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

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2013014261 de 29 de Mayo de 2013, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2013EBC-0009987 para el producto PERSEUS A 500 Y ACCESORIOS - ESTACION DE TRABAJO EN
ANESTESIA - DRAGER, a favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad
de Importar y Vender.

Que mediante escrito No. 20221281010 de fecha 30/12/2022, el Doctor Juan Guillermo Moure Pérez, actuando en
calidad de Apoderado de la empresa DRAEGER COLOMBIA S. A con domicilio en BOGOTA - D.C., solicité la
Renovacion del Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2013EBC-0009987, para el producto PERSEUS A 500 -
ESTACION DE ANESTESIA, en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto numero 2023003413 de fecha 8 de mayo de 2023, 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 el formulario corregido donde se evidencie el nombre del producto quedando solamente:
PERSEUS A500. Lo anterior por cuanto asi es como aparece en el Certificado de Venta Libre y
adicionalmente la palabra ACCESORIOS va incluida en el item OBSERVACIONES, con la frase "Este
Permiso de comercializacion ampara los accesorios y repuestos exclusivos del equipo”.

2. Aportar la etiqueta de importador corregida donde se evidencie el nombre del producto quedando:
PERSEUS A500 - ESTACION DE ANESTESIA, asi como el nombre y domicilio del importador y el Nimero
de Permiso de comercializacién. Lo anterior para dar mayor claridad al nombre del producto al momento
de identificar el equipo biomédico en una visita de IVC.

3. Allegar la certificacion del fabricante donde declare la vida atil (10 ANOS) del equipo biomédico. Lo
anterior por cuanto lo aportado corresponde a la vida util para los accesorios y no aporta dicha certificacion
conforme a lo declarado en el formulario de diligenciamiento.

4. Complementar el anélisis de riesgos del equipo biomédico PERSEUS A500 - ESTACION DE
ANESTESIA. Lo anterior por cuanto lo allegado no describe cuales son las medidas de mitigacién para los
riesgos mencionados. En tal sentido, el analisis de riesgos debe informar cuales son los riesgos del uso del
equipo encontrados por el fabricante durante el proceso de disefio y manufactura, la calificacion de dicho
riesgo, sus causas, las soluciones y medidas de mitigacién planteadas por el fabricante para cada uno de
los riesgos encontrados. Tenga en cuenta que para el caso en que esta informacién se encuentre en un
idioma diferente, es necesario que allegue traduccién al castellano.

Que mediante escrito No. 20231134562 de fecha 23/05/2023, el Doctor Juan Guillermo Moure Pérez, actuando en
calidad de Apoderado de la empresa DRAEGER COLOMBIA S. A con domicilio en BOGOTA - D.C., allego la
respuesta al requerimiento No. 2023003413 de fecha 8 de mayo de 2023.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dando
respuesta al requerimiento No. 2023003413 de fecha 8 de mayo de 2023, siendo SATISFACTORIA, por cuanto
el interesado aporta:

Para el numeral 1, Allega formulario corregido en el que se evidencia el nhombre del producto, quedando:
PERSEUS A500, acorde al Certificado de Venta Libre.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Para el numeral 2, Aporta la etiqueta de importador corregida donde se evidencia el nombre del producto
quedando: PERSEUS A500 — ESTACION DE ANESTESIA, asi como el nombre y domicilio del importador y el
Numero de Permiso de comercializacion.

Para el numeral 3, Anexa la certificacién del fabricante donde declara la vida util (10 ANOS) del equipo
biomédico.

