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THERAPIES. HAND IN HAND. BS NE

an Essity company

BSN medical Ltda.

Carrera 36 No. 13-451 Urb. Acopi -Yumbo
Teléfono +572/6510200

Fax +57-2/6541880
A www.bsnmedical.com
S enores Servicio al cliente:
A QUIEN INTERESE Cali +572/ 6541810

Resto del pais 01 8000 930 500
Servicio.clienteCLO@bsnmedical.com

BSN MEDICAL LIMITADA

CERTIFICA:

Que la firma RAFAEL ANTONIO SALAMANCA - DROGAS BOYACA con

NIT.17.068.260-3, con domicilio en la ciudad de Bogota D.C., ubicado en la Calle
8N°20-30 Of. 431, es DISTRIBUIDOR AUTORIZADO de nuestros productos marca BSN
MEDICAL, como son: LEUKOPLAST, LEUKOPOR, FIXOMULL STRETCH, en cualquiera de
sus presentaciones descritas en el registro sanitar io expedido por el INVIMA. FIXOMULL
TRANSPARENTE, LEUKOMED, CUTIMED SORBACT, CUTIMED SILTEC, CUTIMED CAVITY,
CUTISORB LA, CUTIMED GEL, CUTIMED SORBACT GEL, CUTICELL, CUTIMED HYDRO,
COVERPLAST CURAS, DELTA LITE PLUS, DELTA DRY, GYPSONA y TENSOPLAST.

Asi mismo, estaremos dispuestos a brindarle la asesoria técnica necesaria referente alos
productos que portan nuestra marca enlas instituciones donde lo requieran.

En constancia se firma en la ciudad de Yumbo -Valle del Cauca, el dieciocho (18)de enero
de dos mil dieciocho (2018) ytiene una vigencia de doce (12) mesesdesde la fecha de su
emision

Cordialmente,

A Bshiz?

JUAN PABLO ECHEVERRI MOLINA

Representante Legal

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon
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‘ Global Healthcare

Nit. 900.136.532-6

A QUIEN INTERESE

Por medio de la presente estamos certificando que RAFAEL ANTONIO
SALAMANCA- DEPOSITO DE DROGAS BOYACA identificado con
Nit.17.068.260, es distribuidor autorizado de los productos de la compaiia
GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA con Nit. 900.136.532-6 durante
el 2019.

Los datos anteriormente suministrados en la presente certificacién son meramente
informativos y no constituyen obligatoriedad, reponsabilidad o compromiso por
parte de GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA vy estan sujetos a
cambio en cualquier momento y sin previo aviso, segun las circunstancias
presentadas por el cliente.

Para constancia de lo anterior se firma en la ciudad de Cali, a los doce (12) dias
del mes de febrero de 2019.

Atentamente,

Jinc2l®
e\ggzgo‘;%% szt

GERENTE DE OPERACIONES
GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

Global Healthcare Sucursal Colombia: Unicentro - Edificio OASIS Carrera 100 # 5-169 oficina 702 B

Teléfonos Oficina : (57 2) 374 55 50 / (57 2) 374 67 28/ (57 2) 374 62 62 Celular Oficina: 57 313 7227447

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Cadigo Postal: 111611

www.globalhealthcare.net ghc-colombia@globalhealthcare.net Santiago de Cali, Colombia

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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STRONGmet

COLONMBIA
NIT. 800.452.183-3

CERTIFICA

La suscrita MONICA FERNANDDA VELANDIA SOTO, identificado como aparece al pie de mi
firma, en mi calidad de Representante Legal de la compafila STRONGMED COLOMBIA S.A.S.
Nit. 900.452.183-3 de acuerdo con la titularidad como IMPORTADOR AUTORIZADO DE LA
MARCA KAWA para la distribucién en el Territorio Colombiano de DISPOSITIVOS MEDICOS
DE INFUSION (EQUIPO BURETA, EQUIPO MACROGOTEO Y EXTENSION DE ANESTESIA)
como consta en los REGISTRO INVIMA: 2017DM-0016525, me permito certificar:

1.- Que hemos autorizado a la empresa DEPOSITO DE DROGAS BOYACA, con Nit. 17.068.260-
3, para DISTRIBUIR, COMERCIALIZAR y LICITAR los DISPOSITICVOS MEDICOS DE INFUSION
(EQUIPO BURETA, EQUIPO MACROGOTEO Y EXTENSION DE ANESTESIA), importados por la
compafifa STRONGMED COLOMBIA S.A.S. dentro del territorio colombiano.

La presente certificacidn se expide en Bogotd D.C. a los Veintinueve (29) dias del mes de Julio
de Dos Mil Diecinueve (2.019).

S1RUNGMED COLOMBIA 3.A3
Cordialmente, NF. 900.452.183-3

5 ZN,. TAACATH s~
A Cx?. 33 No, T4A80 T, 4 s

A
! O EF_(— éiﬁﬁo aé \
MONICA FERNANDA VELANDIA SOTO
C.C. 52.839.180 DE BOGOTA
REPRESENTANTE LEGAL

STRONGMED COLOMBIA
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Av. El Dorado No. 75-93

3M Colombia S.A. Bogota D.C. Colombia
(571) 4161666 PBX

018000113636 Servicio al Cliente

m Bogota, Enero 28 de 2021

Sefiores:

Subred Integrada de Servicios de Salud Norte.

Ref: Certificado de Distribuidor Autorizado

Respetados sefiores:

3M Colombia S.A. certifica que SALAMANCA RAFAEL ANTONIO conNIT 17068260,
aparece en nuestro registro de clientes y que comprapara vender por su cuenta los
productos de la linea de Médicos que 3MColombia S.A. comercializa.

La presente certificacion se expide a solicitud del interesado a los 28 diasdel mes de enero

de 2021, cl?‘una validj de (90) noventa dias.

Cordialmente,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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ADRIANATORRES GONZALEZ

Andean Customer Facing Leader Health Care Business3M Regidn
Andina

1S0 3001:2008
1SO 14001:2004
OHSAS 18001:2007

BUREAU VERITAS
Certification

CO0 240488 | CO 240469 | CO 240470

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

abl sa
USS Fontibon
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. LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S

NIT. 890.301.463-8

AV_0221033

CERTIFICAMOS

Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S certifica que la compafiia DEPOSITO DE DROGAS
BOYACA-SALAMANCA RAFAEL ANTONIO. identificado con Nit 17068260, es

nuestro cliente desde el 08 junio de 2004 a quien suministramos nuestros Productos Farmacéuticos y
Alimenticios para el consumo humano; sin constituir exclusividad de distribucion con cliente alguno.

Nuestros productos son elaborados bajo Registros Sanitarios aprobados por el Invima, somos una compafiia
gue se encuentra certificada en las Buenas Practicas de Manufactura e 1SO 9001:2008.

Queda establecido que esta certificacion no nos compromete en cuanto a suministros de documentos diferentes
a los Protocolos de Calidad de dichos productos, ni a precios, ni a fechas de entrega que la firma, compafiia
DEPOSITO DE DROGAS BOYACA-SALAMANCA RAFAEL ANTONIO Pacte con terceros ya sea por
medio de cotizacion o licitacion.

Los datos anteriormente suministrados consignados en la presente certificacion son meramente informativos y
no constituyen obligatoriedad, responsabilidad o compromiso por parte de LAFRANCOL S.A.S. y estan sujetos
a cambios en cualquier momento y sin previoaviso, segun las circunstancias presentadas por el cliente ya sean
de orden comercial, legal y/o econdmico tanto de nuestro cliente como de LAFRANCOL S.A.S.

La presente se expide a solicitud del interesado el 25 dia del mes de febrero de 2021 y tieneuna vigencia de 90
dias a partir de la fecha de emision.

Cordialmente,

SANDRA DUQUE BELTRAN
Jefe Administrativa de ventasJotero
Copia: Repre de Vtas. / Carpeta del cliente.

Calle 108 No. 51-45 Pasadena PBX: 57(1) 742 2525 FAX: 57(1) 742 4092 Bogota Colombia, Suramérica. www.lafrancol.com

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS Pabl sa
USS Fontibon
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Bogota, Diciembre 15 de 2020

JCT 046-2020

Sefores

RAFAEL SALAMANCA )
DEPOSITO DE DROGAS BOYACA
Departamento de Compras

Ciudad

Referencia: AUTORIZACION DE DISTRIBUCION

Autorizamos a RAFAEL SALAMANCA - DEPOSITO DE DROGAS BOYACA a participar
en negociaciones y procesos de licitaciéon publica y/o privada con vigencia (Enero 2021 —
31 de Marzo 2022) con nuestros medios de contraste marca BRACCO.

Cordialmente 7 i

Reptesentante Legal

Bogota: Calle 93 B No. 15-31 Tel. 2189200
e-mail: comercial@ajoveco.com.co
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Complejo Logistico Industrial de
Siberig Verada Yuelta Grande
150 mts Glorieta Via Siberia Cota
L +57 (1) 756 6060

& BD

CERTIFICACION No. 036

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
NIT 860.020.309-6

Certifica que

RAFAEL ANTONIO SALAMANCA., sociedad identificada con el NIT. 17068260-3,
tiene vigente con nosotros a la fecha de emision de este documento, un contrato de
distribucion no exclusiva, en virtud del cual puede distribuir y/o vender productos de la
linea: Medication Delivery Solutions (MDS), Soluciones integrales de diagndstico (IDS)
y Diabetes Care (DC) que Unicamente nuestra compafia importa a Colombia.

De acuerdo con sus propias estipulaciones, el contrato de distribucion no exclusiva an-
terior expirard el veintiuno (21) de diciembre del afio 2020, salvo que se configure alguna
de las causales de terminacion anticipada previstas en el contrato o en la Ley aplicable,
sin embargo, se notifica que se encuentra en tramite de renovacién.

Se expide la presente a solicitud del interesado, a los diecinueve (17) dias del mes de
diciembre de 2020 en el Municipio de Cota, Departamento de Cundinamarca, Republica
de Colombia.

Atentamente,

DIANA PATRICIA BECERRA

Gerente Comercial HUB ANDINO BectonDickin-
son de Colombia LTDA.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Caodigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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Servicio al cliente 01800180173
bd.com

Advancing the world of health

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Caodigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS P: osa
USS Fontibon
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i ol . KRA 90 A No. 64C — 89
(3773 SA

wmul 9 S TELEFONO (571)4382224
2| x‘;ﬁh .

Bogota, D.C., Enero de 2020

A QUIEN PUEDA INTERESAR

El suscrito Representante Legal de BIOPLAST S.A. NIT. 830.040.574-8, con sede en BOGOTA D.C., se
permite certificar que los sefiores SALAMANCA RAFAEL ANTONIO Y/O DEPOSITO DE DROGAS
BOYACA, identificado con NIT 17.068.260, con domicilio en la ciudad de Bogota, estan plenamente
autorizados para distribuir nuestros productos en todo el territorio Colombiano. Esta autorizacion ampara los
productos bajo las marcas registradas con denominacion comercial:

BIOLIFE BIOGEL

Los cuales son manufacturados directamente por nuestra compaiia y de produccion 100% en planta
Colombiana. Garantizamos los procesos de produccion, el uso de materias primas originales de primera
calidad, optimo sistema de asepsia y embalaje empleado en cada uno de los procesos productivos, de
acuerdo con la siguiente relacion:

USO GENERAL
BAJALENGUAS; BOLSA DRENAJE URINARIO; CANULA DE GUEDELL; MANILLA IDENTIFICACION DE
PACIENTES; RECIPIENTE DE SUCCION; RECOLECTORES DE ELEMENTOS CORTOPUNZANTES,
SONDAS DE LEVIN Y NELATON; TUBO DE SUCCION, EXTENSION DE ANESTESIA ADULTO Y
PEDIATRICO

GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
CEPILLO ENDOCERVICAL; CLAMP UMBILICAL; ESPATULA EXOCERVICAL; ESPECULO VAGINAL;
FIJADOR PARA CITOLOGIA; GEL PARA ULTRASONIDO; KIT DE CITOLOGIA

. LABORATORIO CLINICO )
ANILLO DE INCLUSION; ASA BACTERIOLOGICA; BOLSA ORINA PEDIATRICA; CAJA COPROLOGICA;
CAJA DE PETRI; DELANTAL MULTIUSOS; FRASCO MUESTRA DE ORINA; PIPETA PASTEUR; PUNTAS
PARA PIPETA; TUBO DE LABORATORIO; TUBO EPPENDORF

TERAPIA RESPIRATORIA
CANULA NASAL PARA OXIGENO ADULTOS, NEONATOS Y PEDIATRICA; HUMIDIFICADOR PARA
OXIGENO: EXTENSIONES DE OXIGENO; MASCARA DE NEBULIZACION, OXIGENO Y VENTURY;
MASCARAS DE NO REINHALACION; KIT DE NEBULIZACION ADULTO Y PEDIATRICO; NIPLES DE
OXIGENO; INHALOCAMARA PARA ADULTO, NEONATO Y PEDIATRICA

De igual manera extendemos esta autorizacion para distribuir los productos que importamos de forma directa,
con representacion en Colombia, bajo las marcas EUROTEC, HARSORIA, LARS MEDICARE, ASSET
MEDIKAL, GOLDENCARE, YIPAK, INNOLATEX

Repre ntante Legal

www.biop[astsa.com . Bogoté - Colombia

Ext: 1008 ﬂ
www.subredsuroccidente.gov.co u:l;

Codi . >
odigo Postal: 111611 | . oss paar B ALCALDIA MAYOR
USS Fontibon DE BOGOTA DC.
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

SUR OCCIDENTE ESE

Bogota D.C, 18 de noviembre de 2019

Senores:

SALAMANCA RAFAEL ANTONIO (Depésito de Drogas Boyacd)

Asunto: Autorizacion Distribucion

Por medio de la presente BONNE SANTE GROUP SAS, identificado con
Nit.901256347-8 autoriza a la empresa SALAMANCA RAFAEL ANTONIO
(Depodsito de Drogas Boyaca) con domicilio Transversal 93 51 98 Bodega 18
Parque empresarial Puerta el Sol, a distribuir a todo el territorio colombiano
los productos mencionados a continuacion:

e Stent Ureteral - Catéter Doble J

e Malla Para Incontinencia

e Malla Transobturatriz

e Malla Suprapubica

e Malla Prolene MQP 15x15cms / 20x20cms / 30x30cms

‘_:E’L‘

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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e Malla para prolapso anterior

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS P: osa
USS Fontibon
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e Malla para prolapso posterior

e Sonda para gastrostomia 12FR, 14FR, 16FR, 18FR, 20FR, 22FR, 24FR

e Bafio facil pafio jabonoso con aloe vera

e Bano facil pafio jabonoso clorhexidina al 2%
e Bafio facil pafio jabonoso con manzanilla

e Catéter de drenaje multipropdsito-Multicat

e Set de drenaje multipropdsito-Multicat

e Set de nefrostomia pigtail con sistema de micro puncién- nefrocat
e Sistema de introduccidn biliar Colecat-Trufex

e Set de drenaje biliar — Colecat

e Catéter de drenaje biliar-Colecat

La presente se expide a los (18) dieciocho dias del mes de noviembre de 2019
autorizando la distribucién de los productos a nivel Nacional.

Cordialmente,

Diana Carolina Paz
Gerente Financiero

aov.co

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

SCAV - 069 - 2021

B. BRAUN MEDICAL S. A.
NIT. 860.026.442-5

CERTIFICA QUE:

SALAMANCA RAFAEL ANTONIO DIST DROGAS BOYACA, identificada con Ndmero. 17°068.260 ubicada en Parque
Empresarial Puerta del Sol Tv 93 51 98 BG 18, en la ciudad de Bogota, son distribuidores autorizados de los siguientes
productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos de las lineas: HOSPITAL CARE, ST, CTy AlIS, que legalmente importa y/o
fabrica nuestra Compaiiia:

SUTURAS MANUALES, MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA Y HEMOSTATICOS
REEMPLAZO DE VOLUMEN PLASMATICO

CATETERES INTRAVENOSOS

CATETERES VENOSOS PERIFERICOS CENTRALES / CATETERES VENOSOS CENTRALES
NUTRICION PARENTERAL

MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS CON VALOR AGREGADO

SISTEMAS AUTOMATICOS DE INFUSION / BOMBAS DE INFUSION

ANESTESIA REGIONAL

ACCESORIOS DE ENFERMERIA

EQUIPOS DE MACROGOTEO / SETS INTRAVENOSOS

SURECAN AGUJAS PARA CATETER IMPLANTABLE / CATETERES IMPLANTABLES CELSITE
INSTRUMENTAL, CONTENEDORES Y HPM / INSTRUMENTAL Y EQUIPOS PARA CIRUGIA DE MINIMA INVASION

NN N N N N N N VRN RN

La compania en su calidad de DISTRIBUIDORA AUTORIZADA tiene derecho a revender por su propia cuenta los productos
a terceros, sin que lo anterior implique una relacion de agenciamiento a favor de B. BRAUN MEDICAL S.A., respecto de
los productos o de representacion frente a terceros.

En constancia de lo anterior, se firma en Bogota, a los (25) dias del mes de Febrero de (2021)

VIGENCIA: 30 dias

Cordialmente,

B. BRAUN MEDICAL S. A. ot eSS com e 2021093 10354 0500

// Z
Calle 9 No. i 2
PBX: 55513
Ext: 1008 i
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

! USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611


mailto:email%3Dlina.de_silvestri@bbraun.com

.‘k
* SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

~w=-aocawmzg~—m

LINA MARGARITA DE SILVESTRI

Closure Technologies, Endoscopy,
Vascular Systems, Business Unit Manager

B. Braun Medical S.A. | Bogota D.C | Colombia.
Calle 44 No. 8 -31

Tel. + (57) 340 3001 | 747 0329 | www.bbraun.co

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon

talmente por rojalicoNombre de
reconocimiento (DN):dc=com,
de=bbraun, dc=lbb,
ou=Locations, 0u=C001,
ou=Departments, ou=Customer

/ Service, cn=rojalico,
= email-liceth.rojas@bbraun.com
Fecha: 2021.02.25 10:02:02 -05'00'

Version de Adobe Acrobat Reader:
2019.012.20035

LICETH ROJAS

Coordinadora Comodato
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€CEIMED

COMPANIA ESPECIALIZADA EN IMAGENES MEDICAS

Septiembre 18 de 2020

A QUIEN INTERESE

Asunto: Distribuidor autorizado

Por medio de la presente hacemos constar que el Sefior RAFAEL ANTONIO
SALAMANCA identificado con NIT 17.068.260-3 propietario del establecimientoDEPOSITO

DE DROGAS BOYACA es distribuidor autorizado de NUESTRO PRODUCTO VIDEO
LARINGOSCOPIOS VS-SERIES, HOJAS DESECHABLES GUIA DE ENTUBACION,

MARCA MEDCAPTAIN a nivel nacional, gracias a esta alianza generamos un compromiso
de acompafamiento en repuestos y soporte técnico.

Constancia que se expide a solicitud del cliente en Colombia a los DIECIOCHO dias del mes
de septiembre de dos mil veinte.

Este documento tiene una vigencia hasta noviembre de 2020.

Cordialmente,

1

e

Ivan Dario Fajardo V
Sales Manager
Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

! USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611
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Cel. 3132940255
CEIMED SAS

CEIMED - Compaiiia Especializada en Imagenes Médicas
Calle 94 N. 11A - 48. Bogota, Colombia.

Teléfono: +57 3132940255
www.ceimed.com.co ¢ info@ceimed.com.co

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Cadigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon



http://www.ceimed.com.co/
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@ convaTec

Boston Medical Devices Colombia Ltda
Calle 76 No. 11-17 Piso 5

Torre Los Nogales

Bogota D.C. - Cundinamarca

110221

Colombia

www.convatec.com
Tel: +57 (1) 326 2630

EL SUSCRITO GERENTE NACIONAL DE VENTAS DE LA SOCIEDAD BOSTON
MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

CERTIFICA

Que ¢l DEPOSITO DE DROGAS BOYACA representado Por el Senior RAFAEL
ANTONIO SALAMANCA con numero de identificacion 17.068.260-3 es
Distribuidor autorizado de los Productos Médicos Quirurgicos marca ConvaTec
para el Cuidado de Heridas y Ostomias.

Reiteramos que DEPOSITO DE DROGAS BOYACA debera solicitar nuestra
autorizacion en caso de que desee presentarse a procesos de licitacion publica o
privada, para tramitar el certificado de Distribucion especifico para el proceso.

Esta certificacion se expide en la ciudad de Bogota D.C., a los 18 dias del mes de
noviembre de 2019 a solicitud del interesado.

Cordialmente,

AU UE
Gerente Nacional de Ventas
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RAFAEL ANTONIO SALAMANCA (DDB)
Ciudad

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y CERTIFICACION CASA MATRIZ

Nuestra Empresa DATA SAVE MEDICAL S.A.S Identificada con Nit 830.138.248-4,_CERTIFICA que la
marca EQUIMEDICAL. Cuya representacién comercial en Colombia se encuentra a cargo nuestro,
cuentan con representacion en el mercado Colombiano desde hace mdas de SIETE (07) anos y que
en la actualidad tenemos representaciéon y comercializacion en las ciudades de Bogotd, Medellin,
Cali y Baranquilla, asi como en otras ciudades de Colombia en general.

De la misma manera autorizamos a RAFAEL ANTONIO SALAMANCA (DDB) para comercializar y
participar con nuestra representacion en licitaciones convocatorias e invitaciones nacionales tanto
pUblicas como privadas, de las fechas comprendidas de enero del 2020 a 20 de diciembre del 2020.
Con los siguientes productos los cuales son importados directamente por nuestra empresa:

PRODUCTO

EQUISPON (Esponija de gelatina porcina)

EQUITAMP (Celulosa Oxidada Regenerada - Alta densidad -
No entretejido - 7 capas)

EQUIWAX (Cera de hueso)

Cordiolmen’re

i Q‘W‘kﬁ’\ G‘M“a*ﬂ z
MARCELA BARRAGAN GARZON
GERENTE GENERAL
57 (1) 6230040 Ext 102
57 3002104705
Bogotd - Colombia
www.datasave.com.co

www.datasave.com.co * E-mail: administrativa@datasave e.com.
Calle 86 B No. 49A-21 « PBX: (+57.1) 623 0040 - Bogota, D.C. - Coiombia
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CERTIFICA

Que el sefior RAFAEL ANTONIO SALAMANCA con NIT 17.068.260-3 es cliente de esta Compafiia y
habitualmente compra nuestros productos MARCA DISPROMED y DISHEALTH de la linea material medico
quirirgico como son: COLLAR PHILADELPHIA, COLLAR THOMAS BLANDO, INMOVILIZADOR DE
HOMBRO Y CLAVICULA, KIT TRACCION ADULTO Y PEDIATRICO, CABESTRILLOS; VENDA DE
ALGODON, VENDA ELASTICA, ROPA QUIRURGICA DESECHABLE, TAPABOCAS (MASCARILLA),
GORROS Y POLAINAS. Por lo tanto, puede licitar en cualquier parte del territorio nacional, durante el
periodo comprendido entre el primero (1) de diciembre del dos mil veinte (2020) y el treinta y uno (31) de
marzo del dos mil veintiuno (2021).

Se expide este certificado en el municipio de Cota Cundinamarca, el primer (1) dia del mes de diciembre del
dos mil veinte (2020)

Cordialmente,

(o Moo L

Ing NUVIA AGUIR AMADO
CEO COMERCIAL
CEL. 322 265 8585.
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LABORATORIOS ECAR S.A.
NIT. 890.902.168-9

HACE CONSTAR

Que la firma DEPOSITO DE DROGAS BOYACA, identificada con Nit.: 17.068.260 ubicado en la
Transversal 93 No. 51 - 98, Parque empresarial Puerta del sol, Bodega 18 en Bogot4, esta autorizada
para comercializar nuestros productos a nivel nacional y estamos en condiciones de suministrarles
oportunamente los medicamentos en el momento que los requieran.

Laboratorios ECAR S.A. se compromete a conceder lainformacion y documentos necesarios para que
la firma DEPOSITO DE DROGAS BOYACA participe en Licitaciones Publicas y Privadas ylo en
cotizaciones.

~ Igualmente, le informamos que Laboratorios ECAR S.A. cuenta con Certificacion en Buenas Précticas
de Manufactura.

Se expide esta certificacion a solicitud de los interesados a los 02 dias del mes de diciembre del afio

2020.
JUAWGONZALO VELEZ PUERTA
rente y Representante Legal
LUISA S./ 2298

LABORATORIOS ECARS.A.
NIT.890.902.168-9
Oficina Principal: Carrera 44 No.27-50 C.P.050021 PBX:(574) 4483227
Linea de Atencidén al Cliente: Medellin (574) 403 82 44 Paraelresto del pais:018000113227
www.ecar.com.co email:info@ecar.com.co - servicioalcliente@ecar.com.co Medellin - Colombia
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Un equipo al servicio de la vida

Sabaneta, 11 de diciembre de 2020
CARTA DE AUTORIZACION DISTRIBUCION

EQUITRONIC SAS, sociedad comercial legalmente constituida mediante escritura
publica No. 2.583 del 04 de septiembre de 2001, inscrita en la Notaria Veinte (20)
del Circulo Notarial de Medellin e identificada con NIT. 811.030.191-9,representada
legalmente por ANDRES JARAMILLO GIRALDO, mayor de edad y vecino de la ciudad
de Medellin, identificado con cedula de ciudadania No.

89.000.506 de Armenia.

Certifica que RAFAEL ANTONIO SALAMANCA — DEPOSITO DE DROGAS BOYACA con

NIT: 17.068.260-3 estan autorizados para Distribuir y Comercializar los productos
que hacen parte de nuestro portafolio de servicio.

SANDRA MARIA NICHOLLS RUIZ

Representante legal (S)

: . Contacto: Carrera 49 # 61 Sur - 68
Equitronic S.A.S. +57 (4) 444 11 77 Local 103 - Centro Empresarial Sabana

NIT: 811 030 191 -9 info@equitronic.com.co Codigo Postal: 055450
www.equitronic.com.co Sabaneta, Antioquia, Colombia.
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

SUR OCCIDENTE ESE

LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
NIT, 830.061.856-1
® Carrera 72-A N° 70-17

PBX: 2516284 (©) 2248330 / 2243310

MEDICAL PRODUCTS & STERILIZATION Baogota, D.C. - Colombia, S.A.

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

venizs @labgothaplast.com.co
www.labgothaplast.com.co

CERTIFICACION

Por medio de la presente nos permitimos certificar lo siguiente:

La firma SALAMANCA RAFAEL ANTONIO identificada con NIT.
17.068.260-3 de la ciudad de Bogota, es distribuidor autorizado de
los productos marca, GOTHAPLAST Y LOHMANN & RAUSCHER,
los cuales son fabricados por nuestra compaiia.

La presente se expide en Bogota D.C., a los (16) dias del mes de
diciembre del afio 2020.

Cordialmente,
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tcumedical

SENORES conexiones humanas
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO Convocatoria Publica No. CP-003-2021

Por medio de la presente, ICU Medical Colombia Limitada, certifica que
la empresa RAFAEL ANTONIO SALAMANCA (DEPOSITO DROGAS BOYACA) -

identificada con Nit.: 17.068.260, mantiene relacidén comercial con nuestra
compafiia en marcada exclusivamente dentro de lascaracteristicas del suministro
peridédico de dispositivos médicos, por lo que estd autorizado para participar

con los productos que a continuacién relacionamos en el proceso de Convocatoria
Piblica CP- 003-2021 y distribuir todos los productos del portafolio Sistema de
Infusién ICU MEDICAL COLOMBIA LTDA.

NUEVA NU- DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO
MERACION

381 CONECTOR LIBRE DE AGUJA

489 EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES FOTOSENSIBLE

PARA BOMBA DE INFUSION

493 EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARA BOMBA DE
INFUSION

Cualquier informacidén adicional al respecto, por favor contactarnos.

Se expide a solicitud del interesado a los dos (02) dias del mes de marzo dos
mil veintiuno (2021) en Bogotéa D.C.

RAFAEL ROJAS LEON
GERENTE FINANZAS
REPRESENTANTE LEGAL (Segundo Suplente)

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Cadigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon
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ICU Medical Colombia Limitada NIT: 8301430352 Page 1 of 1

www.icumed.com Siganos en; OO DO @

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

! USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611


http://www.icumed.com/
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INDUSTIIA TEGHICA DF MADYRAN S AT

NIT. 860.028.680-0

INDUSTRIA TECNICA DE MADERA S.A.S
INTECMA S.A.S
NIT: 860.028.680-0

CERTIFICA:

Que el sefior RAFAEL ANTONIO SALAMANCA con NIT: 17.068.260-3 son
clientes de esta compania desde hace varios anos, y habitualmente compran
nuestros productos de la linea hospitalana consiste en: BAJALENGUAS,
APLICADORES DE MADERA CON ALGODON, APLICADORES DE
MADERA SIN ALGODON Y BAJALENGUAS MARCA PRODEMA,
ESPARADRAPO, VENDAS DE YESO, TAPABOCAS, FIXODEMA,
VENDAS DE ALGODON, POLAINAS, GORROS DESECHABLES,
VENDAS ELASTICAS, GUATES DE LATEX, VINILO, NITRILO, Y CINTA
ADHESIVA MICROPOROSA MARCA KENNEDY MEDICAL, por lo tanto
pueden licitar en cualquier parte del pais durante el periodo comprendido
entre el primero (01) de enero del dos mil veintiuno (2021), y el treinta y uno
(31) de marzo de dos mil veintidds (2022).

Se expide este certificado en la ciudad de Bogota D.C a los siete (7) dias del
mes de diciembre del afio dos mil veinte (2020).

Cordialmente,

W Qn? $\Q¢ Q\

UELIN GONZALEZ ROJAS
Gerente

INDUSTRIA TECNICA DE MADERAS S AS. - Carrera 72 No. 95-51 BG 4 Parque Empresanal Los
Lagartos Bodega 4 Telefonos 7421653 Fax 7431656 - Apartado Aéren 24327 — www intecma com o
- EOGOTA, D.C. COLOMBIA

www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611

(a2

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Escaneado con CamScanner

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Caodigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS P; osa
USS Fontibon
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@ COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS

Quality, innovation and choice

Intersurgical, Autopista Medellin Km. 2.5
Parque Ind. Portos Sabana 80,
Bodega 69, Bogota D.C.

T: +57 (1) 589 7515
info@intersurgical.co

www.intersurgical.com

Bogota D. C., 14 de diciembre de 2020

Sefores
RAFAEL ANTONIO SALAMANCA
Ciudad

Asunto: Oferta

Estimados Sefiores:

Reciba un cordial saludo. Para nosotros es un honor poder ofrecer nuestros productos al RAFAEL ANTONIO

SALAMANCA. Abajo detallamos los principales aspectos.

1. Plazo de pago

El plazo de pago neto seria a sesenta (60) dias.

2. Cupo Asignado

NOVENTA Y UN MILLONES ($91,000,000.00) DE PESOS M/CTE

3. Condiciones de Despacho y Logistica

Ofrecemos entrega directa a las instalaciones de RAFAEL ANTONIO SALAMANCA.

4. Tiempos de Entrega

Garantizamos un tiempo de entrega de un maximo de un (1) dia calendario desde la fecha de

recibido de la orden de compra.

5. Pedido minimo

El valor minimo antes de impuestos que debe tener una orden de compra para que pueda ser
despachada sin cobrar flete debe ser de TRESCIENTOS MIL PESOS M/CTE. ($300.000.00) antes de

impuestos.

UK = lreland = France * Germany = Spaln - Portugal Intersurgical Ltd C P o2
italy « Benelux * Sweden « Denmark = Lithuania * Russla 0 1S0 14001, ISO 9001 ‘C‘,‘ \/ lc"‘ V
Czech Republic * Turkey - South Africa + China - Japan and ISO 13485 p 1L ses | Ui

Taiwan + Philippines » USA + Canada * Colombla * Austraila

Intersurgical SAS NIT 900.186.174-4
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@ IRTERSURGICAL
COMPLETE RESPIAATORY SYSTEMS

Quality, innovation and choice

Intersurgical, Autopista Medellin Km. 2.5,
Parque Ind. Portos Sabana 80,

Bodega 69, Bogota D.C.

T: 457 (1) 589 7515
info@intersurgical.co

www.intersurgical.com

6. Correo electrénico de los encargados de tramitar las érdenes de compra:

Correo donde se debe enviar las 6rdenes de compra para su posterior tramite.

pedidos@intersurgical.co

Agradezco la atencion prestada. Quedo a la orden para cualquier aclaratorio o informacién adicional.

Atentamente,

UK « lreland - France *« Germany * Spain * Portugal Intersurgical Ltd is certified

(I
Maly + Benelux * Sweden » Denmark » Lithuania - Russla 10 1SO 14001, ISO 9001 f;éb:‘ y i‘& v IG\ v
Czech Republic + Turkey - South Africa - China - Japan and ISO 13485 SGS | e sgs | 82 sas | nAs

Talwan + Philippines = USA - Canada « Colombla * Austraiia

Intersurgical SAS NIT 200.169.174-4



Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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s efectivas
ervicio de los profesionales
de la Salud

CERTIFICADO DE DISTRIBUCION

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S designa a la empresa DEPOSITO DE DROGAS BOYACA (DDB) - RAFAEL
ANTONIO SALAMANCA con NIT 17.068.260-3 como

DISTRIBUIDOR DE NUESTRO PORTAFOLIO, para el territorio de la Republica de Colombia, en la promocién,
venta y distribucion de todos los productos, accesorios y repuestos manufacturados por nuestra
compainiia de la marca LIFECARE SOLUTIONS S.A.S.

De la misma forma la
Licitaciones, = Concursos,
privadas, nacionales.

AUTORIZA a participar con nuestra representaciéon  en
Convocatorias, Invitaciones, tanto publicas como

A si mismo, garantizamos a través de la compafiia DEPOSITO DE DROGAS BOYACA (DDB) - RAFAEL
ANTONIO SALAMANCA con instalacién, puesta en marcha, capacitacién, servicios técnicos y el
suministro de repuestos, accesorios,insumos y/o consumibles, para nuestros productos.

Esta distribucion rige a partir de la fecha por tiempo indefinido y serd valida hasta que
cualquiera de las partes notifique lo contrario con seis (6) meses de anticipacion.

La presente se firma en Bogotad, a los (17) dias del mes de Diciembre de 2020.

Cordialmente,

ALCALDIA MAYOR

! USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.
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(i

Natalia Messier
Representante Legal Life
Care Solutions S.A.S.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR

USS Ps
UsS Fontibon DE BOGOTA DC.
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Nit. 830.142.523-0 c A
e I c o Importadora y comercializadora de =

nos yne lo vido dispositivos médicos - quirdrgicos

M

Bogota D.C., 07 de diciembre de 2020

Sefores:
DEPOSITO DE DROGAS BOYACA - SALAMANCA RAFAEL ANTONIO
Bogota

Asunto: Aclaracioén Entrega Documentos Técnicos
Respetados sefores

Yo NELLY MORALES GONZALEZ con CC. 51.829.794 De'Bogota, actuando como
representante legal de MEDICOX LTDA con NIT 830.142.523-0, Informo que de
acuerdo a su solicitud referente a las Cartas de Distribucion y certificaciones
comerciales aclaramos que estas se emitiran a solicitud del cliente una vez nos sea
informado a quien se debe dirigir ya que por politicas de la empresa no se podran
emitir a quien interese.

Quedamos atentos a cualquier inquietud o comentario de su parte.

Cordialmente,
{ /D/

\ - Nt
NELLY WIORALES GONZALEZ
Representante Legal

Calle 66 No. 19-36 Oficina 301
PBX: 312 5495 / Tel: 312 5492 / Cel: 315 365 0955
info@medicox.com.co / cotizaciones@medicox.com.co
www.medicox.com.co

g+ e maa—a

| uss Pablo Vi Bosa
USS Fontibon
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A QUIEN CORRESPONDA:

NORSTRAY NUART SAS Laboratorio Distribuidor de LINEA DE MEDICAMENTOS y Representante exclusivo
para toda Colombia de los productos de la Marca M & H CARE, se permite informar a través de la siguiente
certificacion que la empresa RAFAEL ANTONIO SALAMANCA identificado con el NIT 17.068.260- 3,
propietario del establecimiento de comercio denominado DEPOSITO DE DROGAS BOYACA con domicilio en
la ciudad de Bogota D.C. son Distribuidores y Representante comercial de todos los productos de nuestra
LINEA DE MEDICAMENTOS Y LA LINEA M & H CARE.

RAFAEL ANTONIO SALAMANCA identificado con el NIT 17.068.260- 3, propietario del establecimiento decomercio
denominado DEPOSITO DE DROGAS BOYACA se encuentra facultada para intervenir en licitaciones, concursos,
subastas y cualquier tipo de participacién en contratacion.

Vigencia Medicamentos: Desde el Dia 01 de enero de 2021 hasta el 30 de diciembre de 2021. Vigencia

Dispositivos Médicos: Desde el Dia 01 de enero de 2021 hasta 01 de junio 2021.

Para cualquier aclaracion, no duden en contactarnos en los siguientes niimeros telefénicos: (057) 2956616 —
3113527680

Cordialmente,

L1 flaf

GUSTAVO ADOLFO PRADA MARTINEZ
C.C. No. 72.357.186 de Barranquilla

NORSTRAY NUART S.A.S.
Nit: 900.519.323 - 8

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS P: osa
USS Fontibon
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS P: osa
USS Fontibon
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LABORATORIES S.A.S
NIT. 900.539.662-5

Bogota, diciembre 14 de 2020

Senores
SALAMANCA RAFAEL ANTONIO
La Ciudad

Respetado Sefiores

Por medio de la presente, nos permitimos informar que teniendo en cuenta su solicitud de crédito, las
condiciones serdn las siguientes:

e Cupo de crédito: $30.000.000
e Plazo de pago: 60 dias F.F.
e Lead Time: 3 dias hébiles una vez llegue la OC al departamento de
facturacién
racion@ N

Cualquier informacién con gusto serd atendida.

Cordialmente,

LUDWIN LEGUIZAMON AVILA
Representante Legal (S)

0889?'1'?0“; Eor‘rg’

®
Especializada Il
Vendajes Ortopédicos

Calle 13 No. 68B-26 * Teléfono: (57-1) 4059181 / 88 / 71  Fax: 4059179

Bogota, Colombia (Sur América) e www.sherleg.com

NIC

INvIMA &

868
9001

150 900
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Distribuidor
Exclusivo de:

laboratoires

[ANIOS

LOS PROFESIONALES
DE LA ESTERILIZACION

en—— Cota, 20 de Diciembre de 2020

' ] —— [ e |
TERMOSELLADORAS

PROHS

AUTOCLAVES A VAPOR

-
Scivee

2 biopsyben

AGUJAS PARA BIOPSIA OSEA
Y TEJIDOS BLANDOS

EMPAQUES PARA
ESTERILIZACION

TRUMENTAL
CARDIOTORACICO

u’ ¥ LeMaitre

VASCULAR
VALVULOTOMOS, SHUNTS Y

CATETERES DE EMBOLECTOMIA

& VASCUTEK

TERUMO
PROTESIS VASCULARES
EN POLIESTER Y PTFE

mozZzOoO—-0O>»N—-"DTDTO-HC?>

LAVADORAS PARA UMPIEZA Y
DESINFECCION TERMICA

MALLAS PARA HERNIA

I G
I_’ t
|
TELIC, A

PLACAS
ELECTROQUIRURGICAS

§ AN [l —

ESTHESIA
CEPILLOS LMPIADORES PARA
INSTRUMENTAL QUIRURGICO

= ;yl”B[L >

TAPETE ADHESIVO DE
PARTICULAS

zoTO0Cwm T AN
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7

suroccidente.gov.co
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ALCALDIZ
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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Yo, MARIA FERNANDA OYUELA
FRANCO identificada con cédula de
ciudadania numero 51.930.446 de
Bogot4, obrando como representante
legaly con facultad para otorgar la
presente autorizacion de conformidad
con los estatutos de la firma
SURGICON & CIA. S.A.S.; autorizo ala
empresa DEPOSITO DE DROGAS
BOYACA, Identificada con NIT
17.068.260-3

ubicada en la ciudad de Bogota, para
distribuir los productos de las marcas
BLAYCO, HERNIAMESH,
BIOPSYBELL, GEOTEK, CIVCO,
LEMAITRE, SCANLAN, ANIOS,
BROWNE, AMCOR, ESTERICON,
AHLSTROM, UNION

MEDICAL, SHARN Y VASCUTEK ,
Que nosotros le suministramos y
distribuimos para Colombia.

La presente certificacion se expide a
solicitud de la empresa autorizada y
tienevalidez hasta el 30 de Junio 2.021.

MARIA FERNANDA OYUELA FRANCO

Representante legal

5

ALCALDI~
DE BOGC
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- Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZA-
CION)

W Rr AW e M maw atmamaw s W

CUCHILLAS PARA BISTURI, FA-
BRICADAS EN ACERO AL CARBON
CON DIFERENTES OPCIONES DE
TAMANO PARA LA REALIZACION
DE TODO PROCEDIMIENTO QUI-
RURGICO Y CLINICO.

CARACTERISTICAS

*CUCHILLAS EN ACERO INOXIDABLE .

*FABRICACION EN ACERO AL CARBON, QUE
PERMITE REALIZAR CORTES MAS PRECI-
SO Y NITIDOS .

*DOBLE SACHET CON PAPEL INHIBIDOR PA-
RAMAYOR PROTECCION.

*TODOS LOS TAMANOS.

*ESTERILIZADOS A RAYOS GAMMA.

Producto Ref. Codigo

CUCHILLA PARA BISTURI No. 11 01002001
Calle 9 No’
PBX: 555 1
Ext: 1008 a
=)
ALCALDI~

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGC
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA
DE BOGC

Codigo Postal: 111611
USS P losa
USS Fontibon
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L Versién: 02

]

FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

L

PRODUCTO

[MonosYN

]

NOMBRE GENERICO

ISUTURA QUIRURGICA SINTETICA MONOFILAR ABSORBIBLE

]

DESCRIPCION Sutura sintética quirirgica de monofilamento absorbible
COMPOSICION ® HIIO.: polimero dF G|.ICO|Id0 72 % E-Caprolatona 14 9%, Trimetilenocarbonato 14 %.
* Aguja en acero inoxidable 420F
Indicad i
INDICACIONES en quirdrgicos que requieren la aproximacion yfo ligadura de tejidos blandos en

general, pero noen cuugia cardiovascular, ni en neurocirugia.

CONTRAINDICACIONES

contraindicado en los casos donde se requiera una aproximacion prolongada de los tejidos.

|

VIDA UTIL

5 ANOS l IﬂMIFICACION DE RIESGO l

]

L REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2010DM-0006485 IMODALIDADI Importar y vender I VIGENCIA l 8-nov-2020 —]

[ TITULAR B. BRAUN SURGICAL SA. - ESPARA | FABRICANTE | B. BRAUN SURGICAL SA. - ESPANA ]
© Monosyn violeta (viclet)
REFERENCIAS © Monosyn incolora (undyed)
*Monosyn Quick.
| PRESENTACION COMERCIAL lCAJA X 12; CAJA X24; CAJA X 36. I
UNIDADES
TiPO L INFORMACION CONTENIDA
MATERA CONTENIDAS
EHvasE g""‘b: ion del product
P escripeion del producto
Sobire Aluminio lacado d Lote, fecha de fabricacién y expiracién.
Titular
UNIDADES
PO L INFORMACION CONTENIDA
T MATERIA CONTENIDAS
- Nombre
EMPAQUE Poliester, r e
Sobre Polipropileno, 1 Destripeioi el pyt:_ducg? —
4 ote, fecha de fabricacidn y expiracién.
Papeel grado medico tular
UNIDADES
1 INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
ombre
EMBALAIE S Cartén, celofdn, | ) pcion del p
v cinta de desgarre. e ote, fecha de fabricacién y expiracién.
itular, Importador, registro sanitario
ESPECIFICACIONES DE .
L CALIDAD |USP 32, NTC - 2267, 1SO 13485:2007, EN 10983, IS0 11135-1. —I
CONDICIONES

L

ALMACENAMIENTO

lAImacenar a condiciones normales de temperatura.

[Fiaborado por: Revisado por: |Aprcbado por:
Firma Fecha Firma Fecha Firma Fecha
e (Al le )
oo LoFers ) Ze12 -0l- /3 /’47 IQ 4 DI2-YFF ~ (-’ I(l'\ 202 -0l 13
Gelma'z/ayo 9a Sa t@ AAAA-MM-DD Ana Maria Ro‘as onti AAAA-MM-DD Félix Santiago’ AAAA-MM-DD
Aux. Asuntos Regulatorios Jefe Asuntos Regulatorios Director Téenico

Calle
PBX:
Ext: 1
www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611

M
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' BIOPLAST *

DIRECCION TECNICA figo: FT-DT-079
sion: 0
FICHA TECNICA ha: 2019 Abril 2
ROLLO PLANO DE PAPEL/FILM PARA ESTERILIZACION ina: 1 de 1

Calle 9 No. 39-46

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

INFORMACION GENERAL

COMPONENTES DEL PRODUCTO

ROLLO PLANO DEPA-

Nombre: PEL/FILM PARAESTE-
RILIZACION

Fabricante: YIPAK

Marca: < >

Vida Util: 5 ANOS

Procedencia: CHINA

Registro Sanitario
INVIMA:

ollo Plano
014DM-0011879

Vigencia:

Septiembre 2024

Clasificacion de
riesgo:

Método de
esterilizacion

No aplica

Descripcién y uso
delproducto

lo de papel/film termosellable para esterilizacién en procesos a vapor, gas 6xido de etileno o formal
Fabricado con papel grado médico y una pelicula transparente de PET/PP con indicadores que p:
identificar que se sometid el producto a un proceso de esterilizacién. Evita el crecimiento de mic
nismos en el dispositivo medico desde el momento de la

erilizacidn hasta su uso

Indicaciones y pre-
cauciones de

e Consérvese en lugar fresco y seco.

¢ Si el empaque se encuentra abierto o deteriorado después del proceso de esterilizacidon no sege
la esterilidad del producto

® En el momento de uso verifique que se haga un correcto sellado térmico a los extremos deln
para garantizar la integridad del dispositivo médico interno

e Verifique que el indicador haya cambiado de tonalidad segun el proceso realizado, una vez seha

uso
cutado la esterilizacion
INEH Fo o X A +orial rel e I dicr H PP HIE SP== i nla bal
o guneT anianuo ucTIimactCiaraCurTugc Lol T UIDPU)ILIVU qbl SCTTaOoOUUZCa Ciria v Jlbq'_n
- TS0mm*2 [ 200mm™ [ 2°0mm
Advertenciagnm*200m  \ouninndenna 5mm*200m Pmm*200m - SV Y
Composicién bel grado médico, pelicula de PET/PP
Contraindicaciones guna conocida
Numero de 5010 USO.
Re-usos
los con las siguientes dimensiones:
Presenta-
ciénco-
mercial: dmm*200m Dmm*200m Omm*200m Dmm*200m 500mm*2 | 600mm*
00m 200m

Condiciones de
almacena-
miento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones detemperat
humedad e iluminacidn no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto cone
evitar la contaminacidn directa con paredes y pisos.

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Disposicion final:

Hisposicidn final de este producto se debe realizar segun el protocolo interno de la instituciéongarant
cumplimiento del decreto 351 del 2014 (Febrero 19) del Ministerio de salud “Porel cual se reglan
gestion integral de los residuos generados en la atencion en salud y otras actividades”.

ELABORO REVISO APROBO
CARGO Asistente SGC Director Técnico Gerente General
NOMBRE Kelly Murcia Salas Nicolas Pinzén Hernandez

Gustavo Pinzén Diaz

Toda copia magnética de este documento que se encuentre fuera de la RED \\192.168.0.6\Compartida\SGC
BIOPLAST S.abackup\DOCUMENTACION PROCESOS debe entenderse como COPIA NO
CONTROLADA vy esta fuera del alcance del Sistema de Gestion de BIOPLAST S.A., por lo tanto, es

responsabilidad de la persona que la posea, comprobar la veracidad de la Informacion para garantizar que
se encuentra actualizada.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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-Evaluacién funcional (NEUMOLOGIA)

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
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INTERSURGICAL CONEXIONES PACIENTE
SUPERSET

Las conexiones paciente de tubo retractil Superset
? permiten colocar el circuito en la posiciGn mas

comoda, gracias a su exclusiva concertina que guarda
*‘-ﬂ memoria.

Su disefic permite el ajuste del espacio muerto desde
i r‘- 20ml a 40ml, ajustando su longitud desde los 70mm

| 35321 La gama de tubos retractiles se acompafia con gran
variedad de codos adaptables al paciente que
| 0 permiten una rotglci:jn completa de 360° en dos
v :\_i puntos de su estructura. Se minimiza asi el riesgo de traumatismo traqueal,
P @ al reducirse los tirones y torsiones sobre el tubo ET.
Q =1 Todas con conectores hembra de 22mm en su conexion al circuito.

Las referencias con puerto incorporan el nuevo tapon Flip Top Cap
exclusivo de INTERSURGICAL, el cual incrementa la hemmeticidad del cieme
y sU resistencia a la presion, mejorando la compilanse del dispositivo.

= E ] = = ES T ]q

?-lﬂn:-w-l“)‘_ "-d 1 88w, sk rdec]
3504 St with 2IWA 15E soenecton s @ || 3502 Supersat wilh fwad elbow 75
i o e = T
- EE L S [u:‘ |
T .-w:l ;.".4'“. T L ‘ "
= 201 Bupsarnal with awiel el and
3520 Supsrant with awivel aloow and iptep cap 75 ) e chaiinha N top cap
= TH -
555 AN S
F_- - I ey i T
asiz Supenset with swivel slhow 75
= Conexiones seguras, segun las normas BS 3879 e 150 5356, 150 536?
= Control de calidad en el 100% de las unidades produudas_
« Envasado individual para mayor higiene y comodidad de uso.
Referencia Descripcion I_lm:;..rcaj
3504 Conexion paciente retractil recta 22F-22MM5F 75
3502 Conexidn paciente retractil con codo fijo 22F-22MI15F 75
3520 Conexidon paciente retractil con codo de doble giro y puerto de 7.6mm 75
con tapon Flip Top Cap 22F-22MI15F

3512 Conexion paciente retractil con codo de doble giro 22F-22MI15F 75
Conexion paciente retractll con codo de doble giro y doble puerio de

3521 76 aE FisTepC 23E 2GR 75

5.4
PRODUCTOS MEDMCOS DESECHABLES

Cf Plasencia, 39. Pol. Ind. Las Nieves. 280935 Moastoles. Madrid
Teléfono: 916657315, Fax: 916855099

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon



K
BOGOT.

-Evaluacion funcional (TERAPIA RESPIRATORIA)

Circuito de ventilacion neonatal
Alma Lisa para ventilador

SLE 4000/5000 con cascada de
auto-llenado

[EI}DI%MJLMJLMMJMMMEHE}

Codigo Descripcion Unidacl/
caja
P5618810 Circuito respiratorio Alma Lisa para humidificacion activa con cable 10

calentador dual. Circuite de 1.6m de largo, compuesto de ramales
de 10mm didmetro, una trampa de agua, ramal adicional para casca-
da de 0.4m, linea de monitorio de 1.6m. Ramal tiene conector
elastomérico de 8-11mm para la conexidn inspiratoria del ventilador.
Incluye cascada desechable de auto-llenado.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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-Evaluacién funcional (NEUROLOGIA)

B/ BRAUN

Wersion:1
Actualizacidn: 00

FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO

AGLUAS PARA ANESTESIA RAGUIDEA - SPINOCAN=

MOMERE GEMNERICD

AGLUAS PARA ANESTESIA RAGUIDEA

DESCRIFCION

Puncion lumibar (diagnostico); Anestesia Intradural {Inyeccion de anestesioos locales en el espacio subaracnoldea con Nines
diagnostioos, procedimientos quirugicos y tratamientos ded dolor)

COMPOSICION

“Acero Inaxidable, “Laton enchapado en Miguel “Pollcarbonato, “Polipropilenc , “Epaxido, “Resina.
La aguja epidural tiene conexlon Luer SHp.

INDICACIOMNES DE USD

Puncion lumibar (diagnostico); anestesia Intradural (Inyeccion de anestésicos Iocales en el espacio subaracnolde con fines
diagntsticos, procedimientos quirorglcos y tratamilentas ded dolor).

Debe tenerse en cuenta las contraindicaciones pers |2 puncion lumbar y 1a anestesia Intradural, especiaimentes
Trastornos de ka coagquilacidn

CONTRAINDICACIONES Infeccianes cutaneas en & purnto de punckin oronas adyacentes al mismo { sspticemia en e misma ugar.
hilpersansiiidad conocida al naestésico local o cuslquiera de los amteriales empleados.
La reutiizacion de sipositivos de un spoln uso supone riesgo potenclal para el paciente o ef usuaria. Puede producr contaminacion
omal funcianamienta oe |a capacidad funclonal. La contaminacion o ka Bmitacion en el funcionamiento del dispasitive pueden
ATENCIAS ocasionar leslon, enfermedad o Incluso |3 muerte dal paclente.

ADVE Mo utilizar 51 & envase esta danado. Mo volver a esterllizer. La agufa podria doblarse ¥ poslblemente se romperia sl se ke aplica una
fuerza excesha durante ef avance. |a agua| puede perder la purta o Incluso dividirss cuando entra en contacto con el feeso. Las
aqujas cuya punta estd danada sumentan &l riesgo de cefalea post-puncidn debido a una perforacin mayor de la duramadre.

viDe UTiL 5 ANOS CLASIFICACION DE RIESGO 10

REGISTRO SAMITARID INVIRAA Z0100M -4 T7B-R1 MDDALIDAD IMPORTAR Y VENDER VIGENCIA 17 Feln. 2021

B BRALUN MELSUNGEN AG. - ALERMANIA

TITULAR B. BRALN MELSUNGEN AG. - ALEMANIA FABRICANTE B BRALUM MEDICAL INDUSTRIES SDN BHD - MALASIA

B. BRAUMN AESCULAP JAPAN COLLTD - JAPON
REFEREMCIAS Ver Anexo
PRESEMTACION COMERCIAL | Empague individual, Caja x 25 unidades.
UNIDADES .
TIFD MATERIAL COMTENIDAS INFORMACIMN CONTENIDA
ENVASE TemEre.
Fiola Poliester Tape T Descripclan del producto
medico Lote, Techa de febricaclon y expirackin
Titular
UNIDADES .
TIFOD MATERIAL CONTENIDAS INFORMACIOMN CONTENIDA
EMPAGLE Rombre.
. Cartan e | esCripcion del progucio.
w3 # o Lote, Techa de febricaclon y expirackin
Titular
UNIDADES .
TIFD MATERIAL COMTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
EMBALAJE Rombre.
. i . Descripcion del productn.
= Canta Fanm ToiE, Techia Oe Tennicacion y espirscion.
Titular, Importador, reqistro sanitario.

CONDICIONES Aimacenar 3 condiclones Normaks. de temperatura.

| ALMACENAMIENTO

METODO DE DESECHO O
DISPOSICION FIMAL

Sa gebe reallzar de conformidad con los procedimientos Intemos de las instituciones de salud de conformidad con las regulaciones|
amblentales.

EEMERICIOS AMEBIENTALES

Los empaques y embalajes del producto poseen caracterfsticas de aprovechamiento, tras un adecuado proceso de separacion en la
fuente.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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ANEXO -FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo Descripeion
4501390 SPINCCAN 1,3X88 G-18
4501900 SPINOCAN TW 0.35 X BB G-20
4501918 SPINOCAN 0.35X120 G-29
4502140 SPINOCAN 0.42X120 G-27
4502906 SPINOCAN TW 0.47 X BB G-26
4503902 SPINOCAN TW 0,42 X BB G-27
4504917 SPINCCAN 0.47X120 G-26
4505905 SPINOCAN 0.53X88 G-25
4505913 SPINCCAN 0.53X120 G-25
4506090 SPINOCAN 0,7X120 G-22
4507401 SPINOCAN 0,7X40 G-22
4507908 SPINCCAN 0,7X88 G-22
4509900 SPINOCAN 0,8X88 G-20

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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-Evaluacién funcional (ENFERMERIA)

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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FICHA TECNICA

SISTEMA DE DOS PIEZAS DE OSTOMIA SUR-FIT PLUS® LITTLE ONES®

PROVEEDOR: EOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.
DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Sistema de Ostomias de Dos Piezas para nifios

Nombre Comercial

Sistema de Ostomias de Dos Piezas para nifios Sur-Fit Plus® Little
Ones®

Descripci:jn Sistema de dos piezas para ostomias digestivas pediatricas
Marca ConvaTec
Fabricante ConvaTec Dominican Republic Inc. — Republica Dominicana

ConvaTec Limited — Reino Unido

Composicion del
Praducto

Barrera con collar Flexible para Mifios: Compuesta de Carboximetilcelulosa Sédica, pectina,
gelating, con un collar adhesivo externo microporaso hipoalergenico de color blanco.

