lica de Colombia
alud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020003612 DE 31 de Enero de 2020

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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicade No. 20191084121 de fecha 07/05/2019, el Doctor ANDRES FELIPE SANGHEZ
MOSQUERA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PHYSIOTRAUMA SAS con
domicilio en YUMBO - VALLE , solicité Permiso de Comercializacién para el producto OXIMETRO DE
PULSC en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20191098029 de fecha 24/05/2019, el Doctor ANDRES FELIPE SANCHEZ
MOSQUERA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PHYSIOTRAUMA SAS con
domicilio en YUMBO - VALLE, allega alcance para la solicitud Permiso de Comercializacion para el producto
OXIMETRO DE PULSO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, en el cual aporta etiqueta de
importador corregida y formulario corregido realizando el cambio de marca del producto a VALCRI.

CONSIDERACIONES

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con
base en la documentacion ailegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, que emitié concepto favorable para la autorizacion de este, en razén a gue el interesadec
allegd la respectiva documentacién para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, .

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSC
MARCA: VALCRI
PERMISC DE
COMERCIALIZACION No.. INVIMA 2020EBC-0021124
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): PHYSIOTRAUMA SAS con domicilio en YUMBC - VALLE
FABRICANTE(SY): SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO., LTD. con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): PHYSIOTRAUMA SAS con domicilio en YUMBO — VALLE
ACONDICIONADOR(ES); PHYSIOTRAUMA SAS con domicilio en YUMBO — VALLE
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDRICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: s
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELCETRONICOS
SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO: TECLA DE PANTALLA, PLACA DE NOMBRE,

COJINES DE GOMA, ESTUCHES EN NYLON, PANTALLA DE
VISUALIZACION, TAPA DE LA BATERIA, BATERIAS AAA, CORREA PARA
CARGAR.
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Repiiblica de Colombia
: Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003612 DE 31 de Enero de 2020

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, y ley 1437 de 2011.

Usos: . EL OXIMETRO DE PULSO PUEDE MONITOREAR LA SATURACION DE
OXIGENO, LA FRECUENCIA DE PULSO Y EL INDICE DE PERFUSION A
TRAVES DEL DEDO DEL PACIENTE. ESTE DISPOSITIVO ES APLICABLE
AL HOSPITAL, EL HOGAR, EL CENTRO MEDICO COMUNITARIO Y
DESPUES DE LOS DEPORTES.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

VIDA UTIL: 5 ANOS

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALZIACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
PC-60C, PC-B0E, PC-60NW, PC-60NW-1, PC-60A, PC-60B, PC-60B1, PC-
60B2, PC-60B3, PC-60B5, PC-60C1, PC-60C2, PC-60D, PC-60D2, PC-B0N,
POD-1W, POD-1, POD-2, POD-3, PC-70S, PC-66B, PC-66A, PC-68B, PC-

68A
EXPEDIENTE No.: 20162704
RADICACION No.: 20191084121

FECHA RADICADO INICIAL:  07/05/2019

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante aportadas mediante radicado 20191084121y
sticker del importador aportado en el radicado No. 20191 098029.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede lnicamente el Recurso de Reposicidn, que
debera interponerse ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los terminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE anvflfg.-..- s
Dada en Bogota D.C. a los 31 de Enero de 2020 Instituto haceal e Vigianda de Medicamentos y Alimentos
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