Para el numeral 4, Complementa el analisis de riesgos del equipo biomédico PERSEUS A500 — ESTACION
DE ANESTESIA, mencionando las medidas de mitigacién y control de riesgo para los riesgos encontrados por el
fabricante.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Permiso de
Comercializacion.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: PERSEUS A 500 - ESTACION DE ANESTESIA,
MARCA(S): DRAGER
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2023EBC-0009987-R1
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
IMPORTADOR(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 TRATAMIENTO
RIESGO: IIb
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

8 g A. Pantalla con iluminacion integrada del puesto de trabajo V. Soportes
v 3 B. Unidad del mezclador de gas (mezclador de gas controlado para botellas
(<_‘§ g electrénicamente mostrado aqui) de gas
w T C. Superficie de trabajo (opcional) con
o D. Cajon o bandeja escritorio extraible con compartimento bloqueable correa
CZ) (opcional) adherente
n E. Freno central (disponible
% F. Ruedas con freno central solo para la
> G. Reposapiés version de
H. Carro de transporte carro)
I. Sistema de recepcion de gas anestésico con indicador de flujo W. Puertos
J. Absorbedor de CO2 X. Placa de
K. Valvula APL caracteristicas
L. Salida de gas fresco externa (opcional)
M. Conector enchufable con opcién Vapor View hasta para 3
vaporizadores (aqui se muestra la version para 2 vaporizadores) Versién con
N. Riel GCX para el montaje de componentes adicionales del equipo yugos de
O. Protector para el tubo AGS, de altura ajustable suspension
P. Salida de gas fresco externa (opcional) para botellas
Q. Riel de montaje degasy
R. Entradas de gas conexiones
S. Protector para manguera de gas comprimido (disponible sélo para pin-index
la version de carro) (opcional)
T. Conexién para barra opcional (38 mm) A Riel de
U. Rueda con freno de rueda montaje
B Entradas de
gas
C Protector
para
manguera de
gas
comprimido
(s6lo
disponible
para la
version de
carro
mostrada
aqui, o en
combinacion
con el carro
auxiliar)
D Conexion
para barra
opcional (38
mm)
E Rueda con
freno de rueda
F Soportes
para botellas
de gas
Pagina 3 de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; ;
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia () @ @



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

Republica de Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

(opcional) con
correa
adherente
(disponible
solo para la
version de
carro)

G Puertos
H Placa de
caracteristicas

A Pantalla tactil para abrir funciones o ventanas de dialogo
B Tecla Audio paused para silenciar los tonos de alarma de todas las alarmas activas

= durante 2 minutos
€ C Mando rotatorio con iluminacién de fondo para seleccionar y confirmar ajustes
F D Tecla para encender o apagar la iluminacién del lugar de trabajo y atenuar la
intensidad en 3 pasos (intensidad baja, media y alta)
E Tecla para encender o apagar el equipo
c g a9
Q5c 2
c © Q o
S o G 2D .
58>% N A Unidad de sensor
£56256 B Unidad de iluminacién
058=zg
c Qo >
(0] >m

A Trampa de agua con conexion para linea de muestra
B Manometro (opcional) para indicar la presién en el sistema paciente interno La
presion en el sistema paciente interno también se indica en la visualizacion de estado.
C Canal colector

D Puerto inspiratorio

E Codo de bolsa con conector de hermeticidad, p. €j., para tapar la pieza en Y durante

una comprobacién automatica
F Valvula APL
G Puerto espiratorio
H Cubierta del sistema pacientel Soporte, p. €j., para tubo de bolsa reservorio
J Absorbedor de CO2
K Sistema de recepcion de gas anestésico

Sistema paciente| opcién Vapor
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RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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A Cubierta de la columna
B Riel GCX
C Ranuras para cables que conducen, p. €j., al interior de los brazos del dispositivo D
Tornillo para cerrar la tapa de la canaleta de cables
E Pestanas para sujetar el cable
F Canaleta de cables