Bolza Recolectora: elaborada en un plastico suave (Five Ply Film), cublerta en su pare
posterior con un refuerzo en EMA. Estd provista de un aro Sur-Fit Plus® Flexible con ocho
broches de contencion

Caracteristicas y
Acciones del

Proteccion de la Piel: las sustancias hidrocoloides absorben la humedad y tienen capacidad de
regenerar el tejido irmtada.
Adhesion seco a Himedo: se adhieren a la pigl seca y absorben la humedad producida por la

Producto trangpiracion, manteniendo la piel integra y protegida.
Ajuste Perfecto: sistema de acople con broches de retencion que minimizan los riesgos de
desacoples acowentales de la barrera y la bolsa
Barreras Protectoras con adhesivo microporoso: adaptables a los dferentes tipos de
abdomen. Adhesivo hipoalergénico.
Bolsa Elaborada en Plastico transparente Resistente a Fugas: Segura y comoda para el
nifio.
La bolsa esta cublerta en su parte postetior por un panel poroso plastico que absorbe la
humedad e impide el contacto del plastico con la piel del paciente evitando asi irritaciones de la
piel. Mantiene la pigl seca y protegida.
Pinza de cierre flexible: Banda de cierre fleble recublerta por una ezpuma que protege al
nific para gue no e lesione. Una pinza por cada bolza.

Usos Ostomias Digestivas pediatricas: lleostomnias y Colostomias

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instructivo de aplicacion disponible en el empague antes de su aplicacion.

»  Medir el diametro del estoma y valorar las condiciones de la piel circundants

* Limpieza de la piel crcundante con agua impia y jabon suave

+  Femover las sustancias grasosas de la piel circundante v secar perfectamente el drea
periostomal

+  Elegir la barrera de un tamafio de aro que sobrepase por lo menos 10mm el amafio del
diametro del estoma

+  Ampliar el orificio de |a barrera protectora Stomahesive al tamafio del estoma.

+  Aplicar pasta Stomahesive o polvo Stomahesive segin necesidad

»  MAphcar la Barrera sobre la piel haciendo un masaje sobre esta para asegurar su fijacan

Pigina 1 de 4
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*  Elegr la bolza del mismo didmetro de la barrera protectora de piel SurFit Plus

*  Para acoplar |a bolza a la barrera, comience embonando loz aros por loz bordes mferores.

s  Deje |z bolza con una pequefia cantdad de aire antes de acoplarla a la barrera para que
pueda bajar lbremente el efluente.

#  5ila bolza ze perfora por alguna razon deséchela y use una nueva

+  Cologue la pinza flexible en la parte distal de |a bolza enrollandola para mayor seguridad

Registro Sanitario

INVIMA 2011DM-0000028-R1  VIGENCIA: MARZO 10 DE 2021

Presentaciones:

Barreras Flexibles para nifios: Medidas: 32mm - 45mm Caja x 5 Barreras.
Bolsas drenakles para nifios. Medidaz: 32mm - 45mm, Caja x 10 Bolsas.
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12- ALFA TRADING S.A.S.

-Evaluacion oferente

Subred: _w_,_cm__ Namero de Inscripcion:
Unidad de Servicios de Salud: Q&gk@ [A) Namero de Carpeta

; o Y = Ty A CEWLNESTA‘B&EO!HIENT»O etk
1.1 Razén soclal: N L‘ ;Y _: A&

T — Ty L W ORI =T
ook i S MY
1.3 NIT: e L resme £V N ] Tedo Cedl \

. = S B

1.5 Direcc {.,\‘ rx-: L 4% 3’ 2 - L& 1.8Localidad.q_ Tm\“ ’
1TUPZin ¢ e\ e in ‘9-\\"T1. B Teléfond1 L, [1oTeeom02 030 bieng
1.10 Bamo N T ]1.11 Correo electronico: 2 > o .

1.12 Nombre propietario: B_‘ru -\(nAmD. AN
1,13 Tipo de documento: C. C.[] C€.E[] UNIT.Q ]1 14 Nomero documento: o =y OU\UDIR = -

1.15 Nombre representants legal: (™ o \-\e_mnn_.é é ! -

1.16 Tipo de documento: C. C.[3d C.E[] 1.17 Nimero documento: 3¢} S0 £O2 /
e 1.18 Persona gue atiende la visita: Qo o Padies (\)arp; [r19corgo Dy edni Necnie O -
1.20 Tipo de documenio: C. €. €. E[] ‘1 21 Namero documento. A @ (1) TR

1,22 Direccién de nofificacién: ¢\ 2.3 ik 24 B& |\
123 Presanta malricuia mercanti del establecimiento: SICX NO[]
1.24 NGmero matricula mercantil del establecimiento: Ooes AT

1.25 La matricula marcantil del establecimiento esta actualizada: S1 ~no[]

1.26 Linea de intervencidnmy) | \ 127 :E;al;amlenlo -

1.28 Intervencion:

2 » it 9 - - - A4 - D4 4a

1.29 Namero de traba)h dores: ' > 130 Hario: diurno [y nocturno [_ 24 horas i: otro :
1.31 Dias de funcicnamiento: lunes a viernes[_] domingo a domingo[Jfin de semanal_l ow:_w_‘___
VISTTA| DIA | MES | ARO CONCEPTO WECIER SANITATIA _ MOTIVO
Juetat iy |07 2070 Foaunra hle ¢ . :‘:::n‘:l::co:mnm
veaz | 2] o4 7020No neptouda b 3 L ——
_ Visha —_— ~——  |(sl) Soliitud del interesado Rad.
. visita4 | — (50) Salicilud oficial Rad
‘ : " ; 2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (informativo)
1S9 Aspectos a verificar : .
2,1 El establecimiento cuents con CCAA. | NO
2.2 Indique direccion registrada en el CCAA. ol 723 we = |
) 535 68 comarcializador de eauipos biomadicos de teonclogia controlada, Lnolifics a la Secretaria de Salud B
* gu domicilio y la descripcién de los productos comercializados?. ﬂ( NO | N.A
RIESGO S, [NO[NA
; , |241mporta disposrhvos médicos. | e [ g | SQ|No [N A
P X Médi ) Wy | Ng | W | gpINONA
8 2.6 Comarcinliza dieposiivos Madicos. L m [t [m | P[No[NA
# 2.7 Distribuye dispositivos Médicos VEALITREIEICES
E 2.8 Almacena equipo blomédico. T A [fB-] m | s [nO|N
2 i 2.9 Comercializa equipo biomédico. BN ERCEEY S
i 2.10 Dislribuye equipo biomédico. 1| na [us | m [ st |no ks
%12 11 Mantenimiento de equipo biomedico. 1 uA | uB | m | st [no | NG
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T Al s gy .'.mhuamz_mmwmummmmmmm) A kg - L
S e Tl DR S O S, R “Aspectos 2 verficar L Al T R o Sl
2,13 Arrendamianto de equipo biomedico, Plnafus | m | st |NO
2.14 Repotancia equipo blomédico, 1 foa|us | m | st |NO
715 Realiza demastracion de disposilivo médico yio equipo biomédico. T [wA |8 | m | s [NO[NX
218 Transporte de dispositivos médicos. M R img [ m [Sneina
3. TALENTO HUMANO
T3 ; o Aspacios 3 vedficar i Cumptemntc:

3.1 Cuenta con un responssble tcnico pare verificar el mantiemiento yio calbracin e los equipos biomédicos y NO | M A

de claza lIB y II).
3.2 El responsable lecnico es un profesional en ingenieria biomédica o ingenieria afin. X |NO | N A
3.3 Nombre oal prolesional: Coilos  PedreS . Veredr
3.4 Tiwh Profesianat [ & [no| na
3.6 Tipo ce documento: C. CTWCE[] NT.[] Nimero Socumento.___ @ OE0 Wby
3.6 £l profesional se encuentra inscrito ante el INVIMA? 1Y [nolra

4. TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO
Aspectas 3 verificar y :
4.1 Equipo bisradico nueve yio aparatologia en estética s %
4.2 Equipo biomédico usade ylo aparatolagia en eslatica SI | N
4,3 Equipo biomédico repotenciado yio aparalologia en aslética sl
4.4 Disposilivo Médico. » | no
4.5 Dispositivo médico implantable. sl
4.6 Dispositivos medicos de uso edontolégico S| | NY
4.7 Reaclivos de diagnostico In vilro, sl
4.8 Pritesis, S|
4.9 instrumental Quinirglco. Sl
5. ASPECTOS LOCATIVOS
Aspacios a verificar B Ui 0

5.1 Lo piscs son de malerlal impermeable, resistente. con sisiema de drenaje para su facil limpeza y eanitizacidn &)
5.2 Las paredes son imparmeables, sdlidas, no porosas, de fécil limplaza, resistentes a factores ambientales como 'ﬁ e

humedad y lemperatura. >
5.3 Los tachos y cielo rasos son resistentas, unif = y de facll hmpieza y sanibzacién, I
5.4 La luminacion y ven@acion arlificial y/o natural permits |3 consenvaciin adecuada de dispositivos médicos. Al [no
5.5 Las condiciones localivas 88 encuentran en orden y 3500, K | o
5 6 Guenta con suministra de electricidad y agua potable. st | N0
£.7 Cuenta con unidades sanitarias. - 4ER
5.8 Hay rades eléclricas en buen eslado. = Vo
5.9 Cuenta con ias condiciones localives establecidas en el marco narmalivo vigents para la geslion integral de X NO

los residuos.

6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
(Decreto 4725 de 2005 y narmas que |& adicons. medifiquen o sustitiysn)
« ‘Aspecios a verificar Tk

6.1 Cuanta con procedimiento da limpisza y desinfaccion, 4 TR0
3.2 Cuenta con procedimienta de control de Plagss. —rﬁﬁ
6.3 Cuenta con gestidn integral de residucs, NO .
6.4 Al iento adecuado de diep tivos médicos y €quipo biomédico y si los dispositivos o requieren, se x' NO

se registran las condiciones de temperatura y humedad relafiva
6.5 Trazabiidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del peaducto, modelo, sene yio nd- 9

mero de lole, fecha de adquisicion, fcha de envio o suministro @ identificacion cel primer clante tivos medicos rﬁl NO

y equipo biomédico.
6 6 Cuenta con un procedimiento para reportar evenlos @ incidenies adversos @sociados al uso da dispositivos Le(faib




*
'k*
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

de 30y o 38 B 8 St UBMGEDOBURIUYAD)
- s ) (R0 SO S Voo AL TSN RN S | e il oo
ecimiento cuenta con el respakdo del fabricante o impotador para los servicios de mantenimiento, _"{ A b0
calibracién v visionamiento de & y repu=sios del equipo biomédico que comerciakza. }" %
0.9Elemblecimlenlnmemamdmepauoodhhuanteompohdamcapadlmdmdorenla “‘—N'L (L9
operacitn y mantenimiento basice dal equipo biomédico que comercializa. }“ £

6,10 E1 fabricante o importador respalda &l comerciaizador en suministrar 8l squipo blomédico da tecnolgia
ranlmlada Ins insumos. partes, repuesios y el senico da mantenimiento duranie cinco (5) afios, como 3
minimo, © durante la vida Ut del equipe sl es inferior.

" 7.EQUIPOS BIOMEDICOS Y/O APARATOLOGIA ENESTETICA
4725 o9 2005, Resaiucon 2283 de 2004 y normas que Je adiconen. modifiqusn o susfituyan)

%
?\
&

e IO % AREEEISE 30T 5 Cumuliiments
7.1 Los equipes blomédicos ylo aparsiologla an estélica lianen en su eliquetado el registro sanitanc. X [NO| N A
7.2 El etiquetado, del equipe biomédico que lo requiera, indica sl el dispositivo €s da un unico USO 08I | o | ey 'M

e5 rautilizable
T A5 ol equipo BIGMAJIES 82 FRULHZEIN, LUUNLE LUt & Infureidn do Joo proccoas adesundes 42 impiean, | u |y u‘*
desinfecctn, empaque ylo reest=dlizacion, seqon indicacidn del fabricants. 3

7.4 El eiquetado, empague y snvases del equipo biomédico cumpla con 1a normatividad wigente. (Decreto « |no
ke 4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiguen o sustituyan) N
75 B EqUIpR DI Lusla Lo i dircoticoo dodoo per al faknizants ¢on raepacta a la fracimncia da man- w |mu "\A
tenimiento preventivo y raquedmiento de calibracién. )

i ~ Aspecto a venticar. g1 elestablecrmento realza Gemostracion de'cosposbiomadicss | Cumpimonio
7.6 E! ‘::'t;blemnm raalze demosirachn de dispositivos médicos y cuenia con la aulerzacin previs pam | o |- MY
7.7 El disposilive médico que esta en demestracin, no lo comercialza ni lo utiiza en pacientes, EIEEIEY
[  Aspecto averificar i el establecimiento repalEnCia equIpos bIOMEdICOs Cumplunianto
7.8 £l establacimisnto comercializa equipos biomédicos repotenciados autorizados por el fabdcants. Sl | N | A,
3 B El eolebicimiento cusnta con audorizacian del INVIMA para comercialzar el equipo biomédico repolenciado? | 51 | NU | NA.

MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1. ==

2. ————————ly
NEa RO 8 DISPOSITIVOS MEDICOS MPLANTABLES
 (Duoeto47250=.2005y normas que e adiionsn, moaifigien
AN TR ARSI 2% ; ~ Aspacios a venficar AT
8.1 Los disposilivos médicos implantables Uienan en su efiquetado &l registro sanitario,
h 3.2 E] estableciminto cuenta con las tarjetas de implante diliganciada por i3 IPS, la cual contiens: Nombre y
modelo del producto; NOmera de lote o nimers de serie; Nombra y direccion del fabricants; Nombre de | SI [ NO %
la inclitugen denda s@ raalizé la implantacidn y facha de la misma: Identificacion del packnte.
£.3 El eliquetado del diposifivo médico implantable contiens la informacién de los riesgos relacionados con s [no Nx
con sy mplantacion, A
8.4 El eliquetado, del dipesitive madco implaréable, indica 51 &l dispositivo &s de un unico uso o si es reutilizeble NO Nx
8.5 Si el dipositivo médico implantsble 85 reutilizable. cuenta con fa inf in de los pr decuados wo | ol
de limpleza, desinfeccion, empaque y/o reesleriizacion, segdn indicacion del fabricante. x
8.6 El etiquetado, empaque y envasas del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto s Ino | N
4725 de 2005 y demas narmas que le adicionen, madifiquen o suslituyan) X
e
— AW
ok 2 ~ 9.DISPOSITIVOS MEDICOS (consumibles ensumos)
8 Decrewal2506 2005y nomasique \ adicionen, modifqueniosustituysn)
S'ﬂ»‘- i P A Aspecios-a verificar % g Culrglinenio
§ 9.7 Lo# apsios maskan daen e su sliqustay ol relio sanitari AL
i 9.2 £l empaque, dal dispositive m&dico que lo requiers, mantiens i3 esterlidad del producto. y NO | N A
- 9.3 El atiquetade, del dispositivo médico que jo raquiers, cuenta con facha de vencimiento vigente. y NO | N. A
. ' . . e ievtans tmatlom ab ol i mmibican wa Ao m Linles ea A ol :
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Continuacion 12.1 Descripcion de las exigencias: -h‘gbgcu,s 10200 Nﬁ + 10000 ! ;
e e o o |

- Yedes , ne yecCmrenden derey %m‘\u Qars‘ Xy
mmm&g;_;s_xmmuann_lmvtw 40

12.2 Concaplo esnitario da fa visita: ! F% ! Favorable con requatinvmsos® _g_%m

[ ET CalRBEG G 70 CUMVE Gon 18 (DkEa=d 98 103 Aquios 1105 AOATIE0 W e, DD 163 Contvanes SanTamas o
mammgom-hmbsmhmm

12.3Para el cuﬂplrmornodobs anteriores requen‘m-enlm seconcadeunplazode __~—  dias, conlades a partr de dig™_del

—

mes de de L qQue vencs ¢ldig del mesde e de . De acuardo a la ley 9
de 1979y decrelos reglamentarios, Ley 715 de 2001y demds disposicioneslegales vigeats® )

12.4 Observaciones de quien aliende la visita: A/,',,yq,, aé // < ,V

' - L‘"‘ ' v’}-—7
. /
|

12.5 Observaciones de quien resiza Is visila: Sel‘\)ﬂ\( o Q’lﬂ‘u& &ka"% ._acg;z -hf»ukﬂ'\
_&_@'@A frooddedey, 082~ 'D"PN‘VC"("‘\M"‘OB Hr fovendeccpran p‘)&-cr_

wn 19n5\m1~rr~\|o YR .

13. APLICACION DE MEDIDAS SANITA DE SEGURIDAD (ART. 576 LEY 9" DE 1979)

13.1 Clausura temporal total  : 13.4 Suspensidn total da trabajos 0 servicios
13.2 Clausura temporal parcial 13.5 Decomiso
13.3 Suspensitn parcial de trabajos o genvicks 13,8 Congeacian
Para constandia, pravia kectura @mmmm de la presente acta, firman 1os funcionanas y personas que intervinizron
—. |enlavisita, hay (dFa/mesiano)__~/_~ 1 ¢“¥knBogotaD.C. P
e ARIO, 1) 15. FUNCIONARIO DE SALUD(2)
14.1 Nombre: {~ ¥/ A 151 Nombrs: S dveercd o
14.2 Tipo de decumento: T 15.2 Tipo de documanto: & Cm
14.3 NGmero ge documgpto: ) LGCSBEOIT 15.3 Nomero de documento. JOI0OIS2 21 |
14.4 Cargo: | WA & 154 Cargo: D umiterd  Feuymatouiies
, pasFima [ T{/uU 15.5 Firma: R Hl L ltmﬂ
- 15. PERSONAQU LAVISITA i 17.TEdTGO  V
16.1 Nomore: [ {37 fus ﬂ"%f-c‘féru [ 17.1 Nombre: 7
16.2 Tigo de documento CC.SL CE] * 17.2 Tipo de documento /
&[16.3 Nimero de documente=3v g0y | S 4%  |17.3 Nimero de documents: /'
i 16.4 Cargo: Repfgsentants degh tario]_|Encargada{\]17.4 Fimma: {
] 11165 Firma,” # 7 —— l__-.__,, i %
i Nt an,hmuiﬂdllll.ﬂ‘lﬁ‘l u‘mn %lolzyﬁnwnllplmnﬂm:mmawmmmmmmhmhw;m lil':
Md’mmmmnumwomm nhownotdaa b domnhulm‘hu
3 ollos indauen of peog presend i 1 G0 POITCacH O C230 B CaMLio. A
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Secrataris Distrital de Saiud de Bogota V T
A mmmda&mwh N I 7. Acta Nimero
w@hwm*@!wmém ~ Ms16C 002018

Sulned. TANNRS JIRERY T D Nomero de Inacripcion;
Unidad de Servicios de Salud: F asTiaa Nomero de Carpeta: =
1. CEDULA ESTABLECIMIENTO
1,1 Razén social: ALFEA TpafinG & _A S
1.2 Nombre del establecimiento: Al EA I ADING S h S
13MT LANNAVARR- 3 [148ede! Qancen | 9., . !
1.5 Direccion: - 3 VNG A Ba | 1.6 Localidad: O - ol
VTUPZIIL F. o\ S p,e,|18TOMINOT A 0 2y ¢ [18Telono2 0 40,y
1.108ario: | , o, ) 5 1.1 Correo electronico: | R
A CO\on o VE S o | LA FUY I .L.rr!}\' 2ol cdion (2
1.12 Nombre propietario: A ‘\_E A 2§ AN G EES ks /
1,13 Tigo de documente: €. G5 ¢ B[] NITL] I1 14 Niimarn documanto; Q 200 5‘ \ ,_;‘ Qa1
1.5 Horbre sepremeriems fest ) 2 0 IR RINARKY) ANGEL  Taome Goc
1.16 Tipo de documento: C. C.ig] C.E[[] [1.17 Nomero documento: X 3 = 5 1 L 01
11.18 Persona que atiende la visita: A £ | 1 C Prpra |1.1é¢argo: ENL Ay loand
1.20 Tipo de documento: C. C.I7] €. E[Z] [1-21 Nomero documento: 2y B 1 & 22
1.22 Direccidn de notificacion: G (R Ui \ \L_ 2\ e \
1.23 Presenta matricula mercantil de! estabiecimiento: Sif7] NO[]
1.24 Nomero matricua mercanti del establecimiento: 7y 1 Q = e
145 La MalcUla MAreant dal Saaniasimians som sewmizsns: S NOC]
3 S Tipo e
1.26 Linea de intervention: s + &1, wuu nutal Q”“,,',‘]LZ? estadlecimiento: (o cuc. 1, 1340 0 T
128 Inkervencidn: | 1) 7 A r cramirn Lonhiny » ComMaLOIA LI AL P O, )58
1.29 Nésmero de trabajadores: 7 O l‘l.:lOHorado:dhmE[nommoI:]%hwasEl otro ; - /
1.31 Dias de funcionamiento: lunes a viernes|— | domingo a dominga =] fin de semana[ ] otror_Liie e S a0 0n
VIamA| DIA | mco | afo GONGLPTO METIABAMTLS MOTIVG
vt 1S 102 11041 Fruoeneis S L ke
Visita2 |5 | - In ) d R {NC) Notificacion comunitaria
] \ £ o\ —
2\ (B NOW| T ANDCARLL B K & i
Mackoti Z ~ - = — - s el interesade Ras. 2,74
Visita 4 = = - - | (SO) Sclisitud oficial Rad.
2. ACTIVIDAD DEL ESTABLEUIMIEN [U [I8T5/MAUVS)
Aspectos a verficar
2.1 El establecimiento cuenta con CCAA, [t [no
2.2 Indiguo diroookdn rogiotrada en & SCAN\
2.3 Si s comercializador de equipos biomédicos de tecnologia controlada, 4 notifics a la Secrataria de Salud s Ino[na
su domidilio y 12 descripcidn de los productos comercializacos?. \ g
RIESGO S |NO | N.A
2.4 Impona dispositivos medicas. gA [ de | w [ 9 [NnO|NA
2.5 Almacena dispositives Médicos. WA [ )B | I | 8 [NO|N.A |
825 Comercializa dspositvos Médicos, N |8 | I | 5 |NO|N.A
32.7Dismwulspommuédirm g5 | W8 | I | St [NO | N.A
§ZBMWnswuimbimwiw. WA [ 18| W1 | St |[NO| Mg
iz.QComerclallmomipobbmbdim. wa (s [ wm [ si[nofna
52.10Dlstri)uyeeqtﬂ‘)t:uhit':méclieo. A | 1B | I | SI |NO| NaB.
4 12.11 Mantenimiento de equipo blomedico. Ha s | m [ sl [No| A
i2.120.eﬂbraciéndeemﬁposbiomadlcos. A [us | m s [no|nN.
Hoja 1/6
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smsﬁ:e?wh:"'gn? w l%: lea Acta Namero
D e seeqﬂmw“' B ./ MS16C 002018
Continuacién 2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (informativo)
Aspactos a verificar
2.13 Asrendamiento de equipo biomédico. Cfmafm|m s [nujua
2.14 Repotancia equipo biomédico. I |ma s | m | s |nNo|NA
2.15 Realza demostracion de dispositivo médico /o equipo biomédico. I [MA | 1B | 0 | Sl |NC|NA
£.1G Tranaporte do diopooitvoo madi J s e | w g [nojna
3. TALENTO HUMANO -
Aspecios a verificar Curmpiminto
3.1 Cuenia con un responeabhks thonion pars varficar Al mantiemiento yio cairacidn de los equipos biomédicos 8 | nO N-/l
de clase 1B y il ¥
3.2 El responsable técnico es un profesional en ingenieria biomédica o Ingenderia afin. Sl |NO | N
3.3 Nombre del profesional: R g gy
3.4 Tilulo Profesional R} TR [ st [no|na
3.5 Tipo de documento: C. C. [ | C.E.[[] NIT.LT]  Numero documento: P,
3.6 El profesional se encuentra Inscrito ants el INVIMA? =2l | st [no | Ma.
4, TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO
Aspeclos a verificar
4.1 Equipo bivmédica nueve ylo aparatologla en estética S| | N0
4.2 Equipo biomeédico usado y/o aparatologia en estética S| | NQ
4.3 Equipo biomédico repotenciado yio aparalologia en estética. ERE:
4.4 Dispositivo médico, Sl | NO
4.5 Dispositivo médico Implantabla. si | N0
4.6 Brspositivos médicos de uso odontoldgico 4 | Ry
4.7 Reactivos de diagnostico in vitro, Sl | ND
4.8 Protesis. st | NO
4.0 Inatrumontal Quinirgioo § (NP
5. ASPECTOS LOCATIVOS
Aspectos a verificar Cump
5 1 Lns psos son de matedal impermeable. resistents. con sistema de drenaie para su fécil limpleza v sanitzacion | 'S _NO |
5.2 Las parades son mpermeables, solidas, no porogas, de facll kmpieza, resistentes a faclores ambientales como % | No
humedad y temperatura,
5.3 Los tachos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facs impleza y sanitzacion. $ | NO
54 L4 IUMINSSION Y VESTAIBN SR Yis nEurd BErnmie 16 CungEvaeion suurubud U Uispusilivus inedios. @ | 0
5.5 Las condiciones localivas $e encuentran en orden y aseo. | NO
5,6 Cuenta con suministro de slectricidad y agua polable. S | NO
K 7 Cuianto mn inidadac caniadiae & | No
5.8 Hay redes eléctricas en buen estado. § [No
5.9 Cuenta con kas condiciones locatlvas establecidas en el marco normativo vigente para |a gestidn integral de $ | N0
105 residuos. b
6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
! (Dacreto 4725 de 2005 y normas que le adicicnen, mealfiguen o sustituyan)
Aspectos a verficar C
6.1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién. /Sl NO
6.2 Cuenta con procedimiento de control de Plagas. Sl ND
6.3 Cuanta con gestién integral de residuos. K] | No
# |6.4 Amacaenamiento adecuado de dispositivos médicos y equipp biomédico y si los dispesitivos lo requieren, se S NO
5 s regisiran las condiciones da temperaturs y humedad relativa \
i 6.5 Trazabifidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producio, modelo, serie ylo nd- |
2| mero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del primer ciente.vos medicos | 81 | NC
3| ¥ equipo biomédico. 'd
3 6.8 Cuenta con un procedimiento para reportar eir i 18 asociados &l uso de dispositivos \?l
i médicos
[8.7 Cusntan los aquipos biemédicos con las de ¢ i6n y imiento en idicmna casteliand. | sl [No[ NA
Hoja 2/5 4
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moimwemceamu — m———e—]
ubsecretaria de

A e e g Y Gt A S actatteie |
& establecimientos 4 |
_ comercalizadares d eaqmpoblumgd cﬁpodﬁwsnﬁdmaﬁhs _L_Mswc 002018
Continuacion 6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
{Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumglimiemo
6.8 El establecimiento cuenta con el respakio el fabricante o impotador para los servicios de mantenimiento, | o | | R
calibracion y aprovisionamiento de i y repuestos de! equipo biomédico que comercializa, 874
6.9 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para capacitar al tenedor en la sillno
aperacén y mantenimiento basico del equipo biomédico que comercializa. "\}
8,10 El fabricante ¢ importador réspalda al ializador en al equipo blomédico de tecnologia
lada los i , partes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) afics, como | SI | NO | N\

minimo, o durante k= vida Gtil del equipo &l es inferior.

7. EQUIPOS BIOMEDICOS Y/O APARATOLOGIA EN ESTETICA
{Decreto 4725 de 2005, Resclucidn 2263 de 2004 y normas que le adiconen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar Curngpiirmiento
7.1 Los equipos biomédicos ylo aparatologia en esiéhica fienen en su eliquetado & registro santano, Sl | NO | NA
7.2 £l stiquetado, del equipo biomédico gue lo requiere, Indica si el dispositivo s de un unico uso o si 5
es reutilizable SR 1y

7asueloqunpobmmedmosmuﬁizablewmmhmomdemnmmmdemmm s lno | s
3Gn, empaque yo ferflizacion, segin indicaclon del fabricante. AA-

7.4 El etiquetado, smpaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto |

4725 de 2005 y demas normas que o adicionen, modiiquen © sustiteyan) Ll s el
7.5 El equipo biomédico cuenta con s directrices dadas por el fabricante con respecio a a frecuencia de man- si ’No A l
tenimianto preventive y requenmiento de calibracion. I |
Aspecto a verificar, si el establecimiento realiza demostracion de equipos biomédicos Cumplimiento
7.6 El establecimiento realiza demostracion de dispositivos médicos y cuenta con k& autorizacitn previa para s | no|va
este fin. , g
7.7 El dispositivo médico que esta en demostracion, no lo comercializa ni lo uliliza en pacientes. SI [ NO|NA |
Aspecto a verificar si el establecimisnic rapubnua equipes biomédicos Cumplimianto
7.8 El establecimiento comercializa equipos biomédi D dos autorizades por el fabricante. Si | NO | NJA.
7.9 El establ cuents con autonzacitn del INVIMA para comerciaiizar el equipo biomédico repofenciado? | 81 | NO | NLA.
MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1. _so oo o :
2.1 2 LJ UG
8. DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES
{Decrato 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumplimanic
8.1 Los dispositivas médicos imp! bles ienen en su eliquetado &l registro sanitario. Si | NO N.'f,k
8.2 Bl establecimiento cuenta con |as tarjetas de implante dillgenciada per i2 IPS, |a cual contiene: Nombre y
medelo del preducta; Namero de lote o ndmero de serle; Nombre y direccién del fabricante; Nombre de | si | NO | N,
ia Instducion donde se realizd la implantacion y facha de la misma; Identificacion del paciente. 4
8.3 El etiguetado del dipositivo médico implantable conliene fa informacion de os riesges relacionados con NO | N.B
con su implantacion, §
8.4 El efiquetado, duldmsiivomédmmplaniabte indica si el disposilive €s de un unico uso o =i es reutiizable NO | NA,
8.5 Si el dipositivo méd"wo lmplamzblo es reutiizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados st [no | N
de limpieza, desinf 1, empaque yio Wizacion, segin indicacion del fabricante, P
8.6 El etiquetado, empaqgue y envases del equipo biomédice cumple con la normatividad vigente. {Decreto st lnoln 5/
4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) ;
gl 9. DISPOSITIVOS MEDICOS (consumibles e insumos)
; {Decrato 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o suskiluyan)
Z Aspectos a verificar Cumplimianio
g 9.1 Los dispositivos médicos tienen en su etiquetado el registro santario. Sk | NO | N.A.
3 |9.2 El empaque, del dispositivo médico que [o requiere, mantiene la esterliidad del producto. | §F[NOINA
; 9.3 El sliquetado, del dispositive médico que lo requiere, cuenta con fecha de vencimiento vigente. , S [NO | N.A
|94 El etiquetade, del dispositivo médico que lo requlere, Indica &l &l dispositivo @5 de un unico uso o si ‘ s}, No | NA
es reutilizable LA g

Hola 3/5 4
Cra 32 No. 12-81 BOGOTA
Tel.- 364 9000 e
www saludcapital gov.co DEBOGOTADL. PARA TODOS
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| Continuacion 8. DISPOSITIVOS MEDICOS
! (Decrato 4725 de 2005 y normas que Je adicicnen, medifiquen o sustituyan)

Aspactas a verficar Cumplimiento
9.5 Si el disposifive medico es reutilizable, cuenta con k2 informacion de los procesos adecuados de limpeza, 5
desinfeccitn, empaque yio reeslerlizacion, segln ndicacion del fabricante. W [NO|NA
9.6 El etiquetado, empague y envases de los dispositives médicos cumple con la normatividad vigente. (Decreto & m
4725 de 2005 y demas normas que la adicionen, modifiguen o sustituyan) NO:| NeA.
Aspecto a verfficar sl el establecimiento resiza demosiracion de dispositivos médicos Cumplmienio
9.7 ;Realiza demestracion de dispositivos médicos y cuenta con la autorizacion previa para este fin? S| NO N\,A'_
9.8 El dispositivo médico dnicamenie esta en demostracion y no fo comercializa ni utiiiza en pacientes, St | NO | NiA.
MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1. 7.0z DM 009 Py 1 b . despirts
2. 20l3D "J-u"{r""::l Lo o ates LAIL;'[’JK
10. MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
{Decrato 4725 de 2005 y nonmas que le adicionen, medfiquen o sustituyan)
Aspecioe a verificar Cumplimuento
10.1 Registra el servicio de mantenimiento. si | no | NA
10.2 Registra ¢l servicio de calibracion, Si | NO | NIA
10.3 El establecimiento tiene los manusles de los equipos biomédicos que respalden los mantenimientos s | no N\K
praventivos o corractivos. ]
10.4 El establecimiento tiene los manuales que respalden la calibracion, SI [NO | NA
10.5 El estsbiecimianto que realiza mantanimiento de equipos biomédicos de tacnologia controlada, demues- s [nodw y(
tra capacidad técnica para la prestacion de este tipo de senvicios. ,
10.6 Los repuestos para el mantenimiento y soporie técnico de los equipes biomédicos imporiados, cuentan .
con el permise de comercializacion de los equipos biomédicos que se pretendan reparar, mantener | S [NO | N, ',K
0 soportar
10.7 B establecimianto que alquila equipo blomédico, coma su tenadar, ie realiza mantenimiento y calibracian si | no M
sigulendo las indicaclones dadas por el fabricante o importador. ]
10.8 Bl establecimisnto que alquila equipo biomédico, como su tenedor, cuenta con los manuales entregados si |nol &
por e fabricants y/o importador. A
10.9 Los repuestos para & mantenimiento y scporie técnico de los equipos blomédicos importades, cuentan \
con el permiso de comercislizacion de los equipos biomédicos que se pretendan reparar, mantener | SI | NO | Ny&,
0 soportar :

11. NOTIFICACION OBLIGATORIA

Aspectes a verificar

11.1 Tisne conocimiento de la existencia de productos alterados o fraudulentos o hechos relacionados con los
mismas, que adviertan cualguier disfuncidn, alteracion de las caracteristicas o de las funciones ded producto,
asi como cualquier inadecuacion del etiquetado.

St

)4

/
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Y ey =3 2
Acta Namero
- MS16C 002018
Continuacion 12.1 Dascripcion da 1as exgencas: !
f
|
f
|
J
]
1l
]
I
12.2 Concepto santarnio de |a visita: [Fmrauu!d! Favorable con requedimientos” | — | Desavorable |— |
“El estableciTianD [0 cumple con o 011 158 AT WOTA0S, £OrG (s cond no
Wivsnt 5 un E00 para ki salud
12 3Para ol cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de " dias, contados a partirde dia___del
mes de. = de — quevenceeldia__—  delmesde - de .De acuerdo a laley 9
de 1979 y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposicionss legales vigentes.
12.4 Observaciones de quien atiende ka visita:

12.5 Observaciones de quien realiza la visita: \\- 21 \;_r‘f,r__f.«;‘ﬁ L“l,’ it 1‘("'_3 D0 m I,—Q, V& Eoo!

Sounles @r 4 D0 tuko  Desa rpuels  Hol0- N1 ¢ ose thrtie

FS 1u .;(l:.

13. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD (ART. 576 LEY 9" DE 1979} ;

13.1 Clausura temporal total 13.4 Suspensidn total de trabajos o servicios

13.2 Clausura temporal parcial L1 | [13.5 Decomiso |

13.3 Suspensian parcial de trabajos o servicios 13.6 Congelacidn [ ]

Para conslandcia, pravia lectura y rat l%t!comenldodehprmm . firman los funcicnanos y personas que intervinieron

en la visita, hoy(diafmeslaﬁowi nBogotaD.C

14. FUNCIONARIO DE SALUD (1) 15. FUNCIONARIO DE SALUD {2)

141 Nombre: | @l \_Ho™ 151 Nombre: \W P LLVANY CRAQALDD

14.2 Tipo de documento: - - : 15.2 Tipo de documento: C- (-

14,3 Namero de documento: | D000 £ = T‘L“?!’ 15.3 NGmero da documento:=._ 4 § 0470 &

144 Cargo: | 1" 0, IAIQWEN 1T 154 Cargo: L U) bt VW HIATL MaCEI (o

14.5 Firma: (=Hgid e, | ,}( r:,c1- { 15.5 Firma: < Nt

1&3ER§0MQIE ATIENDE U\vmm 17. TESTIGO
16.1 Nombre: “ATITS (Y002= (010 & '-\WCP.(A f'f 17.1 Nombre:
16.2 Tipo de documento: C.C.[" | C.E.[] 17.2 Tipo de documento:
5[16.3 Numero de docuients: AL SIS b7 17.3 Namero de documento:
g 16.4 Cargo: Rqﬁémnm y{gal{‘_‘] Propietario]_|Encargadd | 17.4 Firma:
g 16.5 Firma: =~ “—‘b;

Nota: Ennpludéndehuu|437ﬂ2§;ﬁamﬂu2‘13w4w&p‘:dnmh hmmmnmmdﬂmmm hn:mmnglr:q
i mhuond?ﬁmmuniamm“ommmuuma dacies pikilias o ¢ _" dcmann,h?imla;mq
i e inspeconn vigilancia y conlral para nocar o enviar través cel qu:;ueda prosecin acly,

§ |Este 65 un docurmento pebiico de cor can o en el rliodo 264 g codgo de procedmianta dul
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT/\ | SUROCCIDENTE ESE

Numero de la inscripcion: Fecha:_~ . —
Empresa SocialdelEstado: __~ .« . oo o Namero de Carpeta:

El presente instrumento se utiliza para el seguimiento del cumplimiento de lo establecido
en la Ley 1335 de 2009 y debe ir anexo a las actas de Inspeccién, Vigilancia y Control.

1. CEDULA ESTABLECIMIENTO
1.1 Razénsocial: | | | R P s
1.2 Nombre del establecimiento: | | | N O
13NIT < = s l1.4§éde:;.. Ve ce? 95, \ ‘
1.5 Direccion: | | : 3 | ek 1.6 locabidad: |
1.7UPZi L e Yaah l1.sTdéfono 1YY ZUEL 1.9 Teléfono 2: 5
1.10 Barrio: (S e1entiyes { I‘I.Hconooeleelmnleo:

1.12 Nombre propietadio: | {

41 L{

1.43 Tipo de documente: C. C.[] C.E[] NITL] |1.14mwodocum

1.15 Nombre representante legak Pedel

1.16 Tipo de documento: ©. 6.F] C.E[] |1.17Ndmemdommnm: St
1.18 Persona que atiende la visita:. '~ - Viarys |1.19Cargo:
1.20 Tipo de documento: C. C.[7] ¢.EL] |{.21 Numero documento: — - . | < — =

1,22 Direccion de notificacion: | > |

i = 4 '¢ < ¢ ‘.
1.23 Presenta mairicula mercantil del establecimiento: SI_] No[)

1.24 Namero matricula mercantil del establecimiento: < 1D

1.25 La matricula mercantil del establacimiento esté sctualizada: SI[_] NO[]

1.26 Linea de intervencién:, e s |12 B el ;
1.28 Intervencion: N =B N whans ¢ _‘ :
1.2 Nlimero de trabajadores:  ~, 1.30 Horario: diumo(] noctumo (124 horas [ atro:___—

1.31 Dlas da funcionamiento: lunes a viernes || domingo a domingo[ ] lunes a sabado( "] otro:

2. ASPECTOS A VERIFICAR DESCRIPCION Cunmchmiernto
2.1 Se prohibe el consumo de tabaco y sus derivados en el establecimiento si | no
ylo dreas conexas como lerazas, jardines, aleros, sombrillas, entre olros, | ;
2.2 No cuenta con elementos que faciliten ¢ promuevan el consume de tabaco | st | nO
y sus derivados. |

2.3 Existe un lefrero visible al piibico que indigue; "Por el bien de su salud, este |
espacio esta llbre de humo de cigarrilio o de tabaco™ 0 "Respire con tran- \
quilidad este es un espacio libre de humo de tabaco™ o " Bienvenido, esie |
&5 un establecimiento libre de humo de tabaco™ {no debe contenar figuras St | NO
alusivas al cigarmilo ni recordatorio de marcas) y que haga referencia al ar-
gxgwmlawlsssdamw”mlsprMnatamdea‘p
millo y tabaco @ menores de v que haga referencia al articulo 2, paré-
grafo 1 de la Ley 1335 de 2009,

2.4 Adopta medidas especificas razonables a fin de disuadir 2 lss personas que

e Saceecod e Dl 00

38 encuentren fumando en el lugar, y se compromete a defender |os de- s | no
rechos de las personas no fumadoras con el fin de salvaguandar la salud '
de los empleados que laboran en el establecimiento. {
2.5 Restringe la venta de cigarillo y tabaco a menores de edad. \ s | NO
Hoja 1/2 »,
s0GOTA
Cra 32 No. 12-81
s =2 | MEJOR
wnsnis salodcanital amu fn NEROGOTA DL, PARA TODOS
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P Acta Nimero
/ AR01C 056262
Continuacién 2. ASPECTOS A VERIFICAR DESCRIPCION Curpiriet
26 Se prohibe la venta de productos de tabaco y sus derivados de forma indivi- ‘ s | no
dual en &l establecimiento.
2.7 Se prohibe el uso de maquinas expendedoras o dispensadores mecanicos 3 | no
producios de tabaco y sus dervados a menoras de edad an el establecmiento.
2.8 Presencia de empaques o etiqustas que no cumplan con s disposiciones s | NO
de los articulos 13 y 16 de ks Ley 1335 de 2009, sobre adveriencias sanitarias.
2.9 Se prohfba toda forma de promocion, publicidad y patrocinio de productos | 8 | NO
de tabaco y sus derivados en 8l astablecimiento.

3. OBSERVACIONES

4. CONCEPTO TECNICO
Cumple con las exigencias de los articules 19 y 20 de la Ley 1335 de 2009 si[H] No[]
5. FUNCIONARIO DE SALUD (1) | 6. FUNCIONARIO DE SALUD (2)
5.1 Nombre: - ' [ea Nombrac NI LN . LA DA Yro
5.2 Tipo de documento: C.C. [] CE. [ ] l62'lbodedounem cec.[d ce[H
5.3 Namero de documento; ' o |6.3 Nomero de cocumento: + L L 0
5.4 Cargo. | - [<iom e dretd |64 Cargo: L LV TR FIAL san 20 1)\l
5.5 Firma:  avalrar ( Fue: |&.5 Firma: nr
7. PERSONA QUE ATIENDE LAVISITA | 8. TESTIGO

7.1 Nombre: 'O 10> CWATES (22t Nugarn ity [81 Nombre:
7.2 Tipo de documento; C.C. [] CE.[] ' |82 Tigo de documento:CC. [*] CE. [}
o |7-3 Nomero de documento: O T =5 [8.3 Némero de documento:
'i 7.4 Cargo: Roprgﬁemame bgaDPmﬁemmDEmamdolZ] |8.4 Firma:
2|7.5 Firma: < - S |
g Nota: &Muhuyus?umn 6 2y3 i 4 det mmmmmmmwamam !awalhmdlemrel

' o de lo me nago s o
i meonmquuuhmumad:zghmmuwmﬂ ) ck “ o ‘: d ao!m._;l_oe:_mmhqu-
' deiapecsida viglanciay airol ficor o enwarinformaan 3 ravee el cormo sleclronics qus quads regiatrado an a cL
!Es\-nun PO che ook 300 @n & amiculo 264 del codiga de procedimiento ovl.

Hnia 2/2 Doty I s
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ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
AN 7 CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
INYIiMma ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
Codigo. ASS-AYCFMOY? | Version:03 |  Facha ge Emision: 270372019 | Pagina 1 e

RADICACION No 20201042343  FECHA Z8/02/2020

EL (LA) SUSCRITO {A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA. CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONIDICICNES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO YO ACONDICIONAMIENTO DE DISPCSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2008) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTC Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 18/NOVIEMBRE/2020,

EMM&MM&D_I—_
DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PAIS: 1A

E-MAIL: asintosregulatorice@aiatiading com co
DEPARTAMENTO: BCGOTA D.C PAIS: COLOMBA

DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: CARLOS ANDRES PEREZ ANGARITA |
IDENTIFICACION: C C_ 80.801.583 DE BOGOTA D.C ]
4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: ALFA TRADING S A5 :
DIRECCION: 23 NO. 116 — 31 BCOEGA 1 PARQUE INDI CENTRAL
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PA BIA
5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
Wwemo Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE, s+ ]

| GERTIFICADO NO. 0712 [ FECHA: BOGOTA D.C. 18 DE NOVIEMBRE DE 2020 |

Cedificacién vigente hasta el dia 17 de noviembie da 2025,
Esta cerificacién de CCAA serd valida siempre y cuanco ef establecimiento mantenga lss condiciones higienicas, técnicae, localivas y de
control de cakdad con 1as cuaias s emitio el concepto técrico Cumple y estara sujeto a |a viglancia y control del Invima.

Todos los folos de @ste documanto Bavan salo del Invima. Documeanto valide dnicamente en su oniginal.

N

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (3) Técnico (g) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias
Proyectt: 5200-05 DFRG I Revish: 6200.04 MEOP lw 5200-17 MAVI
I C.C. Exp DC-0586 |

EL FORMATO IMPRESO, SINDIJGBJGAR.ESUNACOPMNOCONTROLADA

Calle 9 No. 39-46
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-Evaluacién funcional (QUIMICO FARMACEUTICO)

SUBRED SUR OCCIDENTE <cp0032021evalu 16 mar 2021
11:28 (hace 2

aciones@gmail.com> dias)

para Asistente, Gerente, Subred

Buenos dias ALFA TRADING

Solicitamos se nos realice la siguiente aclaracion sobre el item 801 - OVEROL NO
ESTERIL ANTIFLUIDO DESECHABLE EN TELA QUIRL!RGICA CON
ESCAFANDRA Y POLAINAS Y RESORTE EN LOS PUNOS.

FT-DT 151

FICHA TECNICA Versién: 1
07-07-2020

OVEROL CON CAPUCHA Y ZAPATONES ALTA PROTECCION NO ESTERIL AZUL ALFA SAFE ®

OVEROL CON CAPUCHA Y ZAPATONES ALTA
PROTECCION NO ESTERIL AZUL

OVEROL CON CAPUCHA Y ZAPATONES ALTA

NOMBRE GENERICO

NOMBRE COMERCIAL PROTECCION NO ESTERIL AZUL ALFA SAFE ®
MARCA ALFASAFE ®
TIPO DE PRODUCTO Ropa desechable

No Requiere Registro Sanitario Certificacion
N° 2019020994

VIDA 0TIL 5 afios

REGISTRO SANITARIO

La muestra recibida el dia 16 de marzo de 2021 (registro fotogréafico) no tiene
zapatones y la ficha técnica enviada relaciona que el overol ofertado tiene zapatones
segun la foto: POR FAVOR ACLARAR SI EN CASO DE ADJUDICACION EL
OVEROL VIENE CON LOS ZAPATONES (DEBEN HACER PARTE DEL OVEROL).

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347
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Muestra recibida

Quedamos atentos a su pronta respuesta
Cordialmente,

Comité evaluador técnico CP-003-202

Gerente Comercial Institucional 17 mar 2021
13:22 (hace

18 horas)
para mi, Asistente, Subred

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co
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Buen dia:

Confirmamos que se cometi6 un error en la oferta, los overoles que entregamos en muestra si corresponden al
precio ofertado pero no cuenta con el cubrecalzado, los de cubre calzado tiene un costo superior de $ 13.000.

Cualquier duda con gusto sera atendida.

Saludos,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

! USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611
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13- BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA

-Evaluacion oferente

Complejo Logistico Industrial de
Siberia Vereda Vuelta Grande
150 mts Glorieta Via Siberia Cota
t: 457 (1) 756 6060

bd.com

& BD

Cota, 3 de marzo de 2021

Doctor

OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS

Gerente

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E.

Asunto: Entrega productos en comodato

Por medio del presente documento certificamos que los dispositivos que requieran apoyo
tecnologico para su correcto funcionamiento seran entregados en calidad de comodato a la
entidad.

Aplica para referencia MN1410 item 72 de oferta

QR Ouchiles

CAROLINA CASTRO RIVERA
C.C. 52.717.968
Representante Legal Suplente

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Cadigo Postal: 111611 ALCALDIA MAYOR
! USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon DE BOGOTA DC.
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14 - PROTEX S.A.S.
-Evaluacion oferente

Péagina 1

.._€ Blue Sail

QFPF I GP NaLal

Manual de GMP Manual de GMP NiUmero:
GMP01 Ndmero: GMPO01 Version: B-01
Versiones: B-01

Aprobar aprobar
Posicion Posicion:
Posicion Posicion:

Fecha fecha: Lanzado el 1 de abril de 2013 Fecha fecha:
Implementado el 1 de abril de 2013

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611 s ALCALDIA MAYOR

Pabl B z
UsS Fontibon DE BOGOTA DC.



Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Blue Sail
Catalogo
1.0 Contenido principal y &mbito de aplicacidn

2.0 Politicas de calidad de salud y objetivos

3.0 Requisitos del personal del taller de produccion.
4.0 Requisitos de higiene ambiental e instalaciones y requisitos de saneamiento

5.0 Requisitos de higiene para talleres e instalaciones.

6.0 Requerimientos higiénicos para materias primas.
7.0 Requisitos de embalaje, almacenamiento e higiene.

8.0 Control de sustancias toxicas y peligrosas.

9.0 Control del Mantenimiento de Equipos.

10.0 Requisitos de inspeccidn del producto

11.0 Requisitos para el funcionamiento eficaz de los sistemas de calidadhigiénicos.

Péagina 2



Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Pagina 3
Blue Sail

1.0 Contenido principal y dmbito de aplicacion

1.1 Este manual se basa en la "ley de seguridad alimentaria", "exportacion de
alimentos saludables" Requisitos, para garantizar la exportacidon de productos
para el procesamiento alimenticios en su entorno, instalaciones y procesa-
miento,almacenamiento y el proceso de transporte, la calidad de la gestién de
la salud debe cumplir con los requisitos basicos, politica de calidad de la em-
presa, objetivos de calidad de salud, calidad del sistema de salud y la imple-
mentacién de los requisitos generales, es el fundamento y las bases del trabajo
de calidad sanitaria de la empresa.

1.2 Este manual es aplicable a todas las actividades involucradas en el sistema
decalidad sanitaria cuando se exportan productos de grado alimentario para

procesamiento y produccion.

Todas las actividades, como la aceptacion, el procesamiento, el embalaje, el almacenamiento y el
transporte, y una serie de medidas para garantizar que cumplan con las buenas condiciones de
funcionamiento y garantizar la salud.Producir productos que cumplan con los requisitos de calidad y
seguridad e higiene de grado alimentario.

2.0 Politica y objetivos de calidad en salud

2.1 Politica de calidad: salud y seguridad, verde y saludable.

2.2 Objetivo de calidad: basado en el sistema HACCP, mejorar continuamente la
gestion de la calidad de la empresa y mejorar la competitividad y el conoci-

mientode la empresa.
La tasa de aprobacion de los envios de productos del 100%, la satisfaccion delcliente se esfuerza por lograr el
100%.

3.0 Requisitos del personal del taller de produccién.

3.1 Control de la salud del personal.
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3.1.1 La companiia organiza a los empleados para que realicen un chequeo
desalud ocupacional cada afo.

3.1.2 Las personas que sufren de las siguientes enfermedades deben
serremovidas de los puestos de produccion e inspeccidn:

A. hepatitis infecciosa

B. La disenteria bacteriana y sus portadores

C. tuberculosis activa

D. Enfermedad cutanea descamativa purulenta o exudativa.

E. Fiebre tifoidea intestinal y su portador.

3.1.3 Cualquier persona que tenga las siguientes enfermedades debe ser remo-
vidade la posicion que tenga contacto directo con el producto o tomarse un
tiempo parairse a casa.

A. Pacientes con resfriados.

B. Lesidn en la mano no se ha curado el trauma de mano.

C. Enfermedades infecciosas temporales, etc.

3.2 Requisitos higiénicos.

3.2.1 Los empleados del taller de produccion deben usar overoles, guantes,
gorros de trabajo, tapones para los oidos y cabello limpios antes de ingresar al
taller. Si el empleado esta fuera del taller debe reemplazar los overoles y go-
rrasde trabajo o protegerlo, algunas posiciones necesitan usar una mascara.

3.2.2 Los empleados en el taller de produccién no deben traer articulos perso-
nales no relacionados con la produccion al taller, y no deben usar relojes ojo-
yas (como aretes. anillos, collares, etc.) no deben aplicarse cosméticos. Con-
sulte el Cédigo de conducta del empleado para obtener mas informacion.
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3.2.3 Cuando los empleados del taller de produccién ingresan al taller, de-
bendesinfectarse de acuerdo con los procedimientos.

3.2.4 Los empleados en el taller de produccidn deben realizar cortes de cabe-
llo,bafios y corte de uias para mantener una buena higiene personal.

3.2.5 Los empleados deben lavarse las manos a fondo antes y después del tra-
bajo,de acuerdo con los procedimientos de lavado y desinfeccidon y los procedi-
mientosde aseo. Después de la desinfeccidn, las manos no deben colocarse en
lugares que no estén relacionados con el trabajo.

3.2.6 Todas las actividades que no estan relacionadas con el trabajo, como
ruido,dieta, fumar esta estrictamente prohibidas en el taller, etc. Prohibido en
el taller, no ir al bafo o salir con los overoles, no estornudar, no toser en la co-
mida, etc.

3.2.7 Llevar a cabo regularmente capacitacién de conocimientos sobre higiene
alimentaria para el personal de produccién y gestidn con el fin de dotarlos de
unconsiderable conocimiento de higiene alimentaria y calidad de higiene.

3.2.8 Los visitantes que ingresan al taller deben cumplir con el sistema de ges-
tidnsanitaria y los requisitos de la empresa que ingresa al taller.

3.3 Requisitos de elegibilidad

3.3.1 El personal de produccion y administracidon debe ser entre-
nadoregularmente y aprobar el examen.

3.3.2 El personal de procesamiento recientemente contratado debe estar ca-
pacitado en conocimientos de salud y calificado antes de poder ser empleado.
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3.3.2 El nuevo personal de procesamiento debe estar capacitado
enconocimientos de salud y calificado antes de poder ser em-
pleado.

3.3.3 El personal involucrado en las inspecciones debe estar capacitado y te-
nercierta experiencia practica.

3.3.4 La persona a cargo del departamento de produccidn debe tener una rica
experiencia en tecnologia de procesamiento y gestion de higiene de produc-
cion.

3.3.5 La persona a cargo del departamento de control de calidad debe tener

unarica experiencia en gestion de calidad y tecnologia.

4.0 Requisitos de higiene ambiental e instalaciones
4.1 Requisitos de salud de la fabrica

4.1.1 Limpieza del ambiente alrededor del sitio de la fabrica, libre de quimicos
yfuentes de polucién quimica.

4.1.2 Los caminos en el drea de la planta estan pavimentados con cemento, la
superficie del camino es plana, no se acumula agua y es limpiada por una per-
sonatodos los dias.

4.1.3 El inodoro en el area de la fdbrica esta equipado con instalaciones de en-
juague, lavado de manos, aprueba de moscas, aprueba de insectos y roedores.

4.1.4 La planta tiene un buen y suave sistema de drenaje. Todas las aguas resi-
duales vertidas cumplen con las regulaciones de descarga establecidas por el
estado.

4.1.5 Los desechos de produccion y la basura en el taller son transportados por
personal especial todos los dias y eliminados a tiempo para eliminar los insec-
tosy otros animales.
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4.1.6 No se permiten animales, como gatos y perros, en la fabrica. Nadie
puedetraer mascotas a la fabrica. Esta prohibido.

4.1.7 La fabrica ha construido un almacén de materias primas, y materias auxi-
liares, un almacén de productos terminados y un almacén de materiales de
embalaje que cumplen con los requisitos de higiene de acuerdo con la capaci-
dadde produccion.

4.1.8 Las areas de produccién y las dreas de vida han sido estricta-
menteseparadas.

4.1.9 El drea de la fabrica no debe operar, producir o almacenar simultanea-
menteotros productos que sean perjudiciales para la higiene.

4.2 Requisitos de higiene de las instalaciones.

4.2.1 Todas las instalaciones deben estar en buenas condiciones
defuncionamiento.

4.2.1 Las instalaciones deben inspeccionarse regularmente, mantenerse yrepararse a tiempo,
mantenerse en buenas condiciones sanitarias.

5.0 Requisitos de higiene de taller e instalaciones
5.1 Requisitos para el taller

5.1.1 El diseio del taller es razonable, en linea con el proceso de produccién
ylos requisitos de higiene del producto.

5.1.2 Instalacién a prueba de roedores, moscas, insectos y polvo.

5.1.3 El taller fue establecido para cumplir con la limpieza y desinfeccion de
utensilios desinfeccion limpia.
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5.1.4 Sistema de drenaje, hay un dispositivo para prevenir la entrada de
desechossélidos. La zanja de drenaje no estd obstruida y no acumula agua.

5.2 Requisitos de salud para las instalaciones del taller.

5.2.1 El taller esta equipado con instalaciones de iluminacidon adecuadas
parasatisfacer las necesidades de procesamiento y prueba del producto, luz

con pantalla protectora para evitar contaminacién durante la rotura.
Los productos, los ajustes de iluminacion no impiden el procesamiento normal delas instalaciones y trabajos de
limpieza.

5.2.2 El lavado de manos debe establecerse en el lugar apropiado en la en-
tradadel taller y en el bafio.

5.3 Equipos y herramientas de instrumentos.

5.3.1 El disefio de equipos y herramientas es razonable y facil de desmontar y
limpiar. La instalacion del equipo cumple con los requisitos de higiene del pro-
ceso, y el suelo, el techo y las paredes se mantienen a cierta distancia para el
mantenimiento, la limpieza, la desinfeccion y el control del saneamiento.

