- Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019057408 DE 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

t.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidén No. 2008032513 CON FECHA DE 13 DE NOVIEMBRE DE 2008, el INVIMA CONCEDIC
PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA 2008EBC-0002680, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTOQO
MONITORES DE SIGNOS VITALES FAMILIA DE PRODUCTOS INFINITY DELTA DRAGER, A FAVOR DE
DRAEGER DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

Que mediante escrito No. 20181173943 radicado el 28/08/2018, la Doctora Natalia Castro Vélez, actuando en
calidad de Apoderada de la empresa Draeger Colombia S.A. solicitd renovacion del Permiso de Comercializacion
para el producto MONITOR MULTIPARAMETRO INFINITY DELTA / INFINITY DELTA XL, a favor de DRAEGER
COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad IMPORTAR y VENDER,

Que mediante auto numero 2019008406 de fecha 31 de mayo de 2019, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para . continuar con el framite solicitado debe cumplir con ios siguientes
requerimientos:

™. Allegar formulario en el que se corrija el nombre del producto y el nombre genérico, quedando Maonitor
Multiparametro Infinity Denty/ Infinity Denty X L .

2. Allegar formulario corregido en el que se complemente el uso del producto con la informacion relacionada
en el item "Indicaciones de uso” del folio 48.

3. Allegar formulario corregide en el que se indiquen las referencias del producto tal y como se relacionan
en el Certificado de Venta Libre (INFINITY DELTA MONITOR MS18597; INFINITY DELTA XL MONITOR
MS18596).

4.Allegar formulario corregido en el que se indiquen como partes del equipc los accesorios que se
relacionan actualmente en el item de observaciones.

5. Aportar pruebas de evaluacion biologica (citotoxicidad, sensibilizacion, irrtacion cutdnea, entre ofros),
para los accesorios del equipo que estén en contacto directo con el paciente y sobre ellos allegar el
resumen de los estudios v pruebas realizadas. Cuando sean tecnologlas suficientemente demostradas, se
podra cumplir con este requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en
revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacién biolbgica del material. De igual
forma, allegar las etiquetas del fabricante para los accesorios del equipo.

8. Para los senscres de marca Nellcor y Masimo allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas
del producto que permitan validar el uso de estos sensores con los monitores multiparametros Infinify Delta
e Infinity Defta XL entendiéndose como los estudios de verificacion y validacion del disefio 0 ceriificado de
analisis del producto terminado (controfes de calidad), con el fin de establecer que fodas fas pruebas se
encuentren entre los rangos de aceptacion para poder emitir un certificado de producto terminado. Asi
mismo, aportar contrato de maquila 0 refacion contractual entre el fabricante del equipoc biomédico y los
fabricantes (MASIMO, NELLCOR) de los accesorics utifizados para el funcionamiento del MONITOR DE
SIGNOS VITALES.

7. Acorde al punto 1 del requerimiento, allegar etiqueta del importador en la que se evidencie el nombre del
producto actualizado.

8.Allegar carta en los términos de lo preceptuado en el literal ¢) del articuio 24 def Dacreto 4725 de 2005,
foda vez que se evidencié a folio No. 1501, que dicha carta es emitida por DRAEGER CCLOMBIA S.A., ¥
en concordancia con la carta de autorizacion visible en folios No. 30 carece de faculiad expresa para
suscribir dicha declaracién. En consecuencia, debera allegar declaracién expedida por el fabricante o,
subsanar con documento por medic del cual acredite expresamente a DRAEGER COLOMBIA S A., como
Representante del fabricante para Colombia de dichos equipos.”

Que mediante escrito No. 20191208968 de fecha 24/10/2019, la Doctora Natalia Castro Veélez, actuando en

calidad de Apoderada de la empresa Draeger Colombia S.A.., allegd respuesta al requerimiento No. 2019006406
de fecha 31 de mayo de 2019.
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201905740§ DE 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACICN 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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permisc de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudic técnico y legal de la Direccidon de Dispositivos Medicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al reguerimiento No. 2019006406 de fecha 31 de mayo de 2019, siendo
satisfactoria por cuanto:

- Allega formulario corregido modificando el nombre del producto y el nombre genérico, quedando
MONITOR MULTIPARAMETRO INFINITY DELTA/ INFINITY DELTA XL.