Columna del
Dispositivo

A Interruptor principal
B Interfaces serie (COM 1y COM 2)
C Puerto USB

[}
£ D Puerto de red
g E Puerto para luz de la estacién de trabajo (opcional)
o F Conector IEC (toma para cable de alimentacion eléctrica)
G Clavija de conexién equipotencial
H Canal colector
©
% A Conexiones para la medicion de presién de gas de las botellas de gas (opcional)
° B Conexiones para suministro central de gas (N20 opcional)
) C Conexiones para botellas de gas externas (opcional)
o D Etiqueta Advanced Cylinder Support (si existe)
i
S5 c©
S 538
5§ ot
§2: oG A Yugos de suspension (opcional) para botellas de gas con conexiones pin-index
»n 33 a B Llave para abrir y cerrar las valvulas de las botellas de gas
3 -8 @ _5 C Etiqueta Advanced Cylinder Support (si existe)
88T 3
5783
> o

A Tomas de corriente auxiliares, en funcion de la version del equipo
B Interruptor del transformador de aislamiento (opcional)
C Disyuntores o fusibles, en funcion de la version del equipo

Tomas de
corriente
auxiliares

A Visualizacién de estado
B Flujometro de O2 (para insuflacion de O2 Aux. O2 y suministro de O2 de emergencia
Add. 02)
C Hora actual u hora para Auto On
D Interruptor de O2 (para conmutar entre insuflacion de O2 Aux. O2 y suministro de O2
de emergencia Add. O2)
E Salida para insuflacion de O2, p. €j., para canula nasal
F Simbolo para Auto On programado
G Visualizacion de la presion en el sistema paciente interno, ver pagina 21
H Tecla O2+ (lavado de 02)
| Simbolos para alimentacion de red y alimentacién eléctrica desde la bateria interna
J Simbolos para suministro de gas (02, Aire, N20) a través del suministro central y de
las botellas de gas

Unidad mezcladora de gases
(controlada electrénicamente)
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Republica de Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
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Unidad mezcladora de gases

(controlada mecanicamente)

A Visualizacién de estado
B Flujometro de O2 (para insuflacion de O2 Aux. 02)
C Salida para insuflacion de O2, p. ej., para canula nasal
D Valvulas de control de flujo para gas fresco (02, Air, N20)
E Flujometro total para gas fresco
F Visualizacién de los flujos de gas fresco ajustados
G Simbolos para suministro de gas (02, Aire, N20) desde el suministro central y las
botellas de gas
H Visualizacién de la presion en el sistema paciente interno, ver pagina 21
| Tecla O2+ (lavado de O2)
J Simbolos para alimentacion de red y alimentacion eléctrica desde la bateria interna
K Simbolo para Auto On programado
L Hora actual u hora para Auto On

:Cé A Mando a distancia para controlar y posicionar la unidad de suministro de techo (las
O funciones dependeran del tipo de unidad de suministro)
",'_J B Cajon con llave (opcional)
< o C Sensor de seguridad
<Oi g D Columna del dispositivo sin carro
< g E Interfaz de montaje para acoplamiento a la unidad de suministro de techo
E T Aunque el mando a distancia y el sensor de seguridad van montados en el Perseus,
g desde un punto de vista electrotécnico éstos forman parte de la unidad de suministro
= de techo conectada. El sensor de seguridad funciona con cualquier unidad de
O suministro de techo.
ZJ A Pantalla tactil para abrir funciones o ventanas de dialogo
T B Tecla Audio paused para silenciar los tonos de alarma de todas las alarmas activas
> % durante 2 minutos
€ C Mando rotatorio con iluminacién de fondo para seleccionar y confirmar ajustes
& D Tecla para encender o apagar la iluminacion del lugar de trabajo y atenuar la
intensidad en 3 pasos (intensidad baja, media y alta)
E Tecla para encender o apagar el equipo
c %W A Unidad de sensor
c38g¢9 B Unidad de iluminacién
c2858
‘5:5 E’ c B N
6 3987F
0% 8 z &
g°2>
>
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

