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

RESOLUCION No. 2019050068 DE 6 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispesitivos Medicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales confaridas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 682 de 2017 y Ley 1437 dg 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009003692 con fecha de 12 de febrero de 2009, concedid Permisc de
Comercializacién  INVIMA200SEBC-0003277 para IMPORTAR Y VENDER el preducte VENTILADOR DE
CUIDADO INTENSIVO DRAGER BABYLOG 8000 PLUS, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de DRAEGER
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito No. 20181243694 radicado el 27 de noviembre de 2018, la Doctora Natalia Castro Velez
actuando en calidad de Apoderada de Drasger Colombia S.A., solicité la Renovacién del Permiso -de
Comaercializacion No. INVIMA 20G8EBC-0003277, para el producto VENTILADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS
BABYLOG 8000 PLUS DRAGER/ VENTILADOR DE CUIDADOQOS INTENSIVOS, a favor de Draeger. Colombia S.A.
con domicilio en BOGOTA - D.C, en la modalidad importar y vender.

Que mediante Auto nimero 2018007042 de fe‘cha 14 de Junio de 2019, el INVIMA informa a la in'teresad'a que una

vez revisado el expediente y para continuar con el trémite sclicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:
1. Allegar nuevamente carta en los términos de lo preceptuado en el literal ¢} del articulo 24 del Decreto
4725 de 2005; toda vez que se evidencid a folio No. 637 gue dicha cana es emitida.por la sociedad
importadora DRAEGER COLOMBIA S.A., y en concordancia con la autorizacidn visible en folios Nros. 39 y
40, carece de facuftad para suscribir dicha declaracién. En consecuencia, - deberé allegar declardcion
expedida por el fabricante o, subsanar con documentd por medio del cual acredite a DRAEGER COLOMB!A
S.A. como Representante del fabricante para Colombia de dichos equipos.

Que mediante escritc No. 20191 125670 de fecha 04 de julio de 2019, la Doctora Natalia Caétro' Vélez a'ctﬁand‘o"en
calidad de Apoderada de la empresa Draeger Colombia S.A, allega respuesta al requerimiento No 2018007042 de
fecha 14 de Junio de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con” base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de [a Direccién de Dispositivos ‘Medicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al reguerimiento No. 2019007042 de fecha 14 de Junio .de 2019, siende
satisfactoria por cuanto allega la certificacién expedida por el fabrlcante en la cual acredlta a DRAEGER
COLOIVIBIA S.A. como representante del fabricants en Colombia. : :

No cobstante, al ohservar detalladamente los accesorios se observa que Ios "hum;dfﬁcadores de gas resp.'ratorro e
humificador F&P MR 850, unidad de humidificador basica F&P MR 850, adaptador de calentador de tubos para

F&P MR 850 para circuitos respiratorios reutilizables con rama inspiratoria calefactable; adaptador de calentador R
de tubos para F&P MR 850 para circuitos respiratorios, desechables; sénsor de temperatura de flujo para F&P MR -
850 para circuitos respiratorios reutilizables y desechables, camara de ‘humidificador incluido papel de filfro; . .

paquete de recarga de papel de filtrd para cédmara-de humidificador F&P, camara de-himificador reusable’y .
reutilizable, calentador de tubos F&P . para circuito: réspiratorio, - cable: trattor para  circlitos - respiratorios -
reutilizables, adaptador para F&F, adaptador para cémara de: hum:ﬁcador desechab.’e ,ruego de.montaje F&P,
pinza de riel para montar F&P, soporté para humidificador F&P: incluida’ pinza, Soporte de :bolsa de ‘agua para

pinza de riel, lémina reversible HFV F&P’, Hacén parte del "S:stema de'Humidificacién Fischer & F’aykel” que i |

es considerado dispositivo médico de fiesgo Ay fequiers Reglstro Samtano por separado. Asl mismo, el producto -~ .
“Aerogen Aeroneb Pro” también requjere Registro Sanitario por separado. ‘Por lo tanto, se hizo necesario excluir -

astos productos del Permiso de Comermallzamon ‘por_cuanto estos funcionan .de forma mdependlente yson

manufacturados por fabricantés dlferentes Eos cua1es no son fliiales del fabncante DRAGERWERK AG & CO g

KGAA.