5.3.2 Los contenedores de residuos y el almacenamiento de basura es-
tdnclaramente marcados.

6.0 Requisitos de higiene de las materias primas.

6.1 El departamento de control de calidad debe hacer el registro de aceptacion
delas materias primas, y las materias primas deben ser probadas antes de que
puedan ser utilizadas.

6.2 El almacenamiento de materias primas debe almacenarse de acuerdo con
las materias primas que ingresan a la fabrica, y las materias primas del almacén

y dela bodega deben estar marcadas para asegurarlas.
Hay un medidor de temperatura y humedad en el almacén para observar elambiente dentro del
almacén en cualquier momento.
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7.0 Requisitos de embalaje, almacenamiento e higiene.

7.1 Elempaque del producto debe ser inspeccionado y cumplir con los estandares
de la compaiiia. Para obtener mads informacidn, consulte la “Guia de operacidn
deinspeccién de cajas”.

7.2 El almacenamiento de los materiales de embalaje del producto se deben
configurar en un almacén especial. El almacén debe mantenerse limpio y seco,
aprueba de moscas e insectos, control de roedores.

Los materiales de embalaje internos y externos deben almacenarse por
separado. La pila de materiales debe mantenerse a cierta distancia del suelo y lasparedes.

7.3 Los productos en el almacén deben apilarse de forma clara y marcada. La
distancia entre la pila y el suelo no debe ser inferior a 10 cm, y la superficie de
lapared y la parte superior, deje una distancia de no menos de 30 cm entre
ellos.

7.4 La temperatura del almacén del producto terminado debe cumplir con
losrequisitos del proceso y estar equipado con un medidor de temperatura
y humedad. Los productos en el almacén deben ser ordenados y produci-
dos deacuerdo a pedidos. Apilarlos juntos y agregar los simbolos correspon-
dientes.

8.0 Control de sustancias toxicas y peligrosas.

8.1 Los reactivos quimicos, desinfectantes y detergentes utilizados en la em-
presadeben tomarse del proveedor que esté aprobado por la autoridad nacio-
nal competente para la produccién y distribucién.

8.2 Los desinfectantes, alcohol, etc. para la produccién deben ser inspecciona-
dosy administrados por personal especial.

8.3 Los desinfectantes y detergentes utilizados en el taller deben almacenarse
porseparado, almacenados y utilizados por personal especial.

8.4 Los reactivos quimicos utilizados en la empresa para el control de insec-
tosdeben identificarse completa y claramente, y debe establecerse el uso de
estos.
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9.0 Control de Mantenimiento de Equipos.

9.1 El departamento de equipos debe especificar la precisidon requerida por
elequipo y seleccionar el equipo apropiado de inspeccién y medicién para
garantizar normalidad.

9.2 La adquisicidon de instrumentos de medicidén, instrumentos y equipos de
prueba dentro de la empresa debe ser aprobada por el gerente, y el com-

pradordebe notificar al comprador una vez que haya sido aprobado.

La adquisicidn se lleva a cabo y el equipo adquirido puede almacenarse despuésde que el departamento de uso
lo haya verificado y aceptado.

9.3 Gestion de clasificacion de equipos para inspeccién, medicién y ensayo.

9.4 Asegurar la precision y practicabilidad de todos los tipos de instrumen-
tosdurante el manejo, mantenimiento y almacenamiento.

9.5 Para evitar un posicionamiento de calibracién no valido debido a un
ajusteincorrecto.

9.6 Guarde la informacion técnica sobre los equipos de inspecciéon, medicién y
prueba, y proporcione la informacién técnica relevante cuando sea necesario,
para probar el instrumento utilizado para la inspecciéon y medicion, la funcion

deldispositivo es adecuada.

10.0 Requisitos exigidos de inspeccion de productos.

10.1 La compaiiia establece un departamento de inspeccion independiente,
el departamento de control de calidad, que es compatible con la capacidad
de produccidn, y esta equipado con la inspeccidn y las pruebas correspon-
dientes.

10.2 El Departamento de Control de Calidad debe tener los materiales estan-
dar,las instalaciones de inspeccion y el equipo requerido para el trabajo de
inspeccidn. El departamento de control de calidad debe tener informacion es-
tandar.
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10.3 El Departamento de Control de Calidad establecerd el monitoreo de pro-
ducto correspondiente para las materias primas que ingresan a la fabrica y los
procesos, productos semi-acabados y envios en el proceso de produccién.

10.4 La inspeccion de cada proceso debe ser realizada por los inspectores de
tiempo completo del departamento de autoinspeccién y control de calidad
del operador de acuerdo con los requisitos del proceso y las normas de ins-
peccidn.Realice inspecciones, separe estrictamente productos que no hayan
sido inspeccionados y probados, y marquelos para aislarlos.

1 1.0 Requisitos para garantizar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

11.1 Desarrollar e implementar eficazmente procedimientos de control sanita-
riopara materias primas, productos semiacabados, productos terminados y pro-
cesosde produccion, y hacer registros.

11.2 Establecer procedimientos operativos claros y un monitoreo continuo de
losprocesos clave que afectan la higiene del producto.

11.3 Desarrollar e implementar sistemas de control para productos no confor-
mes,incluyendo identificacion, registro, evaluacion y eliminacién de productos
no conformes, trazabilidad (consulte "Procedimientos de control para produc-
tos no conformes")

11.4 Desarrollar sistemas de identificacion, seguimiento de calidad y recupera-
cion de productos para garantizar la calidad de seguridad e higiene de lospro-
ductos fabricados.

11.5 Formule e implemente procedimientos de mantenimiento para el pro-
cesamiento de equipos e instalaciones para garantizar que los equipos e
instalaciones de procesamiento cumplan con las necesidades de produccién
yprocesamiento; (Ver "Regulaciones de mantenimiento del dispositivo")
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11.6 Desarrollar e implementar programas de formacién de los empleados y
hacer los registros de capacitacién para contar con personal calificado en dife-
rentes posiciones para completar este trabajo; (Consulte la "Guia de practicas
de capacitaciéon")

11.7 Establecer un sistema de auditoria interna, realizar una auditoria interna
almenos una vez al ano y realizar una revisidén anual de la administracion. (Ver
"Procedimientos de control de control de auditoria" adjuntos).

11.8 Los registros relevantes y las quejas relacionadas que reflejen la calidad
dela higiene del producto deberan formularse e implementarse para la reco-
leccidn,el archivo y la proteccidn. Todos los registros de calidad deben ser ve-
races, precisos, estandarizados y tener una trazabilidad de calidad con una
vida util deCinco afios (Ver "Programa de control de grabacién").
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CARTA DE AUTORIZACION

Fecha: Noviembre 10 de 2015
A QUIEN PUEDA INTERESAR:

Nosotros, Siam Sempermed Corporation Limited, fabricante y exportador
registrado de controles médicos desechables, por medio de la presente confirma y
autoriza a Protex S.A., Parque Industrial San José, Bodega 10-11 Manz, C, Km. 4
Via Funza-Siberia. Cundinamarca, Colombia, la importacion y distribucion de
guantes de examen desechables de latex y nitrilo en Colombia.

Protex S.A. se encuentra autorizada para promover, vender y distribuir
productos bajo la rubrica arriba mencionada, incluyendo efectuar todos los actos
necesarios con respecto a la obtencién apropiada de licencias de importacion,

registro de productos vy certificaciones con las autoridades locales y/o
gubernamentales en ese pais.

Este cargo tendra validez por un periodo de dos afio, iniciando a partir de la fecha
de la presente carta. '

El cargo conferido en esta carta no ha de ser transferido o asignado, ya sea directa

o indirectamente a ninguna compainiia, firma o individuo sin el consentimiento escrito
de nuestra compaiiia.

Adicionalmente, debe tenerse en cuenta que nuestra compafia no esta impedida

para celebrar contratos similares con alguna otra compaiia en cualquier momento
durante la subsistencia de este cargo. ‘

Nuestra compafiia se reserva el derecho de evaluar esta autorizaciéon a nuestra
Unica discrecion y mantiene la completa libertad de enmendar, cancelar o terminar
esta autorizacion a los sesenta (60) dias a partir de notificacion escrita.

En nombre y representacion de
Siam Sempermed Corporation Limited

SSL

[Correctamente firmado por
Ms.Sirilak Suriyatananont]
Persona autorizada




HQ:

Factory:

PBX: 555 1347

10 Soi 10, Phetkasem Rd., Hatyai,

Songkhla 90110 Thailand Siam Sempermed ®

Tel: (66) 7434 4663 Fax: (66) 7434 4677, 7423 7423
110 Kanjanavanit Rd., Pahtong, Hatyai,

Songkhla 90230 Thailand

Tel: (66) 7447 1471 Fax: (66) 7429 1650

Corporation Limited

LETTER OF AUTHORIZATION

Date : November 10", 2015

TO WHOM IT MAY CONCERN,

We, Siam Sempermed Corporation Limited, a registered manufacturer and exporter of
disposable medical examination hereby confirm and authorize Protex S.A., Parque Industrial
San Jose, Bodega 10-11 Manz. C, Km.4 Via Funza-Siberia. Cundinamarca, Colombia to
import and distributes latex and nitrile examination gloves in Colombia.

Protex S.A., is authorized to promote, sell and distribute products under the
abovementioned label, including effecting all necessary acts with respect to obtaining

appropriate importation licenses and product registrations and certifications with the local and
/or governmental authorities in that country.

This appointment shall remain valid for a period of two years, commencing from the date of
this letter.

The appointment conferred in this letter is not to be transferred or assigned whether directly
or indirectly to any company, firm or individual without the written consent of our company.

It should also be noted that our company is not precluded from entering into similar contracts
with any other company at any time during the subsistence of this appointment.

Our company reserves the right to review this authorization at our sole discretion and

maintains full liberty to amend, cancel or terminate this authorization upon sixty (60) days
written notice.

for and on behalf of
Siam Sempermed Corporation Limited

Name : Ms.Sirilak Suriyatananont

Authorized Signature

Quality system certified to IS0 9001 and ISO 13485

Nl
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Tel: 718-776 6666 Fax: 718-776 4666
HBM Building, 98-02 218ST., Email: hbmusa@medispo.us

Queens Village, NY 11429, USA www.medisposables.com
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AUTORIZATION LETTER

We, HBM GROUP, INC., (Address: HBM Building, 98-02 215ST., Queens Village, NY11429, USA. Legal Representative Mr. Gordon
X. Hu), hereby authorize PROTEX S.A., (Address: Parque Industrial San Jose, Bodega 10-11 manz C, Km. 4 Via Funza-Siberia.
Cundinamarca, Colombia, Legal Representative: Gabriel Orlando Carvajal) as our distributor in Colombia, to sell/promote/distribute
and market following brand and products:

BRAND: MEDISPO
PRODUCTS:
*Sterile Latex Surgical Gloves, Sterile and non-sterile (6.0# -8.5#)
*Latex Condoms: Natural Feeling, Super Thin, Textured, Dotted and all types
*Sterile Disposable Syringes 1cc-60cc
*Sterile Disposable Infusion Sets, all types
*Medical Dressing Products (Gauze Sponges, Gauze Rolls, Sterile Sponges, Lap Sponges, Bandages and other medical
dressings.)
*Non-woven Products (Non-woven Fabrics, Non-woven sponges, Face Masks, Caps, Surgical Gowns and other non-woven
products).

All the products are manufactured /exported by HBM GROUP, INC., and/or its joint ventures and/or subsidiaries in China.

This authorization will be valid for TEN years, from Dec. 31, 2012 to Dec. 30, 2022.

CARTA DE AUTORIZACION

Nosotros, HBM GROUP, INC, (Direccién: HBM Building, 98-02 215ST., Queens Village, NY11429, USA. Representante Legal:
Sefior Gordon X. Hu..), Autoriza a PROTEX SA, (Direccion: Parque Industrial San José, Bodega 10-11 Manz C, Km 4 Via Funza-
Siberia Cundinamarca, Colombia, Representante legal: Gabriel Orlando Carvajal) como nuestro distribuidor en Colombia para
vender / promover / distribuir y mercadear la siguiente marca y productos:

MARCA: MEDISPO
PRODUCTOS:
* Guante en Latex Quirargicos Estériles / no estériles (6,0# -8,5 #)
* Condones en latex: Natural Feeling, Super Thin, Textured, Dotted, entre otros
* Jeringas Desechables Estériles (1 cc-60cc)
* Equipos de Venoclisis para Micro y Macro goteo. Administrador de soluciones.
* Productos Médicos de Curacion (Esponjas de gasa, Rollos de gasa, Esponjas de gasa Estéril, Compresas, Vendas entre
otros productos de curacién)
* Productos de Tela No tejida (Telas no tejidas, Esponjas de gasa en tela no tejida, Mascarillas, Gorros, Batas quirtrgicas
entre otros productos de tela no tejida)

Todos los productos son fabricados / exportado por HBM GROUP, INC., y/o sus empresas conjuntas y/o subsidiarias en China.
Esta autorizacion sera valida por DIEZ afios, desde 2012-12-31 al 2022-12-30.
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Shanghai HBM Healthcares, Inc. HBM Medical Dressings, Inc. Guilin HBM Healthcares, Inc.
902-904 No. 255 New Golden Bridge Rd., No.2 Piaoan Industrial Park, No.6 Wushan Rd.,

Pudong, Shanghai, China 201206 Chuangyuan, Henan, China 453400 Guilin, P.R.China 541001

Tel: 86-21-5135 2699/11 Fax: 86-21-5135 2600 Tel: 86-373-870 1199 Fax: 86-373-870 8500 Tel: 86-773-2556789 Fax:86-773-255 8110

Email: HBMCHINA@medisposables.com Email: HBMpiaoan@medisposables.com Email: GuilinHBM@GuilinHBM.com
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WENZHOU WUZHOU IMPORT & EXPORT CO LTD

ADDRESS: 1703 FORTUNE CENTRE, CHEZHAN AVENUE, WENZHOU CHINA
TELEPHONE:0086-0577-88868066, 88868092 FAX:086-0577-88868065 WEB:WWW.WETD.COM

CARTA DE AUTROZACION

Yo, Sefior Birrel Xiang, actuando por y en nombre de WENZHOU WUZHOU IMPORT &
EXPORT CO. LTD. Compaiiia legalmente constituida bajo las leyes de China, con domicilio
en Room 1703 Fortune Center, CheZhan Avenue, Wenzhou, China.

Por medio de la presente autoriza a PROTEX S.A. compaiiia legalmente constituida en la
Republica de Colombia con escritura publica No. 2776, Representante legal: Sefior Gabriel
Orlando Carvajal como nuestro distribuidor en Colombia, para vender, promover, distribuir y
mercadear las siguientes marcas y productos.

MARCA: MEDISPO®, PROTEXION® y SUPREME®

PRODUCTOS: Jeringas desechables, jeringas de insulina, agujas hipodérmicas.

Para aplicar y usar el registro sanitario para los productos mencionados anteriormente bajo las
marcas MEDISPO®, PROTEXION® y SUPREME® pertenecientes a PROTEX S.A. en
Colombia, Sur América.

Esta autorizacion sera valida hasta Agosto 07 de 2024.

%f/ﬁ( ¢

Mr. Birrel Xiang
Gerente General
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MALAYSIA 2004
TOP QUAL'TY, TOP EFFlClENCY, | B.Y'ERNSTI-YDUNG
GOOD HEALTH, SAFETY FIRST & BE HONEST

* A member of Top Glove Corporation Bhd, Public Listed Gompany on Bursa Ma'l‘a'ysla

e

fawHUEU Lalex Examination, Nitrile, Sur ical, Vinyl & Household Gloves Manufacturer and Exporter =
150 9001 The World's Largest Rubber Glove Manulqcturar Cl.glngo’;zoa:'&’zm;{
Corporale Office  ; Lo 4969, Jalah Teralal, Baty 6, Off Jalan Mery; 41050 Klang, Selangor D. E., Maldysia, eredraling Malapsia’s

: p Enterprising Spirit
& Factory 9 Tel: 603-3392 1992 /1905 Fax: 6033302 841071291 e L4
E-mail : lop@lopglove.commy Websil : wWww.opglove.com.my

[BUSINESS DIRECT!ON, o Produce Conslstently High Quality Glgves At Efficlent Low Cost,
FACILITIES 1 22 Faclories (Malaysla, Thalland & China}, 439 Production Lines; 40 Billion Gloyes Per Annum, 10,900 Employees
 MARKET + Exports o more than 180 counlries worldwide With Markeling offces In the USA ang Germany,

20 Diciembre 2011 - .
CARTA DE AUTORIZACION

Yo, Mr. Lee Kim Meow, actuando g nombre de Top Glove Sdn. Bhd., compafiia
legalmente constituida bajo [as leyes de Malasia, con domicilio en Lot 4969, Jalan

Teratai, Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E., Malaysia,

ambidiestros, —
2) Marca PROTEXION: Guantes Desechables par:
. (en Colores) l_i_sos‘! pre-entalcados, ambldiestros,

3) Marca EXAMTEX, Guantes en latex para Examen no estéril, texturizados, sin talco,
ambidiestros, .

4) Marca PROTEXION, Guantes Desechables para Exarmina
Nitrilo, text\jrlzados, Pre-entalcados, ambidiestros

5) Marca PROTEXION, Guantes Désechables parg Examinacién No estériles en
Vinilo, lisos, con talco/ Libre de talco, ambldiestros,

Y también aplicar y usar el registro sanltario para el producto mencionado anteriormente
bajo la marca EXAMTEX / PROTEXION en Colombia,

Valido hasta; 30 Diciembre 2016

Mr. Lee Kim Meow
Managing Director
Top Glove Sdn Bhg

Lkm/wen/cpy/protexa ulhorlzab‘onleuer(spa nish)/241111

v

W"M‘ C€ |Fpa] | N
REGISTEHED CGSB
GERMANY EUROPE

USA. ~ AUSTRALIA CANADA MALAYSIA
“To Prevent & Against Corruption” ang “Be Honest, No Cheating” DP 140911/F19



$ri Trang Gloves (Thailand) Co., Lid. u3en Asasinawd (Usandlne) 41da

Registration number 0105532002249 naduuanf 0105532002249

teodaucter  No. 110, Kanjonavanit Road, Pahtong, Adnnulay woft 110 nuumagiuats dusw-a) Sunomaing) /
Hat Yai, Songkhla 90230 Thailand Ardoanm 90230 Usnalng /
Tel: (66) 7447 1471 woshnsdurt: (66) 7447 1471
Fox: (66) 7429 1650 wosiling:  (66) 7429 1650

Office No.10 Sol 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Awdnnu: o 10 B0 10 NuUwESIY dwamalng (Q;/ )7
Hat Yai, Songkhia 90110 Thailand ) Mo A 90110 uUsanalny @)Jﬂ/j TRAN
Tel: (66) 7434 4663 wodinsduri: (66) 7434 4663 GLOVES TMHAARG
Fax: (66) 7434 4677, 7423 7423, 7423 7832 wollng: (66) 7434 4677, 7423 7423, 7423 7832 T AVALANND)

13" June 2017
TO WHOM IT MAY CONCERN,

By virtue of this Authorization Letter, we, Sri Trang Gloves (Thailand) Co., Ltd.,, (icrcina/ie;
called “We” or “the Company”) a manufacturer of disposable medical examination gloves. with
a registered office at 10 Soi 10, Phetkasem Road, Hatyai, Songkhla 90110, THAILAND, hereby
on a non-exclusive basis, authorize PROTEX S.A., to be the holder of Sanitary registration,
having a principal place of business at Parque Industrial San Jose, Km. 4 Via Funza Siberia

Bodega 10-11, Cundinamarca, Legal Representative: Mr. Gabriel Carvajal Bernal, to perform the
following acts:

“to import, promote, sell, distribute the latex powdered examination gloves, latex powder
free examination gloves, and nitrile powder free examination gloves (under the
“EXAMTEX, SUPREME, and PROTEXION brand), and perform any other appropriafe
acts or things required to complete the activities expressed in this paragraph including to
apply for importation licenses, product registrations, and product certifications with the
relevant authorities (collectively called the Authorized Activities), in Colombia only.”

This Authorization Letter shall be valid between 13" June 2017 and 13" June 2027 unless carlicr
terminated by the Company.

For the avoidance of doubt, we are entitled to authorize any other company or individual to act or
perform the Authorized Activities in place of or in addition to PROTEX S.A with prior written

consent to PROTEX S.A.. No assignment or transfer, wholly or partly, of the Authorized
Activities by PROTEX S.A shall be permitted without our prior written consent.

Notwithstanding any other provision herein stated otherwise, we reserve the right to amend,

cancel or terminate this Authorization Letter upon achieving consensus agreement with PROTEX
S.A. .

For and on behalf of Sri Trang Gloves (T haﬂﬁld) %Q.EILH;J‘U A DE A« JT’E l\-JT ACIO T
GE - Al iCACION

EL NOTARIO UNICO DE FUNZA (CUN

TESTIFICA: Que la prosente for ot

coincide con ei original que tuve a Ja vista

Funza (CUND.) 141 .JUL

NOTARIO UNICO DE FUNZA (CU




sri Trang Gloves (Thailand) Co., Lid. usdn radiinawd (Usanelne) 41a
Registration number 0105532002249 natuuauf 0105532002249

Heudauarter

No. 110, Konjanavanit Road, Pahtong, Annulme) w110 o

-~
Hat Yai, Songkhla 90230 Thailand Ancsonmm 90230 o o :

Tel: (66) 7447 1471 woslnsurk: (66) 7447 1471 \//
Fox: (66) 7429 1650 wosilng:  (64) 7429 1650

No.10 Soi 10, Phetk Road, Hot Yai, Adnnu: mho ommudmndmﬂ

10103010 Pt tost. to s ol SFITRANG

Tel: (66) 7434 4663 wolinsAurk (66) 7434 4663

Fox: lm)) 7434 4677, 7423 7423, 7423 7832 WOSKING: =as= 7434 4677, 7423 7423, 7423 7832 GLOVES TTHANLAND
CARTA DE AUTORIZACION

13 de Junio 2017
A QUIEN LE INTERESE

En virtud de esta Carta de Autorizacion, nosotros, Sri Trang Agro-Industry Public Company
Limited, (en adelante denominado "nosotros" o "la compafiia™) un exportador registrado de
guantes de examen médico desechables, con domicilio en 10 Soi 10 Phetkasem Road, Hatyai,
Songkhla, TAILANDIA, por medio de la presente, sobre una base no exclusiva, se autoriza a
PROTEX S.A. a ser el titular del Registro Sanitario, con domicilio en Parque Industrial San Jose,

Km. 4 Via Funza Siberia Bodega 10-11, Cundinamarca, Representante legal: Sr. Gabriel Carvajal
Bernal, para llevar a cabo las siguientes act1v1dades

“Importar, promover, vender, distribuir guantes de examen en latex con talco, sin talco y guantes
de examen sin talco en nitrilo (bajo la marca “EXAMTEX, SUPREME y PROTEXION” y
desarrollar cualquier otro acto apropiado para completar las actividades expresadas en este parrafo
incluyendo la aplicacién a licencias de importacion, registro de productos, y certificacion de

productos con las autoridades pertinentes (colectivamente denominado Actividades de
Autorizacion) solamente en Colombia.

Esta Carta de Autorizacion seré vélida entre el 13 de Junio 2017 al 13 de Junio 2027 a menos que
haya terminacion previa por parte de la compaiiia.

Para evitar dudas, tenemos derecho a autorizar cualquier otra compafiia o acto individual o
desarrollar Actividades de Autorizacion en el lugar o en adicion a PROTEX S.A. mediante previo
acuerdo escrito con PROTEX S.A. Ninguna cesion o transferencia, total o parcial, de las

Actividades de Autorizaciéon por parte de PROTEX S.A. se permitird sin nuestro consentimiento
previo por escrito.

No obstante cualquier otra disposicién en el presente documento se indique lo contrario, nos

reservamos el derecho de modificar, cancelar o terminar la Carta de Autorizacion mediante
acuerdo previo con PROTEX S.A.

o

DILIGENCIA DE AUTENTICACION |
De y en nombre de Sri Trang Gloves (Thailand) Cow ktdv, o6, (15,00 6 70 7A (O ;j{; )

TESTIFICA: Que Ia presente f(.7()‘ opia
coincide con ei original que tuve a Ja visia

Funza (CUND.)

Nombre: Ms Sineeh
Firma autorizada.




ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
o s CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
r/Arno ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
Codigo: ASS-AYC-FM037 Version: 03 Fecha de Emision: 27/03/2019 Pagina 1 de 1

RADICACION No 20191055555 FECHA 27/03/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (4) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
Jut EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL bE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVES
WMEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDBICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007) FECHA DE VISITA L
CERTIFICACION: 19/JULIO/2017

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

 NOMBRE: PROTEX S.A.S. R N T e
DIRECCION: PARQUE INDUSTRIAL SAN JOSE, BODEGA 10 ¥ 11 MANZANA G, KILOMETRO 4 VIA FUNZA - SIBERIA
_TELEFONO: (1) 5925544 o E-MAIL: protex@protexsa com co__

CIUDAD / MUNICIPIO: FUNZA ___ DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA  PAIS: COLOMBIA

NIT: 830,051.740-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO o .
| NOMBRE: GABRIEL ALEXANDER CARVAJAL BERNAL o - -

| DIRECCION: PARQUE INDUSTRIAL SAN JOSE, BODEGA 10 Y 11 MANZANA C, KILOMETRO 4 VIA FUNZA ~SIBERIA
| TELEFONO: (1) 5825544 7 . _E-MAIL: protex@protexsa.conco
CIUDAD / MUNICIPIO: FUNZA . DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMEBIA

3. DIRECCION TECNICA

_NOMBRE Y APELLIDOS: VICTOR HUGO SARMIENTO ORTIZ -
IDENTIFICACION: C.C. No. 19.406.445 DE BOGOTA D.C o

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS L

| NOMBRE: PROTEX S.A. - - o f
| DIRECCION: PARQUE INDUSTRIAL SAN JOSE, BODEGA 10 Y 11 MANZANA ©, KILOMETRO 4 VIA FUNZA - SIBERIA .
| CIUDAD / MUNICIPIO: FUNZA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA o o . ) o
L ALIMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE **-=-+

aE—R-"-l‘IF_IbADO r\]o. 0266 7

AYO DE 2019

FECHA: BOGOTA D.C. 14 DE M

Cerlificacion vigente hasla el dia 18 de julio de 2022

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas v de
control de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y contro! de! Invima.

lodas los folios de este documento llevan sello del Invima: Dacumerto vélido Unicamente en su original.

e 5D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ _ : @,‘
Director (a) Técnico (a) de Dispositives Médicos
y Otras Tecnalogias

P T5200-04 MEOP, ui,:,-} "['Re"v’.sé";‘: 5200-00 AGS e . Aprond 5200-01 SIPRC S
C.C.Exp.. DC-0550 Q/ ﬂ/} - 76"6'5’:4 . 7: I | — g (‘x
= FUAL

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
-~ hitps://www.invima.gov.co/procesos
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2. Certification
A S |

€017.00077 7828

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

o PROTEX S.A.S. realiza inspeccion de calidad a los productos realizada
por la empresa S.G.S. companfia que verifica la mercancia que se va a
embarcar (este procedimiento se realiza al azar de los contenedores
que se tengan para importar).

o Al ingreso de los contenedores en nuestras bodegas se revisan las
condiciones en que llegan los insumos, verificando los empaque vy el
terminado del producto. Para el caso de los guantes se realiza
verificacion de peso y productos haciendo revisién uno a uno.

o Ya entregado el insumo a las instituciones si se llegase a presentar
algun tipo de inconveniente o reclamacion, debe ser notificado a
nuestro personal capacitado (instrumentadoras Quirurgicas)

o Se pasa al establecimiento para realizar atencién personalizada quien
diligenciara el formato correspondiente a atencién a reclamo, en donde
verificara el producto, el lote de produccién para conocer a fondo el
inconveniente presentado, el formato de reclamo debe estar soportado
preferiblemente por la muestra del insumo.

o Estos soportes se le entregan al Departamento Técnico, quienes
verifican el producto, versus las fichas y especificaciones técnicas de
preducto.

o Posteriormente se le notifica al fabricante el problema presentado por
medio de correo electrénico, enviando fotos de las muestras
presentadas y adjuntando los documentos que soporten el reclamo
(Formato y Carta de la Institucién).

o Recibida la respuesta por parte del fabricante se realiza traduccién del
documento que se entregard como soporte a la Entidad que presenté
el inconveniente.

o PROTEX S.A.S. realiza carta de respuesta al reclamo, junto con la
traduccién y copia del documento emitido por el fabricante.

o En caso de que la entidad solicite reposicién del producto, este se le
entrega a su necesidad.

o Actualmente la compafiia se encuentra inscrito a laHed Nacional dd\Tecno
ante el INVIMA con radicado 14044478 (se anexa forfath\de inscripgi{on

o Los datos de nuestro (a) Director (a) Técnico(a) tor Hugo | Bafimiento

Ortiz con identificacion C.C. 19.406.445 de Bogotd]y: labora cgn huestra
. compaiiia hace tres (3) afios nimero de copfa 2 5544,
7, 6 as.
i 0,051.74
NI - i
DIKECTOR TECNICO REPRE&?E/\ATANVE LEGHL

() Peraue Industrial San José. Bodegas 10-11 Manz.C @ Pex: (57-1) 592 5544 @ senvicioaldliente@protexsa.com.co

Km. 4 Via Funza-Siberia, Cundinamarca - Colombia




o e Satund v Protecoion Sooat

i Formulario de Inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia
7 % gﬂ E M A (REDITVOO7) por parte de los actores del Programa
e v o

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA ..o 4vsn o soas Fecha de solicitud 08-MAY-14

. Lea atentamente todo el formulario de inscripcion antes de diligenciario. |

- Puede ingresar la informacion directamente en el formato Acrobat, guardar y enviar via correo elect X ReEER 1
institucional tecnovigilancia@invima.gov.co

NTRANTE
. Igualmente puede imprimir y diligenciar con letra imprenta legible y radicario en medio fisico. ra Rag 4044
. El formulario de inscripcidn aplica para una sola persona por Organizacién, en casao que requiera i’
debera diligenciar un formulario adicional.

. El diligenciamiento de este formulario y posterior envié al INVIMA, ratifica su intencion de particip f:'"
TECNOVIGILANCIA y el compromiso de

L compartir y participar en ias actividades que dentro de es
5 MODALIDAD DE INSSRIPCION < 0«00 o 3 : . g
1. Llene la casilla que aplique segun el tipo de Organizacién a la que pertenece: !

Clprofesional de ta Salud Flimportador [Clentidad Territorial de Salud
[Cerestador de Servicio de Salucd ZiFabricante [Tl universidad
[Clindependiente {1 oistribuidor [ Asociacién o Gremio
{JEntidad Gubernarmental [CJorganizacién No Gubernamentat [TIotro eCaal?

marco Ia casilla ndepndiee or favor diliecie solo la eccin =
’ TON DE LA ORGANIZACION e

z6n social

2 <o N
1. Nombre
PROTEX S.A

NIT
830051740-1

3. Naturaleza <. Nivel de

1
(A1 Privada | [C] Mixta [Z1 puablica complejidad EJi 12 i

T —

{ I o ‘ 1 No aplica
5. Direccion de ia 6;ganizacio’n o -

KM 4 VIA FUNZA SIBERIA, PARQUE IND SAN JOSE, MZ C BODEGA 10 Y 11

6. Pais === == S==Ss 7.Dep§éhamento o 8.Ciudad o irfu}‘\i(:i‘pid' )
COoLOMBIA CUNDINAMARCA FUNZA
9. Teléfono 10. Fax S
5925544 8267750

11.Correo electrénico corporativo -

info@protexsa.com.co
BUINFORMACION DEL SOLICITANTE 0 0
1.Mombres y Apellidos

IRET LILIANA MELO BAUTISTA

2 B s
2. Numero de identificacion
39707713

3. Profesién 4. Cargo 5. Area de la Organizacion a la que pertened

e
|
QUIMICO INDUSTRIAL JEFE GESTION CALIDAD

CALIDAD
"éTlS!I'.(:’;C—Ciéﬂ de domicilio o o S -

MANZANA 7 INT 8 CASA 31 EL TREBOL
7. Pais
COLOMBIA

8.Departamento 9 Ciudad o municipio o

CUNDINAMARCA MOSQUERA

N |
11. Celular |
3202961433

10.Teléfono de domicilio
8275415

12.Correo electrénico personal profexicalidad@igmelliconm

“Toet Whiang Melc

FIRMA SOLICITANTE

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611 TG
USS Fontibon




-Evaluacidon funcional (PROGRAMA PAl)

JERINGAS DESECHABLES
ESTERILES

4 = =

i - =
! 1 h o™ e |
E 18 . :
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:
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158

Empaque inc os0 grado

Imp tan su apertura
En un empague que compromete los indces

indspensable

s para asequrar su caldad

1 mi con agi

2 ml con agu.

3 mi con agu

3 mil con a

> 0l Can

Advertencias

® No e si of empague

ce,

Medispo

]

L]

.

L]

.

L]

L]

.

L]

.

. + Aguja de acero

° Inoxidable.

v ] + Faxil deslizamiento S

. ® gracias al fino biselado asa de fa

. * Tecnologla Japonesa cantidad a suministrar

.

.

: Anillo de 6
58 e ] . sequridad que

2 @smﬁ#ﬁﬁv‘uﬂ& i = detiens &l

: Fino diametro de aguja que asegurar . < émbolo y evita

s una puncidn precisa e indolora. 3 mayor pr que este se

° Doble tapdn naranja de sequnidad. " separe del

° Jeringa de 30, 50 y 100 unidades. clindro.

L

.

. corr nfo@grotexsa.com.co - PBX: (57-1) 5925544 Vs

° 1750 Paraue Industrial €30 otd - Boda 11 Manz

e ,'L ,‘.\ ‘_,‘ ; Bod ) (/] MAs.a

a meédica

L]

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon




La salud

esdetodos

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

RESOLUCION Mo. 2019050670 DE 8 de Moviembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Macional de Wigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrefo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 082 de 2005

CONSIDERANDOD

QUE AMTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADDO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARID AUTOMATICD COM BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECHMICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECHOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EMN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY %62 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
COMTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUIMCE {15) DIAS SIGLIENTES A 5U EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICU LD PH.IIERD CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS &

PRODUCT JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES COM Y SIN AGUJA PARA USD INDIVIDUAL - JERINGAS
HIPODERMICAS ETERILES PARA USO INDIWVIDUAL [CON O SIN AGLIA)
MARCA MEDISPC, SUPREME, PROTEXION, FAST CARE

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR{ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR[ES):
ACCNDICIONADOR{ES]:

IHVIME 20130M-D020742

IMPORTAR ¥ VENDER

PROTEX S.AS CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

ANHUI HONGYL WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO. |, LTD. CON DOMICILID EN CHINA
PROTEX 5.A.5 CON DOMICILIC EN FUNZA - CUNDINAMARCA

PROTEX S.AS CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITING INVASID
RIESGC: 1LY
COMPOSICION:
PARTES GQUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
1. CUBIERTA PP
2. TUBD DE AGLWA ACERD INOXIDASLE [(AGUJA)
3. CUBD PP
4 PISTON CAUCHOD NTURAL
3. BARRIL PP
6. EMBOLOD PP
USoE: LAS JERINGAS ESTERILES PARA UN SOLO USO COM Y SIM AGUJAS ESTAM ESPECIALMENTE

PRESEMTACION COMERCIAL:

DISERADAS COMO UNA HERRAMIENTA PARA INYECCION INTRAVENOSA Y SOLUCKON DE

INYECCION HIPODERMICA PARA EL

CUERPO HUMANO. SU USO BASICO ES INYECTAR LA

SOLUCION JUNTO CON UMA AGLLIA DE ACUERDO CON LA NECESIDAD EM EL CUERPO HUMANO
SUBCUTANED. ¥ ES ADECUADD PARA CADA TIPO DE VENA DE NECESIDAD CLINICA Y SOLUCION

DE INYECCION HIPODERMICA

CAJAS POR 3200, 3000, 2400, 2000, 1600, 500, 360, 300, 100, 50, 30, 25 UNIDADES, BOLSAS POR

UINA 1) UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARID AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILLA CODIGO, MODELD O REFERENCIA
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SIN
AGLLIA L
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SN ML
AGLLIA
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES COMN Y SIM TML
AGLLIA
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SIN 5 ML
AGLLIA
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES COM 7 G
AGLLIA 10 ML
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SN
AGLLIA 20 ML
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SN 10 ML
AGLLIA
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SIM 50 ML
AGLLIA

Oficina Principal:
Ad rmdndstrathio:

WARARALIFGM AL o Cd

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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La salud Minsalud

es de todos

Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCHKIN Mo. 2019050670 DE 8 de Moviembre de 2049
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Disposifivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Macicnal 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 262 de 2005.

FAMILIA CODNGD, MODELD O REFERENCIA

JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON Y SIN £0 ML
AGLLIA

JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES CON ¥ SIN 100 ML
AGLLIA

WIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEMENTE HO.: 20171806
RADICACIIN MO 20131211588
FECHA DE RADICACION: 28 10 2019

ARTICULD SEGUMDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE EL RECURSD DE REPDSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECMOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SISUENTES A 5U NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTC ADMIMISTRATIVO ¥ DE LO
CONTEMCICSD ADMINISTRATIVNG.

ARTICULD TERCERO.- LA FRESENTE RESOLUCION RIGE & PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR GQUE
DEEE REALIZAR EL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTCOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETC 4725 DE 2005,

COMUNMIUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EM BOGOTA D.C. A LDS B DE MOVIEMBRE DE 2019
ESTE ESPACI), HASTA LA FIRMA 3E COMSIDERA EN BLANCO.

_ ) i[\..\_ ] /ﬂ-..\-l
:"' At — | "

LUCIA AYALA RODRIGUEE
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
FROTECTIO: LEGAL: ROLAYAA, TECHICO: MEANDOVALC, REVIZC: CORDINA_VARIOZ
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15 - COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS CTP MEDICA S.A.

- Fichas técnicas

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

REFERENCIA )MBRE COMERCIAL )MBRE GENERICO
SMALL TITANIUM CLIPS PER CLIP TI CHICO 180
001200 CARTRIDGES, WITH ADHESIVE VIMA: HORIZON LIGATING CLIPS AND AP-
BACKING PLIER- SISTEMA DE LIGADURA HORIZON -
CARTRIDEGES PER BOX TELEFLEX, HORIZON

DESCRIPCION

Pequefio, 6 clips / cartucho, 30 cartuchos / caja

Las grapas metalicas para ligadura Weck son dispositivos de un solo uso fabricadas con material no absorbi-
ble e inactivo que se han disenado para procedimientos quirdrgicos generales que requieren la ligadura
de vasos o

estructuras tisulares. Existen tres lineas del producto: Hemoclip Tradicional, Hemoclip Plus y Horizon™. Cada una

de las lineas ofrece un disefio exclusivo compatible con su correspondiente pinza aplicadora de grapas para ligadura

Weck. Dependiendo de la linea del producto, existen los siguientes tamafnos: Microclip™, pequefio, pequeio

y ancho, pequenio y reforzado, mediano, mediano-grande y grande. Los distintos tamafios de grapa permiten
ligaruna gran variedad de vasos y estructuras tisulares. Las grapas se fabrican con titanio, tantalio o una
aleacion de acero inoxidable, todos ellos de uso médico.

REGISTRO SANITARIO DDALIDAD DE REGISTRO ASIFICACION DE RIESGO

VIMA 2011DM-0007749 PORTARY VENDER )

NOMBRE DEL FABRICANTE

HUDSON RESPIRATORY CARE TECATE S. DE. R.L. DE CV. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
KOSCHER & WUERTZ GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICATECO-
MET, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

PRESENTACIONES DA UTIL DIGO INTERNACIONAL (GTIN)
CAJA X 30 UNIDADES Nos 026704410201

ENEMPAQUE INDI-

VIDUAL

INDICACIONES Y USOS
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Meleflexe

EL SISTEMA DE LIGAMENTO METALICO TELEFLEX MEDICAL’S ESTA DISENADO PARA USO EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS QUE
IMPLICAN LA UNION DE UN CANAL ANATOMICO (VASOS SANGUINEOS U OTROS TEJIDOS). EL SISTEMA CONSISTE EN UNA SERIE
DEGANCHOS DE LIGAMENTO, APLICADORES DE GANCHO Y REMOVEDORES DE GANCHO. LOS COMPONENTES ESTAN DISPONI-
BLES ENTAMANOS MULTIPLES, DE MANERA QUE PUEDEN UTILIZARSE PARA UNIR UNA AMPLIA SERIE DE TJIDOS EN MULTIPLES
CAVIDADESDEL CUERPO. LOS APLICADORES DE GANCHO PARA LIGADO MEDICO DE TEFLEX, (TEFLEX MEDICAL LIGATING CLIP
APPLIER) ESTAN INDICADOS PARA USOS COMO DISPOSITIVOS DE GANCHOS DE LIGADO METALICOS DEL TIPO WECK. ESTOS
APLICADORES HORIZON OPEN APPLIER ESTAN DISENADOS PARA COLABORAR CON CIERTOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS
EN LOS QUE SE UTILIZA O SE

APLICA ACTUALMENTE EL DISPOSITIVO

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS:
Bajo receta médica, leer instrucciones de uso, un solo uso, no usar si el empaque esta dafiado, no contiene latex.

Grapas para ligadura Weck
e El reprocesamiento de los productos concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento u ocasionar una
pérdida de funcionalidad. La reutilizacién de productos para un solo uso puede ocasionar la exposicion a patégenos
viricos, bacterianos, micéticos o pridnicos. Estos productos no cuentan con métodos validados de limpieza yesterili-
zacion ni instrucciones de reprocesamiento para que vuelvan a cumplir las especificaciones originales. Elproducto no
estd disefiado para limpiarse, desinfectarse ni reesterilizarse.
¢ Las grapas metalicas Weck estan indicadas para la ligadura permanente de vasos y estructuras tisulares. En caso de
gue sea necesario retirar las grapas, utilice el extractor. Si la grapa se rompe durante el proceso de retirada, el cirujano




Nleleflex®

debera retirar la grapa rota de la zona quirdrgica.

PRECAUCION
Grapas para ligadura Weck

Las grapas metdlicas para ligadura Weck estan contraindicadas para la ligadura de la arteria renal en nefrectomias
laparoscépicas de donantes. Para procedimientos diferentes a la nefrectomia laparoscdpica de un donante,
TeleflexMedical recomienda la ligadura de la arteria renal con mas de una grapa en el paciente dejando un seg-
mento distal dearteria renal de 2-3 mm de longitud, como minimo, después de la grapa distal. La aplicacién de
una segunda grapa entodos los demas vasos sanguineos (con excepcion de la arteria renal) dependera del juicio
clinico del cirujano. Despuésde la ligadura hay que comprobar la seguridad del cierre.

Teleflex Medical recomienda tener siempre a mano un férceps de extraccion de grapas metdlicas Weck, n.2 de catdlogo
523120 0 523121, durante la cirugia que requiera el uso de grapas metdlicas Weck. No intente cerrar las mordazas
sobre un vaso o una estructura anatdmica si no hay una grapa correctamente cargada en las mordazas. El cierre
de lasmordazas vacias sobre un vaso o una estructura anatémica podria producir lesiones al paciente. Antes de
aplicar una grapa, verifique el tamafio de la estructura y el estado del vaso sanguineo o la estructura, y utilice
grapas del tamano adecuado. Los sistemas de grapas para ligadura difieren en sus caracteristicas de cierre en
funcidn del disefio de las grapasy de otras variables. La seleccidn de las estructuras para la aplicacién de las grapas
es responsabilidad del usuario,al igual que la confirmacién de la seguridad de la sujecion de las grapas después de
su colocacion y después del uso deotros dispositivos quirdrgicos en la zona inmediata al lugar de aplicacion.

NOTA: las grapas para ligadura Weck se suministran estériles. NO reesterilizar los cartuchos de las grapas para
ligadura.

CONTRAINDICACIONES
e Las grapas para ligadura Weck no se deben utilizar como dispositivo contraceptivo de oclusién de las trompas de
Falopio.

e Las grapas para ligadura Weck estdn contraindicadas para la ligadura de la arteria renal en nefrectomias
laparoscdpicas de donantes.

COMPONENTES Y COMPOSICION DEL PRODUCTO

MICRO RETENEDOR: POLIPROPILENO (BLANCO)

MICRO CARTUCHO DE BASE: POLIPROPILENO (BLANCO TRANSULIDO)
GANCHOS: TITANIO.

6 clips en 30 cartuchos/180 en total

FOTO
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

itario

informacion debe ir acompariiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espariol y la Resolucion del Registro

TERIO

OBSERVACION

item (Debe corresponder al nimero asignado en
natriz de la negociacion)

2

mbre Técnico del Producto: (Debe corresponderal

P PARA LIGADURA EN TITANIO TAMANO MEDIO
CARTUCHO POR 6 CLIPS- COLOR DE LAMA-

numero asignado en la matriz de la negociacion) NIJA PLATA
Registro Sanitario: 1DM-0007749
encia del Registro Sanitario: 08/2021
sentacidn comercial: IIDAD ESTERIL
icar la REFERENCIA OFERTADA (que correspondaa la

descripcion del item ofertado y amparada en

egistro sanitario referido) 0

acteristicas del Producto: (Describir presentacionco-
mercial a entregar, definir si el producto es un kit-
y/o unidad)

NIDAD ESTERIL FATOR DE EMPAQUE CAJA
X 30 CARTUCHOS X 6 CLIPS (180 UNIDADES)

MINIMO DESPACHO FACTOR DE EMPAQUE
X 30 CARTUCHOS X 6 CLIPS (180 UNIDA-
DES)

pbrmacion adicional que desee aportar:

SS P osa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A
LA MUESTRA ENTREGADA

FOTOGRARANe- 2 EHOUETAS-DEENVASE(S)-Y/O-EMPAQUE(S)-CON LE"DAS LEGIBLES- DEB
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

16- SURGICON & CIA S.A.S.

-Evaluacion oferente
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¥ LeMaitre

@ VASCUTEK

YeRuan
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DIVISION MEDICO - NCSPITALAR A
NIT. 860.519 2675

Cota, 08 de marzo de 2021

Sefores:
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE £.5.E.
Ciudad,

REFERENCIA: SUBSANACION CONVOCATORIA PUBLICA No. 003-2021
Respetados Sefares reciban un cordial saludo,

Una vez revisada su solicitud, de manera respetuosa me permitc allegar scportes pertinentes para
aclarar oferta presentada:

1. DISTRIBUIDOR / IMPORTADOR: Adjunto a |a presente comunicacidn encontraran carta suscrita
por el representante legal de |a compafiia indicando nuestra calidac de distribuidor autorizado
ce las marcas ofertadas; copia de los certificados de distribucion emitidos por los fabricantes ,
Certificado de Almacenamiento y/o Acondicionamiento emitido por el Invima donde nos
registran como Establecimiento Importador y finalmente los registros sanitarios cargados
mediante secop donde se evidencis el tipo de registro importar / vender.

2. VENCIMIENTC Y VIDA UTIL: Adjunto a la presente encontraran carta suscrita por el
representante legal garantizando |3 entrega de los dispositivos medicos con el 75% de la vida
atil y rezlizando las aclaraciones pertinentes, adicionalmente se aporta comunicade cargado
en Secop Il respecto de los vencimientos y cambios de productos y nuestras politicas de
develucion

3. APCYO TECNOLOGICO: Se aporta nuevamente el comunicado aclarando que no se celebraran
acuerdos diferentes a lo estipulado en el contrato adjudicade de suministro, sin embargo, se
aclara que se deberdn establecer o5 consumos minimoes mensuales por cada accesorio.

Sin otro particular,

.

MARIA FER DA OFUELA FRANCO
C.C. 51.930.446 DE TA
REPRESENTANTE LEGAL

SURGICON & CIAS.AS.

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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S 74 SURGICON & C/A.

LDIVISION MEDICO - NOSPITALARIA

NIT B860.519,267.9

'ANIOS Cota, 08 de marzo de 2021

mm Sefores:

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUR SUR OCCIDENTE E.S.E.

' Ciudad,
PROHS REF.: DISTRIBUIDOR AUTORIZADO.
e veo Respetados sefiores reciban un cordial saludo,
1 Diepsyben La suscrita, Maria Fernanda Oyuela Franco, identificada con C.C. 51.930.446

de Bogota D.C., obrando en representacién de SURGICON & CIA S.A.S. con
NIT 8680.519.267-9, me permito informar que para los productos ofertados
dentro de la presente Convocatoria SURGICON & CIA S.AS. oficia como
Distribuidor Autorizado de lags marcas que seran citadas a continuacion:

- ANIOS
- BIOPSYBELL
- BROWNE
e - ESTERCON
- HERNIAMESH
S VASCUTEE - LEMA'TRE
- SCANLAN
- SHARN
- STERIS
= - UNION MEDICAL
- VASCUTEK
- BLAYCO

|

En constancia de ello, dentro de la informacidn técnica se adjuntan los
documentos que avalan la calidad de Distribuidor Autorizado.

o Sin otro partigaiar,
AR e / & 0 e
MARIA FERNA YUERA FRANCO

SLGBER C.C. 51.930.446 DE BOGOTA
REPRESENTANTE LEGAL
SURGICON & CIA S.A.S.

-Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)
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%% FICHA TECNICA COMERCIA

UNON NEDICAL Envolvedera para esterilizar UM1 0};;_%
s USO LIVIANO COD:ES08040
Capacidad de carga sugerida: Menor o igual a 5kg. :

Conformadas por 3 capas fusionadas térmicamente

. Alta permeabiidod
Capa Exterior o del ogente esterilizante
Alta repalencia o fluidos,
resistente, Flexible y suave.

Capa Intemae—
Filtro de barrero micrabiana
que previene el paso
de mitroomganismos.

Capa Exterior o—
Alto repelencia a fluides
resistente, flexible y swave,

Fabricadsa en poliproplleno 100%
Tieno Resistencia Multidireccional a la abrasion, al ras
8 la puncitn

Tiene bajo desprendimiento de pelusas (disminuye el ric
da infoocion)

Son Termo resistentes
Son Hipo alergénicas y atoxicas
nen Pre-cortadas en erentes tamanos
No requieren ni inspeccidn, nl doblado
Son compatibles con esterilizacion a vapor, oxdo de etileno
peroxido de hidrogeno y formaldehido (Res ntes
hasta 140°C - 150°C)
Son 100% reciciables

- quipos de pequedia cirugla, be phtanes, equepos de limpieza, cAmaras

A parctir del afo 2015, por crden de minisienio de salud y
protecoion al, al ser considerados "Dispositivos médicos
para uso humano” la olvederas para esterilizar requieren
Registro sanitario INVIMA para su fabhricacian y
en Colombiz
sar productos vigitados por dicha entidad
S Yy garantizado I Uso

Las envolvederss para esterilizar UM cuentan con el
Registro Sanitario Invima
N® INVIMA 2015D0M-0013646

Se deben separar como residuo no peligroso reciclable

recomienda q la disposicion fmal se haga vendiendo u
ofreciendo los desachos a empresas recicladoras que los
transformon on matana pnma para a elaboracion de nuevos
productos.

Esta accion apoya el objetive de
Sostenibilidad de las INSTITUCIONES

YOO Aecoate
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A SURGICON & CIA

DYIISION MEEIEE - HOSPADALAGLA

HIT. B80.519,267-8

Cota, 11 de marzo de 2021

Sefores:
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE E.S.E.
Ciudad,

REFERENCIA: SUBSANACION FICHA TECNICA CONVOCATORIA
PUBLICA No. CP-003-2021

Respetados Sefores reciban un cordial saludo,

Una vez revisada su solicitud, de manera respetuosa me permito allegar
respuesta entrega de la muestra y subsanacion del insumo en relacion:

ITEM | REFERENCIA | CANTIDAD DESCRIPCION
SURGICON DISPOSITIVO MEDICO
480 E121210 1PLIEGO | TELA MNO TEJIDA GRADO MEDICO, TIPO

ENVOLVEDERA, COLOR AZUL, APTA PARA TODOS
LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACIONM A BAJA
TEMPERATURA, EN PLIEGOS DE 120 CMS X 120
CMS, 2 BOLSAS X 50 = 100 UNDS. MARCA UM.

Dentro del proceso licitatorio aportamos los documentos técnicos para el
proceso de evaluacion del insumo ofertado; Especificamente no contamos con
un documento que soporie el gramaje de la envolvedera. Por lo anterior y para
los fines periinentes, me permito allegar muestra del insumo ofertado para que
sea evaluado por el comité técnico.

Sin ofro pariicular,

C

MARIA FERNANDA OYUELA FRANCO
C.C. 51.930.446 DEBOGOTA
REPRESENTANTE LEGAL
SURGICON & CIA S.A.S.

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon




-Evaluacién funcional (NEUROCIRUGIA)

Parche biolégico
XenoSure’

EXCEPCIONALMENTE RESISTENTE, UNIFORME Y FACIL DE SUTURAR

El parche bioldgico Xenosure® es un parche de paricardio bovino de alia calidad que sa
utiliza para |as endarterectomias de precision y las reconstrucciones vasculares. Gracias al
uso da la misma tecnologia que se ha desamollado para las valulas cardiacas, el parche
XenoSure® es excepcionaiments resistents, uniforme y facil de manipular y suturar.

APLICACIONES:

» Endarterectomia carotidea » Reconstruccion de grandes vasos

» Parches femoralas, iliacos, renales y thiales » Cierre pericardico y en DSA/DSY

* Profundoplastia * Procedimientos de reparacion cardiaca
» Revisiones de accasos artenovencsos » Reconstreccidn de valvulas cardiacas

+ Deficiencia de tejido blando

INFORMACION DE PEDIDO
XanoSure* Parche bioldgico (pericardio bovino)

Tamano N® da modalo Tamano N* de modelo
10mm x 60 mm 1BVE 40 mm x 40 mm 4BV 4
Smmx B0mm O0BBVAE 40mm x 60 mm 4BVE
20 mm x 90 mm 2BVY 60 mmx 80 mm G6BVE
10 mm x 100 mm 1BV 10 80 mm x 140 mm BBV 14
15 mm x 100 mm 15 BV 10 100 mm x 160 mm 10BV 16
10 mm x 140 mm 1BV14

Grosor de 055 mm (*/-) 0.10 mm para fodos los tamafios

[Estas cuacierisiices #onicas no daben Intarpratarss: como garanta. Con sl cbjet de mojorar of productn, ks camctansticas onices pusdan
mRCarss Caca derin Hempo s previc aviso, Donsuis CoN s reprsentae de wtas [ ohianar mds detakes

VENTAJAS: MANIPULACION:

» Biocompatible + Similar al tejido autélogo

+ Excepcionalmente extensible y resistents a la sutura® + Excelontes caracteristicas de manipulacion
» No requiere suturas especiales » Racorte facil a la forma o al tamano dessado

» El grosar uniforma del colégeno facilita la sutura®
" ODains archivados &n Lokaiba Vasostar, nc

Lios pachas hiktighons XanoSurs™ son {zhricados por Nameast Ine y distribuidos por Labiaia Vesnar

.
ELEM‘B Manufactured by: Meovasc Inc.
yasEnLAR 13700 Mayfield Place, Suite 2136

Your Paripheral ¥Wislan® Richmond BC VBV 2E4, Canada
Labbutn wecl arz Surm e rmgistireed bracharoian ard Yirar Prarigieral Yaion in a bncerack of Labiaites Vs, e (E
D013 Lt Vouncaiar, I AN it rmarvend. MOTT | 5 e, [ 02413 I
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PARCHE BIOLOGICO XENOSURE®

Tamarios disponibles

C1 cmx 6cm

1BV6>

CO.chxacm

0.8BV a>

Procedimiento de aclarado(enjuagado)
de XenoSure*:

1BV6, 0.8BVS, 1BV10, 1.5BV10, 2BVY, 1BV14,
4BV4 o cualquier tamafio menor o igual a 16 cm?
* 2 minutos en 1000 ml de Solucién Salina

1. Llenar un vaso con 1000 ml de salino estéril

2. Retirar el parche de su recipiente con unas
pinzas atraumaticas

3. Sumergir el parche en la solucion durante
2 minutos

4. Dejar e parche en ia solucion hasta que sea
requerido por el cirujano.

4BVE6, 6BVS, 8BV14, 10BVi6, 1BVid o

(“”““O“m 1Bv10 > cualquier tamafio mayor de 16 cm?
* 2 banos utivos durante 3 minut
en 1000 ml de solucion salina
1. Llenar un vaso con 1000 ml de salino estéril
2. Retirar el parche de su recipiente con unas
1.5cmx 10cm 158V 10 pinzas atraumaticas
3. Sumergrr el parche en la solucion durante
3 minutos
4. Descartar la solucion
5. Uenar un vaso con 1000 mi de salino estéril
6. Sumergir el parche en la solucion durante
3 minutos
2cmx 8cm 28va 7. Dejar el parche en la solucin hasta que sea
requendo por el cirujano.
C1omx14cm 1sv14>
i0BvV 16
8BV14
6BVS8
4BV4 4BVE
4cmx4cm 4cmx6cm
6cmx8cm
B8cmx 14cm

i0cmx 16cm

-Registros sanitarios
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Ropablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccidn Sofm i
Instituto Naci de Vigliancia do Mudi y = INVA

RESOLUCION No. 2017048556 DE 14 ds Noviembre de 2017
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario ia de Medicamentos
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otias Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia e o
¥ Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078 de
Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

TICO CON BASE
=STE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMA :
ngL:pceemtsﬁcmow NF LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA onae-:uuuau:z;sl;:su:éats«#s
MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION D!