~  Allega formulario corregido modificando las indicaciones de uso.

- Allega formularic corregido modificando los modelos y/o referencias del producto quedando INFINITY
DELTA MONITOR MS318597; INFINITY DELTA XL MONITOR M318598,

- Allega formulario corregido modificando observaciones.

- Allega formulario corregido medificando partes del equipo.

- Aporta prusbas de evaluacién bioldgica {citotoxicidad, sensibilizacién, irritacién cutanea, enire ctros), para
los accesorios del equipo gle estén en contacto directo con el paciente, para los sensores de marca
Nelicor y Masimo.

- Allega los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto que permitan validar el uso de estos
sensores con los monitores multiparametros [nfinity Delta e Infinity Delta XL.

- Allega etigueta del importador en la que se evidencie el nombre del proeducto acorde a la modificacion
solicitada en el primer punto del aute.

- Allega carta en los términos de lo preceptuade en el literal ¢} del articulo 24 del Decreto 4725 de 2005.

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de
2017, se emitié concepto favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacion y, en consecuencia,
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y CTRAS TECNOLOGIAS:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERGO. - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al

PRODUCTO: MONITOR MULTIPARAMETRO INFINITY DELTA / INFINITY DELTA XL

MARCA(S): DRAGER

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2019EBC-0002680-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): DRAEGER MEDICAL SYSTEMS, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

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

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMRBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