De ofra parte, es necesario sena]ar que en adeiante las ethuetas de lmportador deben contener Ia nomenclatura .
correspondiente a la Renovacién asi: Permiso ‘de Comercializacion ‘No. INVIMA2019EBC-0003277-R1. so peha

de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de’:una ‘visita de !nspecmon \/lg ifancia v -
Conftrol, de acuerdo a lo establecido en‘el artlcuio 65 del Decreto 4725 de 2005 que c ta . : '
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050068 DE 6 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 Decrete 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdc con sus competencias,
gjercera las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumglimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomarén las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran fos procedimientos y aplicarén las
sanciones gue se deriven de su incumplimiento. (...)".

En este sentido, en cumplimienio de los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005, se emitio concepto
favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacion y en consecuencia, la Dlrectora Tecni ica de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, -

" 'RESUELVE
ARTCULO PRIMERO.- Renovar PERNIISO DE COMERCIALIZACION por el términe de 10 afos al : '
PRODUCTO: VENTILADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS BABYLOG 8000 PLUS DRAGER/
VENTILADOR DE CUIDADOS INTENSIVOS '
MARCA(S): DRAGER
PERMISO DE )
COMERCIALIZACION No.: INVIMA2019EBC-0003277-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA 5.A con dom|c1]10 en BOGOTA - D. C
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA -
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con dom|C|I|o en BOGOTA =
b.C
TIPO DE DISPOSITIVO: EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: IIB
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO, NEUMATICO
SUBSISTEMAS: UNIDAD DE CONTROL Y VISUALIZACION, PANEL- DE VISUALIZACiON

CUBIERTA DEL PANEL DE CONTROL, CARRO DE TRANSPORTE, PANEL DE
CONEXION DEL PACIENTE. . _
UNIDAD DE CONTROL Y VISUALIZACION: .LED" TRIGGER; PANTALLA'_-"
INDICADOR - DE ‘BARRA -PARA PRESION EN LAS VIAS 'AEREAS PAW, . -
VISUALIZACION DE ALARMA VISUAL: :PARPADEA EN ROJO EN CASO DE -
ALARMA DE .PRIORIDAD MEDIA O ALTA, .PARPADEA EN AMARILLO SI-EL -~
VALOR Tl AJUSTADO ES INCORRECTO; TECLA PARA SUPRIMIR EL'TONO . =
‘DE ALARMA DURANTE 2 MINUTOS; TECLA OK; TECLA PARA SELECCIONAR
VENTANAS DE " DIALOGO; - TECLA  VENT." MODE = PARA: MODOS DE -~ .. -
VENTILACION; TECLA VENT. OPTION PARA AJUSTES ADICIONALES; MANDO
DE AJUSTE PEEP/CPAP CON LIBERACION MECANICA PARA PEEP <25 . '~
MBAR (2,5 CMH20); MANDO DE AJUSTE TE; MANDO DE-AJUSTE PINSP; .~
MANDO DE AJUSTE Tl; MANDO DE AJUSTE INSP..FLOW V; MANDO DE '~ =
AJUSTE 02-VOL.%; TECLA CAL. CONFIG.; TECLA MAN. INSP, -~ ..

| PANEL DE CONEXION .DEL - PACIENTE: - SILENCIADOR . DE "ES_CAPE“; o

| PALANCA DE BALANCIN ~PARA VALVULA = ESPIRATORIA; - PUERTO

| ESPIRATORIO "RETORNO DE GAS" PUERTO iNSP[RATORIO "SALIDA DE
GAS"
PARTE TRASERA INTERRUPTOR DE RED CONEXIONES PARA LOS RN
PUERTOS OPCIONALES; CABLE DE ‘ALIMENTACION ELECTRICA DE RED; .~ ="
CUBIERTA PARA CONEXION DE RED Y 2 FUSIBLES DE RED; CLAVIJADE .~ ..~ ¢
COMPENSACION DE VOLTAJE; CONEXION 'DE ‘02, CONEXION DE AIRE;: - .
CONEXION - PARA - NEBULIZADOR * NEUMATICO _DE_.;’.;MEDICAMENTOS;: BT
CONEXION PARA EL CABLE DEL:SENSOR DE FLUJO: PARTE APLICADADE -~
LA CLASE DE PROTECCION BF O B; FILTRO DE AIRE DE REFRIGERACION, -0
CARRO DE TRANSPORTE: BABYLOG 8000; SOPORTE DEL DISPOSITIVO; i i
COLUMNA DEL CARRO DE TRANSPORTE; SOPORTE DE TUBOS; RUEDA
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20198050068 DE 6 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por ef Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