EN CONSE: z A LEY 962 DE 2008 EL INVIMA
EN CONSECUENCIA A LG ANTERIOR, D= CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 67 DE LA LE

RN EL CONTROL POSTERIOR DENTRC DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
PROBUCT UMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTG SURG-HLOOPE SILICONE LODPS - ASAS DE SILICONA SURG-LLO0PE
MARCA: SCANLAN®
REGISTRO SANITARIQ NO, INVIMA 20170M-0017147
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES) SURGICON & CIA S AS CON DOMICILIO EN GOTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE (S) SCANLAN INTERNATIONAL, INC. CON BOMICILIO EN ES TADOS UNIDDS DE AMERIGA
IMPORTADOR(ES) SURGICON & CIA § A.S CON DOMICILIO EN COTA CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES) SURGICON & CIA $.A.S CON DOMICH IO EN COTA . CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVD
RIESGO A
COMPOSICION SRICONS DE GRADO MEDICO, ACERQ INOXIDABLE.
Usos GIS ASAS DE SILICONA SURGA.LOOP® ESTAN DISERADAS PARA AYUDAR AL
GIRUIANO EN CAMPOS QUIRURGICOS COMPLICADOS AL PROFORCIONAR
REERA(X:ISON OCLUSION E ICENTIFICACION DE ARTERIAS, VENAS NERVIOS Y
URETERE
PRESENTACION COMERCIAL  UNIDAD, PAQUETE POR 2 UNIDADES. CAJA POR 10 PAQUETES DF 2 LUNIDADES C/U
OBSERVACIONES SURGESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
SURG-I-LCOPR SILICONE LOOPS
1001-75 3ED MING
1001-76 3ED MAX)
1001-77 BLUE MIN|
1001-78 3LUE max:
1001-784 BLUE SUPER MAX)
1001-7BAC- 24 BLUE, SUPER MAXI 24 INGHES
1001275 VELLAW ity
1001-80 YELLOW MAX)
100181 VHITE MiN|
1001-81M WHITE MICRO
1001-82 WHITE MAX!
1001-82C-30 WHITE MAX) 30 INGHES
SURG-LLOOP® SILICONE LOOPS
1001-808C YELLOW MAX|
SURG--LOOPE PLUS WITH BLUNT NEERLE
1001-81P LIGHT GRIEN
SURG-LOORE PLUS WITH SEMI.SHARS NEEDLE
1001-82F LIGHT ORANGE
VIDA UTIL: 5 ANDS
EXPEDIENTE NO,. 20138407
RADICACION NO 2017162804
FECHA DE RADICACION: 08112077

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DOF REMOSICION
aue UEQERA INTERPONERSE ANTE F| DIRECTOR OF DISFOSITIVOS MEDICOS v DYRAS YECNOLOGIAS. Df ;nm. [£3
LOS DIEZ (10} Diss SIGUIENTES A 81 NOTIFICACION. BN Loy TERMINUS  SFNALAD 0% FN EL CODIGO g
PROCEDIMIEN O ADMINISTRATIVG ¥ g2 “0 CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE |4 FECHA DE SU EXPEDICION

Calle 9 No. 39-46
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Z. PORUN
@ wveacn INYIAMNQO émﬁoms

Ropablica de Colombia
Ministerlo de Salud y Protecelén Saclal
Instituto Nacloral de Vigliancia de Medicamentes y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017048885 DE 14 de Noviembroe de 2017
Por la cual se de un Regh Santari

El Director Teécnico de Dispositvos Meaicos y olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Le

gales confendas en @l Decrato 2078 de 2012, decrels
Reglamentaro 4725 de 2008 ley 1437 de 2011 ¢ ley 962 de 2008

ARTICULO CUARTO.- LOS CERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SILIETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DF MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO FOR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA DG ALOS 14 DE NOVIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

< '/. d
Y d
ELKIN HERNAN OTALVARO CIF! T
DIRECTOR TECNICO D hprpbl

E DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam , Técnico: msandovalc, Revisd: cortina_varios

C
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17 - LIFE SUMINISTROS MEDICOS S.A.S.

-Evaluacion oferente

Subsanar CP-003-2021
Recibidos

SUBRED SUR OCCIDENTE <cp0032021evaluaciones@gmail.com>

para licitaciones, Subred

Buenas tardes LIFESUMIMED

6 mar 2021
17:29 (hace 8
dias)

Por medio de la presente y con el fin de continuar con las evaluaciones técnicas del proceso CP-003-2021
se le solicita Subsanar:

REGISTRO RACSLC
DEL
INVIMA
NUEVA (REGISTRAR REESTING
NUMERACI DESCRIPCION DISPOSITIVO GRUPO POR SUBGRUPO POR UNIDAD DE EL NUMERO INVIMA REGISTRO
ON MEDICO ESPECIALIDAD ESPECIALIDAD MEDIDA DEL (REGISTR SANITARIO
AR DIA
REGISTRO
INVIMA) WIES 17
ANO)
DETERGENTE MULTIENZIMA
TICO PARA INSTRUMENTAL Jbgyégp(\;%NDEE SUBSANAR:present
QUIRURGICO CON ENZIMAS ar certificado de no
420 PROTEOLICAS , DE BAJA ESTERILIZACION ESTERILIZACION (P)ﬁEES'\IIENTACI NO APLICA NA obligatoriedad de
ESPUMA , PH NEUTRO, GALON registro sanitario
BIODEGRADABLE . GALON
SUBSANAR:REGIST
RO SANITARIO
519 ,':\IIID_SFL{FOOB?AC\:;E\Q/IEANN'SI_\,/AIS:)C:RO INGENIERIA INGENIERIA 1 UNIDAD DE 2018DM- 28/03/2028 2018DM-0017822
MECANICO BIOMEDICA BIOMEDICA FILTRO 0017822 NO CORRESPONDE
CON EL ITEM
SOLICTADO
SUBSANAR:
JERINGA PARA TOMA DE 22&2525&':
GASES ARTERIALES CON TERAPIA 1 UNIDAD DE 2013DM-
665 HEPARINA DE LITIO SECA TERAPIA RESPIRATORIA  [JERINGA 0010413 101072023 R
(25G 5/8) AMPARADA EN EL
REGISTRO ANEXAR
FICHA TECNICA
SUBSANAR:
ALLEGAR EL
DOCUMENTO
CERTIFICADO DE
TIRA INDICADORA PARA 1 UNIDAD O NO
CONTROL TIRA OBLIGATORIEDAD
1.217 DE CONCENTRACION ESTERILIZACION ESTERILIZACION |INDICADORA. | NO APLICA NA DE REGISTRO Y/O
DE GLUTARALDEHIDO Y/O PRESENTACI ACLARAR SI LAS
ORTOFTALDEHIDO ON TIRAS TIRAS ESTAN

AMPARADAS EN EL
REGISTRO 2011DM
-0007441 DEL
DESINFECTANTE

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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No CRITERIO TECNICO 17. LIFESUMIMED SAS

SUBSANAR: para los items 36 y 37 aguja
para bloqueo de nervio que requieran apoyo

D|sp<?3|t|vos Médicos que _ técnologico presentar carta en la que se
7. requieran apoyo tecnoldgico compromete a entregar en comodato
(elementos en comodato) (segun requerimienro en anexo 1 MATRIZ

DE LA OFERTA VERSION FINAL) vy por el
tiempo que dure la vigencia, los
equipos necesarios para el uso de
los Dispositivos e insumos medico
quirargicos y/o insumos adjudicados.

Esta informacion debera ser enviada 08 de marzo de 2021
Cabe mencionar que al correo al que se le notifica, es el registrado en la carta de presentacion de la oferta

Quedamos atentos a su pronta respuesta

Cordialmente,

Comité evaluador técnico CP-003-2021

Pilar Nifio Mendivelso 12 mar 2021
11:23 (hace 2
dias)
para mi
Buenos dias:

Mediante el presente les informo que las subsanaciones tecnicas que no hemos podido enviar se debe a
gue nuestros proveedores no nos dieron respuesta a las inquietudes presentadas, por lo tanto nos
disculpamos pero No nos es posible subsanar.

Att:

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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USS Fontibon



- Evaluacién funcional (TERAPIA RESPIRATORIA)

LINEA

DIAGNOS-
TICA
NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSALCOLOM- CODIGO 5GC-077
QNIFRD =%
VERSION
¥ MEDICAL CORPORATION COLOMEIA FICHA TECNICA FECHA APROBAClON D7/18
FECHA VIGENCIA __ b7/21

JERINGAS PARA MUESTREO DE GASES ARTERIALES - WESTMED

WM-3103

WM-3105

nga de plastico desechable heparinizada con
aguja, para muestras de gases arteriales, uso
Unico, esterilizadascon Radiacion Gamma, libre
de latex, no tdxica. Las agujas son ultra afilada

'SCRIPCION DEL

de tal manera que aseguran el tiempo de lle-
PRODUCTO - -
nado rapido y son menos traumaticas para elpa-

ciente.

nga de un solo uso y desechable para obtener

, muestras de sangre arterial para elDiagnéstico
'OPOSITO ) L .
In vitro y andlisis de gases arteriales.

1. PRODUCTO: ARTERIAL BLOOD GAS SAMPLING DEVICES - JERINGAS PARA MUESTREO DE GASESARTERIALES - WEST-
MED

2. MARCA: WESTMED

3. FABRICANTES Y ORIGEN: WESTMED, ESTADOS UNIDOS.

4. REGISTRO SANITARIO:

-GISTRO SANITARIO 2013DM-0010413
SENCIA 10 de Octubre de 2023
/ASIFICACION DE RIESGO IIA (Riesgo Moderado)

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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borado por:

isado por:

obado por:

Camilo Jaime

David Wiedeman

Valeria Melul

nbre: hilo Jaime nbre: id Wiedeman nbre: bria Melul
£O: umentacion Técnica BO: ente Division Diagnostica BO: ente General
ha: 05/18 ha: 07/18 ha: 07/18
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cODIGO 5GC-077

NIPRO MEDICAL COFI;IIDAORATION SUCURSALCOLOM- PAGINA b3
VERSION
4

MEDICAL CORPORATION COLOWEIA FICHA TECNICA FECHA APROBACION D7/18
FECHA VIGENCIA D7/21

5. PARTES PRINCIPALES Y COMPONENTES:

Las jeringas para muestreo de gases estdn compuestas por Polietileno, Polipropileno, Acerolnoxidable, Elastomero de goma
grado médico, Heparina de Litio y Zinc.

Accesorios: Protector de aguja, Tope de aguja y Tapon de jeringa la formulacién contiene HeparinaBalanceada de Litio/Zinc en
Unidades Internacionales Normalizadas.

6. INDICACIONES DE USO: Cambiar

« METODO DE ASPIRACION

6.1. Prepare el drea de puncion.

6.2. Deslice el émbolo hacia arriba y abajo dos veces y seguidamente hacia el fondo deltubo.

6.3. Retire la cubierta protectora de la aguja tirando de la misma, con precauciéon para nodafar
la punta de la aguja.

6.4. Realice la perforacidn arterial de forma habitual, sosteniendo la jeringa en un dngulo de45°.

6.5. Después de que la sangre entre en el tubo de la jeringa y humedezca el filtro, aspire lamuestra
hasta obtener el volumen deseado de sangre.

7. ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES:

e La manipulacion de las agujas para extraccion de sangre tiene que hacerse observando y respetandolas corres-
pondientes normas higiénicas y de seguridad vigentes.

e No empaque nuevamente las agujas después de utilizarlas, hacer esto aumenta el riesgo de pincharse con la
aguja. Virus de hepatitis B, C, VIH y otras enfermedades infecciosas pueden transmitirse a través del contacto
con este material corto punzante que ha sido usado. Si hay contacto, acudir inmediatamente al médico.

e Utilizar guantes durante la extraccion de sangre y al trabajar con los tubos al vacio para reducir el riesgo de entrar
en contacto con la sangre del paciente.

8. PRESENTACIONES COMERCIALES: Empaque individual Blister y caja por 100 unidades.
9. TIEMPO DE VIDA UTIL: 3 Afios.

10. METODO DE DESECHO: Desechar como residuo peligroso infeccioso o de riesgo bioldgico en los recipientes
previstos para la eliminacion de este tipo de residuos.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co
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QNIPRD

MEDICAL CORFORATION COLOMEIA

NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSALCOLOM- CODIGO BGC-077
B PAGINA b3
VERSION
FICHA TECNICA FECHA APROBACION D7/18
FECHAVIGENCIA __ D7/21

11. ESTANDARES DE CALIDAD DEL FABRICANTE:

e 1SO9001:2000
e |SO 13485:2003
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ME%E“®

Certification. Medical Only.

Certificate

The Certification Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priiffungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith confirms that the company

Westmed, Inc.

5580 South Nogales Highway
Tucson, AZ 85706

United States of America

With the facilities as per attachment 1

has introduced, applies and maintains a Quality Management System in the area of:

Design, manufacture, final inspection and distribution of
Anesthesia, respiratory and blood gas products
as per attachment 2

The compliance of the Quality Management System with the requirements of the below mentioned
standard was verified by an audit:

EN ISO 13485:2016

The license of certification is subject to surveillance by MEDCERT.

This certificate is valid until: 29 October 2021
Report No.:1824FS22F

Process No.:QS — 1824
Certificate No.: 1824GB445190626

Hamburg, 26\June-2019

( DAKKS

MEDCERT Célification Body Deutsche

(Lorenz'Runge) Akkreditierungsstelle
D-ZM-19630-04-00



ME%ER.I.®

Certification. Medical Only,

Attachment 1
Certificate QS — 1824

This attachment is valid only in connection with certificate No.: 1824GB445190626
Facilities

Westmed Warehouse
6270 S. Couniry Club Road
Tuscon, AZ 85706

United States of America

Westmed de Mexico, S.A. de C.V.

Blvd. Encino 100, Parque Industrial Tecate
21430 Tecate, Baja California

Mexico

Javid de Mexico S de RL de CV (Westmed)

Carretera Internacional km 6.5 Edif 18; Parque Industrial Nogales
84094 Nogales, Sonora

Mexico

Hamburg, 26'Jyne 2019

( DAKKS
MEDCERT Céfiification Body Deutsche

(Lorenz'Runge) Akkreditierungsstelle
D-ZM-19630-04-00




ME%ER.I.®

Certification. Medical Only.

Attachment 2
Certificate QS — 1824

This attachment is valid only in connection with certificate No.: 1824GB445190626

Products

e Oxygen delivery products
Nasal cannulas

Condensation traps
Air cylinder wrenches
e Handheld nebulizers and adaptors
e Connectors
e Mouthpieces
o Dry humidifiers
e Cold and heated breathing and anesthesia circuits with bags
o Filters
e Gas sampling lines
o Anesthesia masks and connectors
CO2 detection devices
Arterial blood gas sampling devices (with needles attached)
Manual resuscitation devices
Molded component
Nasal aspiration devices

e Oxygen tubing
o Oxygen masks
o Connectors

e Adapters

Hamburg, 26 Jurfe 2019

174 « DAKKS
MEDCERT lﬁzrtificc:ﬁon Body Deutsche

(Loreqiz Runge) Akkreditierungsstelle
D-ZM-19630-04-00




JERINGA PARA GASES ARTERIALES

sometria arterial asegura
estreo de gases en sangre.

litio/zinc con €l calcio
des, impide la dilucién de la
de calcio iénico

. La jeringa Pulset™ para ga
simplicidad y seguridad en el mu

« Elaborada con heparina de
balanceado adherida a las paré
muestra y permite resultados mas precisos
y electrolitos.

» La heparina en
anticoagulante répida y elimina el error

« Embolo de baja resistencia.
« Sistera de ventilacién que permite al usuario elegir la toma

por embolo pre-establecido o aspiracion manual.
« Membrana porosa interna que cierra y elimina el aire residual
de la jeringa, con lo que permiten un sistema estéril que

minimiza la formacién de coagulos.
« Disefiada para realizar la toma de muestra por puncion

arterial o de linea.
e Agujas ultra finas (23-25) aseguran llenado rapido y son

menos traumaticas para el paciente. Disponible en tamano
de jeringas de 1 cc.

polvo proporciona  una accion
de diluir el CO2.

Cadigo Descripcion Presentacion
WM-3103 Jeringa heparinizada para gases 1CC 23 x 1 Caja x 100
WM-3105 Jeringa heparinizada para gases 1CC 25 x 5/8 Caja x 100

NINiPR0

MEDICAL CORPORATION COLOMBIA

Edificio Camara Colombiana de la
Infraestructura Las Americas

Av. Calle 26 No. 59-41 Of. 710
Bogota - Colombia

PBX: + 571428 31 77



cha Teécnica @M&H CARE|:s=5.

Jeringa Desechable e
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Hamb ra: Jerirega Deawchobk.
Marca: MEH Cars
Matarat La Jeringa Dase dhable de MEH Cara a3 fabi coda en Polipropdkena (PP) grodo médicn
Calor: Trorsporenta
Referencias: Irnl 276142, 2rnl 236w], 3ml 21Gw1 12, 3ml 2361, Bl 216w1 112, 10/l 21Gx1 112,

20rmd 2141 142, y 50m sin oguje.

Fresentaddn: Blistar s 1unidod.
Cooj e % 26, E0 y 100 uridadks.
Cojamdatarx 400, 800, 1300, 1500, 2400 y 3300 unidades.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Funcién: La Juringa Des schiable da MEH Core s usada para inyscdonas hipodérmicss, ks prapanad dn, adminkirockin e medizamentas y setracdie de Auldca.
Estéril: EL Gxide do atilenc.
Tamafios: War Informoddn corponativa.
Vigenzia: 5 afios o parte de b ek defabricadén ndicada en sl smpogqus.
Almacenamisnto: Maningass & Un Ear fresco y 5600, Mo superor 30°C de temperatura
Usa: Producto dascartoble poraun solo uso. Mo redtlizar,
Empagus: Piawtion.
Clasiticacidnds Rissgo: | 1A
CARACTER|STICAS DEL PRODUCTO
Libra da Ardganos: k| X| Ma: Rasl stanta: Bt X | Ma: N Téxica: 8l % MNx
PROPIEDADES FiSICAS
PARTES Gl CoMP ONEN B DlsposiTIVO MEDICD CoMposickSH CALITATIVA HsTRilcCioEs DELDD
Eamil Pelgropisna gradn maésies 1. Mora slempogus per tine de s sxiremes y et b jeringa

2 Apligs slcshol ssbrs la upsdicie donds oe va nivsdudrio aguja de lo jwinga.

Emicia Pelpropiana gradn médcs 2 Para makzar ximesin defido iraduzes ba opoe haska srivar e eamncto <o sifds y Fale sl
Tepén de Gema GemaNokiral(Labes) y Sisticn (Hn Gema) ik ele hasta ohpenar el vokimen dmanda .
A 51 me raceaaric metvar s o dude, coiogus bs jnrgo an o ddn vertical exn o agye hedo amko,
» Loer Pelgrapiana grada midce prsicre sl émicks hazio e s elmiees ol Sim © e cjusbe sl volmen.
B Para reakzar lainysscidn de fuids i niredurzo o gy y presions sldmbols harts qus salpatodo sifuds.
Agifa Acmrinosidale & Davache duspiins du s s
INFORMA CION CORPORATIVA
CODIED MTERRG PREREMTA CIOMES MO, DEREGIETRD SAMTARIC INVIMA
MHBN0L Jerirgalml Agua 27eLRE Insulired, cojo midsbar x 3200 urkd ackes. 016 DM- 2013204
MH200E e ireg a2, A LD 23501, coja mdstar i 2400 unidsdas. 2016 DM-0013294
200 daringa 3ml Aguja 23x1, cajo midster x 2400 unidodea. 2016 DM-0013204
HH200F Jaringa3mlAguia 2Lel 12, cafd mdsher x 2400 uridadka. 2015 DM-0013294
L JeringoBml Agujo Hxl 112 coj mdster « 1800 unidedes. 006 DM-COLE204
M0 Juring o 10ml, ARURK 211 153, caja i deter & 1200 unkdades. 006 O- 013204
MH20 04 Jerirga 20m|, Aguja 2lxl 1Z caja masher x 800 urkdadsa. 016 DM- 2013204
MH200& Jerirga 60m|, Sn agua, cojo mdshar 400 uridodks. 2016 DM-0013294
‘CERTIFICACIONES CONTACTENOS IMPORTADO POR
Esha producho cusrta con las siguents s certflcacionsa: Emil: Norstrary Nuor BAE
Infoddnorsrrayniuat.cam Zona Fronca Zofio, Manzana 7, Bed 1,
+ |30 13488 25C Dspositives Médicos Golopa, Colombla.
Takifone: +ET(L) 296 44 14 wewwnorsTrayrUar.com
(EMEH CARE| s, & IENorsirmy & Nusst brand
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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDULACE

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

RESOLUCION No. 2015025808 DE 2 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 de2005, 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 DOCUMENTACION 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 862 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ART'CULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCT: JERINGA DESECHABLE CON Y SIN AGUJA M&H CARE
NOMBRE GENERICO JERINGA DESECHABLE CON Y SIN AGUJA
MARCA, M&H CARE 2 2 JUL mzs
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 201508-0013294 VIGENTE HASTA
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES) NORSTRAY NUART S A.S. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S) JIANGSU KANGHUA MEDICAL EQUIPMENT CO., LIMITED CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES) NORSTRAY NUART S.A.S. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES) NORSTRAY NUART S A.S. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: BARRIL: POUPROPILENO GRADO MEDICO

EMBOLO: POLIPROPILENO GRADO MEDICO
TAPON DE GOMA: GOMA NATURAL {LATEX) Y SINTETICA (SIN GOMA)
ADAPTADOR LUER: POLIPROPILENO GRADO MEDICO
AGUJA: ACERO INOXIDABLE
Us0s INYECCIONES HIPODERMICAS, PREPARACION DE MEDICAMENTOS Y EXTRACCION DE SANGRE
PRESENTACION COMERCIAL: BLISTER O POLYBAG X UNIDAD
CAJA MULTIEMPAQUE DE CARTON O BOLSA POR 5 UNIDADES, 6 UNIDADES, 10 UNIDADES, 12
UNIDADES., 24 UNIDADES. 25 UNIDADES, 50 UNIDADES O 100 UNIDADES.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
DISPOSABLE STERILE SYRINGE (INCLUDES THE WITH NEEDLE TYPE)
DISPOSABLE INSULINE SYRINGE (INCLUDES THE WITH NEEDLE TYPE)

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20094890
RADICACION NO.: 2015082639
FECHA DE RADICACION: 01 07 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE 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 EJECUTORIA,
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. A LO§ 2 DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HAS, MA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 3
DIRECTOR DEAISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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-Evaluacién funcional (PROGRAMA PAl)

Ficha Tecnica @ M&H CARE .

- & IR Norstray & Nusit brand
Jeringa Desechable
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
I Momb ra: Jerirga Deanchobibe
» Marea: MEH Cars.
ey e
s Mated ak Lo Juring o Dssa chable de MEH Cara s fabd codo en Polipropdens (PR grode médico.
2061113 Color: Tror porenta.
Referancias: 1rnl 27G142 2l 23Gx], Sml 21Gw1 L2, aml 23Gx], &l 21Gx1 L2, 10ril 21681 172,

20rd 2141 L2y BOm| 4 ogui o

Frosentaddn: BEstar 1 unidod.
Cojainfamax 26 50 y 100 unidadsa.
Cojo mésharx 400, 830, 1300, 1800, 2400 y 3300 unidades.

ESPECIFICACIOMES TECNICAS
Furieién: La Jaring D schable di MEH Cars &5 usack para inyecdoras hipodémicos, la praparacdn odmirsioodn de medicamantas y sdracd n da fukdes.
Estéril: EL Oxido do atilerc.
Tamafos: War nformadda corpanativa.
Vigenzia: 5 afics o parte de b fecha de fabricadén indicada en @l srpogqus.
Almacenamiente: Markdngose en un kigarfresco y seco. Ho superor 30°C de temperotura.
Wsi: Producto descart obke poro un salo uso. o reustlizar,
Empagua: Plawtica.
Clasitizaziénds Rissga: | 1A
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Libre de Ardganos: 8l | % M Reslstents: Sk x| Me: Mo Téxica: sk x| Mz
PROPIEDADES FISICAS
PARTES Gl COMP ONEN B DlERosiTiVD MEDICD: CoMPosickSH CllALITATIVA Mzmiicoioles peliso
Eaml Pelpropiuns gradomédes 1. flara slempague For une de s esiremes y miics b jeringe
e e L e
Topin de Gome BemaHorual(Lates] ¢ Bristics (S Gomal mbiziz hasta obrensr sl volemend ssodo.

4.5 m rmcaaaris rufiar sinm = dudo, cologus b jerngo en pesidan vartical con o aguya heda oo,
prasisra sl dminls harin g s simive ol sim = 1 e sjuske sl vobmee.

i Pellprepians gredamides B.Para malzar lainysccin duflide inireduaca lo agija y presione slémbols haska gus sdlgatodo sfiude.
Agiqa Acmrinotidable & Dmaeche duspuis de s uas.
INFORMA CIGN CORPORATIVA
CONIGD MTEIRG PREAENTACIOMES HO. DE RE GIETRO SAMTARD INVMA
AHEOOL Jerirgga Lml, Agua 37172 Insuling, cojo mdsfar x 3200 urkdadeas . L6 DM-GOL3204
MH200E Hringa 2l Agula 23 G, caja mdster X 2400 unidadaes. 2016 DM-00L3204
M2 00 Jerirga 3ml, Aguja 23], caja mdeter x 2400 unidodes. L6 DM-0OL3204
HHE00F Sringa 3ml Aguia 21l 1i2 caja mdsher x 2400 ursdadis. 2016 0M-00L3204
MH2 002 Juringa 6m|, Agujo Flxl 12 caje mdstor x 1800 unidodes. 2016 DM-00L3204
MH200a Juringa 10ml Apup 21x1 12 cafa rrdeter ¥ L200 unkda des. SOLE DM-O0L3204
MH20 04 daringa 20m|, Agujo 21wl 172, cajo mdsker x 800 uridadsa. L6 DM-0OL3204
MH200& Jarrga 60m| En aguja, coje mdasrar x 400 unidades. 2016 0M-00L3204
CERTIFICACIONES CONTACTENDS IMPORTADO POR
Eaha proccho cusnio con ks siguientas corilcockon e : Harsiroy Huort SA5
Info norstraynuacam Zona Frorea Zofia, Manzana 7, Bed 1,
= |30 13485 36C Dspositivos Madicon Golopa, Colombia.
Tukdfonce +B7 (1) 296 46 16 wrww norsinayrart.com
@ MEH CARE|==5. A ENorsimy &Nust brand
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18- SUMINISTROS HOSPITALARIOS S.A.S.
-Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)

. -
Cadiga: i 5
f EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TH-CT-FOR-004-V1 Fheinxte 8
HOSPITAL SAN FRANCISCO T
DE GACHETA Fecha vigencia: 23/01/2015 H O s P 1 T
Bocurments Controiads SAN FRANCISCO
o PROCESO: TALENTO HUMANG)
Libesrad y Orden UNIDAD FUNCIONAL: CONTRATACION e nneTa - Cunhatanes TR
S FORMATO: CONTRATO

CONTRATO DE SUMINISTRO No. 106 DE 2020 CELEBRADO ENTRE LA EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO HOSPITAL SAN FRANCISCO DE GACHETA Y SUMINISTROS HOSPITALARIOS SAS

CONTRATO No. 106 DE 2020

OBJETO: SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO QUIRURGICO E INSUMOS
DE ASEO, LIMPIEZA Y DESINFECCION PARA LA E.S.E. HOSPITAL
SAN FRANCISCO DE GACHETA

CONTRATISTA: SUMINISTROS HOSPITALARIOS SAS X
CONTRATANTE: E.S.E. HOSPITAL SAN FRANCISCO DE GACHETA
VVALOR: $ 52.860.000

PLAZO UN MES

[Entre los suscritos EDGAR SILVIO SANCHEZ VILLEGAS, mayor de edad, identificado con cédula de
ciudadania No. 79.310.219 de Bogota, quien obra en nombre y representacion legal de la E.S.E. Hospital
BSan Francisco de Gacheta, en calidad de Gerente y representante legal, segun decreto No. 0327 del 13 de
Octubre de 2016 y Acta de Posesion No. 122 del 24 de Octubre de 2016, autorizada legalmente para
contratar y suscribir convenios, siguiendo los lineamientos del Estatuto de Contratacion adoptado mediante el
acuerao No. 006 de 27 de mayo de 2014, resolucion No. 242 del 22 de agosio de 2014 llamado manual de
contratacion y los Acuerdos que los modifiquen o los complementen adoptados por la Junta Directiva de la
IEmpresa Social del Estado Hospital San Francisco de Gacheta, quien en adelante se denominara ei
HOSPITAL par una parte, y por la otra SUMINISTROS HOSPITALARIOS S.A.S" con Nit. 830.115.786 — 6,
iepresentada legamente por la sefiora FLORIZA DEL CARMEN LOPEZ PENA, identificada con cedula de
ciudadania No. 5§1.596.425, hemas convenido suscribir el presente contrato de Suministro, que se regira por
las sigulentes clausulas, previas las siguientes consideraciones: 1) Que efectuados los estudios previos de
conveniencia y oportunidad se pudo constatar que para el desarrollo del objeto misional existe la necesidad de
contratar el suministro de material meédico quirlirgico para la realizacién de las actividades propias de la ESE.
2) Que por su naturaleza juridica EL HOSPITAL es una institucion prestadora de servicios de salud, a las
perscnas residentes en el area de influencia. 3) Que por su conexidad con ia vida, la salud es un derecho
tundamential, cuya prestacion no puede ser suspendida. 4) Que el Estatuto Contractual de EL HOSPITAL, en
concordancia con la Ley 80 de 1993, establecen la viabilidad juridica para celebrar ordenes de prestacion de
servicios de suministro para desarrollar las actividades que se requieran para la ejecucion del objeto misional,
$5). Que existe disponibilidad presupuestal ceriificada por la dependencia encargada de presupuesto.
CLAUSULA PRIMERA: - OBJETO.- El objeto del presente contrato es suministro material medico quirargico
- ¢ insumos de aseo, limpieza y desinfeccion para la E.S.E. Hospital San Francisco De Gacheta, de acuerdo al

siguiente detalle:

PRODUCTO PRESENTACION | CANTIDAD i 8 VALOR TOTAL

ABA'?ETD/T(SD i PERSONAL Sl 1,000 9,000 9,000,000
BATAS DE PACIENTE DESECHABLE UNIDAD 2,000 6,000 12,000,000
"POLAINAS PARA CIRUJANO PAR 1,000 1,200 1,200,000
'Ea”o"ﬁkos O CAPUCHAS PARA CIRUJANO | PAQUETE X100 3,000 220 660,000
"AMONIO CUATERNARIO LITRO 300 70,000 21,000,000
JABON ANTIBACTERIAL LIQUIDO FRASCO X 1.000 200 45,000 9,000,000

TOTAL $ 52,860,000

CLAUSULA SEGUNDA: - PLAZO.- El plazo para la ejecucion del presente contrato sera por un periodo de un
mes contado a partir de la firma del acta de inicio. CLAUSULA TERCERA: - VALOR.- El valor del contrato
sera de CINCUENTA Y DOS MILLONES OCHOCIENTOS SESENTA MIL PESOS M/CTE. ($52.860.000).
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CONTRATO DE SUMINISTRO No. 106 DE 2020 CELEBRADQO ENTRE LA EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO HOSPITAL SAN FRANCISCO DE GACHETA Y SUMINISTROS HOSPITALARIOS SAS

CLAUSULA CUARTA: FORMA DE PAGO.- El Hospital realizara el pago dentro de los noventa (90) dias, una
vez radicada la factura en el Hospital, previo los siguientes requisitos: Comprobante de entrada a la farmacia.
Informe del supervisor designado por el Hospital. Original y dos (2) copias de la factura debidamente
autorizada por la DIAN, si esta obligado a ello y/o cuenta de cobro. Verificacién del cumplimiento del pago
oportuno de sus obligaciones parafiscales para personas naturales o juridicas de acuerdo a lo establecido en
la ley CLAUSULA QUINTA. - OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA.-: Son obligaciones del CONTRATISTA
en desarrollo de la presente orden, 1.- guardar la debida reserva de los asuntos que conozca con ocasion de
la gjecucion del objeto contractual asi como de todos aquellos relacionado con el mismo 2. Tramitar con
diligencia el contrato de suministro. 3.- Colaborar con EL HOSPITAL para que el objeto del presente contrato
de suministro se cumpla y ofrezca las mejores condiciones de calidad. 4.- Cumplir con las observaciones que
le imparta EL HOSPITAL a través de su Gerente y/o supervisor designado. 5.- Obrar con lealtad y buena fe
en las distintas etapas contractuales, evitando todo tipo de dilaciones o entrabamientos que pudieren
presentarse. 6.- Garantizar la calidad del servicio y responder por ello.7.- No acceder a peticionas o
amenazas, de quienes actuando por fuera de la ley pretendan obligarlo a hacer u omitir algtn acto o hecho.
Cuando se presente tales situaciones, EL. CONTRATISTA debera informar de tal evento al HOSPITAL y a las
autoridades competentes, para que ellas adopten las medidas necesarias. El incumplimiento de esta
obligacion dara lugar a ia declaratoria de caducidad del contrato. 8. Ejecutar idénea y oportunamente el
objetc contratado. 9. Debera cumplir en forma eficiente y oportuna los trabajos encomendados y las
obligaciones que se generan de acuerdo con la naturaleza del servicio 10. Si se llegare a presentar alguna
inconsistencia en la gjecucion de las actividades seran objeto de invalidacion de las mismas por parte del
Hospital. 11 Cumplir con el Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-SST” (Art. 2.2.4.6.4,
Dec. 1072 de 2015). 11.1 Entregar evidencia: Resultado Evaluacion de estandares resolucion 1111 de 2017
12. Cumplir con los requisitos establecidos en (Cfr. Art. 2.2.4.6.28, DTO 1072 de 2015). CLAUSULA SEXTA:
OBLIGACIONES ESPECIFICACIONES TECNICAS.-en el desarrollo del presente contrato el contratista se
obliga a que: 1 Los bienes a ofertar deben ser de excelente calidad y garantizados con los registros INVIMA.
2. La persona que los suministre debe tener la experiencia en el manejo de esios mateniales, es decir, cumplir
con todas las condiciones de higiene y transporte 3. Debe contar con los pagos de seguridad social y
parafiscal y estar legalmente registrado ante la camara de comercio. 4. Contar con las autorizaciones para la
comercializacion de esta clase de bienes. 5. Contar con la capacidad financiera y operativa que garantice el
suministro continuo de los bienes requeridos por la institucion 6. Suministrar de forma debida y oportuna los
elementos solicitados dentro del plazo y horario de entrega establecida por la empresa ajustéandose
rigurosamente a las necesidades del hospital. 7. Garantizar la calidad, de los elementos solicitados. 8.
Reemplazar o cambiar los insumos que salgan defectuosos o deteriorados. 9. Las condiciones acordadas en
el presente contrato deberan mantenerse, durante la vigencia 2020, para EMPRESA. 10. Los productos deben
cumplir con las especificaciones de las Farmacopeas oficiales y demas disposiciones vigentes del Ministerio
de la Proteccion Saocial. 11. La Empresa no aceptara material meédico quirlrgico gue tengan cuestionamientos
de enudades nacionales o internacionales sobre su calidad. 12. Se establece que la fecha de vencimiento no
debe ser no inferior a dos (02) anos para insumos medico quirdrgicos, al momento de la recepcién técnica del
insumo en la institucion, teniendo en cuenta las condiciones de almacenamiento indicadas para el producto
por €l fabricante quien debe asegurarlas hasta entregar el insumo a la EMPRESA. 13, Los empaques de los
productos ofrecidos deben ser originales de fébrica, con las etiquetas o rétulos integros, perfectamente
legibles y con instrucciones de uso y manejo. Es requisito para la entrega del insumo y recepcion a
satisfaccion de todos y cada uno de los mismos. 14. Cuando el insumo no se alcance a consumir antes de la
fecha de expiracion, LA EMPRESA dara aviso por escrito al contratista con minimo cuatro (04) meses de
anticipacion a su vencimiento, y este se obliga a cambiar los insumos dentro del mes siguiente a la fecha de
notificacion, aun cuando los eventuales contratos celebrados con la EMPRESA cumplan su
vigencia y/o vencimiento, el contratista estara en obligagion de cambiar el material médico quirirgice préximos
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a vencer, por igual cantidad, presentacion, concentracion y forma farmacéutica que los recibidos y con una
vida util minima de 75%. 158. Los insumos solicitados deberan estar disponibles para entrega segun la
necesidad particular de la empresa. 16. EL CONTRATISTA debera suministrar todos los documentos
requendos para la contratacion y recepcion técnica de los productas, de acuerdo con las necesidades. de la
empresa. 17. Todos los insumaos seran objeto de recepcién técnica por parte del Farmacéutico o a quien se
delegue en la empresa. Paragrafo, Se podran rechazar los lotes que no cumplan con las especificaciones
establecidas (DCl, concentracion, presentacion y forma farmacéutica, vida util, integridad del embalaje entre
otras), u ordenar en otros casos analisis completos de conirol de calidad en las entidades que se determinen
Ei eventual contratista debera indicar el nimero de lotes necesarios para atender la cantidad solicitada, de
acuerdo con el tamarno del lote estandar, para el momento de la entrega en la empresa. 18. La empresa
reserva el derecho de someter cada uno de los productos contratados al andlisis de control de calidad, cuando
lo consideren conveniente, previo el concepio técnico. Igualmente podran en cualquier momento inspeccionar
la planta, el proceso de produccion, los laboratorios que estén legalmente autorizados para realizar el analisis
de control de calidad de los productos adquiridos y los documentos que sean necesarios para aclarar
cualquier duda sobre la calidad de un lote determinado. Los analisis se realizaran con base en las normas del
INVIVIA, las Farmacopeas oficiales en Colombia, y el Decreto 677/9. El cosic del control de calidad de los
productos gue requieran ser analizados, sera asumido por el proveedor. 19. Para los productos que requieren
refrigeracion EL CONTRATISTA debe garantizar la conservacion de la cadena de frio hasta el momento de su
entrega a la empresa utilizando un sistema de control de temperatura Estas condiciones especiales podran
ser verificadas por cada la empresa. 20. La calidad de los productos deben ser de primera y coincidir con las
especificaciones expresadas en el anexo nro. 001, deben especificar claramente la marca, la unidad de
medida, presentacion (mililitros, miligramos, ampolla, tableta, frasco, etc.), y el valor unitario por articulo y con
fecha de vencimiento. 21. El contratista u oferente no podra dar precios diferenciales durante la vigencia de
los eventuales contratos resultantes y sus correspondientes adiciones. PARAGRAFO La empresa se reserva
el derecho de aumentar o disminuir las cantidades solicitadas. CLAUSULA SEPTIMA.- SUJECION DE LOS
PAGOS A LA APROPIACION PRESUPUESTAL.: El valor de este contrato sera cancelado por EL HOSPITAL
con cargo al rubro presupuestal Material Médico QuirGrgico Resolucién 970 de 2020 COVID 19, cédigo
22101020103 acorde con el certificado de disponibilidad presupuestal No. 256 del 17 de Abril de 2020,
expeaido por la responsable del presupuesto del Hospital. CLAUSULA OCTAVA.- SUPERVISION DEL
CONTRATO.- la supervision del contrato de suminisiro esta a cargo del Subgerente Administrativo dei
Hospital, quien deberéa certificar su correcta ejecucion y podra formular las observaciones del caso con el fin
de ser analizadas conjuntamente con EL CONTRATISTA y efectuar por parte de éste las modificaciones o
correcciones a que hubiere lugar. De igual forma verificara que EL CONTRATISTA cumpla con las
obligaciones con los sistemas de salud, riesgos profesionales, pensiones y aportes a las Cajas de
Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje SENA,
cuando a ello haya lugar. CLAUSULA NOVENA. NO CONSTITUCION DE RELACION LABORAL: El
presente contrato no genera relacion laboral con EL CONTRATISTA ni con los subcontratistas del mismo, y
en consecuencia tampoco el pago de prestaciones sociales y de ningln tipo de emolumentos distintos al valor
acorcado en la clausula tercera del mismo. CLAUSULA DECIMA.-: EL CONTRATISTA es el Unico
responsable por la vinculacion de personal, la cual realiza en su propio nombre, por su cuenta y riesgo, sin
que =L CONTRATANTE adquiera responsabilidad alguna por las actividades objeto del contrato.
CLAUSULA DECIMA PRINIEERA.- MULTAS: En caso de mora o de incumplimiento parcial de las obligaciones
contractuales a cargo de EL CONTRATISTA, éste autoriza expresamente, mediante el presente documento a
EL CONTRATANTE para efectuar la tasacion y cobro, previo requerimiento, de multas diarias sucesivas del
uno por ciento (1%) del valor total del contrato, sin que éstas sobrepasen el 10% del valor total del mismo. La
liquidacion de las multas la efectuara el supervisor en las actas parciales de recibo y en el acta final y/o de
recibo de los bienes, segln sea el momento en que se ocasionen, y su cobro se efectuarda descontando el

3



HOSPITAL SAN FRANCISCO TLCT-FOR-004-v1 !
DE GACHETA Fecha vigencia! 23/01/2015

HOSPIT AL

SAN FRANCISCO

4 MINEL DE ATEACKOH - EMPRERA SOCIL BEL B4TACO
CUCHETA - CUNDWRAMANTA

- Cédigo: dgiia 4 de 6
O | EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO | s de
- |

|

Documento Controlado

Lm”ww ikt PROCESO: TALENTO HUMANO
i y Orded | UNIDAD FUNCIONAL: CONTRATACION i
FORMATO: CONTRATO |

CONTRATO DE SUMINISTRO No. 106 DE 2020 CELEBRADO ENTRE LA EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADQ HOSPITAL SAN FRANCISCO DE GACHETA Y SUMINISTROS HOSPITALARIOS SAS

valor de las mismas en los pagos parciales y/o final, seglin sea el caso. En e evento en que no puedan ser
descontadas oportunamente o no sean pagadas dentro del mes siguiente a su tasacion por parte de EL
CONTRATISTA, se incluirén en la liquidacion efectuada, la cual prestara mérito ejecutivo, y su cobro podré
efectuarse con cargo a la garantia de cumplimiento de las multas tasadas, impuestas y cobradas. En todo
caso. de lo anterior se informaré a la Camara de Comercio. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. - CLAUSULA
PENAL PECUNIARIA: Sj llegare a suceder el evento de incumplimiento total de las obligaciones a cargo de
EL CONTRATISTA, debera pagar a titulo de clausula penal pecuniaria, la parte que incumplié, el valor
correspondiente al diez por ciento (10%) del valor total del contrato, los que se podran cobrar, previo
requernmiento, con base en el presente documento, el cual prestara merito ejecutivo, o se podra hacer efeciivo
por parte de la entidad el amparo de cumplimiento, constituido a través de la garantia Gnica. CLAUSULA
DECIMA TERCERA - CADUCIDAD Y SUS EFECTOS: Previo requerimiento por escrito a EL CONTRATISTA,
EL CONTRATANTE declarard la caducidad del contrato mediante acto administrativo debidamente motivado,
lo dara por terminado y ordenara su liquidacion en el estado en que se encuentre si se presenta alguno de los
hechos constitutivos de incumplimiento a cargo de EL CONTRATISTA que afecte de manera grave y directa
la ejecucion del contrato y evidencie que puede conducir a su paralizacion, por la ocurrencia de alguna de las
Causales establecidas en el articulo 90 de la Ley 418 de 1997, o las circunstancias previstas en el inciso
dltime del articulo 5° de la Ley 80 de 1993, y el articulo 86 de Ia Ley 42 de 1993. CLAUSULA DECIMA
CUARTA.- SUSPENSION TEMPORAL DEL CONTRATO: Se podra de comun acuerdo entre las partes,
suspender temporalmente la ejecucion del contrato, mediante un acta en donde conste tal evento, sin que
para los efectos del plazo extintivo se compute el tiempo de suspensién. PARAGRAFO: EL CONTRATISTA
prarregara la vigencia de la garantia Unica de cumplimiento por el tiempo que dure la suspension. CLAUSULA
DECIMA QUINTA.-CESION: EI CONTRATISTA, S6lo podra ceder el presente contrato previa autorizacién
escnic de EL CONTRATANTE. CLAUSULA DECIMA SEXTA.- INTERPRETACION, MODIFICACION Y
TERMINACION UNILATERALES: Cuando surjan motivos posteriores al perfeccionamiento dei contrato que
nicieren necesaria la interpretacion, modificacion y terminacion unilaterales de éste, se daréa aplicacion a lo
dispuesto en el estatuto de contratacion adoptado mediante el acuerdo No. 006 del 27 de mayo de 2014
profernio por la Junta Directiva de EL HOSPITAL con sus correspondientes modificaciones y adiciones de ser
el caso. CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. - LIQUIDACION: Para efectos de la liguidacion se procedera a
Io establecido en el estatuto de contratacion de la ESE. La Empresa Social del Estado procederg a
liquidar los contratos una vez expirado el plazo de su ejecucion, o una vez suscrita el acta de terminacion
anticipada, o con posterioridad a la declaratoria de caducidad 0 de incumplimiento de un contrato, dentro del
termino y en la forma sefalada en el respectivo contrato. Seran objeto de liquidacion los contratos de obra
publica. los de tracto sucesivo en que se haya estipulado un plazo superior a tres (3) meses, los que arrojen
saldos sin ejecutar a favor de la Empresa Social del Estado y todos aquellos en los que se estipule la
obligacion de liquidarlos. No requieren liquidacion los contratos de gjecucion instantanea o aquellos que
siendo de tracto sucesive se suscriben con un plazo inferior a tres (3) meses y en 1odo caso, no requeriran de
iquidacién  obligatoria los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién La
iquidacion de las contratos se hara de mutuo acuerdo dentro del término fijado en los pliegos de condiciones
o terminos de referencia o de las estipulaciones pactadas en el respectivo contrato. De no existir de manera
expresa tal término, la liquidacion se realizara dentro de los cuatro (4) meses siguientes a la expiracion dal
©rmIno previsto para la ejecucion del contrato o a la expedicion del acto administrativo que ordene la
‘lerminacion, declaratoria de caducidad o incumplimiento, o a la fecha del acuerdo que la disponga, De la
iquidacion se levantard un acta que suscribiran las partes intervinientes, en la que constaran los acuerdos,
conciliaciones y transacciones a que llegaren las partes para poner fin a las divergencias presentadas y poder
declararse a paz y salvo, la forma como se ejecutaron las distintas obligaciones de las partes, la aplicacién de
sanciones y los saldos a favor o en contra del contratante o del contratista. En aquellos casos en que el
-ontrausta no se presente a la liquidacion, previa cit‘?’cién que le haga la Empresa Social del Estado, o las
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jparies no lleguen a un acuerdo sobre su contenido, la Empresa Social del Estado tendré la facultad de liquidar
en forma directa y unilateral dentro de los dos (2) meses siguientes, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 141 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Si vencido e
plazo anteriormente establecido no se ha realizado la liquidacion, la misma podra ser realizada en cualquier
liempo dentro de los dos (2) afos siguientes al vencimiento del términc a que se refieren los incisos
anteriores, de mutuo acuerdo o unilateralmente, sin perjuicio de lo previsio en el articulo 141 del Cddigo de
Procedimiento  Administrativo y de la  contencioso Administrativo. CLAUSULA DECIMA OCTAVA.-
-IQUIDACION UNILATERAL: En caso de que EL CONTRATISTA no asista a la suscripcion del acta de
liquidacion en el termino senalado en la clausula anterior, o que las partes no estén de acuerdo en el
conterndo del acta, EL HOSPITAL podra liquidar el contrato de manera directa y unilateral, para lo cual se
expedira el correspondiente acto -administrativo susceptible de la interposicion de los recursos de sede
administrativa contra el mismo. CLAUSULA DECIMA NOVENA .- TERMINACION BILATERAL DE COMUN
ACUERDOQ: Las partes de comin acuerdo manifiestan que podran dar por terminado el contrato previo
acuerdo de las condiciones de la terminacion, y suscripcion del acta correspondiente. CLAUSULA
VIGESIMA.- INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA, con la suscripcion de este
contraio afirma bajo la gravedad de juramento que no se halla incurso en ninguna de las inhabilidades &
incompatioilidades y demas prohibiciones para contratar previstas en la Constitucién Politica, en los articulos
3°de la Ley 80 de 1993 y 83 de la Ley 104 de 1993, y demas disposiciones vigentes sobre la materia, y que si
legare a sobrevenir alguna, actuara conforme lo prevé el articulo 9° de la Ley 80 de 1993. CLAUSULA
VIGESIMA PRIMERA.- SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Cualquier diferencia que se presente entre las
partes para el desarrollo y ejecucion del presente contrato que no pueda solucionarse por las vias del arregio
Jirecto, se resolvera mediante solicitud de conciliacién presentada en la forma y términos estipulados en el
odigo Contencioso Administrativo, ante el Procurador Judicial Adminisirativo 0 ante otra Entidad autorizada
para tal fin y en lo demas se regira por las normas del derecho privado que rigen la materia. CLAUSULA
VIGESIMA SEGUNDA.- GARANTIAS: EL CONTRATISTA se obliga, al perfeccionamiento del contrato, a
onstiir a favor de EL. CONTRATANTE, la garantia Gnica de cumplimiento otorgada a través de una
compania de seguros cuya poliza matriz este aprobada por la Superintendencia Financiera que ampare los
siguientes nesgos: 1. Cumplimiento, en cuantia equivalente al diez por ciento (10%) del valor total del
>ontralo, con vigencia igual al mismo y cuatro (4) meses mas, contados a partir de su perfeccionamiento. 2.
=alidad del bien, en cuantia equivalente al veinte por ciento (20%) del valor total del contrato, con vigencia
gual al mismo y cuatro (4) meses mas. CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: RIESGO DE LAVADO DE
ACTIVOS Y FINANCIACION DEL TERRORISMO SARLAFT- En cumplimiento a la circular 009 de 2016. Se
adicionan los siguientes numerales 1. EL CONTRATISTA, certifica al CONTRATANTE que Sus recursos no
Jrovienen ni se destinan al gjercicio de ninguna actividad licita o de actividades conexas al lavado de activos
Jrovenientes de estas o de actividades relacionadas con financiacion del terrorismo. 2. El CONTRATISTA, se
bliga a realizar todas las actividades encaminadas a asegurar que todos sus socios, administradores,
slientes, proveedares, empleados, eic., y los recursos de estos, no se encuentran relacionados, provengan, de
activicades ilicitas, particularmente de lavado de activos provenientes o financiacién del terrorismo.3. En todo
=aso, aurante el plazo de vigencia del contrato, EL CONTRATISTA, algunos de sus administradores, socios o
aaministradores llegaren a ser (1) vinculado por parte de las autoridades competentes a cualquier tipo de
nvestgacion por delitos de narcotrafico, terrorismo, secuestro, lavado de activos, financiacion del terrorismo y
administracion de recursos reiacionados con actividades terroristas y otros delitos relacionados con el lavado
e activos y financiacion del terrorismo. (11) incluido en listas para el control de lavado de activos y financiacién
Jel terrorismo administradas por cualquier autoridad nacional o extranjera, tales como las listas de ia Oficina
de Control de Activos en el Exterior OFAC emitida por las oficinas del Tesoro de los estados Unidos de Norte
America, la lista de la organizacion de las Naciones Unidad y otras listas publicas relacionadas con el tema del
avadc de activos y financiacion del terrorismo o (1) Condenado por parte de las autoridades competentes en

5




i ] i Codigo: | Paginu b de 6
; EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO TH-CT-FOR-004-V1
‘ HOSPITAL SAN FRANCISCO : . ‘
h : 2 " -
’ DE GACHETA Fecha vigencia: 23/01/2015 ‘ H O S P I <£..._§._.l:
| Documento Controlade | N FRA
b ‘ PROCESO: TALENTO HUMANO - S’,A ¥ - NCISCO
{ibenua y Owden i UNIDAD FUNCIONAL: CONTRATACION et S s i o BT
: META - CUN T
e FORMATO: CONTRATO -

CONTRATO DE SUMINISTROQ No. 106 DE 2020 CELEBRADO ENTRE LA ENMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO HOSPITAL SAN FRANCISCO DE GACHETA Y SUMINISTROS HOSPITALARIOS SAS

cualquier tipo de proceso judicial relacionado con la comisién de los anteriores delitos; o (IV) llegare a ser
sefalado publicamente por cualquier medio de amplia difusién nacional (Prensa, Radio, television, etc) como
investigados por delitos de narcotrafico, terrorismo, secuestro , lavado de activos, financiacién del terrorismo y
administracion de recursos relacionados con actividades terroristas u otros delitos relacionados con el lavado
de activos y financiacion del terrorismo y/o cualquier delito colateral o subyacente a estos, EL
CONTRATANTE tiene el derecho de terminar unilateralmente el contrato sin que por este hecho estd
obligado a indemnizar ningln tipo de perjuicio a EL CONTRATISTA 4. De la forma, EL. CONTRATISTA,
declara que los recursos que incorpora para el desarrolio del objeto contractual, proceden de actividades
completamente licitas.5. EL. CONTRATISTA, se obliga expresamente a entregar a EL CONTRATANTE, Ia
informacion veraz y verificable que ‘este le exija para el cumplimiento de la nomatividad relacionada con
prevencion de lavado de activos y financiacién del terrorismo y actualizar sus datos por lo menos actualmente
suministrando la totalidad de los soportes que el CONTRATANTE requiera, En el evento en que no se cumpla
con la obligacion consagrada en la presente Clausula, EL. CONTRATANTE tendra la facultad de dar por
erminada la relacion juridica surgida. 6. EL CONTRATISTA, manifiesta que conforme a lo anterior autoriza al
Contratante la consulta y verificacion en cualquier base de datos, listas restrictivas y publicas.CLAUSULA
VIGESIMA CUARTA: CONTROL DE EVASION DE LOS RECURSOS DE SEGURIDAD SOCIAL Y
PARAFISCALES: La celebracion, renovacién o liquidacion por parte de un particular, de contratos de
cualquier naturaleza con Entidades del sector publico, requerira para tal efecto, del cumplimiento por parte del
Cornratista de sus obligaciones con I0s sistema de seguridad social en salud, riesgos profesionales, pensiones
y aportes a las Cajas de Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio
Nacional de Aprendizaje, cuando a ello haya lugar, en concordancia con lo proveido a la Ley 1607 de 2012.
CLAUSULA VIGESIMA QUINTA: PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION.- Para el perfeccionamiento del
presente contrato se requiere firma de las partes y para su legal ejecucion se requiere registro presupuestal,
CLAUSULA VIGESIMA SEXTA:- Las partes acuerdan como su domicilio contractual el municipio de Gachetd,
Cundinamarca. En constancia se firma en Gacheta Cundinamarca, a los veintitn (21) dias dgl mes de abril
del afo dos mil veinte (2020).
o

&—-——-—-‘-‘-—g ’
EL CONTRATANTE E SILVIO SANCHEZ VILLEGAS

ente e
Hospital San Francisco de Gacﬁéwéw
/

4 7 ’// y

EL CONTRATISTA FLORIZA CARMEN LOPEZ PENA
Representante legal
Suministros Hospitalarios SAS

Elaboro: Angela Ramirez
Apcyo Aaministrativo
Reviso. Miguel A Lineiro
Asesor Juridico.
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Bogota 9 de marzo de 2021
Sefiores,

SUBRED SUROCCIDENTE

Atencion: comité técnico evaluador.

ASUNTO: SUBSANACION DE ITEMS 418 FICHAS TECNICAS. PROCESO No. CP-003-2021.

ITEM 418:

DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL PARA AREAS, SUPERFICIES HOSPITALARIAS E
INDUSTRIALES CON FORMALDEHIDO AL 0,0128% MAS GLUTARALDEHIDO AL 0,0564 % Y
CETRIMIDA AL 0,0513% PRESENTACION DE LITRO (1000 ML).

Subsanacion:

Se requiere un desinfectante de alto nivel para las superficies hospitalaria he industriales, aunque
la conformacidn NO contenga esos componentes, explicitamente, el uso final que dispone el
producto actia como agente homologo para el mismo fin, como virucida, bactericida, control de
moho y superficies altamente contaminadas en entornos médicos y hospitalarios CUMPLIENDO
CON EL REQUERIMIENTO. Especificado en la ficha técnica en el numera 1. Espectro de accién y en
la tabla de RESUMEN.

OBSERVACION:

Se implement6 en el hospital de SAN FRANCISCO DE GACHETA, adjuntada en el anexo, con el mismo
uso final y demostré efectividad 100% en la desinfeccion y adicional aport6 significativamente en el impacto
ambiental, puesto que al ser un producto altamente concentrado haciendo las diluciones se redujo en un 80% el
uso de empaques plasticos, y lo mas importante la biodegradabilidad que tienes estos compuestos no dejan
trazas quimicas en el agua residual.