RIESGO: b

SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: MONITOR: TECLAS FIJAS, TECLA FIJA MENU PRINCIPAL, TECLA FlJA

PANTALLA PRINCIPAL, INDICAFOR DE CARGA DE LA BATERIA,
COMPARTIMIENTO PARA BATERIA EXTERNA, CONECTOR PARA LA PLACA
DE INTERFAZ DE LA DOCKING STATION, CONECTOR PARA EL ADAPTADOR
DE CA, RANURA PARA EL MODULO ETCO2, CONECTOR PARA HEMOMED,
CONECTORES PARA AUX/HEMO O PCDCOM, CONECTOR PARA MULTIMED,
CONECTOR PARA PSN, RANURA DE PCMCIA (TARJETA DE MEMORIA),
CONECTCOR PARA LA RED INFINITY, QRS SINC, CONECTOR RS232 PARA
MODULO SCIO, SMART POD TECLADO REMOTO, VITAL CONNECT CABLE
(VCC), SALIDA DE ALARMA (LLAMADA DE ENFERMERI|A), CONECTOR
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057408 DE 18 de Diciembre de 2018
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 ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANALOGICO (CURVA ECG Y PA PARA BOMBA DE BALON)/SINC (DESFIB,
SINC. QRS), ACCESORIOS: CABLES DE ALIMENTACION,
TRANSFORMADORES, CABLE DE CONEXION A TIERRA, INFINITY DOCKING
STATION (IDS), TARJETA INALAMBRICA, MONTAJES Y SOPORTES,
ACCESORIOS PARA CONEXION EXTERNA, CABLE RS232 UART, CABLE
QRS, CABLE DE COMUNICACION DE PUERTO, CABLE DE SALIDA DE
ALARMA, CABLE EN Y PARA PRESIONES, CABLE DE CONEXION VITAL,
CABLE DE SDC A IDS, CABLE DE ECG, CABLE DE PROTOCOLQO DE
EXPORTACION, CABLES DE EMPALME DE RED, CABLES PARA
IMPRESORAS, CABLE MIB, CABLE DE RUTA PROTEGIDO, CONTROLADOR
DE PANTALLA QUIRURGICA, CABLE DE PANTALLA REMOTA, CABLE
ADAPTADOR, MODULOS MULTIMED Y NEOMED, CABLE
MULTIPARAMETROS MULTIMED, CABLE MULTIPARAMETROS PARA
RECEPTACULO NEOMED, CABLE INTERMEDIO DE ECG, BL.OQUE ECG UEC,
CABLE ADAPTADOR DE 3 DERIVACIONES DE ECG, ELECTRODOS DE ECG,
ADAPTADOR DE ELECTRODOS, DERIVACIONES ECG, ECG MONOLEAD,
ADAPTADOR DE ECG, SENSORES DRAGER, SENSORES DE SPOZ,
SENSORES MASIMO LNCS, SENSORES MASIMO LNOP, SENSORES
NELLCOR, LECTRODOS DE ECG, ADAPTADOR DE ELECTRODOS,
DERIVACIONES ECG, ECG MONOLEAD, ADAPTADOR DE ECG, SENSORES
DRAGER, SENSORES DE SP02, SENSORES MASIMO LNCS, SENSORES
MASIMO LNOP, SENSORES NELLCOR, KIT DE MODULOS DELTA MASIMO
SET SPO2, MODULO INFINITY NELLCOR OXIMAX, CABLE SP02, CABLE
ADAPTADOR, SONDAS INTERNAS DE TEMPERATURA, SONDAS DE
TEMPERATURAS PARA PIEL, SONDAS DE TEMPERATURAS, SONDAS DE
TEMPERATURA, SENSORES DE PIEL, MANGAS PARA PRESION SANGUINEA
NO INVASIVA (PSN), RECEPTACULOS DE PRESION SANGUINEA ARTERIAL
NO INVASIVA CONTINUA {CNAP), RECEPTACULO PICCO (GASTO CARDIACO
DEL CONTORNO DE LA PRESION DE PULSQ), KIT DE MCDULOS PICCO,
CABLES DE CONEXION PARA EL MODULO PICCO, TRANSDUCTOR DE
PRESION, PRESION SANGUINEA INVASIVA, MODULOS HEMODINAMICOS,
CABLES DE CONEXION PARA EL RECEPTACULO HEMODYNAMIC,
ACCESORIOS PARA PSI, ADAPTADOR PARA MODULOS HEMO, ADAPTADOR
PARA RECEPTACULO HEMO, ADAPTADOR PARA TRANSDUCTORES
ARGON, CABLES Y TRANSDUCTORES PARA PS|I SENSONOR/MEMSCAP,
CABLE DEL TRANSDUCTOR DE LA PS| PARA MEMSCAP, DOMO P, CABLE
DE CONEXION PARA GC {GASTO CARDIACO), CABLE PARA CATETER DE
GASTO CARDIACO, CABLE PARA TERMISTOR PARA GC, PIEZA EN T PARA
TERMISTOR PARA GC, CABLE PARA TERMISTOR PARA GC, RECEPTACULO
TCPO2/CO2, ELECTRODO TPO2/TPCO2, KIT DE MEMBRANAS DE REPUESTO
PARA ELECTRODOS, GAS DE CALIBRACION, KIT DE SOPORTE DE
ELECTRODOS, TORNILLO Y JUNTA TORICA,UNIDAD DE CALIBRACION TCC,
MODULO Y RECEPTACULO DE ETCO2, SENSORES ETCO2CAPNOSTAT 1l
ACCESORIOS PARA FLUJO DIRECTO, ADAPTADOR PARA ETCO2 PARA
CONDUCTORES DE AIRE, ADAPTADOR DE LAS VIAS AEREAS ETCOZ,
ACCESORIOS PARA FLUJO LATERAL, TUBO DE DESHUMIDIFICACION PARA
MUESTREO DE ETCO2 NAFION, CANULA NASAL DE ETCOQ2, ACCESORIOS
MICROSTREAM, SMART CAPNOLINE PLUS CABLE DEL SENSOR FIOZ2,
SENSOR PARA MECANICA DE RESPIRACION, FLUJO Y C0O2, ADAPTADOR
DE MECANICA DE RESPIRACION, KIT DE LA UNIDAD DE PARAMETROS DEL
PACIENTE INFINITY TRIDENT NMT SMARTPOD, MODULO TRIDENT, CABLE
DE INTERMEDIO DE NMT PARA INFINITY TRIDENT, PINZA DE CABLES, PARA
LA CAMA, ADAPTADOR PARA PULGAR NMT PARA INFINITY TRIDENT
SMARTPOD, ADAPTADOR PARA MANO NMT TRIDENT , ACELEROMETRO
NMT TRIDENT, TERMISTOR NMT TRIDENT, MONITORIZACION BISX,
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i+ Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 905740!} DE 18 de Diciembre 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 ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