PIVOTANTE CON FRENO DE BLOQUEO, 2 UNIDADES; RUEDA PIVOTANTE - .
CON FRENG DE BLOQUEO, 2 UNIDADES; PLACA DE LA BASE; SOPORTE; -
RIEL LATERAL ESTANDAR R
Usos: BABYLOG 8000 PLUS ES UN VENTILADOR DE LARGO PLAZO PARA -
PREMATURQS, NEONATOS Y NIROS CON UN PESO CORPORAL DE HASTA -
APROX. 20 KG (44 L.BS). 3
EL DISPOSITIVO DEBE MANEJARSE EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS 0-
POR PERSONAL CLINICO POR ORDEN DE UN MEDICO. S
CADA ‘USUARIO DEBE ESTAR FORMADO Y FAMILIARIZADO CON LAS'
INSTRUCCIONES DE USO. T
BABYLOG 8000 ESTA DESTINADO AL USO EN UNIDADES DE CUIDADOS'_'
INTENSIVOS. NO UTILICE BABYLOG 8000 EN LOS SIGUIENTES ENTORNOS:
— EN CAMARAS HIPERBARICAS
~ PARA LA OBTENCION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (MRI
NMR, NMI)
~ EN CONJUNCION CON GASES INFLAMABLES Q SOLUCIONES -
INFLAMABLES QUE PUEDAN MEZCLARSE CON AIRE, OXIGENO U OXIDO
NITROSO
~ EN AREAS CON PELIGRO DE EXPLOSION
- EN AREAS CON SUSTANCIAS COMBUSTIBLES O EXPLOSIVAS :
- EN HABITACIONES EN LAS QUE LA VENTILACION NO SEA SUFICIENTE
PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZAGION AMPARA EL MODELO BABYLOG _
8000 PLUS, ACCESORIOS Y REPUESTOS _
ACCESORIOS: KIT DE VENTILACION CON PRESIGN DE SOPORTE Y .
VOLUMEN GARANTIZADO VG, KIT DE VENTILACION DE ALTA FRECUENCIA
HFV PARA DISPOSITIVOS HASTA EL NUMERO DE SERIE ARHC, KIT DE
VENTILACION DE ALTA FRECUENCIA - PARA -DISPOSITIVOS. CON -EL
NUMERO DE SERIE ARHD Y POSTERIORES, BABYLINK, MANGUERAS DE
GAS COMPRIMIDO, TUBO DE SUMINISTRO DE GAS CENTRAL, SOPORTE DE
TUBO  PARA INCUBADORA, .BRAZO ARTICULADO, BRAZO ARTICULADO
QUICKSTOP 2 CON SISTEMA DE BOLA UNIVERSAL, ABRAZADERA DE TUBO
_PARABRAZOS ARTICULADOS, CABLE ANALOGICO, CABLE PARA BABYLINK, -~ -
- CABLE PARA’ IMPRESORA, CABLE DE CONEXION EQUIPOTENCIAL, UPS, =
.~ 'BANDEJA" PARA . INSTRUMENTOS,  PULMON " DE : PRUEBA COMPLETO
. PACIENTES  PEDIATRICOS, 'PULMON - DE. DEMOSTRACION NEONATAL, ..

“:.CARRO ‘DE TRANSPORTE BABYLOG 8000 PLUS, PANTALLA GRAFICA’ KIT -

‘- "DE ‘SOPORTE PARAPC DE PANEL (BABYLOG 8000 PLUS EN CARRO DE

- “TRANSPORTE), KIT DE SOPORTE PARA:PC (BABYLOG 8000 PLUS FUERA .-

-~ DEL.CARRO’ DE TRANSPORTE); COMPRESOR DE ‘AIRE.DE RESPIRACION .~

 PARA SUMINISTRO : DE AIRE. 'COMPRIMIDO, ‘BASE .SEPARADA PARA
. COMPRESOR, TUBO 'DE - AIRE. 'NEBULIZADOR . DE ' MEDICAMENTOS, -

- 'NEBULIZADOR ' DE - MEDICAMENTOS - NEUMATICO; - ACCESORIOS = PARA
'NEBULIZADOR ~ DE = -MEDICAMENTOS . (CONO, = TAPON. " SELLADOR, - |
CONECTOR DE CATETER), TAPON. DE SELLADO PARA INSERTAR EN EL