LORIZA~/ LOPEZ

PENA
Representante legal

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Caodigo Postal: 111611 A
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Bogota 9 de marzo de 2021

Sefiores,

SUBRED SUROCCIDENTE

Atencion: comité técnico evaluador.

ASUNTO: SUBSANACION DE ITEM 423 FICHAS TECNICAS. PROCESO No. CP-003-
2021.

ITEM 423:

DETERGENTE LIQUIDO CONCENTRADO NEUTRO Y BIODEGRADABLE PARA AREAS,
SUPERFICIES Y EQUIPOS BIOMEDICOS Y ELEMENTOS DE USO HOSPITALARIO,
PRESENTACION DE 1L

Subsanacion:

En la ficha técnica no dice explicitamente, “DETERGENTE LIQUIDO CONCENTRADO NEUTRO
Y BIODEGRADABLE PARA AREAS, SUPERFICIES Y EQUIPOS BIOMEDICOS Y
ELEMENTOS DE USO

HOSPITALARIO” sin embargo su uso final corresponde totalmente para este CUMPLIENDO CON
ELREQUERIMIENTO. Especificado en la ficha técnica en 1.1. Modo de accién y 2. Usos, donde
dice explicitamente las propiedades del detergente liquido en cualquier tipo de superficies e
instituciones por su clasificaciéon y su respaldo internacional con la certificacion COMO
DERMATOLOGICAMENTE PROBADO con PH NEUTRO, BIODEGRADABILIDAD
Y ALTA

CONCENTRACION, Descrito en el programa “safer Choise” de la EPA (agencia de proteccién
ambiental) como organismo internacional acreditador.

s 3]
%&é;%ﬁ SAFER
US.EPA . CHOICE

Recognized for
Safer Chemistry
wiww.epa.govidfe

epa.govisaferchoice

OBSERVACION:

Se implementé en el hospital de SAN FRANCISCO DE GACHETA, adjuntada en el anexo, con el
mismo uso final y demostro efectividad 100% en la limpieza de todas las superficies y adicional aporto
significativamente en el impacto ambiental, puesto que al ser un producto altamente concentrado
haciendo las diluciones se redujo en un 80% el uso de empaques plasticos, enreduccion de costos hasta
un 60% para la institucion y lo mas importante la biodegradabilidad que tienes estos compuestos no
dejan trazas quimicas en el agua residual.

Calle 9 No. 39-4
PBX: 555 1347

Ext: 1008 3
www.subredsurogcidente Gov.ce

ALCALDIA MAYOR

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611



Representante legal

N istig
LY
< s

Importadores

LIMPIADOR DESINFECTANTE
AMONIO CUATERNARIO QUINTA GENERACION

Accion 3 en 1: Limpia, Desinfecta y Desodoriza: Limpia, desinfecta y desodoriza paredes de pisos
y bafios. Sin fragancia ni colorantes. Elimina malos olores y es
efectivo contra un amplio espectro de bacterias, virus y hongos,

- - los inhibe y confrola su crecimiento. Versatil, puede utilizarse en
superficies no porosas como pisos, paredes, paredes Y

R mesones en hogares y areas no criticas de institucionesy
hospitales, asi como en superficies que tengan contacio con

~ alimentos. Su formula concentrada hace que un liro de Pursue
rinda 100 litros de solucidn diluida.

i Puede usarse para desinfectar una gran variedad de superficies
duras como pisos, ademas desinfecta superficies que estan en
contacto con alimentos tales como mesones, utensilios y vidrios
sin requerir enjuague con agua potable.

ACTIVOS %porpeso | FUNCION
Sales de amonio cuaternario (solucion 80% Agua-
Aleohol): Alquil Dimefil Bencil Cloruro de amonio, Octil 48 Desinfectanie

Decil Cloruro de amonig, Dodecil Dimetil cloruro de
amonio y Dioctil Dimetil Cloruro de amonio

Paret 25-12 (Alconol Etoxilado) 35 ‘t?;';gf:

1. ESPECTRO DE ACCION:

A continuacion se describe el espectro de accion y la dilucion correspondiente del desinfectante
PURSUE, basados en el estudio de eficacia microbioldgica para la formulacion LONZA S-38F,
desinfectante-Limpiador - Superficies de Contacto con Alimentos', que en el estudio corresponde al
producto Pursue. La formulacion elimind efectivamente las bacterias listadas a continuacion segan
lo especificado en los estandares de las pruebas de rendimiento.

a) Desinfeccion de superficies altamente contaminadas: Uso en hospitales y ambientes
médicos (en sunerficies duras no nomsas de Areas no criicasy para alcanzar la CMI

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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1 tapa por litro de agua). Esta dilucion es efectiva contra los microorganismos listados a
continuacion:

Microorganismos: Acinetobacter baumannii, Brevibacterium ammonfagenes, Enterobacter
aeoragenes, Escherichia coli Escherichia coli (ESBL- Beta-lactamasa productora de E
Colf de espectro extendido), Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeuroginosa,
Pseudomonas cepacia, Pseudomonas cepacia, Pseudomonas cepacia, Salmonelfia
choleraesuis, Salmonella schottmuelleri, Serratia marcescens, Shigella dysenteriae,
Staphyfococcus aureus (resistente a meticilina), Staphylococcus aureus, Staphylococcus
aureus (VISA), Streptococcus faecalis, Streptococeus faecalls (resistente a vancomicing).

b) Desinfeccion de superficies duras no porosas: para alcanzar la CMI se requiere una
concentracion de 297 ppm, se recomienda una concentracion de 380 ppm, equivalentes a
10 mL por litro de agua (Afada Y% tapa por litro de agua). Esta dilucion es efectiva contra
los microorganismos listados a continuacion:

Microorganismos: Brevibacterium ammoniagenes, Enterobacter aecorogenes, Escherichia
coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella choleraesuis, Saimonella schottmuelleri, Serratia
marcescens, Shigella dysenteriae, Staphylococecus aureus, Streplococcus faecalis.

Accidn Virucida: Para alcanzar la CMI se requiere una concenfracién de 297 ppm, se
recomienda una concentracion de 380 ppm, equivalentes a 10 mL por litro de agua (Afada 2
tapa por litro de agua). Esta dilucion es efectiva contra los siguientes virus: Influenza A/Brasil,
Herpes Simplex tipo 1, Herpes Simplex fipo 2 y Vaccinia que se encuentren en superficies
ambientales, duras, no porosas e inanimadas.

Accidn Funaicida: Fl limpiador desinfectante PURSUE es un fungicida efectivo contra el
Trichophyfon mentagrophytes (pie de atleta) al usarse en superficies del area de la ducha y el
baifio. Para alcanzar la CMI se requiere una concentracion de 297 ppm, se recomienda una
concentracion de 380 ppm, equivalentes a 10 mL por litro de agua (Afada Y% tapa por litro de
agua).

Control del mehe: El limpiador desinfectante PURSLUE controla el desarrollo del moho vy su
olor en las superficies duras y no porosas. Se encontra que fue efectivo frente al Aspergilius niger
con una CMI de 297 ppm; se recomienda una concentracion de 380 ppm, equivalentes a
10 mL por litro de agua (Afiada Y2 tapa por litro de agua). Moje bien todas las areas tratadas,
espere a que se seque en la superficie y repita cuando el moho empiece a salir ofra vez.

io . _Para
alcanzar la CMI se requiere una concentracion de 150 ppm, se recomienda una concentracion
de 190 ppm, equivalentes a 5 mL por litro de agua (Afiada ¥4 de tapa por litro de agua). Esta
dilucién es efectiva confra los microorganismos listados a continuacion:
Microorganismos: Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Kiebsielia pneumonia,
Staphylococcus aureus.

Mo debe enjuagarse. Prelave los equipos o utensiliocs muy sucios, enjuaguelos y aplique la

| uUss Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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MICROCRGANISMOS

DILUCION RECOMENDADA

Desinfeccion de superficies altamente contaminadas
(Uso en hospitales y ambientes médicos)

Acinetobacter baumanmnii, Brevibacterium
ammoniagenes, Enterobacter aeorogenes, Escherichia
coli, Escherichia coli (ESBL- Beta-Jactamasa
productora de E Coll de espectro extendido),
Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeuroginosa,
Pseudomonas  cepacia, Pseudomonas ©epacsa,
Pseudomonas cepacia, Salmonelfa choleraesuis,
Salmonelia  schoftmuelleri,  Serrafia  marcescens,
Shigeila dysenteriae, Staphylococcus — aureus
(resistente a meficilina), Sltaphylococcus aureus,
Staphylococcus aureus (VISA), Streptococcus faecalis,
Streptococcus faecalis (resistente a vancomicina).

770 ppm, equivalentes a 20 mL
por litro de agua. (Afiada 1 tapa
por litro de agua)

Desinfeccién de superficies duras no porosas

Brevibacterium ammaoniagenss, Enterobacter
aeorogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Salmonelia choleraeswis, Salmonella schottmuelier,
Serratia marcescens, Shigella dysenteriae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus faecalis.

380 ppm, equivalentes a 10 mL por
litro de agua (Afiada *: tapa por
litro de aguaj.

[EIE LAY
5% 5

Irsipar Tatans

Accion Virucida (Miricida):

Influenza A/Brasil, Herpes Simplex tipo 1,
Herpes Simplex tipo 2 y Vaccinia

380 ppm, equivalentes a 10 mL por
litro de agua (Afada 'z tapa por
litro de agua).

Accién Fungicida

Trichophyton mentagrophytes

380 ppm, equivalentes a 10 mL por
litro de agua (Afiada Y tapa por
litro de aguaj.

Control del moho

Aspergillus niger

380 ppm, equivalentes a 10 mL por
litro de agua (Afiada Y& tapa por
litro de agua).

Desinfeccion de todo tipo de superficies/utensilios en contacto con alimentos

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Kiebsiella
preumonia, Staphylococcus aureus.

190 ppm, equivalentes a 5 mL por
litro de agua (Afada ¥4 de tapa por
litro de agua)

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



Estos compuestos quimicamente son sales de cationes de amonio cuaternario enlazadas a un anion.
Son moléculas de caracter antipatico, es decir estan constituidos por un sector hidrofobico y un sector
hidrofilico, lo cual les permite |a interaccion con el microorganismo y llevar a cabo su accion biocida.

Los compuestos de amonio cuaternario se han clasificado en 5§ generaciones, siendo los de quinta
generacion los presentes en el desinfectante Pursue. La quinta generacion de amonios
cuaternarios es una mezcla de la cuarta generacién con la segunda generacién, en el caso del
Pursue: Alquil Dimetil Bencil cloruro de amonio + Octil Decil cloruro de amonio + Dodecil Dimetil
cloruro de amonio+ dioctil dimetil cloruro de amonio. Esta generacian en comparacion con las demas
tiene un mayor desempefio germicida incluso bajo las condicicnes mas hostiles del
medicambiente y es de uso seguro. Sin embargo no tienen aclividad esporicida potente.

3. USOS DEL PURSUE:

- Desinfectante-Limpiador de amplio espectro para superficies duras no porosas, para
aplicar en un paso.

- Puede usarse para desinfectar una gran variedad de superficies duras como pisos,
paredes y mesones en hogares y areas no criticas de instituciones y hospitales.

- Desinfecta y limpia superficies que estan en contacto con alimentos tales como mesones,
utensilios y vidrios sin requerir enjuague con agua potable.

Con el animo de disminuir Ia generacion de resistencias de microorganismos al desinfectante
es recomendado realizar una rotacion periodica del desinfectante utilizado, de esta manera es
beneficioso alternar con desinfectantes que utilicen otro mecanismo de accion como lo son por
gjemplo hipoclorito de sodio (oxidante), Alcohol del 60%-90% (precipitante de proteinas),
glutaraldehido (agente alquilante del ADN/ARN), o peroxido de hidrogeno (Oxidante). También
se debe evitar mezclar en la misma dilucién con detergentes ya que estos desactivan la accién
de los desinfectantes de amonio cuaternario.

4., RECOMEMNDACIONES:
El Pursue NO esta indicado como:

- Sustancia Esterilizante.

- Producto para Lavado Vaginal.

- Producto para ulceras por presion / Scaras
- Fertilizante 0 en usos agricolas.

- Shampoo anti-caspa.

- Producto especializado para la gingivitis.

- Producto para los hongos del pie.

Advertencias:

- No debe aplicarse directamente sobre |os alimentos.
- No aplicar scbre la piel, mucosas, ufias o cabello.

- No aplicar en animales.

- Noingerir.

¥ http:/ fwww.quiminet.com/articulos/cuatarnarios-de-amonio-antisepticos-y-desinfectantes-14526.htm
* htt piffwww.guiminet.com/articulos/clasificacion-de-los-cuaternarios-de-amaonic-30865.htm
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Impaortadores

JABON LIQUIDO CONENTRADO ANTIBACTERIAL

1. MODO DE ACCION:

El producto LOC ® LIMPIADOR MULTIUSOS contiene compuestos detergentes y surfactantes como
el Lauril Eter Sulfato de Sédio que es un detergente anidnico, efectivo tanto en medio &cido comao
en medio basico y también en agua dura. Se combina agentes limpiadores provenientes de
recursos renovables como el aceite de coco (oxido de Cocamidopropilamina y Cocamida
Dietanolamina) y fragancias con extractos naturales, lo cual le confiere una rapida biodegradabilidad.
Las alcanolamidas de acidos grasos ejercen un efecto conjunto en la formacién

de espuma, por lo gue ademas de aumentarla mejoran su estructura y la estabilizan.

ACTIVOS % por peso FUNCION
Lauril Eter Sulfato de sodio 9.6600 Surfactante anidnico
Laureth-7 2.5000 Surfactante no ionico
Oxido de Cocamidoprolamina 2.2750 Surfactante anidnico

Los Detergentes son sustancias tensioactivas, conformadas por una parte hidréfobz, no soluble en
agua y un resto hidréfilo, o soluble en agua, gue tienen la propiedad quimica de disolver la
suciedad o las impurezas de un objeto sin corroerlo. Al contacto con el agua las moléculas
individuales se orientan de tal modo gue la parte hidrofobica se conglomera y la parte hidrofilica
se orienta hacia el agua. Esta estructura se denomina micelz (Ver figura 1) y es el mecanismo por
el cual el jabdn solubiliza las moléculas insolubles en agua, como las grasas, encapsuldndolas en su
interior, asi son retiradas con facilidad.

Figura 1. Micela.

maolecula anfiica

wtremo soluble en

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Tmpaer taderes

1.1.Tensidn superficial:

La superficie de cualquier liguido se comporta como si sobre esta existiera una tension. Este
fendmeno se le conoce como tensién superficial. La tensidn superficial mide la potencia de
limpieza de los tensioactivos, pues al disminuir Iz tensién superficial permiten gue la solucign
pueda penetrar la superficie y remover la suciedad mas facilmente. (Ver figura 2).

Adicion de
tensioactivo
—

Tensidn superficial Tensién superficial
MAYOR MENOR

Figura 2. Tension superficial tras la adiccion de un tensioactivo.

Por otro lado se debe tener en cuenta que la tension superficial disminuye solo hasta cierta
concentracion del producte (Ver grafica 1), a partir de la cual el producto no sigue disminuyendo
significativamente la tensidn superficial, por ende no remueve mas suciedad asi se incremente la
concentracion de LOC utilizada, por ende se recomienda seguir las instrucciones de dilucion
preestablecidas.

Amveay Home L.O.C. NultiPurpose Cleaner
(CME = 1D ppm | wldmane swiface tenslon = 245 mB/m)

-m"—i-_.__
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Wida Util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacién.”

MEDIDAS DE VERTIDO ACCIDENTAL DE GRANDES VOLUMENES {Aprox. Mayores a 15 L).

Precauciones individuales: Usar la proteccion personal adecuada (equipo respiratorio, guantes,
gafas y/o mascara protectora, botas, traje protector).

Meétodos de limpieza: No se requiere métodos especiales de recoleccion. Desechar de acuerdo
con todas las reglamentaciones nacionales, locales e institucionales.?

PREGUNTAS FRECUENTES.

¢Puede ser usado como jabon liquido para manos?
Si, puede usarse directamente para lavar las manos puesto que es un efectivo removedor
de grasa y lodo, tomando una pequefia cantidad del producto, frote bien y enjuague con
agua limpia. Este producto esta probado dermatolégicamente.

¢Puede usarse para el lavado de ropa?
Para lavado a mano, use sin diluir. Lave y luego enjuague hien.

SLOC ® LIMPIADOR MULTIUSOS puede ser usado en: Pisos de madera sellada, muebles de
cuero, lavado de sofds, paredes lavables o con pintura epoxica y tapetes?

Si, es ideal para todo tipo de superficies lavables, especialmente aquellas gue el agua no dafie
como vinilo, azulejos, pisos, muebles de madera, marmaol y esmalte. Especial para la limpieza
en madera sellada. Para el uso en pisos laminados de madera se recomienda utilizar un pafio
humedecido con solucién de lavado de LOC Multiusos, es importante recordar que el agua en
gran cantidad dafia los pisos laminados de madera.

19- COMPANY MEDIQBOY OC S.A.S.
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Tunja, 03 de marzo de 2021

Sefiores

Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E
Bogotd D.C. — Colombia

REFERENCIA: APOYO TECNOLOGICO

Respetados Sefiores:

COMPANY MEDIQBOY OC SAS se compromete a entregar en comodato y por el tiempo que dura la vigencia
del contrato los e._quipns necesarics para el uso de los dispositivos que se liegaren adjudicar de la
CONVOCATORIA PUBLICA CP 003-2021 asi:
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Lo anterior con el apoyo de los laboratorios fabricantes con los cuales tenemos convenios comerciales.

Atentamente,
|

/ ¥
.,-" T A
5
JULIO GESAR MONTAFIEZ FRIETO
Representante Legal

COMPANY MEDIQBOY OC SAS

Calle 58 Mo. 2-80 = Barrio Santa Ana * PBX. 7 453535 ext. 116 - 128Celulares 3165271795 * Tunja - Boyaca *
E-mail: licitaciones@medigboy.com
www_medighoy_com

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon




B BRAUN

SHARING E RTISE

SCAV -012 - 2021

B. BRAUN MEDICALS. A.
NIT. 860.026.442-5

CERTIFICA QUE:

Company Medigboy OC SAS, identificada con NIT. 9010358843 ubicada en la Cl 58 2 80 Of 303 Barrio
Santa Ana, en la ciudad de Tunja, son distribuidores autorizados de los siguientes productos
farmacéuticos y/o dispositivos médicos de las lineas: HOSPITAL CARE, OPM vy CT, que legalmente importa
y/o fabrica nuestra Compafiia:

CATETERES VENOSOS PERIFERICOS CENTRALES / CATETERES VENOSOS CENTRALES
CATETERES INTRAVENOSOS

ANESTESIA REGIONAL

GRANDES SOLUCIONES BASICAS PARENTERALES
MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS CON VALOR AGREGADO

SUTURAS MANUALES, MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA'Y HEMOSTATICOS
REEMPLAZO DE VOLUMEN PLASMATICO

ACCESORIOS DE ENFERMERIA
CUIDADO DE HERIDAS
NUTRICION PARENTERAL
PROTESIS VASCULARES
CUIDADO DE OSTOMIAS

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611



La compaiiia en su calidad de DISTRIBUIDORA AUTORIZADA, tiene derecho a revender por su propia
cuenta los productos a terceros, sin que lo anterior implique una relacidon de agenciamiento a favor de B.

VIGENCIA: 30 dias.

Cordialmente,

B. BRAUN MEDICAL S. A.,

Firmado digitalmente por camaclco
Nombre de reconocimiento (DN):

dc=com, dc=bbraun, dc=lbb,
ou=Locations, ou=C001,
ou=Departments, ou=Sales,
cn=camaclco,
email=claudia.camargo@bbraun.com
Fecha: 2021.01.13 16:25:35 -05'00"

Version de Adobe Acrobat Reader:

2019.012.20035

CLAUDIA CAMARGO
ROJAS

Critical Care Business Unit Manager

B. Braun Medical S.A. | Bogota D.C | Colombia.
Calle 44 No. 8 —31

Tel. + (57) 340 3001 | 747 0329 | www.bbraun.co

39-46
47

suroccidente.gov.co

tal: 111611
USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon

BRAUN MEDICAL S.A., respecto de los productos o de representacion frente a terceros.

En constancia de lo anterior, se firma en Bogotd, a los (13) dias del mes de Enero de (2021)

Firmado digitalmente por rojalico
Nombre de reconocimiento (DN):
dc=com, dc=bbraun, dc=Ibb,

+ ou=Locations, ou=C001,
ou=Departments, ou=Customer
Service, cn=rojalico,
email=liceth.rojas@bbraun.com
Fecha: 2021.01.13 14:53:39 -0500'

Version de Adobe Acrobat Reader:
2019.012.20035

LICETH

Coordinadora Comodato



mailto:email%3Dclaudia.camargo@bbraun.com
mailto:email%3Dliceth.rojas@bbraun.com
http://www.bbraun.co/

Complejo Logistico Industrial de
Siberia Vereda Vuelta Grande
150 mts Glorieta Via Siberia Cota
t: +57 (1) 756 6060

bd.com

©BD

CERTIFICACION No. 039

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
NIT 860.020.309-6

Certifica que

COMPANY MEDIQBOY OC S.AS., sociedad identificada con el NIT.
901.035.884-3, tiene vigente con nosotros a la fecha de emision de este
documento, un contrato de distribucion no exclusiva, en virtud del cual puede
distribuir y/o vender productos de la(s) linea(s): Medication Delivery Solutions
(MDS), Soluciones integrales de diagndstico (IDS) y Diabetes Care (DC)que
Unicamente nuestra compafia importa a Colombia.

De acuerdo con sus propias estipulaciones, el contrato de distribucion no exclusiva

anterior expirara el diecisiete (17) de julio del afio 2022, salvo quese configure al-

guna de las causales de terminacion anticipada previstas en el contrato o en la Ley
aplicable.

Se expide la presente por solicitud del interesado, a los cuatro (4) dias del mes
de febrero de 2021 en el Municipio de Cota, Departamento de Cundinamarca,
Republica de Colombia.
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Atentamente,

e S

DIANA PATRICIA BECERRA
Gerente Comercial HUB ANDINO
Becton Dickinson de Colombia LTDA.
Servicio al cliente 01800180173
bd.com

Advancing the world of health

Calle 9 No. 39-46
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nes efectivas
srvicio de los profesionales
de la Salud

CERTIFICADO DE DISTRIBUCION

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S designa a la empresa COMPANY MEDIQBOYOC SAS de la Republica
de Colombia, en la promocion, venta y distribucion de todos los productos, accesorios y repuestos
manufacturados por nuestra compafiia de la marca LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S De la misma forma la
AUTORIZA a participar con nuestra representacién en Licitaciones, Concursos, Convocatorias, Invitaciones,
tanto publicas como privadas, nacionales.

A si mismo, garantizamos a través de la compafiia COMPANY MEDIQBOYOC SAS con instalacion, puesta
en marcha, capacitacion, servicios técnicos y el suministro de repuestos, accesorios, insumos y/o consumibles,
para nuestros productos.

Esta distribucion rige a partir de la fecha por tiempo indefinido y sera valida hasta que cualquiera de las partes
notifique lo contrario con seis (6) meses de anticipacion.

La presente se firma en Bogotd, a los (19) dias del mes de Enero de 2021.

Cordialmente,

atalia Messier
Representante Legal Life
Care Solutions S.A.S.
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Sefiores

Asunto: Términos de crédito Teleflex Medical Colombia S.A.S.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

Bogota D.C, 04 de marzo de 2021

Com-
pany
Medi-
gboy
OC
SAS
La
Ciu-
dad

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

Teleflex Medical Colombia SAS
Nit No. 900.680.808-5

Carrera 11 #79-66
Edificio Spaces — Piso 04
Bogota, Colombia 110731

Teléfono: +57 (1) 653 3158

www.teleflex.com

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.


http://www.teleflex.com/

Respetados Sefores

Teleflex Medical Colombia S.A.S. informa que el termino de crédito otorgado para la compafila Company Medpgs Ea¥Pgdesificados con NIT No.
901.035.884-3 es de 90 dias neto, No aplica descuento financiero y tampoco Plazos de pago en escala.

Quedamos atentos a cualquier inquietud.

Cordialmente,

ALEJANDRO LONDONO
REPRESENTANTE LEGAL

Qlgnscdroducdoro

"

L.____

L. it o 1 | 525 (hace

13 minutos)
para mi

Buenas tardes
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Por medio de la presente me permito informar que las cartas de distribuidor autorizado solicitadas no seran subsanadas
puesto que el fabricante no las allegé.

Quirumedicas

- Johnson & Johnson
-3M

- Vygon

sin otra particular,

-Evaluacion funcional (TERAPIA RESPIRATORIA)

SUBRED SUR OCCIDENTE <cp0032021evaluaciones@gmail.com> 12 mar 2021 12:33
(hace 2 dias)

para Licitaciones, Subred

Buenas tardes COMPANY MEDIQBOY

Por medio de la presente y con el fin de continuar con las evaluaciones técnicas del proceso CP-003-2021 se le solicita
Subsanar:

CONSUMO

NUEVA DESCRIPCION PROMEDIO | GRUPO POR SUBGRUPO POR TECNEE%MPLE
NUMERACION| DISPOSITIVO MEDICO MES  |ESPECIALIDAD | ESPECIALIDAD
NO CUMPLE
SUBRED
RESUCITADOR MANUAL
peceole
REVISION DE

1.000 INCLUYA VALVULA DE 48 TERAPIA TERAPIA RESPIRATORIA[TAMANO DE LA

PEEP, LINEA DE
OXIGENO , RESERVORIO (’\)/IASCARA TALLA

Y MASCARA # 0 EN
EMPAQUE SELLADO
Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347
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Esta informacion debera ser enviada el dia 11 de marzo de 2021

Quedamos atentos a su pronta respuesta

Cordialmente,

Comité evaluador técnico CP-003-2021

Licitaciones Medigboy 12 mar 2021 15:45
(hace 2 dias)

para mi

Buenas tardes

De acuerdo a lo solicitado adjunto envio especificaciones técnicas del ITEM en mencion :

RESUCITADOR DESECHABLE NEONATAL MODELO: SPUR

I REF.
335103000
MARCA:
AMBU
UNIDAD DE VENTA:
UNIDAD

USO: VENTILACION MANUAL DE PACIENTES NEONATALES HASTA 5 Kg APROX, PERMITE
ADMINISTRACION DE INHALADORES Y ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS LIQUIDOS POR VIiA AEREA
(NALA) POR PUERTO MEDIPORT; CUENTA CON PUERTO PARA CONEXION MANOMETRO DE PRESION Y
VALVULA LIMITADORA DE PRESION.

CARACTERISTICAS :

- AMBU SPUR Il NEONATAL ES COMPATIBLE EN ENTORNOS DE RESONANCIA MAGNETICA Y PUEDE SER
UTILIZADO SIEMPRE Y CUANDO CUMPLA CON LOS SIGUIENTES REQUISITOS: - CAMPO MAGNETICO ESTATICO
DE 3 TESLAS O MENOS. - CAMPO MAGNETICO DE GRADIENTE ESPACIAL DE 720 GAUSS/CM O MENOS. - LAS

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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BOLSAS TIENEN UN CODIGO DE COLORES PARA IDENTIFICAR RAPIDAMENTE LOS TAMANOS PARA
NEONATOS, PEDIATRICOS Y ADULTOS. - SISTEMA DE VALVULA CON UN SOLO OBTURADOR PARA UN
FUNCIONAMIENTO FIABLE - ASA DE SUJECION INTEGRADA PARA COMODIDAD DEL USUARIO Y COMPRESION
UNIFORME - LA BOLSA DE COMPRESION DE GROSOR FINO PERMITE LA DISTENSIBILIDAD PULMONAR Y
SENTIR SU EFECTO - SUPERFICIE SAFEGRIP PARA UN MANEJO SEGURO EN AMBIENTES ESTRESANTES -
PUERTO DE MEDICACION QUE PERMITE LA ADMINISTRACION RAPIDA DE MEDICAMENTOS SIN DESCONECTAR
EL AMBU - SPUR Il PERMITE ACOPLE A EL TUBO ET - SE ENTREGA PLEGADO PARA SU OPTIMO
ALMACENAMIENTO - FACIL CONEXION DEL MANOMETRO DE PRESION Y VALVULA PEEP - RECUPERACION
INMEDIATA DE BOLSA - VALVULA LIMITADORA DE PRESION INTEGRADA 4.0 kPa (40 cm

H20) ESPECIFICACIONES TECNICAS: - VOLUMEN EXPULSADO 150 ML - VOLUMEN DEL REANIMADOR 220 ML -
VOLUMEN DE DEPOSITO DE LA BOLSA DE 02 300 ML - DIMENSIONES (LONGITUD X DI¢METRO) 168 X 71 MM -
PESO, INCL. DEP¢SITO, TUBO DE O2 Y MASCARILLA 140 G - VALVULA LIMITADORA DE PRESION 4,0 KPA (40 CM
H20) - ESPACIO MUERTO < 6 ML - RESISTENCIA INSPIRATORIA SIN 02 M¢X. 0,50 KPA (5,0 CM H20) A 50 L/MIN
- RESISTENCIA ESPIRATORIA MAX. 0,27 KPA (2,7 CM H20) A 50 L/MIN - CONECTOR DEL PACIENTE EXTERNO
22 MM MACHO (ANSI/ISO), INTERNO 15 MM HEMBRA (ANSI/ISO) - CONECTOR ESPIRATORIO (PARA

LA CONEXION DE LA V¢ VALVULA DE PEEP) 30 MM MACHO (ISO) - FUGA ANTERIOR Y POSTERIOR NO SE
PUEDE MEDIR ;: MEDIPORT LUER LS 6 ESTANDAR - TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO RECOMENDADA DE -
18 C A +50 C - ALMACENAMIENTO PROBADO A -40 °C Y + 60 °C DE ACUERDO CON EN ISO 10651-4:2002

Y ASTM F 920-93

ACCESORIOS :

- MASCARILLA No. 0 - BOLSA DE RESERVORIO DESECHABLE - MANGUERA CONEXION A 02

Atentamente,
DEPARTAMENTO DE LICITACIONES

oc.licitaciones@medigboy.com

COMPANY MEDIQBOY OC SAS

CEL: 3165271795 -3208024676 -TEL: 7453535 -Ext 116-128

-Evaluacién funcional (ANESTESIA)

Calle 9 No. 39-46
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B BRAUN

Version: 07

FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

FRODUCTD PERIFLX®
NOMERE GEMERICOD Sets de catéter para anestesis epidural.
MARCA B. BRAUN
DESCRIPCION Sets de catéter parm anestesis epidural.
COMPOSICION v Acero Inoxideble, Folipropilero, Folicarbanat, Polietilena, Foliamide, Pohvo de Tungstene, Copolimens de Clorure de Vinilo | Acriniti
COMPONENTES Enzima de Suhstreto de Poliamide @ no tejide.

METODO DE ESTERILIZACION

Oxido de etilena

INDICACIOMES

Lo= set de cateter para realizer procedimiantos enestésicos epidureles para los cusles 3= sconseje exte tipo de intervencicn.

CONTRAINDICACIONES,
ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES

Contraindicacion clara &l bloques epiduml, por ejemplo infeceion en el lugar de irgeecice, alterscion de la coagulacion sanguines,
alergia a los anestésicos locales. Se pueden presentar las complicaciones ya sabides que compertan las técnicas anestésicas
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-Registros sanitarios
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017030022 DE 25 de Julio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL 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 DOCUMENTACION 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: EMPAQUES Y EMBALAJES PARA ESTERILIZACION
MARCA: AHLSTROM - RELIANCE ®
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016600
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): AHLSTROM SPECIALTIES PONT- AUDEMER CON DOMICILIO EN FRANCIA
IMPORTADOR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: PAPEL GRADO MEDICO CONFORMADO POR FIBRAS DE CELULOSA, CELULOSA Y
FIBRAS DE POLIESTER CON AGLUTINANTE SIN LATEX Y POLIPROPILENO.
uUsos: LOS PRODUCTOS AHLSTROM CONFORMADO POR EMPAQUES Y EMBALAJES QUE

FUNCIONAN COMO UN SISTEMA DE BARRERA ESTERIL DE UN SOLO USO
ENVOLTURAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS QUE REQUIEREN SER UTILIZADOS
ESTERILES.

PROTECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS QUE REQUIEREN MANTENERSE ESTERILES
ANTES DE SER UTILIZADOS, AYUDANDO A REDUCIR EL RIESGO DE INFECCIONES.
COMPATIBLE CON DIFERENTES METODOS DE ESTERILIZACION

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
GRADE COLOR BW CODE
RELIANCE 310 BLUE 60 G/M*? R310
RELIANCE 310 SENSITIVE BLUE 60 G/M? (R310SB)
RELIANCE 310 GREEN 60 G/M? (R310G)
RELIANCE 310SENSITIVE GREEN 60 G/M? (R310S8G)
RELIANCE 310SENSITIVE PARME 60 G/M? (R310SP)
RELIANCE 310 WHITE 60G/M? (R310W)
RELIANCE 310SENSITIVE WHITE 60G/M*? (R3108W)
RELIANCE 335 BLUE 52 G/M* (R335B)
RELIANCE 335 VERT 52 G/M? (R335G)
RELIANCE 345 BLUE 57 G/M? (R345B)
RELIANCE 345 VERT 57 G/M? (R345G)
RELIANCE 355 BLUE 59 G/M? (R355B)
RELIANCE 355 VERT 59 G/M? (R355G)
RELIANCE 360 BLUE 67 G/M? (R360B)
RELIANCE 360 VERT 67 G/M* (R360G)
RELIANCE 440 AS BLUE 43G/M*? (R440B)
RELIANCE 440 AS GREEN 43 G/M*? (R440G)
RELIANCE 450AS BLUE 50 G/M* (R450B)
RELIANCE 450 AS GREEN 50 G/M? (R450G)
RELIANCE 460 AS BLUE 60 G/M? (R460B)
RELIANCE 460 AS GREEN 60 G/M*? (R460G)
GRADE CODE
RELIANCE SOLO 734 (R335G/R4408B)
RELIANCE SOLO 745 (R345G/R450B)
RELIANCE SOLO 765 (R360G/R450B)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

PRESENTACION COMERCIAL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:

FECHA DE RADICACION:

RESOLUCION No. 2017030022 DE 25 de Julio de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL 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.

RELIANCE SOLO 844 (R440G/R440B)
RELIANCE SOLO 845 (R440G/R450B)
RELIANCE SOLO 846 (R440G/R460B)
RELIANCE SOLO 855 (R450G/R450B)
RELIANCE SOLO 866 (R460G/R460B)
RELIANCE TANDEM 734 AS (R335G/R440B)
RELIANCE TANDEM 735 (R335G/R450B)
RELIANCE TANDEM 745 (R345G/R450B)
RELIANCE TANDEM 745 (R450B/R345G 54G)
RELIANCE TANDEM 765 (R360G/R450B)
RELIANCE TANDEM 844 AS (R440B/R440G)
RELIANCE TANDEM 845 AS (R450B/R440G)
RELIANCE TANDEM 846 AS (R460B/R440G)
RELIANCE TANDEM (R310G/R310SB)
RELIANCE TANDEM (R310SB/310SG)
RELIANCE TANDEM (R310SG/R3458B)
RELIANCE TANDEM (R310SP/R310SG)
RELIANCE TANDEM (R310SP/R345B 59G)
RELIANCE TANDEM (R310SP/R360G 64G)
RELIANCE TANDEM (R310SW/R310SB 60G)
RELIANCE TANDEM (R310SW/R310SG 60G)
RELIANCE TANDEM (R310SW/R335G 60G)
RELIANCE TANDEM (R335B/R335G 52G)
GRADE CODE

RELIANCE TANDEM (R335B/R345G)
RELIANCE TANDEM (R345B/R345G 57G)
RELIANCE TANDEM (R345B/R355G 58G)
RELIANCE TANDEM (R345B/R360G)
RELIANCE TANDEM (R360B/R360G 67G)
ANNEX 2 :NON-INVASIVE DEVICES — OVER WRAPPING MATERIAL CONSIDERED AS_

ACCESSORIES — INTENDED USE: PROTECTION OF MEDICAL DEVICES WHICH ARE TO.

TERM Y-STE — I (RULE 1

GRADE COLOR BW CODE

RELIANCE 307 BLUE 40 G/M? (R307B)

RELIANCE 307 SENSITIVE WHITE 50 G/M? (R307SW 50G)
RELIANCE 307 SENSITIVE WHITE 43 G/M? (R307SW 43G)
RELIANCE 308 BLUE 72 G/IM? (R308B 72G)
RELIANCE 309 WHITE 80 G/M? (R309B 80G)
RELIANCE 309 WHITE 110 G/M? (R309B 110G)
RELIANCE 309 WHITE 125 G/M? (R309B 125G)
RELIANCE 309 WHITE 140 G/M? (R309B 140G)
PLIEGOS Y ROLLOS

20130687

2017101943

29 07 2017

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

RESOLUCION No. 2017030022 DE 25 de Julio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005.

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. A LOS 25 DE JULIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

e WS

’ L e ——— ———

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios



Ministerio de Salud y Proteccién Social

Republica de Colombia PI’ ;
l N ' MA Ministerio de la Proteccion Social p :
o =& stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Institute Nacional de Vigilancia

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Cadigo Postal: 111611

CERTIFICACION No. 2012008022

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: PAPEL
PARA REGISTRO DE LOS EQUIPOS DE DIAGNOSTICO MEDICO. MARCA: PAPELES MEDICOS
PAINMED- PARA TODA MARCA Y REFERENCIA DE EQUIPO MEDICO.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacién o comercializaciéon en Colombia

INTERESADO: PAINMED S. A. S.
SOLICITANTE: CONSTANZA GOELKEL A.
RADICACION: y 2012045174

FECHA RADICACION: 23/04/2012

OBSERVACIONES: USOS: IMPRIMIR PARA EL ARCHIVO DE UNA HISTORIA CLINICA, LOS
RESULTADOS TOMADOS POR: ELECTROCARDIOGRAMAS- MONITORES FETALES- DOOPLERS-
ECOGRAFOS- DESFIBRILADORES- ENCEFALOGRAMAS- ANALISIS GASES- ESTERILIZADORES-
ENTRE OTROS.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D. C. , el 27 de Abril de 2012 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

=

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

X
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Republica de Colombia PI’ ;
l N ' MA Ministerio de la Proteccion Social p :
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CERTIFICACION No. 2012008022

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: PAPEL
PARA REGISTRO DE LOS EQUIPOS DE DIAGNOSTICO MEDICO. MARCA: PAPELES MEDICOS
PAINMED- PARA TODA MARCA Y REFERENCIA DE EQUIPO MEDICO.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacién o comercializaciéon en Colombia

INTERESADO: PAINMED S. A. S.
SOLICITANTE: CONSTANZA GOELKEL A.
RADICACION: y 2012045174

FECHA RADICACION: 23/04/2012

OBSERVACIONES: USOS: IMPRIMIR PARA EL ARCHIVO DE UNA HISTORIA CLINICA, LOS
RESULTADOS TOMADOS POR: ELECTROCARDIOGRAMAS- MONITORES FETALES- DOOPLERS-
ECOGRAFOS- DESFIBRILADORES- ENCEFALOGRAMAS- ANALISIS GASES- ESTERILIZADORES-
ENTRE OTROS.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D. C. , el 27 de Abril de 2012 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimen-

tos — INVIMAMinisterio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

1

Uh&ll‘ﬂa y Orden

FO7-PMO5-ECT V1

Paginalde6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DEALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando labienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA
VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA
CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociaciéon Colombiana de Bioingenieria
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Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA, delegado de la Asociacidn
Colombiana de Facultades de Medicina, Dra. MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria
Ejecutiva Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL
TORRES BAHAMON como Invitado de la Subdireccidn de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos
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2.1 Asolicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de
Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de productos que No requieren Re-
gistro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comi-
sion Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos No Re-
qguieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser catalogados como
Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchdn antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebleshospitalarios)
Productos para alineacidn, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria
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Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacidn hospitalaria

Pera rectal

Ropa quiruargica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijaciéon de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de aceroinoxida-
ble

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacidon de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamoémetros

Equipo para el lavado y desinfeccidon de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresidon para ecografia

Papeles de impresidn para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia
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Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algoddn

Termoémetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precisiéon para laboratorio

Contador de colonias

Crondmetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)

Productos odontoldgicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cuias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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e Tiras de Millar

e Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: silléon, escupidera, butaco,lampara
de luz fria, compresor)

e Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentosutilizados

para endodoncia

Accesorios para manipulacidn, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracion de cadpsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecdnicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologiabiomédica,
si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores 0 uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° delDe-
creto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Hu-
mano, SiRequieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre
otros:

e Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados
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e Gafas terminadas vy listas para leer (Requieren formula por optémetra uoftalmdlogo
para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcidn de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistemaneumatico de
vacio (vaccum)y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision Revisora del
INVIMA consideran realizar la proxima sesidén ordinaria el dia 15 delulio del presente
afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30p.m.,
se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ

Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios Secretario
Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO

Delegado de la Asociacidn Colombianade
Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
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Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
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Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2010041054 DEL 6 DE DICIEMBRE DE 2010 EL INVIMA CONCEDIO REGISTROSANITARIO NO. INVIMA
2010DM-0006735 PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE DRENAJE-LM-LMI-BIOMETRIX EN'LA-MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER A FAVOR DE LM
INSTRUMENTS S. .A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

QUE MEDIANTE RADICADO 2020105895 DE FECHA 13 03 2020, EL/SENOR JOSE LISANDRO GONZALEZ ACTUANDO EN CALIDAD DE
REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD LM INSTRUMENTS S.A SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006735
PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE DRENAJE-LM-LMI-BIOMETRIX, EN LA MODALIDAD IMPORTAR'Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA
DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOVACION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS ALPRODUCTO:
SISTEMA DE DRENAJE-LM-LMI-BIOMETRIX

MARCA(S): BIOMETRIX
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0006735-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BIOMETRIX LTD. CON DOMICILIO EN ISRAEL IMPORTADOR(ES):
LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.TIPO DE
DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN ELDIS- COMPOSICION CUALITATIVA
POSITIVO MEDICO
DREN-SILICONA SILICONA
TUBO DE EXTENSION PVC(POLICLORURO DE VINILO)
AGUJA TROCAR ACERO INOXIDABLE
CONECTOR ML ABS (ACRILONITRILO BUTADIENOESTI-
RENO) (BAFS)
CONECTOR POLIAMIDA (NYLON)
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USOs: USADO PARA EL DRENADO POST OPERATORIO DE FLUIDOS, SANGRE Y TEJIDOS. ESTA FAMILIA DE
PRODUCTOS TRABAJA EN CONJUNTO CON BOLSAS PARA EL DRENAJE DE HERIDAS Y/O SISTEMAS DE
DRENAJE TORAXICO

PRESENTACION COMERCIAL: SISTEMA QUE CONTIENE DREN, TUBO DE EXTENCION, AGUJA TROCAR, CONECTOR, CONECTOR ML.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
MV-1040
MV-1070
MV-1100

DRENAJES PLANOS DE SILICONA MV-1045
MV-1075

MV-1105
DRENAJES REDONDOS DE SILICONA MV-2105
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

MV-2125
MV-2128
MV-2145
MV-2148
MV-2165
MV-2168
MV-2185
MV-2198
MV-9400
MV-9440
MV-9480
MV-9205
MV-9225
MV-9245
MV-9265
DRENAJES REDONDOS DE SILICONA CONTROCAR MV-9285

MV-9405

MV-9445

MV-9485
MW-1070
MW-1075
MW-1100
MW-1105
MW-J1075

DRENAIJES PLANO DE SILICONAACANALADO MW-J1105
MW-2070

MW-2075
MW-2100
MW-2105
DRENAJES REDONDOS DE SILICONAACANALA- MW-3100

DOS MW-3105
MW-J3105
MW-3150
MW-3155
MW-J3155
MW-3190
MW-3195
MW-J3195
MW-3240
MW-3245
MW-J3245
MW-4100
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

MW-4150
MW-4155
MW-4190
MW-4195
ME-0006
ME-0008
ME-0010
ME-0012
ME-0040
MD-0008

PRENAJE DE TEJIDO DE TIPO PLANO

DRENAJE DE PASOS MULTIPLES MX-2500
MX-2504

MC-2000

SETS DE DRENAJE PERITONEAL MC-2001
MC-2002

SET EVACUADOR CON BULBO DESILI- MD-000
CONA DE 100 ML ME-000

MF-1045
MD-2100
MF-2100
MD-2105
MF-2105
MD-2120
MF-2120
MD-2125
MF-2125
MD-2140
MF-2140
MD-2145
MF-2145
MD-2160
MF-2160
MD-2165
MF-2165
MD-2180
MF-2180
MEF-2185
MD-2185
MD-1040
MF-1040
MD-1045
MF-1045
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

MEF-1070
MD-1075
MEF-1075
MD-1100
MEF-1100
MD-1105
MEF-1105
MA-3105
MK-3105
MA-1155
MK-1155
MA-1195
MA-2155
MA-2195
MA-J1075
MA-J3105
MK-1155
MK-1195
MK-2075
MK-2105
MK-2155
MK-2195
MK2105
MK-4105
MA-1070
MA-1075
MK-1075
MA-1100
MA-1105
MK-1105
VACUADOR DE TIPO RESORTE 450 ml MJ-0000
ML-0000
MJ-5105
ML-5105
MJ-5125
ML-5125
MJ-5145
ML-5145
MJ-5165
ML-5165
MJ-5185
ML-5185
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

ML-2105

MJ-2125
ML-2125
MJ-2145
ML-2145
MJ-2165
ML-2165
MJ-2185
ML-2185
MJ-1075
ML-1075
MJ-1105
ML-1105
MI-1075
MM-1075
MI-1105
MM-1105
MI-3105
MM-3105
MM-1155
MI-1155
MI-1195
MM-1195
MQ-0000
MQ-0001
MQ-X0002
MQ-5105

SISTEMAS PRE-VACIO 400 ml MQ-5125
MQ-5145

MQ-5165
MQ-5185

SET DE EVACUADOR CON BULBO DESILI- MS-0000
CONA 400ml

MX-0000
MS-J2155
MP-0000
MH-1170
MH-1175
MH-1070
MH-1075
DQ-X0800
NR-1620

NR-1820
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

NR-2420
NR-2820
NR-3220
NR-3620
ZX-0230
ZX-0170
MD-0000
MS-1040
MS-2185
MX-1040
MW-2075
MV-9400
MS-1045
MX-1045
MS-1070
MX-1070
MS-1075
MW-3245
MW-)3245
MW-4100
MW-4105
MW-4150
MW-4155
MW-4190
MW-4195
MX-1075
MS-1100
MX-1100
MS-1105
MX-1105
MG-1075
MU-1075
MG-1105
MU-1105
MG-3105
MU-3105
MG-1155
MU-1155
MG-1195
MU-1195

SET DE EVACUADOR CON BULBO DESILI- MP-0000
CONA 200ml

MP-2100
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

MP-2120
MP-2125
MP-2145
MP-2160
MP-2165
MP-2180
MP-2185
MP-1040
MP-1045
MP-1070
MP-1075
MP-1100
MP-1105
MP-J3105
MR-1075
MT-1075
MR-1105
MR-3105
MT-3105
MR-1155
MT-1155
MR-1195
MT-1195
MEF-1070
MF1100
MM-1155
MS-2100
MX-2100
MX-2105
MS-2105
MS-2120
MX-2120
MS-2125
MX-2125
MS-2140
MX-2140
MS-2145
MX-2145
MS-2160
MX-2160
MS-2165
MX-2165
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La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010338 DE 16 de Marzo de 2020
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 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

MX-2180
MK2105
MG-8045
\ UTIL: EXPEDIENTE 3 ANOS
NO.: 20027961
ICACION: 20201058950
1A DE RADICACION: 13/03/2020

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO
SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2010DM-0006735

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE 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 CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR. DE LA FECHA DE'SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 16 DE MARZO.DE 2020

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

.1;\\,_ .i SR

~ N
|, cocoseses ,_IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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Version: 1Actualizacion: 01

ucTo N PUMP ADMINISTRATION SETS - SETS DE ADMINISTRACIONDE BOMBAS DE INFUSION
RE GENERICO E ADMINISTRACION DE BOMBAS DE INFUSION
RIPCION administracion intravenosa para infusién por bombas compatibles

RA DE GOTEO:

ITE SUPERIOR: POLIESTIRENO (PS)

ITE INFERIOR: COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO/ ESTIRENO BUTADIENQ ESTIRENQ (SBC/SBS)

|LO MOLDEADO: POLIESTIRENO ALTO IMPACTO (PS-HI)

RE DE VENTILACION: POLIPROPILENO (PP)

RO DE VENTILACION: PAPEL GLASFIBER DE BOROSILICATO

RO DEL FLUIDO: POLIAMIDA (PA)

A PROTECTORA: POLIETILENO (PE)

CLORURO DE POLIVINIL (PVC)

E DE PVC: POLIURETANOC (PUR)

DERA DE RODILLO

* ENCIERRO DE LA ABRAZADERA DEL RODILLO: POLIESTIRENO, ALTO IMPACTQ (PS-HI)

0SICION EN’I’B%E&E%&RQ}\LLO POLIESTIRENO, ALTO IMPACTO (PS-HI)

DE LA VALVULA: ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO (ABS)
0 DEL SEGMENTO DE LA BOMBA: SILICONA

DE SALIDA: ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO (ABS)

|LO DE TENSION: POLIAMIDA (PA)

DERA DE DESLIZAMIENTO:

CONECTOR LUER LOCK

JACIONES DE USO

vor uI('_S‘JEC‘J‘):{’WECTOEs: [_&;ET[L ETA%RIL%TO ACRILONITRILO BUTAD[%ENO ESTIRENO (MABS)
. Ll

R B A R YR S TAPS NGB DA e e

RAINDICACIONES

raindicaciones son definidas por las contraindicaciones de uso de la bomba particular.

lizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede producir contaminacion o mal funciona-
miento de la capacidad funcional. La contaminacion o la limitacion en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar la muerte del
paciente. Consultas las instrucciones de uso incluidas en la caja del producto asi como las instrucciones de uso de las bombas de infusion B.

at® Space Line SafeSet (Ver Anexo)

RTENCIAS Braun y de las infusiones paralelas.
ITIL 5 ANOS CLASIFICACION DE RIESGO 1A
TRO SANITARIO INVIMA 2016DM-0014889 MODALI- [ORTAR Y VENDER ENCIA 1JUL. / 2026
DA
D
B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANIA
B. BRAUN MEDICAL S.A.S. - FRANCIA
AR RAUN MELSUNGEN AG - ALEMANIA FABRI- fAUN MEDICAL KFT PRODUCTION DIVISION - HUNGRIA
CA B. BRAUN VIETNAM CO., LTD. - VIET NAM
N-E BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN. BHD - MALASIA
ix®
RENCIAS at® Space Line

ENTACION COMERCIAL

, CAJA X 25 UNDS, CAJA X 100 UNIDADES

UNIDA- .
TIPO MATERIAL DES CON- INFORMACION CONTENIDA
TENIDAS
SE "
Blister Papel grado medico 1 kidn del producto.
Icha de fabricacién y expiracion.
UNIDA- )
TIPO MATERIAL DES CON- INFORMACION CONTENIDA
TENIDAS
QUE "
"Ver presentacion
Caja Carton comercial" O del producto.
Icha de fabricacién y expiracion.
UNIDA- )
TIPO MATERIAL DES CON- INFORMACION CONTENIDA
TENIDAS
LAJE "
Caja Cartén nvergfns ::;a 5.?" kion del producto.
Icha de fabricacién y expiracion.
Importador, registro sanitario.
ICIONES er el producto en un ambiente limpio fresco en su empaque original.
CENAMIENTO
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realizar de conformidad con los procedimientos internos de las instituciones de salud de conformidad con lasregulaciones ambientales.
DO DE DESECHO ODIS-

POSICION FINAL

lases, empaques y embalajes de este producto, presentan caracteristicas de reciclaje a partir de un adecuado proceso deseparacion de la
FICIOS AMBIENTALES fuente.
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ANEXO - FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo Descripcion
4062866 FIX

2502455P AT SPACE LINE
250294SP AT SPACE LINE
250437SP AT SPACE LINE
250710SP AT SPACE LINE
250731SP AT SPACE LINE
270066SP AT SPACE LINE
270074SP AT SPACE LINE
270350SP AT SPACE LINE
700036SP AT SPACE LINE
700087SP AT SPACE LINE
700095SP AT SPACE LINE
700110SP AT SPACE LINE
7001255P AT SPACE LINE
700127SP AT SPACE LINE
700131SP AT SPACE LINE
700435SP AT SPACE LINE
2504385P AT SPACE LINE SAFESET
250718SP AT SPACE LINE SAFESET
2703585P AT SPACE LINE SAFESET
7000985P AT SPACE LINE SAFESET
7001185P AT SPACE LINE SAFESET
7001285P AT SPACE LINE SAFESET
700130SP AT SPACE LINE SAFESET
701148SP AT SPACE LINE SAFESET
701149SP AT SPACE LINE SAFESET

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008
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B|BRAUN

FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Version: 1

Actualizacion: 01

ucTo

N PUMP ADMINISTRATION SETS - SETS DE ADMINISTRACIONDE BOMBAS DE INFUSION

RE GENERICO

E ADMINISTRACION DE BOMBAS DE INFUSION

RIPCION

administracion intravenosa para infusion por bombas compatibles

RA DE GOTEO:

ITE SUPERIOR: POLIESTIRENO (PS)

ITE INFERIOR: COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO/ ESTIRENO BUTADIENO ESTIRENO (SBC/SBS)
|LO MOLDEADO: POLIESTIRENO ALTO IMPACTO (PS-HI)

RE DE VENTILACION: POLIPROPILENO (PP)

RO DE VENTILACION: PAPEL GLASFIBER DE BORQSILICATO

RO DEL FLUIDO: POLIAMIDA (PA)

A PROTECTORA: POLIETILENO (PE)
@ ENCIERRO DE LA ABRAZADERA DEL RODILLO: POLIESTIRENO, ALTO IMPACTQ (PS-HI)

';CEE_BMB%MIR}IWIE%HRENO‘ ALTO IMPACTO (PS-HI)
E DE PVC: POLIURETANO (PUR)
DERA DE RODILLO

0SICION ENTO DE LA BOMBA

DE LA VALVULA: ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO (ABS)
0 DEL SEGMENTO DE LA BOMBA: SILICONA

DEGOEEORAMHIMERNERRUTADAERA SNIRENY 08RbIENO ESTIRENO (MABS)
.ol TERTENOIA AL A (o, BAJA DENSIDAD (PE-LD)

DERA DE DESLIZAMIENTO:CONECTOR

LUER LOCK

IACIONES DE USO ivos usados para la administracion, transferencia, dispensacion y mezcla de sustancias.

RAINDICACIONES raindicaciones son definidas por las contraindicaciones de uso de la bomba particular.
lizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede producir contaminacion o mal funcionamiento de la
capacidad funcional. La contaminacion o la limitacidn en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar la muerte del paciente. Consultas las ins-
trucciones de uso incluidas en la caja del producto asi como las instrucciones de uso de las bombas de infusion B. Braun y de las infusiones paralelas.
RTENCIAS
ITIL 5 ANOS CLASIFICACION DE RIESGO A
TRO SANITARIO INVIMA 2016DM-0014889 MODALI- [ORTAR Y VENDER ENCIA 1JUL. / 2026
DAD
B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANIA
B. BRAUN MEDICAL S.A.S. - FRANCIA
| AR RAUN MELSUNGEN AG - ALEMANIA FABRI- PAUN MEDICAL KFT PRODUCTION DIVISION - HUNGRIA
CAN B. BRAUN VIETNAM CO., LTD. - VIET NAM
TE BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN. BHD - MALASIA
ix®
RENCIAS at® Space Line

at® Space Line SafeSet (Ver Anexo)

ENTACION COMERCIAL , CAJA X 25 UNDS, CAJA X 100 UNIDADES

UNIDADES )
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
SE €.
Blister Papel grado medico 1 Lidn del producto.
lcha de fabricacion y expiracion.
UNIDADES )
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
QUE "Ver presentaciénco- Cei(')n del producto
Caja Cartén mercial" -
lcha de fabricacidn y expiracion.
UNIDADES )
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
e.
LAJE ion del producto.
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lcha de fabricacion y expiracion.

"Ver presentaciénco- - P
P Importador, registro sanitario.

DO DE DESECHO ODIS-
POSICION FINAL

Caja Cartén mercial"
ICIONES er el producto en un ambiente limpio fresco en su empaque original.
CENAMIENTO
realizar de conformidad con los procedimientos internos de las instituciones de salud de conformidad con lasregulaciones ambientales.

