TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017025890 DE 23 de Junio de 2017

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director Técnico 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.

Que mediante escCrito numero 2017053900 de fecha 20 de Abril de 2017, el Doctor LUIS HERNANDQO ROJAS
OSORIO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa FUTUMEDICA SAS., allega respuesta al
requerimiento 2017002574 de fecha 27 de Febrero de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializaciébn con base en la
documentacion allegada, previo estudic técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitio concepto favorable para la autorizacidn de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegd 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 2017002574 de fecha 27 de Febrero
de 2017, siendo SATISFACTORIO por cuanto se aporta declaracién de conformidad del producto, certificado de
analisis de producto terminado, método de desecho avalado por el fabricante, declaracion emitida por el
importador en la que manifiesta que estd en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el
servicio de mantenimiento durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida til del equipo conforme a lo
solicitado en el literal C, articulo 24 del Decreto 4725 de 2005, analisis de riesgos del producto, etiqueta del
fabricante en la que se evidencia nombre del producto, modelo, simbologia reconocida intenacionalmente y
nombre y domicilio del fabricante y etiqueta del importador en la que se evidencia permiso de comercializacion.
Cabe sefalar, que los modelos relacionados en la etiqueta del fabricante y en la etiqueta (sticker) del importador
deben coincidir en su totalidad con los modelos aprobados en este Permiso de Comercializacion, y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSO DE DEDOQ
MARCA: CHOICEMMED
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2017EBC-0016493
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES) FUTUMEDICA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BEIJING CHOICE ELECTRONIC TECHNOLOGY CO. LTD. , con domicilioc en
CHINA
IMPORTADOR(ES): FUTUMEDICA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): FUTUMEDICA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: 15
SISTEMAS: ELECTRICOS
SUBSISTEMAS: OXIMETRO, 2 BATERIAS AAA, MANUAL, CORDON PARA COLGAR, ESTUCHE.
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD, CAJA INDIVIDUAL.
USOS: EL OXIMETRO DE PULSO DE DEDO ES UN DISPOSITIVO PORTATIL NO

INVASIVO, INSPECCIONA EN LUGAR LA SATURACION DE OXIGENO DE LA
HEMOGLOBINA ARTERIAL (SPO2) Y LA FRECUENCIA DE PULSO DE
PACIENTES PEDIATRICOS Y ADULTOS EN CASA Y HOSPITAL
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS: MD300C1,
MD300C12, MD300C13, MD300C1C, MD300C10, MD300C15, MD300C186,
MD300C17, MD300C18, MD300C19, MD300C1A. MD300C1B, MD300C1D,
MD300C1E, MD300C1F, MD300C1G, MD300C1H. MD300C1l, MD300C11,
MD300C4, MD300C41, MD300C42, MD300C15D, MD300C61, MD300C612,
MD300C613, MD300C614, MD300C615, MD300C616, MD300C617, MD300C618,
MD300C610, MD300C61A, MD300C61B, MD300C61F, MD300C61G,
MD300C61H,  MD300C61l, MD300C61J, MD300CH1, MD300CH117,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017025890 DE 23 de Junio de 2017

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director Técnico 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.

- MD300CH127, MD300C2, MD300C21, MD300C22, MD300C23, MD300C21C,
MD300C25, MD300C26, MD300C28, MD300C29, MD300C2A. MD300C2B,
MD300C2D, MD300C2E, MD300C2F, MD300C2G, MD300C2H, MD300C2l,
MD300C21-P, MD300C201, MD300C202, MD300C2021, MD300C2029,
MD300C203, MD300C204, MD300C221, MD300C205, MD300C20, MD300CS,
MD300C52, MD300C53, MD300C54, MD300CH3, MD300CH317, MD300C63,
MD300C631, MD300C632, MD300C633, MD300C634, MD300C635, MD300C636,
MD300C637, MD300C638, MD300C630, MD300C63A, MD300C63B,
MD300C63F, MD300C63H, MD300C631, MD300C63J, MD300CF3, MD300CF31,
MD300CF32, MD300CF33, MD300CF35,  MD300CF36, MD300CF37,
MD300CF38, MD300CF39, MD300CF30, MD300CF3A, MD300CF3B,
MD300CF3C, MD300CF3D, MD300CF3E, MD300CF3F, MD300CF3G,
MD300CF3H, MD300CF61, MD300CF62, MD300CF63, MD300CF66.
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20120036
RADICACION No.: 2016175281

FECHA DE RADICACION: 06/12/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas junto con el radicado
No. 2016175281.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 Cédigo 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. a los 23 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

= v A,
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios

Firma valida
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