" SENSOR DE FLUJO, ACOPLAMIENTO, UNIDAD DE NEBULIZADOR CON. .- -
~ TAPON DE LLENADO, ADAPTADOR EN FORMA DE T CON CONECTOR PARA -
“NEONATOS, TAPON DE LLENADO 'DE ‘SILICONA; ENTRADA DE AIRE'DE - : .
REFRIGERACION, VALVULA ESPIRATORIA, SILENCIADOR; SENSOR DE.Q2 '
(CAPSULA), JUEGO DE CONEXION, FILTRO ANTIBACTERIANO, CABLE PARA
SENSOR 'DE "FLUJO, SENSOR DE FLUJO'NEONATAL, PIEZA'EN'Y PARA -~
SENSOR ‘DE FLUJO NEONATAL, PIEZA-DE INSERCION DEL ‘SENSOR DE .. "
FLUJO = “NEONATAL,  CIRCUITOS . _ RESPIRATORIOS, .- CIRCUITOS -~ =
RESPIRATORIOS REUTILIZABLES, TUBOS FLEXIBLES DE RESPIRACION, . = -
TUBO FLEXIBLE DE RESPIRACION DE. SILICONA, TUBO FLEXIBLE DE - =
RESPIRACION DE HYTREL, PIEZAS EN Y, TAPONES PARA PIEZA EN Y,
o “'Pagina 3 de 4

L

| (ficina Prinsdpall ou vl R
Adrninbstrativer

WAL BOWC D



Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019050068 DE 6 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y Ofras Tecnclogias del Instituio Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales corferidas en el Decreto 2078 de 2012
Decrete 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 201‘5 ' '

CONECTOR PARA TUBO ENDOTRAQUEAL CONO DOBLE ADAPTADOR EN o
FORMA DE.T. CON: comzme PARA SENSOR DE TEMPERATURA PARA < -
TRAMPA ~ DE  AGUA PARA ~CIRCUITO =

CIRCUITO RESPERATORIO
RESPIRATOR]O RECIPIENTE PARA TRANIPA DE - AGUA -CIRCUITOS
RESF’IRATORIOS DESECHABLES, ~ - CIRCUITOS -

- COMPONENTES DESECHABLES,

- ADAPTADOR DE ‘GAFITAS PARA BABYFLOW REUTILIZABLE, RESUCITADOR

- MANUAL " MR-100" _NEONATOS VALVULA PEEP PARA RESUCITADOR -

“ MANUAL: IVIR 100

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA RADICADO:

19989187,

-j;201s1243694
2711172018

ARTICULO SEGUNDO APROBAR Ias ethuetas del fabricante e smportador allegadas con el radicado- No

20181243894,

ARTICULO TERCERO AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permzso de i
Comercializacion Nimerg' ENVIMAZOOQEBC 0003277.

ARTICULO CUARTO Contra Ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposacnon que debera' e

interponerse ante la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de'los DIEZ (10) dias siguientes -
a su notificacion, en los térmmos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso

Administrativo.

ARTICULO QUINTO La presente resqumon rlge a partir de la fecha de su expedicidn.

GOMUN]QUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. & Ios 6 de Nowembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

 LUCIA AVALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA'DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OT RAS TECNOLOGIAS
Proyecto E_ega[ dbeialcazarj, Tecmco !dxazc Revnso cordma varlos 7
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Locacion: B GOTA D.C,

Colombia

- Oftoina Pancipat
 Aemindstratives TN

WAL BOWET

. - 'RESPIRATORIOS =+
- DESECHABLES VENTSTAR BABYFLOW PAQUETE BABYFLOW STARTER « i
. . COMPONENTES REUTILIZABLES, BABYFLOW REUTILIZABLE, PAQUETE DE ~.. 0
. .DEMOSTRACION DE - BABYFLOW ad
BABYFLOW- DESECHABLE CANULA NASAL MASCARILLA, CINTA PARA =
- FRENTE ‘MICROFIBRA REUTILIZABLE," GORRO DESECHABLE, TUBOS DE
SILICONA CON CONECTOR DE ALUMINIO PARA BABYFLOW REUTILIZABLE,




Bogota D.C., 96/11/2018

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a JU";"‘"‘O\/”@

identiﬁcado() con CEDULA CIUDADANIA  N°
5:::!@@’2,!! expedida en ==~+<=a en calidad de

oy =k | cON tarjeta ProfeaonalW con el fin de + -
notificarse de la Resolucién Nlbgﬂ@i@__ﬁg) Q\ =

Se le entregd una cop;a autentica del menEcionado Acto Administrativo, enﬂ\foﬂos :
haciéndole (s} saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer fos recursos de Reposicion ylo 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 S

siguientes a la notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiente Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

ccC. //6/;{(@@64 (

Notificador:

Firma:
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