FICIOS AMBIENTALES

lases, empaques y embalajes de este producto, presentan caracteristicas de reciclaje a partir de un adecuado proceso deseparacion de la fuente.
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ANEXO - FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo Descripcion
4062866 FIX

2502455P AT SPACE LINE
250294SP AT SPACE LINE
250437SP AT SPACE LINE
250710SP AT SPACE LINE
250731SP AT SPACE LINE
270066SP AT SPACE LINE
270074SP AT SPACE LINE
270350SP AT SPACE LINE
700036SP AT SPACE LINE
700087SP AT SPACE LINE
700095SP AT SPACE LINE
700110SP AT SPACE LINE
7001255P AT SPACE LINE
700127SP AT SPACE LINE
700131SP AT SPACE LINE
700435SP AT SPACE LINE
2504385P AT SPACE LINE SAFESET
250718SP AT SPACE LINE SAFESET
2703585P AT SPACE LINE SAFESET
7000985P AT SPACE LINE SAFESET
7001185P AT SPACE LINE SAFESET
7001285P AT SPACE LINE SAFESET
700130SP AT SPACE LINE SAFESET
701148SP AT SPACE LINE SAFESET
701149SP AT SPACE LINE SAFESET

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



E.J covibieN

positive results for life

FICHA TECNICA TUBO DE GASTROSTOMIA

MBRE COMERCIAL BO DE GASTROSTOMIA

MBRE GENERICO NDA DE GASTROSTOMIA

RCA NDALL

GISTRO DE INVIMA 18DM-0018086
DESCRIPCION:

Sonda para alimentacion enteral, de larga

Duracion.

CARACTERISTICAS

¢  Material de silicona
¢  Adaptador de puerto en Y
&  Disco retenedor redondo con

orificios, para valorar la piel

¢ Graduacion en el mango
¢  Puntaredonda
¢ Baldn Inflable con 5 cc de

agua para el fr 12 y 14.
Baldn Inflable con 20 cc de

(4

agua para el fr 16 al 24.
Identificacion del fr en relieve
Variedad de fr 12 hasta 24
Orificio de Salida de la formula.
Empaque individual y estéril.

® o o 0

-APLICACIONES

Pacientes que necesitan alimentacion enteral por
un periodo de tiempo mayor de 6semanas

CODIGO DESCRIPCION IDAD DE EMPAQUE
34715122 1da de Gastrostomia de 12 fr a X 5 unidades
34715148 1da de Gastrostomia de 14 fr a X 5 unidades
34720163 1da de Gastrostomia de 16 fr a X 5 unidades
34720189 1da de Gastrostomia de 18 fr a X 5 unidades
34720205 1da de Gastrostomia de 20 fr a X 5 unidades
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34720221 1da de Gastrostomia de 22 fr a X 5 unidades
34720247 1da de Gastrostomia de 24 fr a X 5 unidades
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E.J covibieN

positive results for life
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GOTHR [

MEDICAL PRODUCTS & STERILIZATION

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO

sC

Ststema de Galidad

DUCTO:

RICADO POR:

ISTRO SANITARIO:

=CIFICACION:

CRIPCION DELPRODUCTO:

5AS Y COMPRESAS ESTERILES Y NO ESTERILES GAUZE-EST

LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.

|/IICILIO: PGOTA - COLOMBIA

VIMA 2019DM - 0020628

ISE DE RIESGO Ila

COMPRESA DE 45 * 45¢cm * 1 und. (26*18 hilos) DE ALGODON CON ELEMENTO RADIOPACO Y MANIJA

NO ESTERIL

Es un dispositivo médico disefiado para ser usado en el cuidado de heridas, la limpieza del paciente y traumas, absorber

sangre y exudados de heridas, aislar heridas y prevenir infecciones entre otros multiples usos que el personal médico y

asistencial le pueden dar, entre ellos su empleo en las actividades de limpieza y desinfeccion de diferentes elementos.

Las gasas y compresas con indicador radiopaco son muy atractivas para areas quirurgicas, ya que tienen incorporado un
hilo con sulfato de bario que resulta opaco a los Rayos X.

ESPECIFICACIONES

Gasa: Algodon

Manija: Algodon y/o poliéster

Materiales Elemento Radiopaco: PVC con Sulfato de Bario de 10cm +/- 2cm
Libre de Latex
Filamentos 26 * 18 Hilos
(Urdimbre y Trama)
Color Compresa Blanco y Elemento radiopaco Azul

Dimensiones

45 cm x 45 cm x 1 unidad / Peso aproximado por unidad: 18.0 g

Inspecciones Fisicas

Tamafio e integridad del producto

Inspecciones Visuales

Libre de presencia de particulas removibles, coloraciones y particulas
incrustadas.

Método de Esterilizacion

No aplica producto No Estéril

Trazas de EtO

No aplica producto No Estéril

Apirogeneidad

/Apirogénico

Atoxicidad

Atéxico

Fecha de Vencimiento**

Tres Afios Después de la Fecha de Fabricaciéon **

Empaque Primario

Bolsa de Polietileno

Empaque Secundario

Caja de carton

Presentacion Comercial

Por unidad o a solicitud del cliente.

Vida Util **

Tres Afios Después de la Fecha de Fabricacion **

ndiciones de Conservacién

Humedad Relativa: Entre 40%RH y 60%RH

Temperatura: Entre 4°C y 45 °C

lArea de almacenamiento fresca, seca y protegido de la luz y humedad.

Advertencias yPrecau-
ciones

Este producto es de un solo uso, no reutilizar.

No utilizar si el empaque no estéa en perfecto estado.

Evitar sobre todo humedad, salpicaduras de agua y contacto con elementos
cortopunzantes durante su almacenamiento.

Método de Desecho o Disposicién
Final del Producto

Este producto después de su uso o mezcla con residuos infecciosos o de riesgobiol6-
gico, asi como parcialmente utilizado, vencido y/o deteriorado, incluyendo su
empaque debe ser separado en recipiente o bolsa roja identificada como
riesgo biol6gico o infeccioso para ser posteriormente desechado de acuerdo a
las politicas internas de la institucién que lo genera, dando cumpliendo a la
reglamentacién nacional actualmente vigente.

Método de Reutilizacién

No aplicable, dispositivo de un solo uso, No reutilizar

servaciones:

lEste producto cumple con el periodo de vida Gtil siempre y cuando se mantengan las condiciones de manipulacién y almacenamiento adecuadas.
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Laboratorios Gothaplast Ltda. Certifica que el producto cumple con los requisitos y especificaciones reglamenta-
rias y las solicitadas por el cliente.

VoB® CONTROL DE CALIDAD
Dra. Patricia Martinez MorenoDirec-
tora Técnica

LASORATORIOS GOTAARCASS | 1 A
W,
Ora. CLAUDIA PATRICIS MA?}!:!vt‘Ei'Ml e
 Directora Tecnus »
Coordinadora dolSstama ds Gosticn de Caidog
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PBX: 555 1347
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PROLENE*

Sutura No Absorbible (Polipropileno)

Sutura
Sutura no absorbible de polipropileno PROLENE*.

Tipos

Monofilamento.

Color Del Material
Azul.

Materia Prima

Esteroisémero isotactico cristalino de polipropileno.

Retencion De La Fuerza Tensil In Vivo
Indefinida, no esta sujeta a degradacion
o debilitamiento por enzimas tisulares.

Tiempo De Absorcion
No absorbible.

Reaccion Tisular
Reaccion inflamatoria aguda minima.

Usos Frecuentes

Para aproximacion de tejidos:
En todas las especialidades

72 ETHICON

Presentacion
10-0 hasta 2.

Color Del Empaque

Azul profundo.




PROLENE*

Sutura No Absorbible (Polipropileno)

Ahusada © 7
@
CALIBRE o)
Aguja Material Longitud 8-0 7-0 6-0 5-0 40 30 | 290 =
L
2
(2)TF-4 -~y Azul 60cm 78171 a
1/2 circ. g’ Monofilamento <
8,0 mm 75¢m 7816T o
- =
N /7]
(2TF-1 . g ©
. o’ 75¢cm 7831T el
1/2 circ. Monofilamento
10,0 mm u g
(73]
(2)TF 8205H | 82047
g, \J\ / Monoglzal:mlwento -
13,0 mm
*
1]
-~ 75¢cm 9556T 9557T 9558T b
(2)RB-1 u Azul A 5
1/2 circ. v Monofilamento AT957TS ol
17,0 mm 90cm o
8556H | 8557H 8558H a.
@
(2)SH-1 (7
1/2 circ. H Azul 75¢cm 9521T | 9522T 9523T
22,0 mm U Monofilamento

Ahusada (cont,) ©

CALIBRE
Aguja Material | Longitud 7-0 6-0 5-0 4-0 3-0 2-0 0 1

(2)SH o 90cm 8521T | 8522T | 85237

1/2 circ. ; Azul

26,0 mm Monofilamento

75¢m 87221 8723T
A ]
—~ ]

(2)MH-1 B

1/2 circ. ; Azul

31,4 mm u Monofilamento 90cm 8821T 88221

a2
(2)MH .
1/2 circ. e ” l}llzul
onofilamento

B U s 8842H | 8843H
1- Una docena por caja
VB = Visiblack
5- Parches de Teflon FirmesTFE (3mm x 3mm x 1.5mm)
10- Hemoseal

I ETHICON 75




SEDA PERMA-HAND*

Sutura No Absorbible

Sutura
Sutura no absorbible de seda
SEDA PERMA-HAND*.

Tipo

Trenzado.

Color Del Material
Negro y Blanco

Materia Prima
Proteina organica llamada fibroina.

Retencion De La Fuerza Tensil In Vivo

La hidrolisis progresiva puede causar pérdida
gradual de la fuerza tensil. Se estima que retiene su
fuerza tensil por aproximadamente un ano.

Tiempo De Absorcion
No absorbible. Encapsulacion gradual por el tejido
conectivo fibroso.

Reaccion Tisular
Reaccion inflamatoria aguda.

Usos Frecuentes

Para aproximacion y/o ligadura de tejidos en todas las
especialidades.

90 ETHICON

Presentacion
9-0 hasta 1.

Color del empaque
Azul claro.




SEDA PERMA-HAND*

Sutura No Absorbible

Reverso Cortante W/

CALIBRE 8
. : : . - _— —
Aguja Material | Longitud | 6-0 5-0 4-0 3-0 2-0 0 1 2 ire)
X-17 1187T o
i Negra s
1/2 circ. U 45cm o
16.0 mm Trenzada . _007
o Negra g
112 circ. v ;s 45cm D2762T =
Trenzada
17,0 mm
(773
©
X-20 Negra ‘5
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PROLENE*

Sutura No Absorbible (Polipropileno)

Sutura
Sutura no absorbible de polipropileno PROLENE*.

Tipos

Monofilamento.

Color Del Material
Azul.

Materia Prima

Esteroisémero isotactico cristalino de polipropileno.

Retencion De La Fuerza Tensil In Vivo
Indefinida, no esta sujeta a degradacion
o debilitamiento por enzimas tisulares.

Tiempo De Absorcion
No absorbible.

Reaccion Tisular
Reaccion inflamatoria aguda minima.

Usos Frecuentes

Para aproximacion de tejidos:
En todas las especialidades

72 ETHICON

Presentacion
10-0 hasta 2.

Color Del Empaque

Azul profundo.
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SEDA PERMA-HAND*

Sutura No Absorbible

Sutura
Sutura no absorbible de seda
SEDA PERMA-HAND*.

Tipo

Trenzado.

Color Del Material
Negro y Blanco

Materia Prima
Proteina organica llamada fibroina.

Retencion De La Fuerza Tensil In Vivo

La hidrolisis progresiva puede causar pérdida
gradual de la fuerza tensil. Se estima que retiene su
fuerza tensil por aproximadamente un ano.

Tiempo De Absorcion
No absorbible. Encapsulacion gradual por el tejido
conectivo fibroso.

Reaccion Tisular
Reaccion inflamatoria aguda.

Usos Frecuentes

Para aproximacion y/o ligadura de tejidos en todas las
especialidades.

90 ETHICON

Presentacion
9-0 hasta 1.

Color del empaque
Azul claro.
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21- DRAEGER COLOMBIA S.A.

-Registros sanitarios

MJIMA UPARA TODOS

Repiiblica de Colombia
i io de Salud y P ion Social
N de Vigil de Med y Alii —INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director 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, y ley 1437 de 2011

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HE WER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicité Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto nimero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una

vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes

requerimientos:
1. Allegar los estudios técnicos y compr analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida dtil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, ificacion y final. En plimiento a lo de ito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida util del producto, debera
allegar como a este req niento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar i6n al idioma del lo de ios clinicos sobre el uso del equipo para
de la seguridad y efe idad en una tra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de

2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee

manuales de operacion y e en idioma I Yy la entrega de los mismos al momento de la
isicion de los equipos bit icos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instruccit de uso se i en el manual

de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacién y mantenimiento en idioma espaiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicion del equipo.”

Que mediante escrito numero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegé formulario corregido en el que se excluye la vida til del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en la que manifiestan
que poseen manuales de operacion que seran entregados al usuario, Yy en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: {7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER =
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: 1B
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO —~ NEUMATICO
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medi y Ali ~ INVIMA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021002140 DE 27 de Enero de 2021
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 Vigilanciade
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011000921 DE 20 de Enero de 2011, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA2011EBC-0006883 para el productoVENTILADOR DE EMERGENCIA Y
TRANSPORTE OXYLOG 3000 PLUS, DRAGER, a

favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la modalidad de Importar y
Vender.

Que mediante escrito 20201223538 del 17 de Noviembre de 2020, la Doctora Natalia Castro Vélez,
actuando en calidad de apoderada de la empresa Draeger Colombia S.A. solicita Renovacién al Permiso
de comercializacidn para el producto VENTILADOR DE EMERGENCIA Y TRANSPORTE OXYLOG 3000
PLUS, DRAGER / VELTILADOR, a favor

de DRAEGER COLOMBIAS.A,, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito 20201236867 del 10 de Diciembre de 2020, la Doctora Natalia Castro Vélez,
actuando en calidad de apoderada de la empresa Draeger Colombia S.A. allega alcance al radicado
inicial aportando formulario actualizado.

CONSIDERACIONES DEL DESPA-
CHO

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la renovacién del Permiso de
Comercializacion con base en la documentacién allegada, previo estudio técnicoy legal de la Direccidn
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emitidé concepto favorable para la autorizacion de
esta, en razon a que el interesado allegd la respectiva documentacion para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisitos preceptuadosen el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto
582 de 2017

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

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

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347
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ALCALDIA MAYOR
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USS Fontibon



PRODUCTO: VENTILADOR DE EMERGENCIA Y TRANSPORTE OXYLOG

3000 PLUS, DRAGER / VENTILADOR

MARCA(S): DRAGER

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA2021EBC-0006883-R1TIPO DE

REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio 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

domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE VITAL
RIESGO: llb
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
Paginalde4
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021002140 DE 27 de Enero de 2021
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 conferidas en el Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO: PANTALLA CON PAGINAS DE

PANTALLA PARA LA APLICACION ESPECIFICA; TECLA ALARMAS PARA EL
AJUSTE Y LA VISUALIZACION DE LOS LIMITES DE ALARMA; TECLA
AJUSTES PARA CONFIGURAR PARAMETROS DE VENTILACION
ADICIONALES; TECLA PARA AJUSTAR EL MODO DEVENTILACION SPN-
CPAP; TECLA PARA AJUSTAR EL MODO DE VENTILACION VC-CMV / VC-
AC; TECLA PARA AJUSTAR EL MODO DE VENTILACION VCSIMV; TECLA
PARA AJUSTAR EL MODO DE VENTILACION PCBIPAP; LEDS ROJO Y
AMARILLO COMO INDICADORES DE ALARMA; TECLA PARA SILENCIAR
LAS SENALES DE ALARMA ACUSTICAS DURANTE 2 MINUTOS; TECLA
ALARMA RESET PARA CONFIRMAR MENSAJES DE ALARMA; TECLA DE
INHALACION DE 02 PARA LA INHALACION DE 02 O TECLA 100 % 02
PARA LAAPLICACION DE 100 % 02 (AJUSTE DE FABRICA); TECLA PAUSA
INSP. PARA EL INICIO MANUAL DE UNA INSPIRACION Y PARA LA
PROLONGACION DEL TIEMPODE INSPIRACION ACTUAL.; TECLA DE
PUESTA EN MARCHA / ESPERA ACTIVA;, IMBOLOS DE ALIMENTACION
ELECTRICA; ESTADO DE CARGA DE LA BATERIA INTERNA;
ALIMENTACION DE LA RED ELECTRICA EXTERNA; MANDO GIRATORIO
PARA REALIZAR SELECCIONES, CAMBIAR Y CONFIRMAR AJUSTES;
MANDO DE CONTROL PARA EL AJUSTE DE LACONCENTRACION DE 02
FI02; MANDO DE CONTROL PARA EL AJUSTE DE LA PRESION MAXIMA
INSPIRATORIA PMAX; MANDO DE CONTROL PARA EL AJUSTE DE LA
FRECUENCIA RESPIRATORIA FR; MANDO DE CONTROLPARA EL AJUSTE
DEL VOLUMEN TIDAL VT; EXPLICACION DE LOS CODIGOS DE COLORES
PARA EL PREAJUSTE RAPIDO DE FR Y VT; TECLA CURVAS PARA
CAMBIAR ENTRE LAS CURVAS DE PRESION, FLUJO Y CO2 (OPCIONAL)
EN UNA PRESENTACION PEQUENA YGRANDE; TECLA VALORES PARA
CAMBIAR ENTRE PAGINAS DE LA PANTALLA EN LA VENTANA DE
VALORES MEDIDOS; ENTRADA DE AIRE DE EMERGENCIA;, TORNILLO
DE SUJECION DE LA TAPA DEL COMPARTIMENTO DE LA BATERIA;
CONECTORES PARA LAS LINEAS DE MEDICION DE FLUJO; CONECTOR
PARAEL TUBO RESPIRATORIO; CONECTOR PARA EL TUBO DE GAS
COMPRIMIDO; CONECTOR PARA LA ALIMENTACION DE CC; CONECTOR
PARA EL SENSOR DE CO2; CONECTOR PARA EL CABLE DE
COMUNICACION DE DATOS; ENTRADA DE AIRE AMBIENTE; ENTRADA
DE AIRE AMBIENTE, CON ELEMENTO FILTRANTE; SOPORTE DE
PROTECCION., ACCESORIOS: UNIDAD DE ALIMENTACION
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021002140 DE 27 de Enero de 2021
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 conferidas en el Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

CA/CC 100-240 V/50-60 HZ; TRANSFORMADOR CC/CC AISLADO;
BATERIA DE ION LITIO

JUEGOS DE TUBOS DE RESPIRACION Y ACCESORIOS:JUEGO DE TUBOS
DE RESPIRACION, CON LINEA DE MEDICION DE FLUJO, 1,5 M; JUEGO
DE TUBOS DE RESPIRACION CON LINEA DE MEDICION DE FLUJO, 3 M;
VALVULA RESPIRATORIA; SENSOR DE FLUJO; CONECTOR EN ANGULO;
CIRCUITO RESPIRATORIO DESECHABLE DE ADULTOS VENTSTAR
OXYLOG, 1,5 M; CIRCUITO RESPIRATORIO DESECHABLE DE ADULTOS
VENTSTAR OXYLOG, 3 M; CIRCUITO RESPIRATORIO DESECHABLE PARA
PACIENTES DE PEDIATRIA VENTSTAR OXYLOG, 1,9 M;, MASCARAS:
MASCARA DE NIV NOVASTAR (TAMANO S, M, L); MASCARA
CLASSICSTAR (TAMARNO S, M, L); MASCARA COMFORTSTAR (TAMANO
3, 4, 5, 6); MASCARA LITESTAR

(TAMANO 3, 4, 5, 6)

CORREAS DE ARNES DE CABEZA PARA MASCARAS: CORREA DE ARNES
DE CABEZA, DESECHABLE, TELA, (TAMARNO S, L); CORREA DE ARNES DE
CABEZA, DESECHABLE, GOMA, (TAMANO S, L)

FILTROS DE SISTEMA RESPIRATORIO/HME: TWINSTAR (COMBINACION
FILTRO/HME) (90 ML, 65 ML, 55 ML, 25 ML)

CARESTAR (FILTRO ELECTROSTATICO) (45 ML, 40 ML, 30 ML)

FILTRO HME SAFESTAR (FILTRO HEPA MECANICO) (55ML, 60 ML, 80
ML), BOTELLAS DE OXIGENO: BOTELLA DE 02, 2 LITROS, 200 BAR;
CONEXION DE BOTELLA G3/4;BOTELLA DE 02, 2 LITROS, 200 BAR;
CONEXION DE BOTELLA PIN INDEX

TUBOS DE CONEXION: SISTEMA DE SUMINISTRO DE GAS ACCESORIOS

ESPECIALES: SOPORTE DE  EQUIPO;
CARGADOR DE BATERIA; SOPORTE MURAL UNIVERSAL;SISTEMA DE
TRANSPORTE; PULMON DE PRUEBA; CABLEDE COMUNICACION DE
DATOS DE 0,8 M; CARRO DETRANSPORTE;

OPCIONES: MEDICION DE CO2; DATOS EXPORTADOS ENTIEMPO

REAL; AUTOFLOW; INHALACION DE 02; 100 % 02 MEDICION DE
CO2: SENSORDE CO2; CABLE DE

PROLONGACION PARA EL SENSOR DE CO2; CUBETA DECO2
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REUTILIZABLE; CUBETA DE CO2 DESECHABLE;JUEGO
DE CALIBRACION; BOMBONA DE GAS DE PRUEBAS % VOL. CO2
(BOMBONA DE REPUESTO PARA EL JUEGODE CALIBRACION).

USO PREVISTO: EL OXYLOG 3000 PLUS ES UN VENTILADOR DE
EMERGENCIA Y TRANSPORTE CONTROLADO POR VOLUMEN Y POR
PRESION Y CICLADO POR TIEMPO PARA PACIENTES CON
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021002140 DE 27 de Enero de 2021
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 conferidas en el Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.
NECESIDAD DE VENTILACION MANDATORIA O ASISTIDACON UN
VOLUMEN TIDAL DE 50 ML O SUPERIOR. USUARIO PREVISTO: EL
APARATO ESTA DESTINADOPARA SU USO POR Y BAJO LA
SUPERVISION DEPROFESIONALES DE ASISTENCIA SANITARIA CON
LADEBIDA FORMACION, P. EJ., MEDICOS, ENFERMEROS, TECNICOS

MEDICOS DE  URGENCIAS, TERAPEUTAS

RESPIRATORIOS Y PARAMEDICOS.
INDICACIONES/CONTRAINDICACIONES: PARA PACIENTESCON

p VOLUMEN TIDAL DE 50 ML O SUPERIOR.

R

E
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E
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N

COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE  COMERCIALIZACION AMPARA
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELOY/O
REFERENCIA:
OXYLOG 3000 PLUS

EXPEDIENTE No.: 20028121

RADICACION: 20201223538

FECHA: 27/11/2020

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR APORTADAS
MEDIANTE RADICADO 20201223538.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DEL PRODUCTO QUE SE ENCUENTRA
MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No. INVIMA2011EBC-0006883
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Ext: 1008
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Codigo Postal: 111611

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacidn, en los términos sefialadosen el Cédigo de Procedimiento Administrativo y

de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. alos 27 de Enero de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not ( I
~ Vefffied M corrmm A

Firmado dlgltg'ingent GUoErZ 1'

LUCIA AVALR LUCIA AYALA RODRIGUEZ

5&%"”: ORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ma

Locacion: RregeatB.Legal: ymorenom, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

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

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL

Codigsiuo Nagional de viglansia de Megicamentos ¥ AlEnemos - nvima

Oficina brincipal: 2 10 N7 64 - 28 - Bogork 'y je g0z
Adtainistrativo: Crai0 N 84 - 80 4 O
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035433 DE 14 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 modificado por el Decreto 582 del 2017, y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2008037314 DE 16 de Diciembre de 2008, EL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA
2008EBC-0002880, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO INCUBADORA ISOLETTE C2000 Y C2000E
DRAGER, A FAVOR DE DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante RESOLUCION No. 2011010419 DE 4 de Abril de 2011 el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2008037314 del 16/12/2008 en el sentido de:-

Adicién de importador incluyendo a: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE YOPAL ES.E Y LA ESE RED SALUD
CASANARE MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA COMPANIA DE FINANCIAMIENTO.

Que mediante Resolucién No. 2012011138 de 25 de Abril de 2012, el INVIMA medificé la Resolucién No.,
2008037314 del 16/12/2008 gue concedid Registro Sanitarico en el sentido de EXCLUIR
IMPORTADOR.-EXCLUSION DE IMPORTADOR: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE YOQPAL E.S.E Y LA ESE
RED SALUD CASANARE MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA COMPANIA DE FINANCIAMIENTO.

Que mediante Resolucion No. 2012011138 de 25 de Abril de 2012, el INVIMA, aprobé -EXCLUSION DE
IMPORTADOR: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE YOPAL ESE Y LA ESE RED SALUD CASANARE
MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA COMPANIA DE FINANCIAMIENTO

Que mediante Resolucién No. 2016048402 de 18 de Noviembre de 2018, el INVIMA aprobdé CAMBIO DE
DOMICILIO DEL TITULAR DRAEGER COLOMBIA S.A. QUEDANDO: Carrera 11A No. 98-50 Oficinas 603/604
Bogotd y CAMBIO DE DOMICLIO DEL IMPORTADCR DRAEGER COLOMBIA S.A. QUEDANDQ: Carrera 11A No.
98-50 Oficinas 603/604 Bogota.

Que mediante escrito nimero 201811985036 de fecha 24/09/2018, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGUER COLOMBIA S.A., solicitd Renavacién al Permiso
de Comercializacion para el producto INCUBADORA ISOLETTE C2000 / INCUBADORA a favor DRAEGER
COLOMBIA S.A.,, en la modalidad de IMPORTAR vy VENDER,

Que mediante auto nimero 2019005864 del 24 de Mayo de 2019, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar nuevamente carta en los términos de lo preceptfuado en el literal c) del articulo 24 del Decreto
4725 de 2005; toda vez que se evidencié a folio No. 748 que dicha carta es emitida por la sociedad
importadora DRAEGER COLOMBIA S.A., y en concordancia con la auforizacion visible en folio No. 25,
carece de facultad para suscribir dicha declaracién. En consecuencia, debera allegar declaracién expedida
por el fabricante o, subsanar con documento por medio del cual acredite a DRAEGER COLOMBIA S.A como
Representante del fabricante para Colombia de dichos equipos.

Que mediante escrito nimero 20191138881 de fecha 22 de Julio de 2019, la Doctora NATALIA CASTRC VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018005864 de! 24 de Mayo de 20189.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de una Renovacién de un Permiso de Comercializacién con
base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias dando respuesta al requsrimiento No. 2013005864 del 24 de Mayo de 2019 siendo SATISFACTORIA
por cuanto &l interesado allega o preceptuado en el literal c) del articulo 24 del Decreto 4725 de 2005 y en este
sentido en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitio concepto favorable
para la autorizacion de este Permiso de Comercializacién.
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» Repoblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035433 DE 14 de Agosto de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y ofras Tecnologias

del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrato Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 del 2017, v la Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

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

PRODUCTO:
MARCA(S):

PERMISODE
COMERCIALIZACION No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

- Oficing Principak:

i
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INCUBADORA ISOLETTE C2000/ INCUBADORA
DRAGER

INVIMA 2019EBC-0002880-R1

IMPORTAR Y VENDER  ~

DRAEGER COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.

DRAEGER MEDICAL SYSTEMS, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA p

DRAEGER COLOMBIA 5.A con domicilio en BOGOTA - D.C. )
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA - 7
D.C.

EQUIPO BIOMEDICO TRATAMIENTO

b -

ELECTRICO Y ELECTRONICO

CAMPANA, MANDO DE BLOQUEQ, BARRA PORTASUEROS, PUERTA DE
ACCESO, PANEL DE ACCESO, PANTALLA, PANEL DELANTERO DEL
CONTROLADOR, PUERTO SERIE, INTERRUPTOR DE ENCENDIDO Y
APAGADO, SOPORTE DE ARMARIO, PUERTAS DE ARMARIO, RUEDAS
PIVOTANTES, TOMA PARA CABLE DE ALIMENTACION CA DE LA
INCUBADORA, DEPOSITO DE HUMIDIFICACION, MANDO DE INCLINACION
TRENDELENBURG DE LA CAMA, ESTANTE DE ACCESORIOS, PLACA DE
TIPO, ENTRADA DE OXIGENO, SOPORTE DE BOTELLAS, ENVOLTURA PARA
CABLES, PORTAFUSIBLES, INTERRUPTOR PRINCIPAL DE ENCENDIDO Y
APAGADO, TOMA PARA CABLE DE ALIMENTACION CA, FILTRO DE ENTRADA
DE AIRE, MODULO SENSOR, PUERTO EN IRIS, MANDO DE LIBERACION DE
LA CAMPANA, CONECTOR DE INTERFAZ DEL CONTROLADOR /MODULO
SENSOR, MANIJA DE EMPUJAR-TIRAR, ARANDELAS PARA CONDUCTOS,
CONECTOR DE LA SONDA DE PIEL 2, CONECTOR DE LA SONDA DE PIEL 1,
INDICADOR DE ALARMA, CONECTOR PARA BALANZA, CABLE DE INTERFAZ
DEL CONTROLADOR, CAJA DEL SENSOR DE TEMPERATURA, AIRE Y
HUMEDAD, CAJA DEL SENSOR DE OXIGENO.

ACCESORIOS: CONJUNTO DE BARRA PORTASUEROS, COLCHON
SOFTBED, SONDA 5, TEMPERATURA DE LA PIEL, CABLE ADAPTADOR,
CUBIERTA, SONDA CARE-FOR-ME, SONDA 4, TEMPERATURA DE LA PIEL,
SONDA 5 TEMPERATURA DE LA PIEL, KIT DE SENSOR DE OXIGENO, FILTRO
DE AIRE, RECAMBIO, MANGA DE PUERTO EN IRIS, MANGA DE PUERTO DE
ACCESO, CONVERSOR DE PROTOCOLO MIB2, CABLE MIB, CABLE DE
INTERCONEXION MIB, CONJUNTO DE ESTANTES PARA ACCESORIOS;
CINTAS:; KIT DE SOPORTE DE TUBOS DE RESPIRACION: KIT, PUERTA DE
ACCESO PARA HFV CON ARANDELAS: CONJUNTO DE PUERTA DEL
ARMARIO; ARANDELA; CONJUNTC DE DEPOSITO DE HUMIDIFICACION,
ACCESORIO CPC CON TAPON,

LA INCUBADORA PARA NEONATOS ISOLETTE C2000 OFRECE UN ENTORNO
CONTROLADO PARA NEONATOS, TANTO PREMATUROS COMO A TERMINO,
HASTA UN PESO MAXIMO DE 10 KG (22LB). CONTROLA LA TEMPERATURA,
EL OXiIGENO Y LA HUMEDAD. LA INCUBADORA ESTA INDICADA PARA LA
TERMORREGULACION, ASi COMO PARA EL CONTROL DEL OXiGENO Y DE
LA HUMEDAD. LA INCURADORA NO ESTA DESTINADA PARA EL USO
DOMESTICO.

PRESENTACION INDIVIDUAL .
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESCRIOS Y
REPUESTOS EXVLUSIVOS DEL MODELO: ISOLETTE C2000
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019035433 DE 14 de Agosto de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives Medicos y otras Tecnolegias del Institutc 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 madificado por el Decreto 582 del 2017, y la Ley 1437 de 2011.

SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE PARTES Y/O
REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE LOS EQUIPOS
BIOGMEDICOS INSTALADOS EN EL PAIS PARA EL MODELO Y/O REFERENCIA

ISOLETTE C200CE
EXPEDIENTE No.: 19899442
RADICACION: 20181195036
FECHA: 24/09/2018

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR APORTADAS
MEDIANTE RADICADO 20181195036.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE
MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR INVIMA2008EBC-0002880

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la DIRECTORA TECNICA 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 sefalados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. alos 14 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté; Legal: ovargasv, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firma vadida

ESTE DOCUMENTO ES FiEL
COPIA DEL QUE REPGSA EN

Firmado digital or EL AR 2 5
LUCIAAY CHIVO DE ESTA ENTIDAD
RCQ

Fec

11:21:

Razdn:

Locacién: BEGCTA D.C.,

Colombia
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Bogota D.C., 30/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL
notificarse da I3 Résolucién N )y e

&0 20201 expedida en PJCC’Q'\“O » eN  calidad de
Ut 7od + CON tarjeta Profesioraf N° con el fin de

Siguientes a Ig notificacién, en jos terminos seNalados en g Cédigo de
Procedimiento Administrativo ydelo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma:

c.c.

Notificador:

Firma:

s%ﬂ{gﬁ%acionai de Viglaneia de Mecicamentos v Afimentys - fvima {g"

Oficing Principal: Cra 10 3o g4 - 28 - Bogots 5 r g?e o
Administrativo: Cra 1 we 84 - 66 n g
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
Locacién:
Colombia
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL

Codigsiuo Nagional de viglansia de Megicamentos ¥ AlEnemos - nvima

Oficina brincipal: 2 10 N7 64 - 28 - Bogork 'y je g0z
Adtainistrativo: Crai0 N 84 - 80 4 O
ay 7348100 s G N B e e .

wWWWinvima gov.co

AIC-NOT-FMQO03 Voo 1140372019

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon {

ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTA DC.




La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 DOCUMENTACION 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: SISTEMA CPAP DE BURBUJA - FAMILIA DE PRODUCTOS SEATTLE PAP - SISTEMA
CPAPDE BURBUJA

MARCA: DRAGER

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022616

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -

D.C.FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA CON DOMICILIO EN

ALEMANIAIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA

TRATAMIENTORIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICO

SUBSISTEMAS: VISION GENERAL

EXTENSION DE TUBO PARA USO EN LA INCUBADORA; TUBO INSPIRATORIO
CALEFACTADO (AZUL); CONECTOR PARA TUBO INSPIRATORIO (PARA CONECTAR
EL SENSOR DE TEMPERATURA EN EL LADO DEL HUMIDIFICADOR); SENSOR DE
TEMPERATURA EN EL LADO DEL PACIENTE; SENSOR DE TEMPERATURA EN EL
LADO DEL HUMIDIFICADOR; CONECTOR PARA CALEFACTOR DEL TUBO
INSPIRATORIO; TUBODE 02; CONECTOR PARA ACOPLAR EL TUBO DE 02 AL
MEZCLADOR; CONEXION PARA UNA LINEA DE MEDICION DE PRESION; BOLSA DE
AGUA (NO ES PARTE DEL CIRCUITO RESPIRATORIO); VALVULA DE DESCARGA DE
PRESION; CONECTOR PARA CONECTAR EL MEZCLADOR O REALIZAR UNA
MEDICION DE OXIGENO Y UNA MEDICION DE PRESION; CAMARA DEL
HUMIDIFICADOR CON FLOTADOR AZUL PARA EL CIERRE AUTOMATICO DEL
SUMINISTRO DE AGUA:; CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS; EMBUDO DE LLENADO
GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO; TUBO ESPIRATORIO CON
TRAMPA DE AGUA.

CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS

EMBUDO DE LLENADO GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO;
MARCAS DE PROFUNDIDAD; PUERTO PARA AJUSTE DEL NIVEL DE AGUA;
ORIFICIOS DE VENTILACION DE GAS ESPIRATORIO; LINEA DE NIVEL DE AGUA
CORRECTO; RESERVORIO DE AGUA; TUBO DE BURBUJAS; TAPA; SOPORTE DE
EQUIPAMIENTO; BLOQUEO DE TUBO DE BURBUJAS.

ACCESORIOS: BABYFLOW PLUS S, 20 UNIDADES; BABYFLOW PLUS M, 20
UNIDADES; BABYFLOW PLUS L, 20 UNIDADES; BABYFLOW DESECHABLE 20
UNIDADES CON PLANTILLA DE TAMANO; GAFAS NASALES ESTANDAR; GAFAS
NASALES XS, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES S, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES
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M, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES L, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES XL, 10
UNIDADES; GAFAS NASALES XXL, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES ANCHAS;
GAFAS NASALES 3, 10 UNIDADES, GAFAS NASALES 4, 10 UNIDADES; GAFAS
NASALES 5, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES 6, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL S, 10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL M,

10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL L, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL 4, 10

UNIDADES*; MASCARILLA NEONATAL 5, 10 UNIDADES*; MASCARILLA
NEONATAL 6, 10 UNIDADES*; GORRO XS, BLANCO, 5 UNIDADES; GORRO S, RIBETE
AMARILLO, 5 UNIDADES; GORRO M, RIBETE ROJO, 5 UNIDADES; GORRO L, RIBETE
VERDE, 5 UNIDADES; GORRO XL, RIBETE NARANJA, 5 UNIDADES; GORRO XXL,
RIBETE AZUL, 5 UNIDADES; GORRO XXL PLUS, RIBETE NEGRO, 5 UNIDADES;
CINTA DE FIJACION 13 CM,
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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. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 2011y ley 962 de 2005.

10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 15 CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 18
CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 20 CM, 10 UNIDADES; ARNES DE CABEZA
XXS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA XS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA S, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA M, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA L, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA XL, 5 UNIDADES

USOS: USO PREVISTO
EL SISTEMA SEATTLE PAP PLUS ESTA CONCEBIDO PARA PROPORCIONAR UNA
PRESION POSITIVA CONTINUA EN LAS VIAS AEREAS NASALES (NCPAP) A
PACIENTES CON UN PESO DE HASTA 10 KG (22 LB) QUE SEAN APTOS PARA LA
ASISTENCIARESPIRATORIA NO INVASIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

CODIGO, MODELO ORE- DESCRIPCION
FERENCIA
Seattle PAP Plus Sistema CPAP de Burbuja

EL REGISTRO DEBERA DE AMPARAR LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS DEL
SISTEMA CPAP DE BURBUJA

EXPEDIENTE NO.: 20193607
RADICACION NO.: 20201227122
FECHA DE RADICACION: 02 12 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. A LOS 14 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN
BLANCO.

f 4 R
} S~
e | y
L——. e
I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEC-
NOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM,
TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 DOCUMENTACION 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: SISTEMA CPAP DE BURBUJA - FAMILIA DE PRODUCTOS SEATTLE PAP - SISTEMA
CPAPDE BURBUJA

MARCA: DRAGER

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022616

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -

D.C.FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA CON DOMICILIO EN

ALEMANIAIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA

TRATAMIENTORIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICO

SUBSISTEMAS: VISION GENERAL

EXTENSION DE TUBO PARA USO EN LA INCUBADORA; TUBO INSPIRATORIO
CALEFACTADO (AZUL); CONECTOR PARA TUBO INSPIRATORIO (PARA CONECTAR
EL SENSOR DE TEMPERATURA EN EL LADO DEL HUMIDIFICADOR); SENSOR DE
TEMPERATURA EN EL LADO DEL PACIENTE; SENSOR DE TEMPERATURA EN EL
LADO DEL HUMIDIFICADOR; CONECTOR PARA CALEFACTOR DEL TUBO
INSPIRATORIO; TUBODE 02; CONECTOR PARA ACOPLAR EL TUBO DE 02 AL
MEZCLADOR; CONEXION PARA UNA LINEA DE MEDICION DE PRESION; BOLSA DE
AGUA (NO ES PARTE DEL CIRCUITO RESPIRATORIO); VALVULA DE DESCARGA DE
PRESION; CONECTOR PARA CONECTAR EL MEZCLADOR O REALIZAR UNA
MEDICION DE OXIGENO Y UNA MEDICION DE PRESION; CAMARA DEL
HUMIDIFICADOR CON FLOTADOR AZUL PARA EL CIERRE AUTOMATICO DEL
SUMINISTRO DE AGUA:; CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS; EMBUDO DE LLENADO
GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO; TUBO ESPIRATORIO CON
TRAMPA DE AGUA.

CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS

EMBUDO DE LLENADO GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO;
MARCAS DE PROFUNDIDAD; PUERTO PARA AJUSTE DEL NIVEL DE AGUA;
ORIFICIOS DE VENTILACION DE GAS ESPIRATORIO; LINEA DE NIVEL DE AGUA
CORRECTO; RESERVORIO DE AGUA; TUBO DE BURBUJAS; TAPA; SOPORTE DE
EQUIPAMIENTO; BLOQUEO DE TUBO DE BURBUJAS.

ACCESORIOS: BABYFLOW PLUS S, 20 UNIDADES; BABYFLOW PLUS M, 20
UNIDADES; BABYFLOW PLUS L, 20 UNIDADES; BABYFLOW DESECHABLE 20
UNIDADES CON PLANTILLA DE TAMANO; GAFAS NASALES ESTANDAR; GAFAS
NASALES XS, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES S, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES
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M, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES L, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES XL, 10
UNIDADES; GAFAS NASALES XXL, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES ANCHAS;
GAFAS NASALES 3, 10 UNIDADES, GAFAS NASALES 4, 10 UNIDADES; GAFAS
NASALES 5, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES 6, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL S, 10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL M,

10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL L, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL 4, 10

UNIDADES*; MASCARILLA NEONATAL 5, 10 UNIDADES*; MASCARILLA
NEONATAL 6, 10 UNIDADES*; GORRO XS, BLANCO, 5 UNIDADES; GORRO S, RIBETE
AMARILLO, 5 UNIDADES; GORRO M, RIBETE ROJO, 5 UNIDADES; GORRO L, RIBETE
VERDE, 5 UNIDADES; GORRO XL, RIBETE NARANJA, 5 UNIDADES; GORRO XXL,
RIBETE AZUL, 5 UNIDADES; GORRO XXL PLUS, RIBETE NEGRO, 5 UNIDADES;
CINTA DE FIJACION 13 CM,
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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. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 2011y ley 962 de 2005.

10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 15 CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 18
CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 20 CM, 10 UNIDADES; ARNES DE CABEZA
XXS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA XS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA S, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA M, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA L, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA XL, 5 UNIDADES

USOS: USO PREVISTO
EL SISTEMA SEATTLE PAP PLUS ESTA CONCEBIDO PARA PROPORCIONAR UNA
PRESION POSITIVA CONTINUA EN LAS VIAS AEREAS NASALES (NCPAP) A
PACIENTES CON UN PESO DE HASTA 10 KG (22 LB) QUE SEAN APTOS PARA LA
ASISTENCIARESPIRATORIA NO INVASIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

CODIGO, MODELO ORE- DESCRIPCION
FERENCIA
Seattle PAP Plus Sistema CPAP de Burbuja

EL REGISTRO DEBERA DE AMPARAR LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS DEL
SISTEMA CPAP DE BURBUJA

EXPEDIENTE NO.: 20193607
RADICACION NO.: 20201227122
FECHA DE RADICACION: 02 12 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. A LOS 14 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN
BLANCO.
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I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEC-
NOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM,
TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 DOCUMENTACION 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: SISTEMA CPAP DE BURBUJA - FAMILIA DE PRODUCTOS SEATTLE PAP - SISTEMA
CPAPDE BURBUJA

MARCA: DRAGER

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022616

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -

D.C.FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA CON DOMICILIO EN

ALEMANIAIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA

TRATAMIENTORIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICO

SUBSISTEMAS: VISION GENERAL

EXTENSION DE TUBO PARA USO EN LA INCUBADORA; TUBO INSPIRATORIO
CALEFACTADO (AZUL); CONECTOR PARA TUBO INSPIRATORIO (PARA CONECTAR
EL SENSOR DE TEMPERATURA EN EL LADO DEL HUMIDIFICADOR); SENSOR DE
TEMPERATURA EN EL LADO DEL PACIENTE; SENSOR DE TEMPERATURA EN EL
LADO DEL HUMIDIFICADOR; CONECTOR PARA CALEFACTOR DEL TUBO
INSPIRATORIO; TUBODE 02; CONECTOR PARA ACOPLAR EL TUBO DE 02 AL
MEZCLADOR; CONEXION PARA UNA LINEA DE MEDICION DE PRESION; BOLSA DE
AGUA (NO ES PARTE DEL CIRCUITO RESPIRATORIO); VALVULA DE DESCARGA DE
PRESION; CONECTOR PARA CONECTAR EL MEZCLADOR O REALIZAR UNA
MEDICION DE OXIGENO Y UNA MEDICION DE PRESION; CAMARA DEL
HUMIDIFICADOR CON FLOTADOR AZUL PARA EL CIERRE AUTOMATICO DEL
SUMINISTRO DE AGUA:; CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS; EMBUDO DE LLENADO
GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO; TUBO ESPIRATORIO CON
TRAMPA DE AGUA.

CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS

EMBUDO DE LLENADO GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO;
MARCAS DE PROFUNDIDAD; PUERTO PARA AJUSTE DEL NIVEL DE AGUA;
ORIFICIOS DE VENTILACION DE GAS ESPIRATORIO; LINEA DE NIVEL DE AGUA
CORRECTO; RESERVORIO DE AGUA; TUBO DE BURBUJAS; TAPA; SOPORTE DE
EQUIPAMIENTO; BLOQUEO DE TUBO DE BURBUJAS.

ACCESORIOS: BABYFLOW PLUS S, 20 UNIDADES; BABYFLOW PLUS M, 20
UNIDADES; BABYFLOW PLUS L, 20 UNIDADES; BABYFLOW DESECHABLE 20
UNIDADES CON PLANTILLA DE TAMANO; GAFAS NASALES ESTANDAR; GAFAS
NASALES XS, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES S, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES
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M, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES L, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES XL, 10
UNIDADES; GAFAS NASALES XXL, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES ANCHAS;
GAFAS NASALES 3, 10 UNIDADES, GAFAS NASALES 4, 10 UNIDADES; GAFAS
NASALES 5, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES 6, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL S, 10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL M,

10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL L, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL 4, 10

UNIDADES*; MASCARILLA NEONATAL 5, 10 UNIDADES*; MASCARILLA
NEONATAL 6, 10 UNIDADES*; GORRO XS, BLANCO, 5 UNIDADES; GORRO S, RIBETE
AMARILLO, 5 UNIDADES; GORRO M, RIBETE ROJO, 5 UNIDADES; GORRO L, RIBETE
VERDE, 5 UNIDADES; GORRO XL, RIBETE NARANJA, 5 UNIDADES; GORRO XXL,
RIBETE AZUL, 5 UNIDADES; GORRO XXL PLUS, RIBETE NEGRO, 5 UNIDADES;
CINTA DE FIJACION 13 CM,
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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. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 2011y ley 962 de 2005.

10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 15 CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 18
CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 20 CM, 10 UNIDADES; ARNES DE CABEZA
XXS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA XS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA S, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA M, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA L, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA XL, 5 UNIDADES

USOS: USO PREVISTO
EL SISTEMA SEATTLE PAP PLUS ESTA CONCEBIDO PARA PROPORCIONAR UNA
PRESION POSITIVA CONTINUA EN LAS VIAS AEREAS NASALES (NCPAP) A
PACIENTES CON UN PESO DE HASTA 10 KG (22 LB) QUE SEAN APTOS PARA LA
ASISTENCIARESPIRATORIA NO INVASIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

CODIGO, MODELO ORE- DESCRIPCION
FERENCIA
Seattle PAP Plus Sistema CPAP de Burbuja

EL REGISTRO DEBERA DE AMPARAR LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS DEL
SISTEMA CPAP DE BURBUJA

EXPEDIENTE NO.: 20193607
RADICACION NO.: 20201227122
FECHA DE RADICACION: 02 12 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. A LOS 14 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN
BLANCO.

f 4 R
} S~
e | y
L——. e
I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEC-
NOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM,
TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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La salud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 DOCUMENTACION 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: SISTEMA CPAP DE BURBUJA - FAMILIA DE PRODUCTOS SEATTLE PAP - SISTEMA
CPAPDE BURBUJA

MARCA: DRAGER

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022616

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -

D.C.FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA CON DOMICILIO EN

ALEMANIAIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA

TRATAMIENTORIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICO

SUBSISTEMAS: VISION GENERAL

EXTENSION DE TUBO PARA USO EN LA INCUBADORA; TUBO INSPIRATORIO
CALEFACTADO (AZUL); CONECTOR PARA TUBO INSPIRATORIO (PARA CONECTAR
EL SENSOR DE TEMPERATURA EN EL LADO DEL HUMIDIFICADOR); SENSOR DE
TEMPERATURA EN EL LADO DEL PACIENTE; SENSOR DE TEMPERATURA EN EL
LADO DEL HUMIDIFICADOR; CONECTOR PARA CALEFACTOR DEL TUBO
INSPIRATORIO; TUBODE 02; CONECTOR PARA ACOPLAR EL TUBO DE 02 AL
MEZCLADOR; CONEXION PARA UNA LINEA DE MEDICION DE PRESION; BOLSA DE
AGUA (NO ES PARTE DEL CIRCUITO RESPIRATORIO); VALVULA DE DESCARGA DE
PRESION; CONECTOR PARA CONECTAR EL MEZCLADOR O REALIZAR UNA
MEDICION DE OXIGENO Y UNA MEDICION DE PRESION; CAMARA DEL
HUMIDIFICADOR CON FLOTADOR AZUL PARA EL CIERRE AUTOMATICO DEL
SUMINISTRO DE AGUA:; CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS; EMBUDO DE LLENADO
GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO; TUBO ESPIRATORIO CON
TRAMPA DE AGUA.

CAMARA DE CPAP DE BURBUJAS

EMBUDO DE LLENADO GIRATORIO Y CONECTOR PARA TUBO ESPIRATORIO;
MARCAS DE PROFUNDIDAD; PUERTO PARA AJUSTE DEL NIVEL DE AGUA;
ORIFICIOS DE VENTILACION DE GAS ESPIRATORIO; LINEA DE NIVEL DE AGUA
CORRECTO; RESERVORIO DE AGUA; TUBO DE BURBUJAS; TAPA: SOPORTE DE
EQUIPAMIENTO; BLOQUEO DE TUBO DE BURBUJAS.

ACCESORIOS: BABYFLOW PLUS S, 20 UNIDADES; BABYFLOW PLUS M, 20
UNIDADES; BABYFLOW PLUS L, 20 UNIDADES; BABYFLOW DESECHABLE 20
UNIDADES CON PLANTILLA DE TAMANO; GAFAS NASALES ESTANDAR; GAFAS
NASALES XS, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES S, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES
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M, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES L, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES XL, 10
UNIDADES; GAFAS NASALES XXL, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES ANCHAS;
GAFAS NASALES 3, 10 UNIDADES, GAFAS NASALES 4, 10 UNIDADES; GAFAS
NASALES 5, 10 UNIDADES; GAFAS NASALES 6, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL S, 10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL M,

10 UNIDADES; MASCARILLA NEONATAL L, 10 UNIDADES; MASCARILLA
NEONATAL 4, 10

UNIDADES*; MASCARILLA NEONATAL 5, 10 UNIDADES*; MASCARILLA
NEONATAL 6, 10 UNIDADES*; GORRO XS, BLANCO, 5 UNIDADES; GORRO S, RIBETE
AMARILLO, 5 UNIDADES; GORRO M, RIBETE ROJO, 5 UNIDADES; GORRO L, RIBETE
VERDE, 5 UNIDADES; GORRO XL, RIBETE NARANJA, 5 UNIDADES; GORRO XXL,
RIBETE AZUL, 5 UNIDADES; GORRO XXL PLUS, RIBETE NEGRO, 5 UNIDADES;
CINTA DE FIJACION 13 CM,
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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. 2020043788 DE 14 de Diciembre 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 2011y ley 962 de 2005.

10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 15 CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 18
CM, 10 UNIDADES; CINTA DE FIJACION 20 CM, 10 UNIDADES; ARNES DE CABEZA
XXS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA XS, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA S, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA M, 5 UNIDADES; ARNES DE CABEZA L, 5
UNIDADES; ARNES DE CABEZA XL, 5 UNIDADES

USOS: USO PREVISTO
EL SISTEMA SEATTLE PAP PLUS ESTA CONCEBIDO PARA PROPORCIONAR UNA
PRESION POSITIVA CONTINUA EN LAS VIAS AEREAS NASALES (NCPAP) A
PACIENTES CON UN PESO DE HASTA 10 KG (22 LB) QUE SEAN APTOS PARA LA
ASISTENCIARESPIRATORIA NO INVASIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

CODIGO, MODELO ORE- DESCRIPCION
FERENCIA
Seattle PAP Plus Sistema CPAP de Burbuja

EL REGISTRO DEBERA DE AMPARAR LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS DEL
SISTEMA CPAP DE BURBUJA

EXPEDIENTE NO.: 20193607
RADICACION NO.: 20201227122
FECHA DE RADICACION: 02 12 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. A LOS 14 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN
BLANCO.

f 4 R
} S~
e | y
L——. e
I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEC-
NOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM,
TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios

Pagina 1 de 1

)

Instiluto Hedongl e Viglenda de Medicmerigs y Alimannos — INVING &
Carrern 10 N 64/28
PBY: 2248700

e

150 4061

Bogotd - Colombio

icaniee |
WWRLiRYIm.gov (e -

9
8

. Kﬁ;’

SC7341-1 CO-SC-7341-1

FOA. 555 1597 T
Ext: 1008 ﬂ
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 ALCALDIA MAYOR

USS Pablo Vi Bosa DE BOGOTA DC.
USS Fontibon
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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PROSPERIDAD
IPARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
Locacién:
Colombia
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
Locacién:
Colombia
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL

Codigsiuo Nagional de viglansia de Megicamentos ¥ AlEnemos - nvima

Oficina brincipal: 2 10 N7 64 - 28 - Bogork 'y je g0z
Adtainistrativo: Crai0 N 84 - 80 4 O
ay 7348100 s G N B e e .
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
Locacién:
Colombia
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL

Codigsiuo Nagional de viglansia de Megicamentos ¥ AlEnemos - nvima

Oficina brincipal: 2 10 N7 64 - 28 - Bogork 'y je g0z
Adtainistrativo: Crai0 N 84 - 80 4 O
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wWWWinvima gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
Locacién:
Colombia
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL

Codigsiuo Nagional de viglansia de Megicamentos ¥ AlEnemos - nvima

Oficina brincipal: 2 10 N7 64 - 28 - Bogork 'y je g0z
Adtainistrativo: Crai0 N 84 - 80 4 O
ay 7348100 s G N B e e .
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USS Fontibon {
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
Locacién:
Colombia
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Codigo Postal: 111611

Eotiﬁcarse 46 1a Resolucion N° Q7 3UR del A

Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) éUGﬂ O\l/;en(—;’
__-.—--"'"-_-—_—"

identificado(a) con CEDYLA CIUDADANIA  N°

___.____,__,____.'_.-——-——-——'—‘—‘
a2 i L expedida  en A, en calidad de
con farjeta Profesional % ————— , con el fin de

Y

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ja presente providencia,
puede (N} interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante ¢l Director Técnico
Correspondiente del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosogr TSRV

Notificado:
Firma:

c.C. / @";———mrziL
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PROSPERIDAD
IPARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2013066682 de fecha 20 de Junio de 2013, el Doctor GERALD HETTWER,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto EVITA V300.

Que mediante Auto niumero 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida atil del producto (10 afios), anexando resumen del método,
verificacion, validacién, especificacién y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del decreto 4725 de 2005. En el caso que no pueda sustentar la vida til del producto, deberé
allegar como respuesta a este requerimiento formulario corregido en el que se excluya la vida atil del
producto (10 afios).

2. Allegar traduccion al idioma castellano del desarrollo de estudios clinicos sobre el uso del equipo para
demostrar la seguridad y efectividad en una muestra significativa, acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos, acorde al literal h del articulo 18. Lo anterior, por cuanto en la
informacion allegada solo se declara que las instrucciones de uso se encuentran consignadas en el manual
de usuario en idioma espafiol mas no que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma espafiol
¥ que estos seran entregados al usuario en el momento de la adquisicién del equipo.”

Que mediante escrito nimero 2013082355 de fecha 25 de Junio de 2013, la Doctora ELIANA GOMEZ
CARDENAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A, allega
respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2013005445 de fecha 17 de Julio de
2013, siendo satisfactorio por cuanto allegd formulario corregido en el que se excluye la vida util del equipo (10
afos), traduccion al espafiol de los estudios clinicos y declaracién por parte del importador en Ia que manifiestan
que poseen manuales de operacién que seran entregados al usuario, y en consecuencia este Despacho

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EVITA V300 - DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No:  INVIMA 2013EBC-0010354  VIGENTE HASTA: 1 7 SEP 2023
TIPO DE PERMISO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGER MEDICAL GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPOS PARA TRATAMIENTO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO — NEUMATICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025445 DE 27 de Agosto de 2013

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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, y ley 1437 de 2011

SUBSISTEMAS PANTALLA O MEDICAL COCKPIT, MODULO NEUMATICO (CONJUNTO DE
MEZCLA Y MEDICION DE GASES, CONJUNTO DE LA UNIDAD INSPIRATORIA,
CONJUNTO DE LA UNIDAD ESPIRATORIA, SENSOR DE FLUJO
ESPIRATORIO, SENSOR DE PRESION BAROMETRICA, CONJUNTO DE
MEDICION DE PRESION, CONJUNTO DE CALIBRACION, SENSOR DE 02,
CONJUNTO DE NEBULIZACION DE MEDICAMENTOS). MODULO ELECTRICO
(SISTEMA DE ALIMENTACION ELECTRICA, BATERIA, PS500: POWER
SUPPLY 500). SISTEMA DE TRANSPORTE (CARRO DE TRANSPORTE O
TROLLEY, PS500 Y GS500), SISTEMA DE CONEXION A PACIENTE
(ACCESORIOS QUE PERMITEN EL SUMINISTRO DE LA VENTILACION AL
PACIENTE: CIRCUITO, INTERFASES Y DEMAS EN EL LISTADO ADJUNTO).