A Trampa de agua con conexion para linea de muestra
B Manometro (opcional) para indicar la presion en el sistema paciente interno La
presion en el sistema paciente interno también se indica en la visualizaciéon de estado.
C Canal colector
D Puerto inspiratorio
E Codo de bolsa con conector de hermeticidad, p. €j., para tapar la pieza en Y durante
una comprobacién automatica
F Valvula APLG Puerto espiratorio
H Cubierta del sistema pacientel Soporte, p. €j., para tubo de bolsa reservorio
J Absorbedor de CO2
K Sistema de recepcion de gas anestésico

Sistema paciente

A Interruptor principal
B Interfaces serie (COM 1y COM 2)
C Puerto USB
D Puerto de red
E Puerto para luz de la estacién de trabajo (opcional)
F Conector IEC (toma para cable de alimentacion eléctrica)

G Clavija de conexién equipotencial

H Canal colector

Puertos

A Conexiones para la medicion de presién de gas de las botellas de gas (opcional)
B Conexiones para suministro central de gas (N20 opcional)
C Conexiones para botellas de gas externas (opcional)
D Etiqueta Advanced Cylinder Support (si existe)

Entrada de Gas

A Yugos de suspensioén (opcional) para botellas de gas con conexiones pin-index
B Llave para abrir y cerrar las valvulas de las botellas de gas
C Etiqueta Advanced Cylinder Support (si existe)

Yugos de
suspension
(opcional) para
botellas de gas con
conexiones pin-index

A Visualizacién de estado
B Flujémetro de O2 (para insuflacion de O2 Aux. O2 y suministro de O2 de emergencia
Add. 02)
C Hora actual u hora para Auto On
D Interruptor de O2 (para conmutar entre insuflacion de O2 Aux. O2 y suministro de 02
de emergencia Add. O2)
E Salida para insuflacion de O2, p. ej., para canula nasal
F Simbolo para Auto On programado
G Visualizacion de la presion en el sistema paciente interno, ver pagina 21
H Tecla O2+ (lavado de 02)
| Simbolos para alimentacion de red y alimentacién eléctrica desde la bateria interna
J Simbolos para suministro de gas (02, Aire, N20) a través del suministro central y de

Unidad mezcladora de gases
(controlada electréonicamente)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230293:10 de 30 de Junio de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

las botellas de gas

A Visualizacién de estado
B Flujometro de O2 (para insuflacion de O2 Aux. 02)
C Salida para insuflacion de O2, p. ej., para canula nasal
D Valvulas de control de flujo para gas fresco (02, Air, N20)
E Flujometro total para gas fresco
F Visualizacién de los flujos de gas fresco ajustados
G Simbolos para suministro de gas (02, Aire, N20) desde el suministro central y las
botellas de gas
H Visualizacién de la presion en el sistema paciente interno, ver pagina 21
| Tecla O2+ (lavado de O2)
J Simbolos para alimentacion de red y alimentacion eléctrica desde la bateria interna
K Simbolo para Auto On programado
L Hora actual u hora para Auto On

Unidad mezcladora de gases
(controlada mecanicamente)

USOS: LA ESTACION DE ANESTESIA PERSEUS HA SIDO DISENADA PARA USO EN
LA ADMINISTRACION DE ANESTESIA A ADULTOS, NINOS Y NEONATOS Y
PUEDE UTILIZARSE PARA LA VENTILACION AUTOMATICA Y MANUAL, LA
RESPIRACION ESPONTANEA ASISTIDA POR PRESION Y LA RESPIRACION

ESPONTANEA

PRESENTACION

COMERCIAL: POR UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO MKO06000
PERSEUS A500, ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

VIDA UTIL: 10 afios

EXPEDIENTE No.: 20059617

RADICACION: 20221281010

FECHA: 30/12/2022

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas del fabricante e importador aportadas con el radicado No.
20221281010 de fecha 30/12/2022 y escrito 20231134562 de fecha 23/05/2023 correspondiente a la respuesta del
auto de requerimiento.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE
MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR INVIMA 2013EBC-0009987.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029310 de 30 de Junio de 2023

Por Ia 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 Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de

lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 30 dias de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: wsandovals Reviso: cordina_varios
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