ACTA DE NOTIFICACICN PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a) é:é\\ér ( -

fo SN identificado(a) con CEDMJLA CIUDADANIA N°
£ 3) > expedida en ‘1@(;«4 SN, en  calidad de
A~ 3 S con tarjeta Profesional N3O { . con el fin de

notificarse de Ia Resolucién Naﬂm del Q\ - T\\\"‘_\'Q\-

Se le entregé una copia auténtica del menkEcionado Acto Administrativo, en U__fo!ios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacién ante el Director
Técnico Correspondiente del [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse usc dentro de los diez {10) dias
siguientes a la nofificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: Q )(\AA‘— ( (L/)
cc. 636 33

Notificador:
Firma: T~
.Qgﬂggiacma[ de ¥ alanca de Vegzameros v Al mentos - s

Ofigina Principal: 0z 10 M 7 Gogoid g
Adminfstrative; Cra 1 3 5 - a0 E
CEERNE TN Ve Unseaereta) Airenks

i wanimvima,gov.co
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