MODULO BISX, SENSORES BIS, MODULO EEG, CABLE DE ELECTRODO DE
EEG, ELECTRODOS DE EEG, BLOCK FOR EEG REFERENTIAL LEAD
CONVERSION, MODULO DE COMUNICACION, POD CONNECTION CABLE
EEG.
Usos: LOS MONITORES SE DISENARON PARA SER UTILIZADOS EN LA VIGILANCIA
DE PACIENTES A TRAVES DE DIVERSOS PARAMETROS. LQS DISPOSITIVOS
GENERARAN ALARMAS VISUALES Y AUDIBLES S| CUALQUIERA DE LOS
PARAMETROS FISIOLOGICOS QUE SE CONTROLAN EXCEDE LOS LIMITES
ESTABLECIDOS.
LOS DISPOSITIVOS. ESTAN DISENADOS PARA SER UTILIZADOS EN UN
ENTORNO EN EL CUAL PROFESIONALES DE ATENCION DE LA SALUD (ES
DECIR, MEDICOS, ENFERMERAS Y TECNICOS) PROPORCIONAN ATENCION
A LOS PACIENTES. LOS PROFESIONALES DETERMINARAN EN QUE CASOS
ESTA INDICADO EL USO DEL DISPOSITIVO, SEGUN EVALUACION
PROFESIONAL DEL ESTADO MEDICO DEL PACIENTE.
LOS MONITORES DE LA SERIE INFINITY DELTA TIENEN LA CAPACIDAD
PARA VIGILAR LO SIGUIENTE:
- FRECUENCIA CARDIACA
- FRECUENCIA RESPIRATORIA
- PRESION INVASIVA
- PRESION NO INVASIVA
-ARRITMIA
- TEMPERATURA
- GASTO CARDIACO
- SATURACION DE OXIGENO ARTERIAL
- FRECUENCIA DE PULSO
- APNEA
- ANALISIS DE SEGMENTOS ST
- ANALISIS DE SEGMENTOS ST DE 12 DERIVACIONES
- tepO2/tcpCO2
- SENALES DE EEG
- Fi02
- etC0o2
- MECANICA DE RESPIRACION
- AGENTES ANESTESICOS
. ] - TRANSMISION NEUROMUSCULAR
PRESENTACION -
COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL :
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELQOS Y/O REFERENCIAS: MONITOR
MULTIPARAMETRO INFINITY DELTA  MS18597 Y  MONITOR
MULTIPARAMETRO INFINITY DELTA XL MS18596 .

EXPEDIENTE No.: 19988119
RADICACION: 20181173943
FECHA: 28/08/2018

ARTICULO SEGUNDO. - APROBAR las etiquetas del fabricante aportadas con el radicado No. 20181173943 de
28/08/2018 e importador aportadas con el radicado No. 20191208968 de fecha 24/10/2019.

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR el agotamiento de existencias que se encuentren en el mercado marcadas
con el Permiso de Comercializacién anterior No. INVIMA 2008EBC-0002680.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicidn, gue debera
interponerse ante la DIRECCION TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10)
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019087408 DE 18 de Diciembre 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 sejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 5§82 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

dias siguienies a su notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 18 de Diciembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f,w-ﬂ‘%
ot et s

LUCIA AYALA ROD,RI'GUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal; satbam, Técnico; wsandavals Revisé: cordina_varios
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Bogota D.C., 13/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personaimente al Sefior(a) QUUQOth)e
e identificado{a) con CEDULA CIUDADANIA N°
r

B2 44 expedida en [ = ~ en calidad de
N -~ con el fin de

Auto s | con tareta Profesional .
notificarse de la Resolucion Né@_ﬂwdel B e B

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, erfS_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos ¥
Alimentos Invima, de €stos recursos padran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a Ia notificacion, en los términos sefialados en el Coédigo de
Procedirmiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

C.C. [

Notificador: K

Firma: .
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