USOS: EL VENTILADOR MECANICO EVITA V300 SE UTILIZA
INTRAHOSPITALARIAMENTE PARA ADMINISTRAR SOPORTE VENTILATORIO
INVASIVO Y NO INVASIVO A PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y
NEONATALES A TRAVES DE LA GENERACION DE PRESION POSITIVA EN
DIVERSAS MODALIDADES VENTILATORIAS: MANDATORIAS, ASISTIDAS Y
ESPONTANEAS. SIMULTANEAMENTE, EL EQUIPO MONITORIZA LA
MECANICA Y FUNCION RESPIRATORIA DEL PACIENTE. SU INDICACION
CLINICA PRINCIPAL ES SOPORTAR DE MANERA TEMPORAL LA FUNCION
RESPIRATORIA EN AQUELLOS PACIENTES INCAPACES DE LLEVAR A CABO
UNA RESPIRACION ESPONTANEA EFECTIVA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO EVITA V300,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

EXPEDIENTE No.: 20063334

RADICACION No.: 2013066682

FECHA DE RADICACION: 20/06/2013
ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2013007775
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 27 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

"

ELKIN HERN?TALVARO CIFUENTES
E pi

DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 i}
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500.03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048437 DE 18 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 20[’5 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20063334 RADICACION: 2016130435 FECHA: 16/09/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0010354 VIGENCIA: 17/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013025445 del 27 de Agosto de 2013 el INVIMA concedio Permiso de Comercializacion
No. INVIMA 2013EBC-0010354 para el producto EVITA V300 - DRAGER a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015029876 DE 31 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién 2013025445 del
27/08/2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: DRAGERWERK AG
& CO. KGaA.

Que mediante escrito nimero 2016130435 radicado el 16/09/2016, la Doctora LUZ ANGELICA ACOSTA GARCIA,
actuando en calidad de Repgesentante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., presentd solicitud de
modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADQOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2013025445 del 27/08/2013 que concedié Permiso de
Comercializacion nimerc INVIMA 2013EBC-0010354 a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto EVITA V300 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

Cambio de Domicilio del Titular DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50 Oficinas 603
/604, Bogota D.C. ¢

Cambio de Domicilio del Importador DRAEGER COLOMBIA S.A, quedando: Carrera 11A # 98-50
Oficinas 603 / 604, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma tse considera en blanco.

BN
_,é:’w ™) L &
Al

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reasén: DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Location: Bogota, Bmpyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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RESOLUCION No. 2011034962 DE 15 de Septiembre de 2011

Por Ia cual se concede un Permiso de Comercializacion

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA. en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Namero 251280 de 2000,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 2011089126 del 05 de Agosto de 2011, el sefior GERALD HETTWER en calidad de
representante legal de DRAEGER COLOMBIA S A, solicito registro sanitario para el producto MONITOR INFINITY
M300 Y ESTACION CENTRAL INFINITY - INFINITY CENTRAL STATION - INFINITY M300 - DRAGER

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada Ia informacion aportada para la concesion del registro sanitario, este despacho considera que
el interesado allego la respectiva documentacion técnica y legal para acceder a |a peticion en cumplimiento de los
requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 ¥ en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO - Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) anos a

PRODUCTO

PERMISO DE
COMERCIALIZACION NO
TIPO DE REGISTRO
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S)

IMPORTADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO
SUBSISTEMAS:

UsoOs

SISTEMAS:
PRESENTACIONES
COMERCIALES
OBSERVACIONES:

MONITOR INFINITY M300 Y ESTACION CENTRAL INFINITY - INFINITY CENTRAL
STATION - INFINITY M300 - DRAGER

INVIMA 2011EBC-0007912 VIGENTE HASTA: 2 9 SEP 2021.
IMPORTAR Y VENDER

DRAEGER COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

DRIE\GER MEDICAL SYSTEM INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

DRAEGER COLOMBIA S A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C

EQUIPO BIOMEDICO PARA USO DIAGNOSTICO

B

UNIDAD DE PROCESAMIENTO CENTRAL CPU, PANTALLAS CONFIGURABLES,
KIT DE ACCESORIOS, PARLANTES EXTERNOS, RATON Y TECLADO,
IMPRESORA. SUMINISTRO DE POTENCIA, COMPONENTES DE RED INFINITY.
MODULO ETCO2 O INTERFACE MIB, VIDEO, RAID,, VENTCENTRAL. CENSO DE
PACIENTES, ANALISIS DE ECG, TELEMETRIA INFNITY, INFINITY M300, ANALISIS
ST, TRUST, INTERFACE DE LOCALIZACION GATEWAY, INFINITY SYMPHONY.
INFINITY ~ WEBVIEWER,  INFINITY POCKET WINVIEW, CONECCION
BIDIRECCIONAL, SENSORES Y CLABLES DE, PULSIOXIMETRIA, BATERIA,
BOLSAS DESECHABLES, DISPOSITIVOS DE SUJECION, RECEPTOS DE
TELEMETRIA, JUEGO DE EXPANSION DE RECEPTOR, UHF DE TELEMETRIA
INFINITY O COMPONENTES DE LA ANTENA VHF, TRANSMISORES DE
TELEMETRIA, KIT DE PROGRAMACION DE TELEMETRIA.

EL INFINTY CENTRAL STATION SIRVE PARA MEDIR Y GENERAR ALARMAS
VISUALES Y AUDIBLES PARA UNO O MAS PARAMETROS FISOLOGICOS. EL
SISTEMA DE TELEMETRIA INFINITY M300 ESTA DISENADO CON EL FIN DE
VIGILAR LOS PARAMETROS DE PULSOMETRIA Y ECG EN PACIENTES
ADULTOS, PEDIATRICOS Y NEONATOS AMBULATORIOS Y NO AMBULATORIOS
EN CENTROS DE SALUD. EL INFINITY M300 ESTA DISENADO PARA QUE
FUNCIONE CON LA INFINITY CENTRAL STATION MEDINATE EL USO DE UNA
COMUNICACION INALAMBRICA A TRAVES DE LA RED DE VIGILANCIA DE
PACIENTES INFINITY. LA INFINITY CENTRAL STATION PROPORCIONA
VIGILANCIA CENTRALIZADA Y ADMINISTRACION DE CUIDADO CRITICO PARA
PACIENTES VIGILADOS DE CABECERA Y TELEMETRIA DESDE LA INFINITY
CENTRAL STATION LOS MEDICOS PUEDEN TENER ACCESO A LA
INFORMACION DE PACIENTES EN LA RED INFINITY. LA INFINITY CENTRAL
STATION MUESTRA CURVAS, PARAMETROS Y ESTADOS DE ALARMA DE LOS
MONITORES DE CABECERA INFINITY, INFINITY M300, LA TELEMETRIA INFINITY
Y LOS VENTILADORES.

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

UNIDAD
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
INFINITY CENTRAL STATION - INFINITY M300
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l,{,e,,,,,,i;’.;m RESOLUCION No. 2011034962 DE 15 de Septiembre de 2011
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 yla
Resolucion Numero 251280 de 2000,

EXPEDIENTE NO 20037394
RADICACION NO 2011089126
FECHA DE RADICACION 05/08/2011

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios. dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en
los terminos senalados en el codigo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO .-La presente resolucion rige a parlir de la fecha de su ejecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 15 de Septiembre de 2011

Este espacio, hasla la firma se considera en blanco

/

LUZ HELENA'FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

COLOMBIA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Permisc de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181136706 de fecha 08/07/2018, la Docfora LUZ ANGELICA ACOSTA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa DRAEGER COLOMBIA S.A., solicitdé permiso de
comercializacién para el producto MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA a
favor de DRAEGER COLOMBIA S.A., en ia medalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el i{rémite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1.Allegar los estudios técnicos y comprohaciones analiticas para los accesorios del equipo, especificamente
los estudios de estabilidad que permitan validar la vida otil de los mismos, anexando resumen del método,
verificacién, validacion, especificacién y resultado final emitido por ef fabricante, para ef caso en ef cual no
pueda aportar dicha documentacion, debera allegar certificacion del fabricante donde indique la vida Gtil de
los accesorios, anexando formulario corregido con la vida util para cualguiera de los dos casos citados
anferiormente. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo
anferior se solicita por cuanto el interesado no aporto dicha informacién, ni fampoco dmgenmo en el
farmulario la vida Gtil para los accesorios.

2. Aportar Meétodo de esterilizacion, (para accesorios del equipo estériles) provenientes de fabrica
amparados en la solicitud del Permiso de Comercializacién). Se entiende cumplido el requisito con la
enunciacién del método, la norma de referencia en la que se basa y los estudios realizados. En caso que el
método de esferilizacion se realice con Oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacién de éste. Lo anferior se soficita por cuanto no aportd con la soficitud del Permiso
de Comercializacion y se evidencian accesorios de un solo Uso. ‘

3. Aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutédnea, entre ofros), las
cuales solo aplican 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 tecnologias suficientements
demosiradas se podré cumplir con este requisito aportando evidencia cientlifica que se encuenire indexada
o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion bioldgica del
material,

4. Aportar formulario corregido en el que se indique en el item OBSERVACIONES todos los accesorios y en
PARTES DEL EQUIPO, esto se solicita por cuanto en el formulario se ve cortada la informacion y en el CD
se evidencian mas accesorios y partes en el final de cada uno.

Que mediante escrito nimero 20191049454 de fecha 18 de Marzo de 2019, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBEIA S.A., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013397 del 8§ de Noviembre de 2018.

CONSIDERACICNES DEL DESPACHOQ

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permise de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2018013397 del 8 de Noviembre de 2018 siendo SATISFACTORIA por
cuante el interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta certificacién del fabricante donde se relaciona la vida Util de los accesorios del equipo,
pero no desea quede reportada en la Resolucion que concede el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2: Aclaracién donde indica que ninguna ds los accesorios son estériles.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019

Por {a cual se concede 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 |as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
Para e numeral 3: Pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion cutanea, para las
mascaras las cuales son las (nicas gue entran en contacto con los pacientes.

Para el numeral 4: Aporta formulario corregido donde relaciona completamente el item observaciones.

De acuerdo con lo expussto anteriormente expuesto, y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de Comercializacion.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISQO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA PRIMUS DRAGER / MAQUINA DE ANESTESIA
MARCA: DRAGER
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0019909
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DRAGERWERK AG & CO. KGAA con domicilio en ALEMANIA
iIMPORTADOR(ES): DRAEGER COLOMBIA S A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

TIPO DE EQUIPC BICMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: I8
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: PANTALLA CON INTERFAZ DE USUARIO, MANDO ROTATORIO,

INTERRUPTOR PRINCIPAL DEL SISTEMA, DOSIFICACION DE EMERGENCIA
DE 02, BOTON DE LAVADO (FLUSH) DE 02 02+, BANDEJA ESCRITORIO,
SISTEMA DE VENTILACION, BOTON DE DESBLOQUEQC PARA MODULO DE
VENTILADOR, ABSORBEDOR, CAJON, RUEDAS CON FRENO DE BLOQUEQ,
SISTEMA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL, TRAMPA DE AGUA CON
CONEXION PARA LINEA DE MUESTREO, VAPORIZADORES CON SISTEMA
INTERLOCK, SALIDA EXTERNA DE GAS FRESCO, ESTANTE SUPERIOR,
CONECTORES PARA LOS SENSORES DE PRESION DE LA BOTELLA DE GAS
DE RESERVA, SENSOR DE 02, FILTRO DEL EXTRACTOR, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL PARA SISTEMAS AUXILIARES, TOMAS
AUXILIARES CON INTERRUPTORES PROTEGIDOS POR FUSIBLE
(OPCIONAL), BOQUILLA DE EVACUACION, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS
ANESTESICO AGS, CABLE DE ALIMENTACION ELECTRICA, CLAVIJA DE
CONEXION EQUIPOTENCIAL, ENTRADAS DE GAS (02, AIR, N20), CONEXION
PARA LUZ HALOGENA (OPCIONAL), PANEL DE INTERFACES, BRAZO
FLEXIBLE PARA LA BOLSA RESERVORIO, BOQUILLAS SISTEMA
RESPIRATORIO, FLUJOMETRO DE 02 AUXILIAR.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

Uso: ESTACION DE ANESTESIA PARA ADULTOS, NINOS Y RECIEN NACIDOS CON
APLICACION DE VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, ASI COMO LA
RESPIRACION ESPONTANEA CON O SIN PRESION DE SOPORTE. PRIMUS
ESTA DISENADO PARA LA ANESTESIA INHALATORIA Y/O LA VENTILACION
DEL PACIENTE CONFORME A SU USO PREVISTO DURANTE

: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O DIAGNOSTICOS.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO:
CODIGO O MODELO DESCRIPCION )
PRIMUS MAQUINA DE ANESTESIA
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437

de 2011,
PRIMUS: ACCESORIOS: OPCIONES DE SOFTWARE, KIT DE CONVERSION
(MONITORIZACION ~ AVANZADA, VENTILACION ~AVANZADA, VOLUME
AUTOFLOW), MODULO DE SONIDOS DE RESPIRACION, KIT DE
CONVERSION (02, AIRE), CONECTORES, ADAPTADOR PARA CONEXION DE
GAS, ADAPTADORES (02, N2O, AIR), ADAPTADOR (02, N20O, AIR),
ACOPLADORES, TUBO FLEXIBLE (02, N20, AIR), TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION, CABLES DE ALIMENTACION ELECTRICA, VAPORIZADORES,
ADAPTADORES DE LLENADO PARA VAPORIZADORES, KIT DE DRENAJE,
ADAPTADOR DE DRENAJE QUICK FIL, SOPORTES DE BLOQUEO PARA
VAPORIZADOR, RIEL PARA SOPCRTE DE BLOQUEQ, KIT DE CONVERSION
PARA SOPORTE DE BLOQUEO DE VAPORIZADOR, SISTEMA RESPIRATORIO
COMPACTO, CUBIERTA DE SISTEMA RESPIRATORIC, FILTROS
MICROBIANOS REUTILIZABLES, KIT DE CONVERSION - BRAZO DE BOLSA
FLEXIBLE, SISTEMA DE RECEPCION DE GAS ANESTESICO AGS, EYECTOR
AGS, VALVULA DE CONTROL NPT, ABRAZADERA PARA RIEL AGS, TUBO
FLEXIBLE DE TRANSFERENCIA AGS, TUBO DE EVACUACION AGS,
CONECTOR DE ESCAPE DE ANESTESICOS, ADATADOR DE TUBO AGSS,
TUBOS RESPIRATORIOS, SENSOR DE 02, LINEA DE MUESTREO PARA
MEDICION DE GAS DE MUESTRA, TRAMPA DE AGUA WATERLOCK 2,
INFINITY 1D WATERLOCK 2, ADAPTADOR WATERLOCK 2, SENSOR DE
FLUJO, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO - DIGITAL: (DIGIFLOW
02, SOPORTE PARA FLUJOMETRO DE 02 EXTERNQ, TUBO DE CONEXION
02, BOQUILLA DE CONEXION, ACCESOIROS PARA TERAPIA DE OXIGENO -
ANALOGICO: (FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, SOPORTE PARA
FLUJOMETRO DE 02 EXTERNO, RIEL, BOQUILLA DE CONEXION),
MASCARILLAS DE 02, LAMPARA HALOGENA, SOPORTE PARA LAMPARA
HALOGENA, BRAZO ARTICULADO DE TUBO OVALADO PARA GESTION DE
CABLES, SOPORTE PARA BRAZO ARTICULADO, KIT DE CONVERSION PARA
SOPORTE DE TUBOS FLEXIBLES, KIT DE CONVERSION PARA POSTE IV, KIT
DE CONVERSION PARA CAJONES ADICIONALES, KIT DE CONVERSION
PARA PROLONGACION DE RIEL DE MONTAJE PARA CAJONES, EYECTOR
ASPIRACION, TUBO NIST AIR, ASPIRACION PARA FUNCIONAMIENTO EN
VACIO, BOTELLA DE SECRECIONES, TAPA DE BOTELLA, MIRILLA DE
CONTROL DE SECRECIONES, TUBO DE ASPIRACION REUTILIZABLE,
BOQUILLA ACODADA, TUBC FLEXIBLE DE SILICONA, TAPA DE BOTELLA
CON VALVULA DE SEGURIDAD, BRAZO ARTICULADC PARA BOTELLAS DE
ASPIRACION, JUEGO DE RECIPIENTE DE SECRECIONES CON GARRA,
SOPORTE PARA BOTELLAS DE GAS, SOPORTE DE RIEL CON GARRA,
SOPORTE DE PARED PARA ASPIRADOR COMPACTO Y CONJUNTO DE
RECIPIENTES PARA SECRECIONES, ACCESOIROS DE ASPIRACION
DESECHABLES: (RECEPTACULO DE UN SOLC USO, MANGUERA DE UN
SOLO USCO, RECIPIENTE PARA SECRECIONES, FILTRO), REDUCTORES DE
PRESION PARA BOTELLAS DE GAS INCLUYENDO TUBOS FLEXIBLES DE
CONEXION Y SENSOR DE ALTA PRESION, CIRCUITOS RESPIRATORIOS
REUTILIZABLES, PIEZAS EN Y, CONECTORES REUTILIZABLES, CIRCUITOS
RESPIRATORIOS DESECHABLES, CIRCUITOS RESPIRATORIOS ID,
MASCARILLAS ORONASALES REUTILIZABLES, MASCARILAS ORONASALES
DESECHABLES, ACCESORIOS PARA MASCARILLAS: {(CUADRAL
REUTILIZABLE, CUADRAL DE UN SOLO USO, ANILLO DE ENGANCHE PARA
MASCARILLAS, PERA DE GOMA BIDIRECCIONAL PARA GESTION DEL AIRE),
BOLSA RESERVORIO, JUEGO DE BOLSA RESERVOIRQ, JUEGO DE BOLSA
RESERVORIO INFINITY ID, EXTENSIONES DE TUBO, CONECTORES PARA
VIAS AEREAS, PACK DE ANESTESIA PACK2GO, TRAMPA DE AGUA, FILTROS
Y HME DESECHABLES PARA SISTEMAS RESPIRATOIROS, BOLSA DE
VENTILACION MANUAL, GANCHO PARA BOLSA RESERVORIO MANUAL DE
EMERGENCIA, VALVULA DE DEMANDA DE 02, KIT DE CONVERSION SALIDA
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" Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023718 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede 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 L.egales conferidas en €l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, ley 1437
de 2011.
EXTERNA DE GAS FRESCO PARA RETROADAPTACION (SISTEMA DE NO
REINHALACION), JUEGO MEDEC WATERS, ABSORBEDORES DE CO2
(ABSORBEDOR REUTILIZABLE, DRAGERSORB 800 PLUS, DRAGERSORB
FREE, CLIC 800+, ABSORBEDOR CLIC FREE), ADAPTADOR PARA
ABSORBEDOR DESECHABLE, ADAPTADOR PARA ABSORBEDOR DE UN
SOLO USO, CABLE MIB CO2 / PRESION, CABLE MIB FLUJO / PRESION ,
DIAFRAGMA, CASTRGARD.

EXPEDIENTE No.: 20147830
RADICACION No.: 20181136706
FECHA DE RADICADO: 09/07/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante y etiqueta del importador aportadas mediante radicade
Ne. 20181136706,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firrha_ velida

Razon:
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Colombia
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Bogota D.C., 1706/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefor(a) uan O\(ﬁne
— identificado(a) con CEDUYL A CIUDADANIA N°
ey 2 i L expedida en _E A=, en calidad de

@e«_m_—_, con tarjeta Profesional g i -, con el fin de
otificarse de la Resolucion N° &;lggz E;EE del {2 —_‘ﬁ_!_(_a . .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra \a presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diex

7 (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencios: ST AtvOS

___folios

Notificado:

Firma:

c.C. // @mv a2 4 A
Notificado

Firma:

Cadi

. 8 " ., 4{: @ 2 0
Adtninistrative: Cra ¢ inW‘ O
1] 2346100

St ncom de i & Wik st
WWW.ITVIma.gov.co

AIC-NOT-FM003 Voo 11/03/2019

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008
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Caodigo Postal: 111611
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- Fichas técnicas

Drager

HI-Flow Star

HI-Flow Star — sistema de suministro nasal de oxigeno para pacientes adultos. La
oxigenoterapia de alto flujo permite suministrar mas gas a los pacientes que los

sistemas de tipo Venturi y, ademas, con un mayor nivel de comodidad. Asimismo,

permite una recuperacion mas rapida y evitar el uso de una terapia respiratoria
invasiva.l3
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e o0 .
Soporte de tubo para reducir la tensién en el circuito respiratorio

|
La canula puede conectarse del lado derecho o izquierdo

Driger. Tecnologia para la vida.
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02 | HI-Flow Star

Ventajas

Sistema HI-Flow Star para una mayor seguridad y comodidad del paciente

El nuevoconector giratorio ayuda a prevenir desconexiones innecesarias, de modo que se produzcan menos
interrupciones de la terapia.

La tension en el tubo puede dar a los pacientes una sensacion de estar amarrados. Las pinzas integradas,
una para la canula nasal y otra para el tubo, permiten liberar tensién en el circuito respiratorio de forma eficaz.
Esto permite a los pacientes sentirse mas comodos vy facilita su traslado y las sesiones de fisioterapia. El
agua que se condensa en el interior del circuito supone a menudo un problema por la presencia del aire
caliente y himedo. El tubo flexible y permeable con el que cuenta este sistema minimiza la condensacion
interna. El juego de valvulas del HI-Flow Star incluye una valvula de sobrepresién asi como un conector para
la cdmara humidificadora. La valvula de sobrepresion preconfigurada sirve para evitar que la presion en el

sistema alcance niveles demasiado elevados. El juego de valvulas puede emplearse para la terapia de alto
flujo en adultos (opcional).

Como con cualquier interfaz, la comodidad del paciente es un tema central. Para que la terapia sea eficaz,
el sistema debe usarse durante muchas horas de forma continua. El arnés para la cabeza estd compuesto de

materiales suavesy ligeros que mantienen la interfaz firmemente en su sitio, pero sin que resulte incémoda. Se
puede ajustar a voluntad para adaptarse perfectamente al paciente.

Los orificios nasales son un drea muy sensible. El disefio Unico y la suavidad de los materiales utilizados en
las gafas nasales ayudan a reducir las lesiones cutaneas y aumentan la comodidad del paciente.

Y gracias a su disefio simétrico, la canula nasal puede conectarse del lado izquierdo o derecho de la cama.
Esto permite a los cuidadores ahorrar tiempo y esfuerzo. No hay necesidad de desplazar la cama o los
aparatos para conectar la canula nasal del paciente.

La interfaz nasal HI-Flow Star es desechable, lo que reduce la probabilidad de contaminacién cruzada.

Prevencién de complicaciones, estabilizacion de lafuncién y aceleracion de larecuperacion

Diversos estudios han demostrado que la oxigenoterapia de alto flujo puede emplearse satisfactoriamente para
evitar tanto la terapia de ventilaciéon no invasiva con mascarillas como la ventilacién invasiva en pacientes con
una funcién respiratoria comprometida. También permite una recuperacidon més rapida tras la extubacionl. Esto
se traduce en mejores resultados y estancias de menor duracién en la UCI2.
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Influencia positiva en los pardmetros funcionales

La oxigenoterapia de alto flujo puede hacer algo mas que aumentar los niveles de saturacion de O3. De
acuerdo con las observaciones clinicas también puede aumentar la eliminacién de la mucosidad 411, a la vez

que aumenta el volumen pulmonar tidal y el volumen pulmonar al final de la espiracién5.6.
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HI-Flow Star | 03

Ventajas

Mayor comodidad para el paciente

La oxigenoterapia de alto flujo resulta mas cémoda para los pacientes que la VNI7. Las suaves gafas nasales
del sistema HI-Flow Star garantizan un ajuste comodo. Se reducen las lesiones cutaneas y otros efectos
indeseados asociados al uso de mascarillas. La calefaccion y humidificacion de la mezcla gaseosa mejora

tanto la tolerancia del paciente como la eficacia terapéutica89,10,

Compatibilidad y simplicidad

El sistema HI-Flow Star es compatible con diversos ventiladores Drager, incluidos los de las series Savina y
Evita. Para su funcionamiento se necesita una fuente de aire comprimido y de oxigeno, asi como un mezclador
de gases como el Oxymixer de Drager. El personal de enfermeria estara encantado con la sencillez del
sistema: su facil aplicacion y la rapidez de preparacion se traducen en una reduccién de la carga de trabajo.
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04 | HI-Flow Star

Detalles

ST N\2

D-3000-2018
D-2999-2018
D-2799-2018

Canula nasal HI-Flow Star Disponible entallas S, My L Sistema HI-Flow Star - circuito
respiratorio inspiratorio calefactado

. L

/"i-

v

D-3007-2018
D-2804-2018
D-2808-2018

Pinza para cama Juego de valvulas para HI-Flow Star Pieza en T MX300/MX300i, 22 mm
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HI-Flow Star | 05

Especificaciones técnicas

Cénula nasal HI-Flow Star

Material

Conector PP, TPC-ET
Sonda TPC-ET
Soporte de tubo MABS
Adaptador TPC-ET
Gafas nasales Silicona
Correa PES, PA

No fabricado con DEHP, PVC o latex de caucho natural

Caracteristicas de fun- MPO5511 MPO5512

cionamiento
MP05513

Resistencia insp. a 40 L/min <15 mbar (0 <10 mbar (0 cmH;0) <5 mbar (0 cmH,0)

cmH0)
1 bar =1 kPa x 100 <60 L/min <60 L/min
Rango de flujo <60 L/min
Cuando se usa una
valvula de
sobrepresion:
<50 L/min
Sistema HI-Flow Star
Longitud del tubo respiratorio 1,6m
Material
Tubo respiratorio PP, TPO
Camara humidificadora PP, SBC, silicona, aluminio
Valvula de sobrepresion (opcional) MABS, silicona, acero inoxidable
Sonda de O; PVC (sin DEHP)
Conector PP
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Caracteristicas de funcionamiento

Resistencia insp. a 30 L/min <1,8 mbar
(0o hPa o cmH;0)
Distensibilidad a 60 mbar <5 mL/hPa

(o mL/mbar)
Fugas a 60 mbar 50 mL/mbar

Caracteristicas de conexion eléctrica 16,5 ohmios

Céamara humidificadora

Caudal de salida del humidificador entre 6 y 60 L/min  >10 mg/L
Distensibilidad a 60 mbar con agua/sin agua ,3/0,45 mL/hPa (o mL/mbar)

Fugas a 60 mbar <50 mL/min
Volumen (aire) de la cAmara humidificadora con agua/sin agua 260/450 mL

Valvula de sobrepresién (opcional)

Presién de abertura con un flujo de 25 L/min 26 +2 mbar
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06 | HI-Flow Star

Informacion para pedidos

Canula nasal HI-Flow Star

Consta de: gafas nasales, tubo respiratorio con conector giratorio, soporte de tubo y arnés para la cabeza

HI-Flow Star adultos talla S idades 511
HI-Flow Star adultos talla M idades 512
HI-Flow Star adultos talla L idades 513

Sistema HI-Flow Star - circuito respiratorio inspiratorio calefactado

Bibliografia

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347
Ext: 1008
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Consta de: tubo inspiratorio calefactado (azul), cAmara humidificadora, tubo respiratorio para uso con
ventilador, sonda de O cuando se utilice un mezclador de O, pinza para cama

Sistema HI-Flow Star idades 601

Accesorios para HI-Flow Star

Juego de vilvulas para HI-Flow Star idades 507

Pieza en T MX300/MX300i, 22 mm idades 508

I Nasal high-flow versus Venturi mask oxygen therapy after extubation. Effects on oxygenation, comfort, and clinical outcome, Maggiore
SM, Idone FA, Vaschetto R, Festa R, Cataldo A, Antonicelli F, Montini L, De Gaetano A, Navalesi P, Antonelli M., Am J Respir Crit.

Care Med. 1 de agosto de 2014;190(3):282-8. doi: 10.1164/rccm.201402-03640C.

2 Can high-flow nasal cannula reduce the rate of reintubation in adult patients after extubation? A meta-analysis, BMC Pulm Med.
2017;17:142. Yue-Nan Ni, Jian Luo, He Yu,Dan Liu, Bin-Miao Liang, Rong Yao, y Zong-An Liang

3 Nasal high-flow oxygen therapy in patients with hypoxic resp. failure: effect on functional and subjective resp. parameters comp. to
conventional oxygen therapy and non-invasive ventilation, Schwabbauer N, Berg B, Blumenstock G, Haap M, Hetzel J, Riessen R,
BMC Anesthesiol. 7 de agosto de 2014; 14:66 doi: 10.1186/1471-2253-14-66. eCollection 2014.

4Domiciliary humidification improves lung mucociliary clearance in patients with bronchiectasis. Chron
Respir. Dis. 2008;5(2):81-6. Hasani A1, Chapman TH, McCool D, Smith RE, Dilworth JP, Agnew JE.

5 High-flow nasal cannula therapy for adult patients Jian Zhang, Ling Lin, Konghan Pan, Jiancang, Zhou, Xiaoyin Huang: Journal of
International Medical Research 2016, Vol. 44(6) 1200-1211

6 Oxygen delivery through high-flow nasal cannulae increase end-expiratory lung volume and reduce respiratory rate in post-cardiac
surgical patients Corley A, Caruana LR, Barnett AG, Tronstad O, Fraser JF: BrJ Anaesth. 2011;107(6):998-1004

7 High-flow nasal oxygen therapy and noninvasive ventilation in the management of acute hypoxemic failure Frat JP, Coudroy R,
Marjanovic N, Thille AW: Ann Transl Med. Jul;5(14):297

8 Physiologic Effects of High-Flow Nasal Cannula Oxygen in Critical Care Subjects, Vargas F, Saint-Leger M, Boyer A, Bui NH, Hilbert G,
Respir Care. Octubre de 2015;60(10):1369-76. doi: 10.4187/respcare.03814. Publicacién electrénica del 5 de mayo de 2015. 9
Current evidence for the effectiveness of heated and humidified high flow nasal cannula supportive therapy in adult patientswith respi-
ratory failure, Roca O, Hernandez G, Diaz-Lobato S, Carratald JM, Gutiérrez RM, Masclans JR; Crit Care. 28 de abril de
2016;28(20):1-109. doi: 10.1186/513054-016-1263-z.

10 Heated and humidified high-flow oxygen therapy reduces discomfort during hypoxemic respiratory failure, Cuquemelle E, Pham T,
Papon JF, Louis B, Danin PE, Brochard L., Respir Care. Octubre de 2012;57(10):1571-7. Publicacién electrénica del 12 de marzode
2012.

I'l A Systematic Review of the High-flow Nasal Cannula for Adult Patients. Critical Care 201822:71 Publicado: 20 de marzo de 2018.
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Observaciones
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08 | HI-Flow Star

Observaciones

No todos los productos, caracteristicas o servicios estan disponibles para la venta en todos los paises.
Las marcas comerciales citadas estan registradas en ciertos paises Unicamente y no

necesariamente en el pais en el que se publique este material. Visite
www.draeger.com/trademarks para conocer el estado actual.

9106617 | 18.12-1 | HQ | PP | Sujeto a modificacion | © 2018 Drégerwerk AG & Co. KGaA

SEDE PRINCIPAL Drégerwerk AG & Co. KGaAl
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Drager

HI-Flow Star

HI-Flow Star — sistema de suministro nasal de oxigeno para pacientes adultos. La

oxigenoterapia de alto flujo permite suministrar mas gas a los pacientes que los

sistemas de tipo Venturi y, ademas, con un mayor nivel de comodidad. Asimismo,
permite una recuperacion mas rapida y evitar el uso de una terapia respiratoria
invasiva.l3

Amplia superficie de contacto en la parte posterior de la Conector giratorio para
cabeza y material suave del arnés para mayor comodidad prevenir desconexiones

Tira textil de autocierre para
ajustar facilmente el arnés

D-3002-2018

Suaves gafas nasales
para reducir las
irritaciones cutaneas

& !
T({(“"(\\ Tubo flexible de material permeable para

Soporte de tubo para reducir la tensién en el circuito respiratorio

I
La canula puede conectarse del lado derecho o izquierdo
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02 | HI-Flow Star

Ventajas

Sistema HI-Flow Star para una mayor seguridad y comodidad del paciente

El nuevoconector giratorio ayuda a prevenir desconexiones innecesarias, de modo que se produzcan menos
interrupciones de la terapia.

La tension en el tubo puede dar a los pacientes una sensacion de estar amarrados. Las pinzas integradas,
una para la canula nasal y otra para el tubo, permiten liberar tensién en el circuito respiratorio de forma eficaz.
Esto permite a los pacientes sentirse mas comodos vy facilita su traslado y las sesiones de fisioterapia. El
agua que se condensa en el interior del circuito supone a menudo un problema por la presencia del aire
caliente y himedo. El tubo flexible y permeable con el que cuenta este sistema minimiza la condensacion
interna. El juego de valvulas del HI-Flow Star incluye una valvula de sobrepresién asi como un conector para
la cdmara humidificadora. La valvula de sobrepresion preconfigurada sirve para evitar que la presion en el

sistema alcance niveles demasiado elevados. El juego de valvulas puede emplearse para la terapia de alto
flujo en adultos (opcional).

Como con cualquier interfaz, la comodidad del paciente es un tema central. Para que la terapia sea eficaz,
el sistema debe usarse durante muchas horas de forma continua. El arnés para la cabeza estd compuesto de

materiales suavesy ligeros que mantienen la interfaz firmemente en su sitio, pero sin que resulte incémoda. Se
puede ajustar a voluntad para adaptarse perfectamente al paciente.

Los orificios nasales son un drea muy sensible. El disefio Unico y la suavidad de los materiales utilizados en
las gafas nasales ayudan a reducir las lesiones cutaneas y aumentan la comodidad del paciente.

Y gracias a su disefio simétrico, la canula nasal puede conectarse del lado izquierdo o derecho de la cama.
Esto permite a los cuidadores ahorrar tiempo y esfuerzo. No hay necesidad de desplazar la cama o los
aparatos para conectar la canula nasal del paciente.

La interfaz nasal HI-Flow Star es desechable, lo que reduce la probabilidad de contaminacién cruzada.

Prevencién de complicaciones, estabilizacion de lafuncién y aceleracion de larecuperacion

Diversos estudios han demostrado que la oxigenoterapia de alto flujo puede emplearse satisfactoriamente para
evitar tanto la terapia de ventilaciéon no invasiva con mascarillas como la ventilacién invasiva en pacientes con
una funcién respiratoria comprometida. También permite una recuperacidon més rapida tras la extubacionl. Esto
se traduce en mejores resultados y estancias de menor duracién en la UCI2.
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Influencia positiva en los pardmetros funcionales

La oxigenoterapia de alto flujo puede hacer algo mas que aumentar los niveles de saturacion de O3. De
acuerdo con las observaciones clinicas también puede aumentar la eliminacién de la mucosidad 411, a la vez

que aumenta el volumen pulmonar tidal y el volumen pulmonar al final de la espiracién5.6.
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Ventajas

Mayor comodidad para el paciente

La oxigenoterapia de alto flujo resulta mas cémoda para los pacientes que la VNI7. Las suaves gafas nasales
del sistema HI-Flow Star garantizan un ajuste comodo. Se reducen las lesiones cutaneas y otros efectos
indeseados asociados al uso de mascarillas. La calefaccion y humidificacion de la mezcla gaseosa mejora

tanto la tolerancia del paciente como la eficacia terapéutica89,10,

Compatibilidad y simplicidad

El sistema HI-Flow Star es compatible con diversos ventiladores Drager, incluidos los de las series Savina y
Evita. Para su funcionamiento se necesita una fuente de aire comprimido y de oxigeno, asi como un mezclador
de gases como el Oxymixer de Drager. El personal de enfermeria estara encantado con la sencillez del
sistema: su facil aplicacion y la rapidez de preparacion se traducen en una reduccién de la carga de trabajo.
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Detalles

ST N\2

D-3000-2018
D-2999-2018
D-2799-2018

Canula nasal HI-Flow Star Disponible entallas S, My L Sistema HI-Flow Star - circuito
respiratorio inspiratorio calefactado

. L

/"i-

v

D-3007-2018
D-2804-2018
D-2808-2018

Pinza para cama Juego de valvulas para HI-Flow Star Pieza en T MX300/MX300i, 22 mm
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Especificaciones técnicas

HI-Flow Star | 05

Cénula nasal HI-Flow Star

Material

Conector PP, TPC-ET
Sonda TPC-ET
Soporte de tubo MABS
Adaptador TPC-ET
Gafas nasales Silicona
Correa PES, PA

No fabricado con DEHP, PVC o latex de caucho natural

Caracteristicas de fun-
cionamiento

Resistencia
insp. a 40
L/min

<15 mbar (o0

c¢cmH;0)
1
b
a
r
1
k
P
a
X
1
0
0

Rango de

flujo

<60 L/min
C
u
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MP05511

ando se usa una valvula de
sobrepresion:
<50 L/min




<10 mbar (o cmH,0) <5

MP05512

mbar (o cmH,0) <60 L/min <60 L/min

Sistema HI-Flow Star
Longitud del tubo respiratorio

1,6m

Material

Tubo respiratorio
Céamara humidificadora

PP, TPO
PP, SBC, silicona, aluminio

Vaélvula de sobrepresidn (opcional)

MABS, silicona, acero inoxidable

Sonda de O, PVC (sin DEHP)
Conector PP
Caracteristicas de funcionamiento
Resistencia insp. a 30 L/min <1,8 mbar
(o hPa 0 cmH20)
Distensibilidad a 60 mbar <5 mL/hPa

Fugas a 60 mbar

(o mL/mbar)
50 mL/mbar

Caracteristicas de conexion eléctrica

Céamara humidificadora

16,5 ohmios

Caudal de salida del humidificador entre 6 y 60 L/min  >10 mg/L

Distensibilidad a 60 mbar con agua/sin agua

,3/0,45 mL/hPa (0 mL/mbar)

Fugas a 60 mbar

<50 mL/min

Volumen (aire) de la cAmara humidificadora con agua/sin agua 260/450 mL

Valvula de sobrepresién (opcional)

Presién de abertura con un flujo de 25 L/min
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Informacion para pedidos

Canula nasal HI-Flow Star

Consta de: gafas nasales, tubo respiratorio con conector giratorio, soporte de tubo y arnés para la cabeza

HI-Flow Star adultos talla S idades 511
HI-Flow Star adultos talla M idades 512
HI-Flow Star adultos talla L idades 513

Sistema HI-Flow Star - circuito respiratorio inspiratorio calefactado

Bibliografia
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Consta de: tubo inspiratorio calefactado (azul), cAmara humidificadora, tubo respiratorio para uso con
ventilador, sonda de O cuando se utilice un mezclador de O, pinza para cama

Sistema HI-Flow Star idades 601

Accesorios para HI-Flow Star

Juego de vilvulas para HI-Flow Star idades 507

Pieza en T MX300/MX300i, 22 mm idades 508

I Nasal high-flow versus Venturi mask oxygen therapy after extubation. Effects on oxygenation, comfort, and clinical outcome, Maggiore
SM, Idone FA, Vaschetto R, Festa R, Cataldo A, Antonicelli F, Montini L, De Gaetano A, Navalesi P, Antonelli M., Am J Respir Crit.

Care Med. 1 de agosto de 2014;190(3):282-8. doi: 10.1164/rccm.201402-03640C.

2 Can high-flow nasal cannula reduce the rate of reintubation in adult patients after extubation? A meta-analysis, BMC Pulm Med.
2017;17:142. Yue-Nan Ni, Jian Luo, He Yu,Dan Liu, Bin-Miao Liang, Rong Yao, y Zong-An Liang

3 Nasal high-flow oxygen therapy in patients with hypoxic resp. failure: effect on functional and subjective resp. parameters comp. to
conventional oxygen therapy and non-invasive ventilation, Schwabbauer N, Berg B, Blumenstock G, Haap M, Hetzel J, Riessen R,
BMC Anesthesiol. 7 de agosto de 2014; 14:66 doi: 10.1186/1471-2253-14-66. eCollection 2014.

4Domiciliary humidification improves lung mucociliary clearance in patients with bronchiectasis. Chron
Respir. Dis. 2008;5(2):81-6. Hasani A1, Chapman TH, McCool D, Smith RE, Dilworth JP, Agnew JE.

5 High-flow nasal cannula therapy for adult patients Jian Zhang, Ling Lin, Konghan Pan, Jiancang, Zhou, Xiaoyin Huang: Journal of
International Medical Research 2016, Vol. 44(6) 1200-1211

6 Oxygen delivery through high-flow nasal cannulae increase end-expiratory lung volume and reduce respiratory rate in post-cardiac
surgical patients Corley A, Caruana LR, Barnett AG, Tronstad O, Fraser JF: BrJ Anaesth. 2011;107(6):998-1004

7 High-flow nasal oxygen therapy and noninvasive ventilation in the management of acute hypoxemic failure Frat JP, Coudroy R,
Marjanovic N, Thille AW: Ann Transl Med. Jul;5(14):297

8 Physiologic Effects of High-Flow Nasal Cannula Oxygen in Critical Care Subjects, Vargas F, Saint-Leger M, Boyer A, Bui NH, Hilbert G,
Respir Care. Octubre de 2015;60(10):1369-76. doi: 10.4187/respcare.03814. Publicacién electrénica del 5 de mayo de 2015. 9
Current evidence for the effectiveness of heated and humidified high flow nasal cannula supportive therapy in adult patientswith respi-
ratory failure, Roca O, Hernandez G, Diaz-Lobato S, Carratald JM, Gutiérrez RM, Masclans JR; Crit Care. 28 de abril de
2016;28(20):1-109. doi: 10.1186/513054-016-1263-z.

10 Heated and humidified high-flow oxygen therapy reduces discomfort during hypoxemic respiratory failure, Cuquemelle E, Pham T,
Papon JF, Louis B, Danin PE, Brochard L., Respir Care. Octubre de 2012;57(10):1571-7. Publicacién electrénica del 12 de marzode
2012.

I'l A Systematic Review of the High-flow Nasal Cannula for Adult Patients. Critical Care 201822:71 Publicado: 20 de marzo de 2018.
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Observaciones
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Observaciones

No todos los productos, caracteristicas o servicios estan disponibles para la venta en todos los paises.
Las marcas comerciales citadas estan registradas en ciertos paises Unicamente y no

necesariamente en el pais en el que se publique este material. Visite
www.draeger.com/trademarks para conocer el estado actual.
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Drager

HI-Flow Star

HI-Flow Star — sistema de suministro nasal de oxigeno para pacientes adultos. La

oxigenoterapia de alto flujo permite suministrar mas gas a los pacientes que los

sistemas de tipo Venturi y, ademas, con un mayor nivel de comodidad. Asimismo,
permite una recuperacion mas rdpida y evitar el uso de una terapia respiratoria
invasiva.l3

Amplia superficie de contacto en la parte posterior de la Conector giratorio para
cabeza y material suave del arnés para mayor comodidad prevenir desconexiones

Tira textil de autocierre para
ajustar facilmente el arnés

D-3002-2018

Suaves gafas nasales
para reducir las
irritaciones cutaneas

& !
T({(“"(\\ Tubo flexible de material permeable para

Soporte de tubo para reducir la tensién en el circuito respiratorio

I
La canula puede conectarse del lado derecho o izquierdo
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02 | HI-Flow Star

Ventajas

Sistema HI-Flow Star para una mayor seguridad y comodidad del paciente

El nuevoconector giratorio ayuda a prevenir desconexiones innecesarias, de modo que se produzcan menos
interrupciones de la terapia.

La tension en el tubo puede dar a los pacientes una sensacion de estar amarrados. Las pinzas integradas,
una para la canula nasal y otra para el tubo, permiten liberar tensién en el circuito respiratorio de forma eficaz.
Esto permite a los pacientes sentirse mas comodos vy facilita su traslado y las sesiones de fisioterapia. El
agua que se condensa en el interior del circuito supone a menudo un problema por la presencia del aire
caliente y himedo. El tubo flexible y permeable con el que cuenta este sistema minimiza la condensacion
interna. El juego de valvulas del HI-Flow Star incluye una valvula de sobrepresién asi como un conector para
la cdmara humidificadora. La valvula de sobrepresion preconfigurada sirve para evitar que la presion en el

sistema alcance niveles demasiado elevados. El juego de valvulas puede emplearse para la terapia de alto
flujo en adultos (opcional).

Como con cualquier interfaz, la comodidad del paciente es un tema central. Para que la terapia sea eficaz,
el sistema debe usarse durante muchas horas de forma continua. El arnés para la cabeza estd compuesto de

materiales suavesy ligeros que mantienen la interfaz firmemente en su sitio, pero sin que resulte incémoda. Se
puede ajustar a voluntad para adaptarse perfectamente al paciente.

Los orificios nasales son un drea muy sensible. El disefio Unico y la suavidad de los materiales utilizados en
las gafas nasales ayudan a reducir las lesiones cutaneas y aumentan la comodidad del paciente.

Y gracias a su disefio simétrico, la canula nasal puede conectarse del lado izquierdo o derecho de la cama.
Esto permite a los cuidadores ahorrar tiempo y esfuerzo. No hay necesidad de desplazar la cama o los
aparatos para conectar la canula nasal del paciente.

La interfaz nasal HI-Flow Star es desechable, lo que reduce la probabilidad de contaminacién cruzada.

Prevencién de complicaciones, estabilizacion de lafuncién y aceleracion de larecuperacion

Diversos estudios han demostrado que la oxigenoterapia de alto flujo puede emplearse satisfactoriamente para
evitar tanto la terapia de ventilaciéon no invasiva con mascarillas como la ventilacién invasiva en pacientes con
una funcién respiratoria comprometida. También permite una recuperacidon més rapida tras la extubacionl. Esto
se traduce en mejores resultados y estancias de menor duracién en la UCI2.
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Influencia positiva en los pardmetros funcionales

La oxigenoterapia de alto flujo puede hacer algo mas que aumentar los niveles de saturacion de O3. De
acuerdo con las observaciones clinicas también puede aumentar la eliminacién de la mucosidad 411, a la vez

que aumenta el volumen pulmonar tidal y el volumen pulmonar al final de la espiracién5.6.
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Ventajas

Mayor comodidad para el paciente

La oxigenoterapia de alto flujo resulta mas cémoda para los pacientes que la VNI7. Las suaves gafas nasales
del sistema HI-Flow Star garantizan un ajuste comodo. Se reducen las lesiones cutaneas y otros efectos
indeseados asociados al uso de mascarillas. La calefaccion y humidificacion de la mezcla gaseosa mejora

tanto la tolerancia del paciente como la eficacia terapéutica89,10,

Compatibilidad y simplicidad

El sistema HI-Flow Star es compatible con diversos ventiladores Drager, incluidos los de las series Savina y
Evita. Para su funcionamiento se necesita una fuente de aire comprimido y de oxigeno, asi como un mezclador
de gases como el Oxymixer de Drager. El personal de enfermeria estara encantado con la sencillez del
sistema: su facil aplicacion y la rapidez de preparacion se traducen en una reduccién de la carga de trabajo.
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Detalles

ST N\2

D-3000-2018
D-2999-2018
D-2799-2018

Canula nasal HI-Flow Star Disponible entallas S, My L Sistema HI-Flow Star - circuito
respiratorio inspiratorio calefactado

. L

/"i-

v

D-3007-2018
D-2804-2018
D-2808-2018

Pinza para cama Juego de valvulas para HI-Flow Star Pieza en T MX300/MX300i, 22 mm
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Especificaciones técnicas

HI-Flow Star | 05

Cénula nasal HI-Flow Star

Material

Conector PP, TPC-ET
Sonda TPC-ET
Soporte de tubo MABS
Adaptador TPC-ET
Gafas nasales Silicona
Correa PES, PA

No fabricado con DEHP, PVC o latex de caucho natural

Caracteristicas de fun-

cionamiento

Resistencia

insp. a 40

L/min Rango

de flujo

Sistema HI-Flow Star

Longitud del
tubo
respiratorio

MP05511

<15 mbar (o cmH20)1 bar = 1 kPa x 1C

<60 L/min
Cuando se usa una valvula desobrepre
<50 L/min

Material

Tubo respiratorio

Camara humidificadora

PP, TPO
PP, SBC, silicona, aluminio

Valvula de sobrepresion (opcional)

Sonda de O,

MABS, silicona, acero inoxidable
PVC (sin DEHP)
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Conector PP

Caracteristicas de funcionamiento

Resistencia insp. a 30 L/min <1,8 mbar
(0o hPa o cmH;0)
Distensibilidad a 60 mbar <5 mL/hPa

(o mL/mbar)
Fugas a 60 mbar 50 mL/mbar

Caracteristicas de conexion eléctrica 16,5 ohmios

Céamara humidificadora

Caudal de salida del humidificador entre 6 y 60 L/min  >10 mg/L
Distensibilidad a 60 mbar con agua/sin agua ,3/0,45 mL/hPa (o mL/mbar)

Fugas a 60 mbar <50 mL/min
Volumen (aire) de la cAmara humidificadora con agua/sin agua 260/450 mL

Valvula de sobrepresién (opcional)

Presién de abertura con un flujo de 25 L/min 26 +2 mbar
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Informacion para pedidos

Canula nasal HI-Flow Star

Consta de: gafas nasales, tubo respiratorio con conector giratorio, soporte de tubo y arnés para la cabeza

HI-Flow Star adultos talla S idades 511
HI-Flow Star adultos talla M idades 512
HI-Flow Star adultos talla L idades 513

Sistema HI-Flow Star - circuito respiratorio inspiratorio calefactado

Bibliografia
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Consta de: tubo inspiratorio calefactado (azul), cAmara humidificadora, tubo respiratorio para uso con
ventilador, sonda de O cuando se utilice un mezclador de O, pinza para cama

Sistema HI-Flow Star idades 601

Accesorios para HI-Flow Star
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Observaciones
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Drager

Sistemas respiratorios VentStar® Oxylog®Consumibles y accesorios

Fiable, practico y de seguridad comprobada. Los circuitos respiratorios

desechables VentStar® Oxylog® suministran la mejor conexion entre

el paciente y el ventilador para traslado en emergencia, por lo que
constituyen un elemento importante del sistema de atencidn médica.

D-2936-2018

desechable para ventilador
de emergencia y transporte

2 ~
Tubuladura de paciente ¥ . / ) Desechable
r“ G 5 //’/

r 1
Originales Drager Materiales comprobados

Sistema de respiracion desechable Oxylog® 3000 plus, de la familia de productos VentStar® Oxylog® 2000 plus / 3000
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02 | Sistemas respiratorios VentStar® Oxylog®

Ventajas

La conexion optima entre el paciente y el ventilador para traslado en emergencia

Los sistemas respiratorios desechables VentStar de Drager son compatibles con la serie Oxylog de
ventiladores para traslados de emergencia y pueden emplearse para desplazamientos dentro del propio
hospital. Ademads del sistema de tubuladuras para adulto, Drager también ofrece tubuladuras pediatricas
con una menor distensibilidad y menores volimenes de espacio muerto. Esto brinda un soporte respiratorio
6ptimo a los pacientes con un volumen tidal entre 50 ml y 250 ml cuando se usa el ventilador Oxylog 3000
plus para traslados de emergencia. El circuito respiratorio pediatrico también puede usarse con el ventilador

Oxylog 3000 (version del software 21.20); en este caso, le pedimos que consulte la informacion suministrada
en el manual del usuario del dispositivo.

Original Drager

Los circuitos respiratorios VentStar se han disefiado cuidadosamente y son sometidos a pruebas rigurosas
para que funcionen como parte de una solucién integral junto con los dispositivos pertinentes. Los sistemas
respiratorios vienen con valvulas espiratorias y flujdémetros disefiados y homologados para su uso con los
dispositivos correspondientes. La familia de circuitos respiratorios desechables VentStar Oxylog 2000 y
VentStar Oxylog 2000 plus / 3000 cuenta con un bloque de conexidn que garantiza un enchufe rdpido y
seguro de ambas lineas del sensor de flujo con el dispositivo.

Higiénico

El uso de circuitos respiratorios desechables no solo ayuda a prevenir la aparicion de infecciones cruzadas de
coste elevado, sino que también elimina la necesidad de labores adicionales de preparacién de las
tubuladuras para su reutilizacion. Los circuitos respiratorios desechables vienen envasados listos para usarse,

por lo

que solo hace falta sacarlos de la bolsa. Con el fin de facilitar su almacenamiento, los circuitos respiratorios
desechables de la serie VentStar Oxylog 2000 plus / 3000 estan etiquetados para su uso con los ventiladores
Oxylog 2000 plus, Oxylog 3000 plus, Oxylog 3000 y Oxylog VE300 plus.

Materiales comprobados

Los circuitos respiratorios desechables de Drager estan fabricados con materiales biocompatibles. Para
prevenir cualquier posible complicacion desde el principio, todos los componentes por los que pasan los
gases respiratorios estan elaborados con materiales libres de PVC. Los componentes fabricados con PVC no
entran en contacto con los gases respiratorios y tampoco contienen plastificantes como el DEHP.
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D-2912-2018
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D-5892-2016

Sensor de flujo y valvula espiratori

Dp-9325-2014

Circuito VentStar® Oxylog® 1000

Circuito VentStar® Oxylog® 2000

» o f
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04 | Sistemas respiratorios VentStar® Oxylog®

Especificaciones técnicas

Material 5703041/ 370/ 837 964 841
MP00335 371
Sistema paciente PE
. PP, VMQ, TPE MQ, TPE MQ, PC Q MQ, TPE
Vilvula de
espiracion
. MABS, PVC, 5, PVC, A, PVC,
Sensor de flujo PET
’ ter ter
silicona
PE
Tapa protectora
roja
PP, PVC vC vC vC
Conectores
Tamafio
Conectores E
X
Longitudes t
de las sondas
r
e
m
Condiciones de aire am- 0
biente (en uso) d
e
|
d
i
S
p
[¢]
S
i
t
i
\'
(6]
E
X
t
r
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d n

e t
| e
p 1,5m MP01370
a 1,8m 2M86837/2M86841/5703041
c 1,9 m (0,75 pulgadas) 5704964
; 3,0 m (9,8 pies) MP00335, MP01371
e
Temperatura -20a +50 °C
Humedad ambiente 5 % al 95 % (sin condensacion)
Presién atmosférica 570 a 1.200 hPa (8,3 a 17,4 psi)
Condiciones de almacena- 2M86837
miento
2M86841/5703041/MP0137
o/
MP01371/MP00335/5704964
Temperatura -20 a +50 °C -20a+70°C
Humedad ambiente 5 % a 95 % (sin condensacién) 15 % a 95 % (sin condensacion)
Presion atmosférica 570 a1.200 hPa (8,3a 17,4 psi) 700a1.100 hPa (10,1 a 16 psi)

Aplicacion

Aplicacion: Un solo uso

Caracteris- 2M86837* 841* d41* 1335% 264+ 370%* 371*
ticas
de
funciona-
mient
o
Resistencia INS/ESP:  =SP: =SP: =SP: XP: XP:
a
60 I/min <4,5 mbar/ ar mbar/ mbar/ mbar/ mbar/
<4 mbar nbar »ar »ar bar bar
Resistencia INS/ESP:  =SP: =SP: =SP: =SP: XP: XP:
a
30 I/min <2,5 mbar/ mbar/ mbar/ mbar/ bar/ mbar/ mbar/
<2 mbar nbar nbar nbar nbar mbar mbar
Resistencia INS/ESP:  =SP: =SP: =SP: =SP: XP: XP:
a
15 I/min <| mbar/ mbar/ mbar/ mbar/ mbar/ mbar/ 5 mbar/
<| mbar nbar nbar nbar nbar mbar mbar
Volumen de <7 ml Al Al Al i il Al
espacio
muerto
Distensibi- <0,8 nl/mbar ml/mbar ''ml/ nl/mbar L/mbar mL/mbar
lidad ml/m
bar
a 30 mbar
Distensibi- <| ml/mbar /mbar ' ml/ ml/mbar b ml/ mL/mbar mL/mbar
lidad
a 60 mbar

* Fugas a 60 mbar: <50 ml/min
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Especificaciones técnicas

** Fugas a 40 mbar: <100 ml/min

Informacion para pedidos

Descripcion Referencia
VentStare Oxylog® 1000 2M86837
VentStare Oxylog® 2000 2M86841
VentStare 5703041
Oxylog® 2000
plus / 3000
Family 150 MP00335

(también para
Su__Uuso con
Oxylog Ve300
plus con
medicién de
flujo)
VentStare
Oxyloge 2000
plus / 3000
Family 300
(también para
Su__Uuso con

Oxylog Ve300

plus con

medicién de

flujo)

VentStare Oxylog® 3000/3000 plus (P) 5704964
VentStare VE300 bésico)
Oxylog®

VE300 150

(para Oxyiog

VE300

béasico)

VentStare

Oxyloge

VE300 300

(para Oxylog
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No todos los productos estan disponibles en todo el mundo.
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Observaciones
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Drager

HI-Flow Star

HI-Flow Star — sistema de suministro nasal de oxigeno para pacientes adultos. La

oxigenoterapia de alto flujo permite suministrar mas gas a los pacientes que los

sistemas de tipo Venturi y, ademas, con un mayor nivel de comodidad. Asimismo,
permite una recuperacion mas rapida y evitar el uso de una terapia respiratoria
invasiva.l3

Amplia superficie de contacto en la parte posterior de la Conector giratorio para
cabeza y material suave del arnés para mayor comodidad prevenir desconexiones

Tira textil de autocierre para
ajustar facilmente el arnés

D-3002-2018

Suaves gafas nasales
para reducir las
irritaciones cutaneas

& !
T({(“"(\\ Tubo flexible de material permeable para

Soporte de tubo para reducir la tensién en el circuito respiratorio

I
La canula puede conectarse del lado derecho o izquierdo
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02 | HI-Flow Star

Ventajas

Sistema HI-Flow Star para una mayor seguridad y comodidad del paciente

El nuevoconector giratorio ayuda a prevenir desconexiones innecesarias, de modo que se produzcan menos
interrupciones de la terapia.

La tension en el tubo puede dar a los pacientes una sensacion de estar amarrados. Las pinzas integradas,
una para la canula nasal y otra para el tubo, permiten liberar tensién en el circuito respiratorio de forma eficaz.
Esto permite a los pacientes sentirse mas comodos vy facilita su traslado y las sesiones de fisioterapia. El
agua que se condensa en el interior del circuito supone a menudo un problema por la presencia del aire
caliente y himedo. El tubo flexible y permeable con el que cuenta este sistema minimiza la condensacion
interna. El juego de valvulas del HI-Flow Star incluye una valvula de sobrepresién asi como un conector para
la cdmara humidificadora. La valvula de sobrepresion preconfigurada sirve para evitar que la presion en el

sistema alcance niveles demasiado elevados. El juego de valvulas puede emplearse para la terapia de alto
flujo en adultos (opcional).

Como con cualquier interfaz, la comodidad del paciente es un tema central. Para que la terapia sea eficaz,
el sistema debe usarse durante muchas horas de forma continua. El arnés para la cabeza estd compuesto de

materiales suavesy ligeros que mantienen la interfaz firmemente en su sitio, pero sin que resulte incémoda. Se
puede ajustar a voluntad para adaptarse perfectamente al paciente.

Los orificios nasales son un drea muy sensible. El disefio Unico y la suavidad de los materiales utilizados en
las gafas nasales ayudan a reducir las lesiones cutaneas y aumentan la comodidad del paciente.

Y gracias a su disefio simétrico, la canula nasal puede conectarse del lado izquierdo o derecho de la cama.
Esto permite a los cuidadores ahorrar tiempo y esfuerzo. No hay necesidad de desplazar la cama o los
aparatos para conectar la canula nasal del paciente.

La interfaz nasal HI-Flow Star es desechable, lo que reduce la probabilidad de contaminacién cruzada.

Prevencién de complicaciones, estabilizacion de lafuncién y aceleracion de larecuperacion

Diversos estudios han demostrado que la oxigenoterapia de alto flujo puede emplearse satisfactoriamente para
evitar tanto la terapia de ventilaciéon no invasiva con mascarillas como la ventilacién invasiva en pacientes con
una funcién respiratoria comprometida. También permite una recuperacidon més rapida tras la extubacionl. Esto
se traduce en mejores resultados y estancias de menor duracién en la UCI2.
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Influencia positiva en los pardmetros funcionales

La oxigenoterapia de alto flujo puede hacer algo mas que aumentar los niveles de saturacién de O 3. De
acuerdo con las observaciones clinicas también puede aumentar la eliminacién de la mucosidad 411, a la vez

que aumenta el volumen pulmonar tidal y el volumen pulmonar al final de la espiracién5.6.
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Ventajas

Mayor comodidad para el paciente

La oxigenoterapia de alto flujo resulta mas cémoda para los pacientes que la VNI7. Las suaves gafas nasales
del sistema HI-Flow Star garantizan un ajuste comodo. Se reducen las lesiones cutaneas y otros efectos
indeseados asociados al uso de mascarillas. La calefaccion y humidificacion de la mezcla gaseosa mejora

tanto la tolerancia del paciente como la eficacia terapéutica89,10,

Compatibilidad y simplicidad

El sistema HI-Flow Star es compatible con diversos ventiladores Drager, incluidos los de las series Savina y
Evita. Para su funcionamiento se necesita una fuente de aire comprimido y de oxigeno, asi como un mezclador
de gases como el Oxymixer de Drager. El personal de enfermeria estara encantado con la sencillez del
sistema: su facil aplicacion y la rapidez de preparacion se traducen en una reduccién de la carga de trabajo.
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Detalles

ST N\2

D-3000-2018
D-2999-2018
D-2799-2018

Canula nasal HI-Flow Star Disponible entallas S, My L Sistema HI-Flow Star - circuito
respiratorio inspiratorio calefactado

- L

S~

v

D-3007-2018
D-2804-2018
D-2808-2018

Pinza para cama Juego de valvulas para HI-Flow Star Pieza en T MX300/MX300i, 22 mm
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Especificaciones técnicas

Cénula nasal HI-Flow Star

Material

Conector PP, TPC-ET
Sonda TPC-ET
Soporte de tubo MABS
Adaptador TPC-ET
Gafas nasales Silicona
Correa PES, PA

No fabricado con DEHP, PVC o latex de caucho natural

Caracteristicas de fun- MPO05511 MP05512 MPO05513
cionamiento

Resistencia Cuando se usa una valvula de
:_n/sp: a 40 sobrepresion:
min <50 L/min

<15 mbar (o0
c¢cmH;0)

OORFr X2 TUTXEFI|II 995 THF

Rango de
flujo

<60 L/min
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<10 mbar (o cmH,0) <5

mbar (o cmH,0) <60 L/min <60 L/min

Sistema HI-Flow Star
Longitud del tubo respiratorio

1,6m

Material

Tubo respiratorio
Camara humidificadora

PP, TPO
PP, SBC, silicona, aluminio

Vaélvula de sobrepresidn (opcional)

MABS, silicona, acero inoxidable

Sonda de O, PVC (sin DEHP)
Conector PP
Caracteristicas de funcionamiento
Resistencia insp. a 30 L/min <1,8 mbar
(o hPa 0 cmH20)
Distensibilidad a 60 mbar <5 mL/hPa

Fugas a 60 mbar

(o mL/mbar)
50 mL/mbar

Caracteristicas de conexion eléctrica

Céamara humidificadora

16,5 ohmios

Caudal de salida del humidificador entre 6 y 60 L/min  >10 mg/L

Distensibilidad a 60 mbar con agua/sin agua

,3/0,45 mL/hPa (0 mL/mbar)

Fugas a 60 mbar

<50 mL/min

Volumen (aire) de la cAmara humidificadora con agua/sin agua 260/450 mL

Valvula de sobrepresién (opcional)

Presién de abertura con un flujo de 25 L/min
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06 | HI-Flow Star

Informacion para pedidos

Canula nasal HI-Flow Star

Consta de: gafas nasales, tubo respiratorio con conector giratorio, soporte de tubo y arnés para la cabeza

HI-Flow Star adultos talla S idades 511
HI-Flow Star adultos talla M idades 512
HI-Flow Star adultos talla L idades 513

Sistema HI-Flow Star - circuito respiratorio inspiratorio calefactado

Bibliografia
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ventilador, sonda de O cuando se utilice un mezclador de O, pinza para cama

Accesorios para HI-Flow Star
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Observaciones
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Urager

FICHA TECNICA

AR HELIX CALEFACTADO (N)

ito respiratorio inspiratorio, calefactado desechable con cdmara de humidificador para la conexion a un
humidificador MR850 de Fisher & Paykel, para pacientes neonatales con un volumen tidal de méximo 100
ml, para la conduccidn de gas respirable humidificado.

)

.

Descripcion

Imagen iRy
a4 ([T F—
o

Referencia 2608

Unidad de empaque por 10 unidades

ito desechable: Uso exclusivo por paciente que contribuye a reducir los costos elevados dela contamina
cién cruzada. Ademas, los productos desechables ayudan a mejorar la eficacia delproceso de forma que
Recambio los profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otros aspectosdel cuidado al paciente.

ito de ventilacion neonatal desechable, conformado por linea inspiratoria calefactada y cdmara humidifi
dora de autollenado. Utilizado tanto para ventilacién convencional como ventilacién de alta frecuencia

Para su instalacion, se requiere un cable calefactor 900MR858.
Aplicacion

tar Helix calefactado (N) es apto para modos de ventilacién estandar, asi como laventilacidn de
alta frecuencia oscilatoria (HFO).

brado en materiales biocompatibles como el PP, no fabricado con latex de caucho natural. El disefio sin
PVC de los componentes de conduccidn de gases elimina el riesgo de compuestos que ablandan el plas
tico, ninguno de los componentes conductores de gas contiene PVC.

itud: 170 cm, incluyendo tubo de extensién de 40 cm.

etro: Lado del dispositivo, interior 11 mm

etro: Lado del paciente, interior 15 mm

tencia a 2,5/5/15/30 |/min inspiratoria: <0,1/0,1/0,6/2,0 mbar (o hPa o cmH20)

tencia a 2,5/5/15/30 |/min espiratoria: <0,1/0,2/1,0/3,3 mbar (o hPa o cmH20)

nsibilidad a 60 mbar: <1,0 ml/hPa (o ml/mbar)

nominal: 40 L/min, <0,2 kPa

s a 60 mbar/40 mbar:<30 ml/min

s a 20 mbar: <15 ml/min

ara de humidificador contiene flotador azul para el cierre automatico del suministro delagua,

‘ Especificaciones
‘ tiempo de calentamiento: 30 minutos.

b0 de humidificacion reducida: Cuando se utiliza en combinacién con incubadoras yunidades de terapia dg
Precaucién calor (calefactores radiantes por ejemplo), el sensor de temperatura en el lado del paciente tiene que
estar montado fuera de la fuente de calor o de la incubadora.

Driger. Technology for Life®
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FICHA TECNICA

FILTRO ANTIBACTERIAL CARESTAR 30

Itro antibacterial electrostdatico de alto rendimiento para el sistema res-
piratorio CareStar® contribuye significativamente a la profilaxis de 13
infeccion en anestesias y tratamientos

Descripcion

tilatorios a través de unos elevados indices de retencion.

Referencia 01770

Unidad de empaque por 50 unidades

o desechable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir log
costos elevados de la contaminacion cruzada. Ademas, los productos
desechables ayudan a mejorar la eficacia del proceso de forma que log
profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otros aspec-
tos del cuidado al

Recambio

Duracion maxima de
uso

porado en polipropileno, libre de latex y libre de PVC

acio muerto: 30 ml

umen tidal recomendado: 100 - 1500 ml

encién viral: 99,99% - Retencién bacteriana: 99,999%

Especificaciones
todo de filtracion: Electrostatico

istencia (mbar): 0.6 a 30 I/min, 1.5 a 60 |/min, 2.6 a 90 |/min

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa

USS Fontibon




rto de muestreo: Luerlock

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

Caodigo Postal: 111611



Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

FICHA TECNICA

FILTRO AIRE PARA INCUBADORAS

. b de toma de aire para las incubadoras Globe-Trotter Tl 500 y Tl 500, Isolette®
Descripcion €450, Isolette® C2000 y 8000 y Caleo®.

04472 - TI 500 y TI 500 Globe-Trotter

03891 - Isolette® C450

T 2504 - Isolette® C2000 y 8000

7015 - Caleo®

DA472 - Paquete de 6 unidades

13891 - Unidad

el als e e 2504 - Paquete de 4 unidades

7015 - Paquete de 20 unidades

Material ma. Grado de permeabilidad: NaCl <6 %

04472 - Cuatro (4) meses a partir de la instalacién, se sugiere apuntaren la eti-
queta la fecha de caducidad del nuevo filtro.

03891 - Cuatro (4) meses a partir de la instalacién, se sugiere apuntaren la eti-

queta la fecha de caducidad del nuevo filtro.
Intervalos de

mantenimiento 2504 - Tres (3) meses a partir de la instalacién, se sugiere apuntaren la eti-
recomendados queta la fecha de caducidad del nuevo filtro.

7015 - Dos (2) meses a partir de la instalacion, se sugiere apuntaren la eti-
queta la fecha de caducidad del nuevo filtro.

bcomienda cambiar el filtro cuando esta sucio, defectuoso o himedo, cuando se
Recambio alcanza la fecha de caducidad y cuando el filtro ha sidoutilizado en un paciente
infeccioso.

microfiltro de aire esta sucio podria afectar el rendimiento del equipo, por lo
tanto debe verificarse su estado frecuentemente y cambiar acorde a los periodos
Limpieza recomendados. Si estd visiblemente sucio, roto o se ha cumplido el tiempo suge-|
rido por fabrica, éste debe ser reemplazado.

Drager. Technology for Life”
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FICHA TECNICA

FILTRO ANTIBACTERIAL CARESTAR 30

Itro antibacterial electrostdatico de alto rendimiento para el sistema res-
piratorio CareStar® contribuye significativamente a la profilaxis de 13
infeccion en anestesias y tratamientos

Descripcion

tilatorios a través de unos elevados indices de retencion.

Referencia 01770

Unidad de empaque por 50 unidades

o desechable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir log
costos elevados de la contaminacion cruzada. Ademas, los productos
desechables ayudan a mejorar la eficacia del proceso de forma que log
profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otros aspec-
tos del cuidado al

Recambio

Duracion maxima de
uso

porado en polipropileno, libre de latex y libre de PVC

acio muerto: 30 ml

umen tidal recomendado: 100 - 1500 ml

encién viral: 99,99% - Retencién bacteriana: 99,999%

Especificaciones
todo de filtracion: Electrostatico

istencia (mbar): 0.6 a 30 I/min, 1.5 a 60 |/min, 2.6 a 90 |/min
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FICHA TECNICA

BABYFLOW PLUS

flow Plus y sus componentes estan destinados a proporcionar una interfaz de pacientg
para la aplicacién de CPAP nasal o asistencia respiratoria no invasiva con ventiladores de
flujo continuo o de flujo de baja demanda. Babyflow Plus se utiliza en entornos médicos
para pacientes con respiracién espontanea y un peso corporal de hasta 5 Kg.

Descripcion

Imagen

3700 Babyflow plus S

3701 Babyflow plus M

3702 Babyflow plus L

415 Prong nasal desechable Talla XS
605 Prong nasal desechable Talla S
416 Prong nasal desechable Talla M
531 Prong nasal desechable Talla L

417 Prong nasal desechable Talla XL
617 Prong nasal desechable Talla XXL
603 Prong nasal ancho No. 3

607 Prong nasal ancho No. 4

609 Prong nasal ancho No. 5

611 Prong nasal ancho No. 6

491 Mdscara nasal desechable Talla S
490 Mdscara nasal desechable Talla M
619 Mascara nasal desechable Talla L
1494 Mdscara nasal desechable No. 4
1495 Mdscara nasal desechable No. 5
1496 Mdscara nasal desechable No. 6
533 Gorro desechable Talla XS

534 Gorro desechable Talla S

535 Gorro desechable Talla M

536 Gorro desechable Talla L

537 Gorro desechable Talla XL

538 Gorro desechable Talla XXL

539 Gorro desechable Talla XXL Plus
3880 Arnés de cabeza Talla XXS

3881 Arnés de cabeza Talla XS

3882 Arnés de cabeza Talla S

3883 Arnés de cabeza Talla M

3884 Arnés de cabeza Talla L

3885 Arnés de cabeza Talla XL

Referencias

Unidad de empaque ad
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BABYFLOW PLUS

flow plus desechable

o desechable

ara nasal desechable

s nasal desechable

: de CPAP Neonatal incluye
tesorios (Babyflow Plus,Gorroy
ProngyMascara*).  Eummiiil

ecomienda conformar los Kit de CPAP neonatal tanto con prong como con mascara, con e
proposito de realizar cambios periddicos y minimizar el riesgo de lesidn en la delicada pie
de los recién nacidos.

ubuladuras flexibles y resistentes a la oclusién de Babyflow Plus permiten un 6ptimo posi{
cionamiento del paciente. Los conectores giratorios reducen al minimo el nimero dg
desacoplamientos requeridos por el circuito respiratorio, lo

barantiza presiones estables para la CPAP.

gulo ajustable le permite adaptar adecuadamente los prongs nasales y mascaras en el pa
ciente, reduciendo las fugas y aportando niveles mas estables de CPAP.

Ventajas

es mas estables de CPAP permiten reducir los niveles de ruido, lo que convierte a BabyFlow
plus en un soporte respiratorio de bajo nivel sonoro con el que apoyar practicas de cuidadog
centrados en el desarrollo que ofrecen la mejor terapia, es posible para los pequefios pa
cientes.

chable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir los costos elevados de la con-
taminacion cruzada. Ademas, los productos desechables ayudan a mejorar la eficacia de
Recambio proceso de forma que los profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otrod
aspectos del cuidado al paciente.

al de su vida util, el dispositivo Babyflow Plus y los accesorios (mdscaras neonatales, prongg

I IMERTLG RGN LETIEEE  gorros) se deberan eliminar seguin el reglamento del Hospital.
dico

flow Plus desechable:

hsa: Zylar® 550 (Copolimero acrilico de estireno modificado por impacto que brinda tenaci
dad practica, buena claridad y caracteristicas de procesamiento superiores para aplicacio
nes exigentes de moldeado por inyeccion).

ctores: Polipropileno

gueras: Polietileno

Material o desechable: 95% algodon y 5% elastano

ara Nasal desechable: Silicona

g Nasal desechable: Silicona

in componente del sistema Babyflow Plus esta fabricado con DEHP, PVC, ni
de caucho natural.

ctores: Para circuitos respiratorios de 11 mm (0,43 pulgadas).
tencia a 2,5 L/min: 0,08 mbar (0,08 cmH20)

tencia a 5 L/min: 0,4 mbar (0,4 cmH20)

tencia a 15 L/min: 1,5 mbar (1,5 cmH20)

en de espacio muerto: 0,25 mL

Caracteristicas Técnicas

pliance: < 0,01 mL/mbar
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FICHA TECNICA

BABYFLOW PLUS

flow Plus y sus componentes estdn destinados a proporcionar una interfaz de pacientg
para la aplicacién de CPAP nasal o asistencia respiratoria no invasiva con ventiladores de
flujo continuo o de flujo de baja demanda. Babyflow Plus se utiliza en entornos médicos
para pacientes con respiracion espontanea y un peso corporal de hasta 5 Kg.

Descripcion

Imagen

3700 Babyflow plus S

3701 Babyflow plus M

3702 Babyflow plus L

415 Prong nasal desechable Talla XS
605 Prong nasal desechable Talla S
416 Prong nasal desechable Talla M
531 Prong nasal desechable Talla L

417 Prong nasal desechable Talla XL
617 Prong nasal desechable Talla XXL
603 Prong nasal ancho No. 3

607 Prong nasal ancho No. 4

609 Prong nasal ancho No. 5

611 Prong nasal ancho No. 6

491 Mdscara nasal desechable Talla S
490 Mdscara nasal desechable Talla M
619 Mascara nasal desechable Talla L
1494 Mdscara nasal desechable No. 4
1495 Mdscara nasal desechable No. 5
1496 Mdscara nasal desechable No. 6
533 Gorro desechable Talla XS

534 Gorro desechable Talla S

535 Gorro desechable Talla M

536 Gorro desechable Talla L

537 Gorro desechable Talla XL

538 Gorro desechable Talla XXL

539 Gorro desechable Talla XXL Plus
3880 Arnés de cabeza Talla XXS

3881 Arnés de cabeza Talla XS

3882 Arnés de cabeza Talla S

3883 Arnés de cabeza Talla M

3884 Arnés de cabeza Talla L

3885 Arnés de cabeza Talla XL

Referencias

Unidad de empaque ad
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BABYFLOW PLUS

flow plus desechable

o desechable

ara nasal desechable

s nasal desechable

: de CPAP Neonatal incluye
tesorios (Babyflow Plus,Gorroy
ProngyMascara*).  Eummiiil

ecomienda conformar los Kit de CPAP neonatal tanto con prong como con mascara, con e
proposito de realizar cambios periddicos y minimizar el riesgo de lesidn en la delicada pie
de los recién nacidos.

ubuladuras flexibles y resistentes a la oclusién de Babyflow Plus permiten un 6ptimo posi{
cionamiento del paciente. Los conectores giratorios reducen al minimo el nimero dg
desacoplamientos requeridos por el circuito respiratorio, lo

barantiza presiones estables para la CPAP.

gulo ajustable le permite adaptar adecuadamente los prongs nasales y mascaras en el pa
ciente, reduciendo las fugas y aportando niveles mas estables de CPAP.

Ventajas

es mas estables de CPAP permiten reducir los niveles de ruido, lo que convierte a BabyFlow
plus en un soporte respiratorio de bajo nivel sonoro con el que apoyar practicas de cuidadog
centrados en el desarrollo que ofrecen la mejor terapia, es posible para los pequefios pa
cientes.

chable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir los costos elevados de la con-
taminacion cruzada. Ademas, los productos desechables ayudan a mejorar la eficacia de
Recambio proceso de forma que los profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otrod
aspectos del cuidado al paciente.

al de su vida util, el dispositivo Babyflow Plus y los accesorios (mdscaras neonatales, prongg

I IMERTLG RGN LETIEEE  gorros) se deberan eliminar seguin el reglamento del Hospital.
dico

flow Plus desechable:

hsa: Zylar® 550 (Copolimero acrilico de estireno modificado por impacto que brinda tenaci
dad practica, buena claridad y caracteristicas de procesamiento superiores para aplicacio
nes exigentes de moldeado por inyeccion).

ctores: Polipropileno

gueras: Polietileno

Material o desechable: 95% algodon y 5% elastano

ara Nasal desechable: Silicona

g Nasal desechable: Silicona

in componente del sistema Babyflow Plus esta fabricado con DEHP, PVC, ni
de caucho natural.

ctores: Para circuitos respiratorios de 11 mm (0,43 pulgadas).
tencia a 2,5 L/min: 0,08 mbar (0,08 cmH20)

tencia a 5 L/min: 0,4 mbar (0,4 cmH20)

tencia a 15 L/min: 1,5 mbar (1,5 cmH20)

en de espacio muerto: 0,25 mL

Caracteristicas Técnicas

pliance: < 0,01 mL/mbar
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FICHA TECNICA

BABYFLOW PLUS

flow Plus y sus componentes estan destinados a proporcionar una interfaz de pacientg
para la aplicacién de CPAP nasal o asistencia respiratoria no invasiva con ventiladores de
flujo continuo o de flujo de baja demanda. Babyflow Plus se utiliza en entornos médicos
para pacientes con respiracién espontanea y un peso corporal de hasta 5 Kg.

Descripcion

Imagen

3700 Babyflow plus S

3701 Babyflow plus M

3702 Babyflow plus L

415 Prong nasal desechable Talla XS
605 Prong nasal desechable Talla S
416 Prong nasal desechable Talla M
531 Prong nasal desechable Talla L

417 Prong nasal desechable Talla XL
617 Prong nasal desechable Talla XXL
603 Prong nasal ancho No. 3

607 Prong nasal ancho No. 4

609 Prong nasal ancho No. 5

611 Prong nasal ancho No. 6

491 Mdscara nasal desechable Talla S
490 Mdscara nasal desechable Talla M
619 Mascara nasal desechable Talla L
1494 Mdscara nasal desechable No. 4
1495 Mdscara nasal desechable No. 5
1496 Mdscara nasal desechable No. 6
533 Gorro desechable Talla XS

534 Gorro desechable Talla S

535 Gorro desechable Talla M

536 Gorro desechable Talla L

537 Gorro desechable Talla XL

538 Gorro desechable Talla XXL

539 Gorro desechable Talla XXL Plus
3880 Arnés de cabeza Talla XXS

3881 Arnés de cabeza Talla XS

3882 Arnés de cabeza Talla S

3883 Arnés de cabeza Talla M

3884 Arnés de cabeza Talla L

3885 Arnés de cabeza Talla XL

Referencias

Unidad de empaque ad
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BABYFLOW PLUS

flow plus desechable

o desechable

ara nasal desechable

s nasal desechable

: de CPAP Neonatal incluye
tesorios (Babyflow Plus,Gorroy
ProngyMascara*).  Eummiiil

ecomienda conformar los Kit de CPAP neonatal tanto con prong como con mascara, con e
proposito de realizar cambios periddicos y minimizar el riesgo de lesidn en la delicada pie
de los recién nacidos.

ubuladuras flexibles y resistentes a la oclusién de Babyflow Plus permiten un 6ptimo posi{
cionamiento del paciente. Los conectores giratorios reducen al minimo el nimero dg
desacoplamientos requeridos por el circuito respiratorio, lo

barantiza presiones estables para la CPAP.

gulo ajustable le permite adaptar adecuadamente los prongs nasales y mascaras en el pa
ciente, reduciendo las fugas y aportando niveles mas estables de CPAP.

Ventajas

es mas estables de CPAP permiten reducir los niveles de ruido, lo que convierte a BabyFlow
plus en un soporte respiratorio de bajo nivel sonoro con el que apoyar practicas de cuidadog
centrados en el desarrollo que ofrecen la mejor terapia, es posible para los pequefios pa
cientes.

chable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir los costos elevados de la con-
taminacion cruzada. Ademas, los productos desechables ayudan a mejorar la eficacia de
Recambio proceso de forma que los profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otrod
aspectos del cuidado al paciente.

al de su vida util, el dispositivo Babyflow Plus y los accesorios (mdscaras neonatales, prongg

I IMERTLG RGN LETIEEE  gorros) se deberan eliminar seguin el reglamento del Hospital.
dico

flow Plus desechable:

hsa: Zylar® 550 (Copolimero acrilico de estireno modificado por impacto que brinda tenaci
dad practica, buena claridad y caracteristicas de procesamiento superiores para aplicacio
nes exigentes de moldeado por inyeccion).

ctores: Polipropileno

gueras: Polietileno

Material o desechable: 95% algodon y 5% elastano

ara Nasal desechable: Silicona

g Nasal desechable: Silicona

in componente del sistema Babyflow Plus esta fabricado con DEHP, PVC, ni
de caucho natural.

ctores: Para circuitos respiratorios de 11 mm (0,43 pulgadas).
tencia a 2,5 L/min: 0,08 mbar (0,08 cmH20)

tencia a 5 L/min: 0,4 mbar (0,4 cmH20)

tencia a 15 L/min: 1,5 mbar (1,5 cmH20)

en de espacio muerto: 0,25 mL

Caracteristicas Técnicas

pliance: < 0,01 mL/mbar

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon



Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Caodigo Postal: 111611

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon



Urdger

FICHA TECNICA

BABYFLOW PLUS

flow Plus y sus componentes estan destinados a proporcionar una interfaz de pacientg
para la aplicacién de CPAP nasal o asistencia respiratoria no invasiva con ventiladores de
flujo continuo o de flujo de baja demanda. Babyflow Plus se utiliza en entornos médicos
para pacientes con respiracién espontanea y un peso corporal de hasta 5 Kg.

Descripcion

Imagen

3700 Babyflow plus S

3701 Babyflow plus M

3702 Babyflow plus L

415 Prong nasal desechable Talla XS
605 Prong nasal desechable Talla S
416 Prong nasal desechable Talla M
531 Prong nasal desechable Talla L

417 Prong nasal desechable Talla XL
617 Prong nasal desechable Talla XXL
603 Prong nasal ancho No. 3

607 Prong nasal ancho No. 4

609 Prong nasal ancho No. 5

611 Prong nasal ancho No. 6

491 Mdscara nasal desechable Talla S
490 Mdscara nasal desechable Talla M
619 Mascara nasal desechable Talla L
1494 Mdscara nasal desechable No. 4
1495 Mdscara nasal desechable No. 5
1496 Mdscara nasal desechable No. 6
533 Gorro desechable Talla XS

534 Gorro desechable Talla S

535 Gorro desechable Talla M

536 Gorro desechable Talla L

537 Gorro desechable Talla XL

538 Gorro desechable Talla XXL

539 Gorro desechable Talla XXL Plus
3880 Arnés de cabeza Talla XXS

3881 Arnés de cabeza Talla XS

3882 Arnés de cabeza Talla S

3883 Arnés de cabeza Talla M

3884 Arnés de cabeza Talla L

3885 Arnés de cabeza Talla XL

Referencias

Unidad de empaque ad
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Urdger

BABYFLOW PLUS

flow plus desechable

o desechable

ara nasal desechable

s nasal desechable
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ProngyMascara*).  Eummiiil
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cionamiento del paciente. Los conectores giratorios reducen al minimo el nimero dg
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es mas estables de CPAP permiten reducir los niveles de ruido, lo que convierte a BabyFlow
plus en un soporte respiratorio de bajo nivel sonoro con el que apoyar practicas de cuidadog
centrados en el desarrollo que ofrecen la mejor terapia, es posible para los pequefios pa
cientes.

chable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir los costos elevados de la con-
taminacion cruzada. Ademas, los productos desechables ayudan a mejorar la eficacia de
Recambio proceso de forma que los profesionales sanitarios pueden dedicar mas tiempo a otrod
aspectos del cuidado al paciente.

al de su vida util, el dispositivo Babyflow Plus y los accesorios (mdascaras neonatales, prongg

I IMERTLG RGN LETIEEE  gorros) se deberan eliminar seguin el reglamento del Hospital.
dico

flow Plus desechable:

hsa: Zylar® 550 (Copolimero acrilico de estireno modificado por impacto que brinda tenaci
dad practica, buena claridad y caracteristicas de procesamiento superiores para aplicacio
nes exigentes de moldeado por inyeccion).

ctores: Polipropileno

gueras: Polietileno

Material o desechable: 95% algodon y 5% elastano

ara Nasal desechable: Silicona

g Nasal desechable: Silicona

in componente del sistema Babyflow Plus esta fabricado con DEHP, PVC, ni
de caucho natural.

ctores: Para circuitos respiratorios de 11 mm (0,43 pulgadas).
tencia a 2,5 L/min: 0,08 mbar (0,08 cmH20)

tencia a 5 L/min: 0,4 mbar (0,4 cmH20)

tencia a 15 L/min: 1,5 mbar (1,5 cmH20)

en de espacio muerto: 0,25 mL
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Drager

Mascarilla Total-face NIV ClassicStar”Consumibles y accesorios

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar® esta disefiada para una terapia
de ventilacién no invasiva. La mascarilla cubre la cara, boca, nariz y ojos.

Por lo tanto, asegura una terapia eficiente, incluso cuando el paciente
respira por la boca.

Pinzas de liberacioén rapida

Presién/puerto O,

Puerto de acceso
(por ejemplo, para el
tubo nasogastrico)

&

ClassicStar® SE ClassicStar® AAV ClassicStar® AAV
(con codo estandar) (con valvula antiasfixia) (con valvula antiasfixia)
El codo azul indica que sin puertos de espiracion. El codo blanco transparente
la mascara no tiene ni vélvula El codo amarillo transparente incluye una valvula antiasfixia que
antiasfixia ni puertos de incluye una valvula antiasfixia que asegura un cémodo acceso al
espiracion. asegura un comodo acceso al aire ambiente si hubiera una

aire ambiente si hubiera una presion reducida (<3 cm H,0).

presion reducida (<3 cm H,0). Los puertos de espiracion apoyan

la eliminacion de CO, durante la
ventilacion no invasiva.
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02 | Mascarilla Total-face NIV ClassicStar®

Ventajas

Mascarilla Total-face NIV ClassicStare

La mascarilla Total-face ClassicStar elimina los problemas en puentes nasales sellando las areas faciales
menos sensibles a la presion y con contornos mas suaves. Ademas, en el caso de anomalias faciales, la
mascarilla facial completa es la mejor eleccion.

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar tiene una almohadilla rellena de aire que puede ajustarse a la
cara de cada paciente. La almohadilla puede inflarse o desinflarse usando una bomba. Debido a su
adaptabilidad, la mascara ClassicStar proporciona una mayor comodidad y un sellado eficiente.

La amplia almohadilla ejerce presion a lo largo de una mayor area superficial, lo cual ayuda a evitar la
irritacion cutanea.

La mascarilla, que incluye una cinta adicional para la cabeza en su parte superior, proporciona una
sujecion estable y segura, previniendo que la mascarilla se mueva y reduciendo la presion.

Las pinzas de liberacion rapida se incorporan para quitar facilmente la mascarilla.

El codo de la ClassicStar puede moverse 360°. Para la version SE, el codo puede moverse también
verticalmente, proporcionando asi una mayor flexibilidad.

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar debe usarse en un solo paciente.




Informacion para pedidos

ClassicStare SE

ClassicStare AAV

Calle 9 No. 39-

PBX: 555 1347

Unidades de empaquetado Referencia

Mascarilla
Total-face NIV

ClassicStare——————————————

con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla S
Mascarilla
Total-face NIV

paciente, talla M
Mascarilla Total-face NIV ClassicStare con valvula
antiasfixia, uso en un solo paciente, talla L

ClassicStare
con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla M
Mascarilla
Total-face NIV

ClassicStare
con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla L

Mascarilla Total-face NIV ClassicStar® | 03

Mascarilla
Total-face

NIV
ClassicStare
con valvula
antiasfixia, uso
en un solo
paciente, talla
S

Mascarilla
Total-face

NIV

ClassicStare
con valvula
antiasfixia, uso
en un solo
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1

MP02910

1

MP02911

1

MP02912

unidad

1 unidad MP02913
unidad
1 unidad MP02914
unidad
1 unidad MP02915
ClassicStare AAV - sin puertos de espiracion
Mascarilla 1 unidad MP02916
Total-face
NIV
ClassicStar® 1 unidad MP02917
con valvula
antiasfixia,
sin puertos 1 unidad MP02918
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04 | Mascarilla Total-face NIV ClassicStar®

Observaciones

SEDE PRINCIPAL

Dragerwerk AG & Co.
KGaAMoislinger Allee
53-55

23558 Libeck,
Alemania
www.draeger.co

m

Fabricante:

Dragerwerk AG & Co.
KGaAMoislinger Allee
53-55

23558 Libeck,

Alemania

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

Localice a su representan

www.draeger.com/contac
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COLOMBIA

Draeger Colombia S.A.
Calle 93B No.13-44 Piso 4

Bogotd D.C.
Tel +57 1 63 58-881 / Fax -815

ESPANA

Drager Medical Hispania S.A.

C/ Xaudaro 5, 28034 Madrid
Tel +34 91 728 34 00

Fax +34 91 358 36 19
clientesdraegermedical
@draeger.com

MEXICO

Drager Medical México,

S.A. de C.V., German Centre
Av. Santa Fe, 170 5-4-14

Col. Lomas de Santa Fe

01210 México D.F.
Tel +52 5552 61 43 37

Fax +52 55 52 61 41 32

91 0

PANAMA

Draeger Panama Comercial
S.deR.L

Calle 57B, Nuevo Paitilla, DU
FranciscoPanamad, Republica de P
9100 / Fax -9130

PERU

Draeger Perti SAC

Av. San Borja Sur 573-575Lima 4
Tel +511 626 95-95 / Fax -73

PORTUGAL

Drager Portugal, Lda. Avenida do

- 072 Carnaxide
Tel +351 21 424 17 50

Fax +351 21 15545 87



Drager

Mascarilla Total-face NIV ClassicStar"Consumibles y accesorios

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar® esta disefiada para una terapia
de ventilacidn no invasiva. La mascarilla cubre la cara, boca, nariz y ojos.

Por lo tanto, asegura una terapia eficiente, incluso cuando el paciente
respira por la boca.

Pinzas de liberacién rapida

Presién/puerto O,

Puerto de acceso
(por ejemplo, para el
tubo nasogastrico)

&~

ClassicStar® SE ClassicStar® AAV ClassicStar® AAV
(con codo estandar) (con valvula antiasfixia) (con valvula antiasfixia)
El codo azul indica que sin puertos de espiracion. El codo blanco transparente
la mascara no tiene ni vélvula El codo amarillo transparente incluye una valvula antiasfixia que
antiasfixia ni puertos de incluye una vélvula antiasfixia que asegura un cémodo acceso al
espiracion. asegura un comodo acceso al aire ambiente si hubiera una
aire ambiente si hubiera una presion reducida (<3 cm H,0).
presion reducida (<3 cm H,0). Los puertos de espiracion apoyan

la eliminacién de CO, durante la
ventilacion no invasiva.
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02 | Mascarilla Total-face NIV ClassicStar®

Ventajas

Mascarilla Total-face NIV ClassicStare

La mascarilla Total-face ClassicStar elimina los problemas en puentes nasales sellando las areas faciales
menos sensibles a la presion y con contornos mas suaves. Ademas, en el caso de anomalias faciales, la
mascarilla facial completa es la mejor eleccion.

Calle 9 No. 39-46
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La mascarilla Total-face NIV ClassicStar tiene una almohadilla rellena de aire que puede ajustarse a la
cara de cada paciente. La almohadilla puede inflarse o desinflarse usando una bomba. Debido a su
adaptabilidad, la mascara ClassicStar proporciona una mayor comodidad y un sellado eficiente.

La amplia almohadilla ejerce presion a lo largo de una mayor area superficial, lo cual ayuda a evitar la
irritacion cutanea.

La mascarilla, que incluye una cinta adicional para la cabeza en su parte superior, proporciona una
sujecion estable y segura, previniendo que la mascarilla se mueva y reduciendo la presion.

Las pinzas de liberacion rapida se incorporan para quitar facilmente la mascarilla.

El codo de la ClassicStar puede moverse 360°. Para la version SE, el codo puede moverse también
verticalmente, proporcionando asi una mayor flexibilidad.

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar debe usarse en un solo paciente.




Informacion para pedidos

ClassicStare SE

ClassicStare AAV
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Unidades de empaquetado Referencia

Mascarilla
Total-face NIV

ClassicStare——————————————

con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla S
Mascarilla
Total-face NIV

paciente, talla M
Mascarilla Total-face NIV ClassicStare con valvula
antiasfixia, uso en un solo paciente, talla L

ClassicStare
con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla M
Mascarilla
Total-face NIV

ClassicStare
con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla L

Mascarilla Total-face NIV ClassicStar® | 03

Mascarilla
Total-face

NIV
ClassicStare
con valvula
antiasfixia, uso
en un solo
paciente, talla
S

Mascarilla
Total-face

NIV

ClassicStare
con valvula
antiasfixia, uso
en un solo
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1 unidad MP02915
ClassicStare AAV - sin puertos de espiracion
Mascarilla 1 unidad MP02916
Total-face
NIV
ClassicStar® 1 unidad MP02917
con valvula
antiasfixia,
sin puertos 1 unidad MP02918
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Mascarilla Total-face NIV ClassicStar"Consumibles y accesorios

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar® esta disefiada para una terapia
de ventilacidn no invasiva. La mascarilla cubre la cara, boca, nariz y ojos.

Por lo tanto, asegura una terapia eficiente, incluso cuando el paciente
respira por la boca.

Pinzas de liberacién rapida

Presién/puerto O,

Puerto de acceso
(por ejemplo, para el
tubo nasogastrico)

&~

ClassicStar® SE ClassicStar® AAV ClassicStar® AAV
(con codo estandar) (con valvula antiasfixia) (con valvula antiasfixia)
El codo azul indica que sin puertos de espiracion. El codo blanco transparente
la mascara no tiene ni vélvula El codo amarillo transparente incluye una valvula antiasfixia que
antiasfixia ni puertos de incluye una vélvula antiasfixia que asegura un cémodo acceso al
espiracion. asegura un comodo acceso al aire ambiente si hubiera una
aire ambiente si hubiera una presion reducida (<3 cm H,0).
presion reducida (<3 cm H,0). Los puertos de espiracion apoyan

la eliminacién de CO, durante la
ventilacion no invasiva.
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02 | Mascarilla Total-face NIV ClassicStar®

Ventajas

Mascarilla Total-face NIV ClassicStare

La mascarilla Total-face ClassicStar elimina los problemas en puentes nasales sellando las areas faciales
menos sensibles a la presion y con contornos mas suaves. Ademas, en el caso de anomalias faciales, la
mascarilla facial completa es la mejor eleccion.

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar tiene una almohadilla rellena de aire que puede ajustarse a la
cara de cada paciente. La almohadilla puede inflarse o desinflarse usando una bomba. Debido a su
adaptabilidad, la mascara ClassicStar proporciona una mayor comodidad y un sellado eficiente.

La amplia almohadilla ejerce presion a lo largo de una mayor area superficial, lo cual ayuda a evitar la
irritacion cutanea.

La mascarilla, que incluye una cinta adicional para la cabeza en su parte superior, proporciona una
sujecion estable y segura, previniendo que la mascarilla se mueva y reduciendo la presion.

Las pinzas de liberacion rapida se incorporan para quitar facilmente la mascarilla.

El codo de la ClassicStar puede moverse 360°. Para la version SE, el codo puede moverse también
verticalmente, proporcionando asi una mayor flexibilidad.

La mascarilla Total-face NIV ClassicStar debe usarse en un solo paciente.




Informacion para pedidos

ClassicStare SE

ClassicStare AAV
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Unidades de empaquetado Referencia
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Total-face NIV

ClassicStare——————————————

con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla S
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Total-face NIV

paciente, talla M
Mascarilla Total-face NIV ClassicStare con valvula
antiasfixia, uso en un solo paciente, talla L

ClassicStare
con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla M
Mascarilla
Total-face NIV

ClassicStare
con codo
estandar, uso
en un solo
paciente,
talla L

Mascarilla Total-face NIV ClassicStar® | 03
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Total-face

NIV
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con valvula
antiasfixia, uso
en un solo
paciente, talla
S
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Total-face
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en un solo
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Draeger Panama Comercial
S.deR.L
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9100 / Fax -9130
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Draeger Perti SAC
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LiteStar®

Mascaras faciales desechables para anestesia.

La madscara facial para
anestesia LiteStar es una
mascara de un solo uso. La
forma de gota de Ia
mascara garantiza un
ajuste  anatémico.  El
cuerpo transparente de la
mdscara permite observar
constantemente el estado
del paciente. El anillo de
refuerzo con cddigo de
color situado alrededor
delconector de la mdscara
permite una cone- xién
segura y estable con los
sistemas de circuitos
respiratorios (tamafos 3-
6).

Loa anillos de refuerzo
con codigo de color tipo
"semaforo" sirven para
facilitar la identificacion
del tamafo. ElI tamafio
pequefio (3) es de color
rojo, los tamafiosmedianos
(4-5) tienen un color
amarillento y el tamafio
grande (6) un color verde.

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

D-957-2010

ACCESORIOS ADICIONALES DE MASCARA:!

Anillos de enganche y arneses adicionale

para fijaciéon en la cabeza estan dispor
facil gracias a los accesorios adicion:
enganche y arneses para la fijacion. Tr
disefios pequefios ygrandes ofrecen a
fijacién suave y elastica.
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30 pz. -
MPO01505 s
tamafio 6, adulto
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30 pz.
MP01506
Cinta, silicona, re- ° - 1pz.
utilizable
pequefia Cinta, tela suave, deseche
pequefia
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. >
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conector de 22 mm ID (tamafio 3-6) 30 pz. g - g 5
MP01552
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Dréagerwerk AG & Co.
KGaAMoislinger Allee
53-55

23558 Libeck,

Alemania

www.draeger.com

illo de enganche paramascaras LiteStare
con conector de 22 mm ID (tamafio 3-6)

ARGENTINA

Dréager Medical Argentina S.A.
B1607BLF San Isidro

Buenos Aires

Tel +54 11 48 36-8300

Fax +54 11 48 36-8311
info-argentina@draeger.com

CHILE

Dréager Medical Chile Ltda. Alo
Condes

Santiago

Tel +562 482-1000

Fax +562 482-1001
info.cl@draeger.com
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LiteStar®

Mascaras faciales desechables para anestesia.

La mdscara facial para
anestesia LiteStar es una
mascara de un solo uso. La
forma de gota de Ia
madscara garantiza un
ajuste  anatémico.  El
cuerpo transparente de la
mascara permite observar
constantemente el estado
del paciente. El anillo de
refuerzo con cddigo de
color situado alrededor
delconector de la mascara
permite una cone- xién
segura y estable con los
sistemas  de circuitos
respiratorios (tamafos 3-
6).

Loa anillos de refuerzo
con codigo de color tipo
"semaforo" sirven para
facilitar la identificacion
del tamafo. El tamafio
pequefio (3) es de color
rojo, los tamafiosmedianos
(4-5) tienen un color
amarillento y el tamafio
grande (6) un color verde.

Calle 9 No. 39-46
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D-957-2010

ACCESORIOS ADICIONALES DE MASCARA

Anillos de enganche y arneses adicionale

para fijacion en la cabeza estan dispor
facil gracias a los accesorios adicion:
enganche y arneses para la fijacion. Tr
disefios pequefios ygrandes ofrecen a
fijacién suave y elastica.
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Buenos Aires

Tel +54 11 48 36-8300

Fax +54 11 48 36-8311
info-argentina@draeger.com
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Dréager Medical Chile Ltda. Alo
Condes
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Tel +562 482-1000
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LiteStar®

Mascaras faciales desechables para anestesia.

La mdscara facial para
anestesia LiteStar es una
mascara de un solo uso. La
forma de gota de Ia
madscara garantiza un
ajuste  anatémico.  El
cuerpo transparente de la
mascara permite observar
constantemente el estado
del paciente. El anillo de
refuerzo con cddigo de
color situado alrededor
delconector de la mascara
permite una cone- xién
segura y estable con los
sistemas  de circuitos
respiratorios (tamafos 3-
6).

Loa anillos de refuerzo
con codigo de color tipo
"semaforo" sirven para
facilitar la identificacion
del tamafo. El tamafio
pequefio (3) es de color
rojo, los tamafiosmedianos
(4-5) tienen un color
amarillento y el tamafio
grande (6) un color verde.

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347

D-957-2010

ACCESORIOS ADICIONALES DE MASCARA

Anillos de enganche y arneses adicionale

para fijacion en la cabeza estan dispor
facil gracias a los accesorios adicion:
enganche y arneses para la fijacion. Tr
disefios pequefios ygrandes ofrecen a
fijacién suave y elastica.
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Buenos Aires
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LiteStar®

Mascaras faciales desechables para anestesia.

La mdscara facial para
anestesia LiteStar es una
mascara de un solo uso. La
forma de gota de Ia
madscara garantiza un
ajuste  anatémico.  El
cuerpo transparente de la
mascara permite observar
constantemente el estado
del paciente. El anillo de
refuerzo con cddigo de
color situado alrededor
delconector de la mascara
permite una cone- xién
segura y estable con los
sistemas  de circuitos
respiratorios (tamafos 3-
6).

Loa anillos de refuerzo
con codigo de color tipo
"semaforo" sirven para
facilitar la identificacion
del tamafo. El tamafio
pequefio (3) es de color
rojo, los tamafiosmedianos
(4-5) tienen un color
amarillento y el tamafio
grande (6) un color verde.
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ACCESORIOS ADICIONALES DE MASCARA

Anillos de enganche y arneses adicionale

para fijacion en la cabeza estan dispor
facil gracias a los accesorios adicion:
enganche y arneses para la fijacion. Tr
disefios pequefios ygrandes ofrecen a
fijacién suave y elastica.
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LiteStar®

Mascaras faciales desechables para anestesia.

La mdscara facial para
anestesia LiteStar es una
mascara de un solo uso. La
forma de gota de Ia
madscara garantiza un
ajuste  anatémico.  El
cuerpo transparente de la
mascara permite observar
constantemente el estado
del paciente. El anillo de
refuerzo con cddigo de
color situado alrededor
delconector de la mascara
permite una cone- xién
segura y estable con los
sistemas  de circuitos
respiratorios (tamafos 3-
6).

Loa anillos de refuerzo
con codigo de color tipo
"semaforo" sirven para
facilitar la identificacion
del tamafo. El tamafio
pequefio (3) es de color
rojo, los tamafiosmedianos
(4-5) tienen un color
amarillento y el tamafio
grande (6) un color verde.
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ACCESORIOS ADICIONALES DE MASCARA

Anillos de enganche y arneses adicionale

para fijacion en la cabeza estan dispor
facil gracias a los accesorios adicion:
enganche y arneses para la fijacion. Tr
disefios pequefios ygrandes ofrecen a
fijacién suave y elastica.
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Urager

FICHA TECNICA

SENSOR DE FLUJO SPIROLOG

nsor de flujo es un sensor de hilo caliente para medir el flujo volumétrico de gas (flujo) en maquinas deI
Descripcién anestesia y ventiladores Drager. El principio de medicidn utilizado para la medicidn del flujo se basa en anemome]
tria de hilo caliente.

Imagen ol g =
N
Referencia 35
Unidad de empaque He 5 Unidades

ometria de hilo caliente: Procedimiento de medicion térmica en el que los cables de medicion del sensor de flujg
se mantienen a una temperatura elevada constante. Cuanto mas elevado sea el flujo, mayor potencia se requerird
Principio de medici6n para mantener una temperatura elevada constante. Por tanto, el caudal se puede calcular a partir de la cantidad
de energia consumida.

ta: Policarbonato (PC)

Cardcteristicas técnicas
insertada del sensor Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) con alambre de platino de 13 um

r estrictamente las instrucciones de uso del dispositivo basico Drager al que se va a conectar estedispositivo mé-

Funcionamiento dico

b del primer empleo de piezas nuevas de fabrica en el paciente hay que someterlas a inspeccién, limpieza y de-
sinfeccion.

.. rvar si hay signos de dafio, grietas o deterioro evidente del sensor de flujo.
Inspeccién

car la integridad de los hilos que componen la estructura principal de medicién a través de anemome-
tria.

Iverizar medicamentos u otras sustancias facilmente inflamables o rociarlos con spray sobre el dispositivo.

ilizar sustancias que contengan alcohol.

Precaucién . o . : _— . .
Ermitir que sustancias inflamables o explosivas penetren en el sistema o el circuito respiratorio.

ilizar ciclopropano ni éter.

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347




SENSOR DE FLUJO SPIROLOG

acion sobre desinfectantes: Utilice desinfectantes que cuenten con aprobacion nacional y seanaptos para el
procedimiento de reprocesamiento en cuestion.

jar enfriar por una hora al medio ambiente.

bparar la solucién desinfectante de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

ar el sensor de flujo repetidamente en la solucidn. Asegurar que la solucién cubra todas las superficies y
espacios interiores.

uagar el sensor de flujo suficientemente en una pila llena de agua (calidad del agua: como minimoagua potable)
hasta que ya no se vea ningun residuo del desinfectante.

Limpieza y desinfeccién peccione el sensor de flujo en busca de suciedad o dafios visibles (cables de medicion y clavijas correspondien-

tes).

udir el sensor minuciosamente para que salga el agua restante. Dejar que el sensor de flujo se seque comple-
tamente.

tes de insertar el sensor de flujo, comprobar que no haya dafios visibles o suciedad, tales como restos de mu-
cosidad, aerosoles de medicamentos y particulas.

btituir los sensores de flujo que presenten dafios, suciedad o particulas.

nsor de flujo no se debe esterilizar. El sensor de flujo se debe eliminar como un desechoinfeccioso, una
combustidn con bajas emisiones es posible a temperaturas superiores a 800 °C (1472

bpores residuales de los desinfectantes facilmente inflamables (p. ej., alcoholes) y los depdsitos que no hayan sidg
eliminados durante el reprocesamiento pueden encenderse cuando el sensor de flujo esté en uso.

brocesamiento inadecuado y la suciedad, como por ejemplo depdsitos y particulas, pueden dafiar el sensor de
Advertencias flujo:

— No realizar ninguna limpieza o desinfeccién mecdnica

— No realizar ninguna esterilizacién por plasma o radiacion

— No aplicar chorros de agua, aire comprimido, cepillos o similares

— No limpiar en bafio ultrasénico

— No realizar esterilizacion con vapor caliente

— Para desinfectar el sensor de flujo, utilizar Unicamente soluciones de desinfeccién limpias.

asegurar el funcionamiento correcto, compruebe que el sensor de flujo no presente dafios visibles,suciedad n
particulas antes de insertarlo. Repetir esta comprobacion con regularidad. Sustituir los sensores de flujo que pre]
Recambio senten dafios, suciedad o particulas. Si los cables de medicidn del sensor de flujo arden constantemente durantg
el funcionamiento, es un signo de suciedad. Reprocese o sustituya inmediatamente el sensor de flujo.

sor de flujo estd sujeto a desgaste y se puede utilizar tanto tiempo como sea posible su correctacalibracion.
Vida util

Drager. Technology for Life®
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Urdger

FICHA TECNICA

SENSOR SPO2 ADHESIVO MASIMO® LNCS NEONATAL

sor para medir la saturacion parcial de oxigeno (Sp02),
ecificamente diseflado para neonatos, lactantes y nifios. El sensor ha
sido elaborado exclusivamente para maximizar la precisién en esta po-
blacion vulnerable, la precisién y la fiabilidad maximas de la SpO2 per
miten un mejor control de los medicamentos cardiacos y de la terapig
ventilatoria.

Descripcion

Referencia

Unidad de empaque b de 20 unidades

mite monitoreo continuo de la saturacién parcial de oxigenocon ma-

Ventaja
! xima precision y fiabilidad.

sor desechable: Uso exclusivo por paciente que contribuye
bducir los costos elevados de la contaminacién cruzada.Ademas, lod
productos desechables ayudan a mejorar la eficacia del proceso dg
forma que los profesionales sanitarios

cado en pacientes de peso menor de 3 Kg y maximo de 40Kg.

Recambio

e gitud: 91,44 centimetros (3 Pies).
Especificaciones

sor adhesivo, no hecho con latex de caucho natural.

Drager. Technology for Life”®
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WaterLock® 2

La proteccidon perfecta para la medicidn precisa de gases.
Drager WaterLock® 2 impide de forma segura que el agua se

introduzca en el sensor multigas.

D-10503-2009

La tecnologia de sistema demedicidn de gases. Do
membrana desarrollada aumentan la seguridad,ya que can
por Drager para el
WaterLock 2 impide que

las bacterias o los MANEJO SEGURO Y SENCILLO

gérmenes se intro-duzcan Todo lo que tiene que hacer par:

en el sistema de medicion soporte, intro-ducir una jeringuille

de gases. El WaterLock 2 membranas dobles y el uso deu

también se vacia de forma parala membrana previenen de

segura y sencilla, con una gérmenes se introduzcanen el sist

ventaja adicional en el
manejo y la higiene.

PROTECCION SEGURA

FRENTE AL AGUA Y LAS
BACTERIAS

Drager ha disefiado el

D-11930-2009

WaterLock 2 con dos
membranas hidrofébicas
en lugar de una sola. Este
sistema de proteccidon con
doble membrana mantiene
la condensacién fuera del
gas de muestra y del gas
de pur-gado. Incluso si el

D-11942-2009

tubo de muestreo entraen
el sistema de aspiracion
de secrecio- nes, p. ej.
durante un cambio de
pacien- tes, no se
introduce agua en el

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347




La geometria altamente
sofisticada de la car-casa del filtro
se ha optimizado para garantizar
una respuesta rdpida y un dre-
naje extremadamente eficaz. El
resultado es que el Dréager
WaterLock 2  mantiene un
capnograma perfecto incluso en
con- diciones extremas, p. €j., en
la anestesia de flujo minimo.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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D-12331-2009

WaterLocke 2
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WaterLocke 2, juego de 12 unid
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Adaptador del WaterLocke 2
soporte antiguodel colector de




02 | WATERLOCK® 2

D-10465-2009 !
D-10490-2009

D-10483-2009

Ponga el adaptador

AHORRO DE COSTES

El Drager WaterLock 2 Nuestro servicio:

tiene una vida util puede actualizar facil-

méaxima de cuatro mente sus estaciones

semanas. Durante este de traba]o de anes-

tesia para el nuevo
WaterlLock 2 (consulte

tiempo se puede vaciar
y reutilizartantas veces

. mas arriba las
como sea necesario. Hay

disponibles colectores de imagenes).

agua de repuesto en
juegos de 12 unidades: el
suministro de un afo
para su estacion de
trabajo de anestesia.

LISTA DE PEDIDOS

pedido
WaterLock 2, 12 unid. 130
Infinity ID WaterlLock 2, 12 unid. 020
Adaptador del WaterLock 2 (para el soporte antiguo del colector de agua), 6 128
unid.
Juego de actualizacion WaterlLock 2 para 180

ZeusConsultar a DragerService

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347 | oamS

D-10508-2009

Atornille el adaptador Introduzca el nuevo WaterLocke2 Conecte el tubo de muestreo
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ARGENTINA

Drager Medical Argentina S.A. Colectora Panamericana Este 1717B1607BLF San Isidro
Buenos Aires

Tel +54 11 48 36-8300

Fax +54 11 48 36-8311

info-argentina@draeger.com

CHILE

Drager Medical Chile Ltda. Alonso de Cdrdova 5151, Piso 19Las Condes
Santiago

Tel +562 482-1000

Fax +562 482-1001

info.cl@draeger.com
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COLOMBIA

Draeger Colombia S.A. Calle 93B# 13-44 Piso 4Bogota D.C.
Tel +57 1 63 58-881
Fax +57 1 63 58-826

ESPANA

Dréger Medical Hispania S.A.C/ Xaudaro, 5
28034 Madrid

Tel +34 91 728 34 00

Fax +34 91 358 36 19

clientesdraegermedical @draeger.com

MEXICO

Dréager Medical México, S.A. de C.V. German Centre

Av. Santa Fe, 170 5-4-14Col. Lomas de Santa Fe 01210 México D.F.
Tel +52 5552 61 40 72

Fax +52 55 52 61 41 32
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Fabricante:

Drager Medical GmbH 23542 Libeck, Alemania

El sistema de gestién de calidadde Drager Medical GmbH

estd certificado segun el anexo

11.3 de la directriz 93/42/EEC (Productos médicos) y seguin 1SO 9001 e 1SO 13485.
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