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RESOLUCION No. 2013001813 DE 18 da Enaro do 2012
Por la cual se concede un Reglistro Sanltario

El Director da Dispogitivos Médicos y olras Tecnojoglzs del Instirio Nacional do Vigitancia da Macicam nas ¥

Alimenfos INVIMA, en ejercicio de fas facyiisdes Logales conferidas an & Decrelo 2078 de 2012, Decreto

Reglamentario 4725 da 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERAKDO
Mmmmsmnmsemsoumﬁoumﬁun&wmw CON BASE EN LA DOCUMENFACION
ALLEGADA, PREVIO €S témmnsea\.ceunwmmus DISPOSMIVOS cosrumm:m.og A
Eumccm:mvmvomaw_ LA AUTORIZACION O£ ESTE REGISTRD SANITARID.
RESUELVE
ARTICULD PRIMERO - CONCEDER REGISTRO SANITARID POR £1 TERMIND O DIEZ (18) ANOS A
PRODLCTO:; PULSACION EXTERNA EN DIRECCION OPUESTA - DISPOSITIVO DE PULSACION
5 .MGONOWTA-GWPSKMTHEG!— JAENT COLTD -
REGISTRO SANITARIOND.. = ™ " INVIMA 201 3DAL0068570 VIGENTE HASTA: B
PO CE REGISTRO: ILPORTAR ¥ VENDER FEB 2023
TTULARES) TEXSMART $.A.8. OON DOMICILID EN CAL) - VALLE
FASRICANTE[S): CHONGQING PSK-HEALTH SCI-TECH DEVELOPMENT COL3D CON DOMITILIO EN
RAPORTADORIESY TEXSMART SAS. CON DOMICILIO EN CAL) - VALLE
TIP0 OE DISPOSITIVD Eﬂmmmvmmm:suvm
COUPOSICION: COMPUTADDR, TARISTA PRINCIPAL, FUENTE DE PODER, CONTACTOR AC, FILTRO,
DE ARE. BOMBA, CONVERSOR DL FRECUENCIA, TRANSFORMADOR, VALVULA CE
P DESCOMPRESION, MOTOR, SCFIWAREECE
USCS. - ESUNDISPOSITIVD QUE SE REALIZA EN PERSONAS CONANGINA O 1t
CARDIACA O MIOCARDIOPATEA CON 1, FiN DE DISMINUIR, LOS SINTOMAS OE I8CUR
MESORAR LA CAPACIDAD
PRESENTAGION COMERCIAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRE SANITARID AMPARA LAS SIGUENTES REFERENCIAS:
P-ECPIT, P-ECP/TI, P.-ECP/TIA, NO UTILIZAR EN PACIENTES CON DIASETES MELLITUS §
Pmm%mmnmsm.mcmmnm
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MMULOSEGWDD.»CCNTFMM PRESENTE RESOLUCION PROCEDE (MCAMENTE EL RECURSO DE
CEBFRA INTERPUNERSE ANTE EL DIRECTOR OE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRD OF LOS
ENLO. EN €1, CODIS0 O PROCEDIMIENTO

ARTICULO TRRCERO.-LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EECUTORA

ARTICULO CUARTQ.- LOS DIRECHCS QUE 5EOEHNENDE ESTA RESCUITION WSIWEMW
QUE DEBE REALIZAR EL IXSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DS MEGICAMENTOS Y ALIMENTOS CE ooN
LO PREVISTO POR €4 mmnoanscazrom

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DACA EN BCGOTA D.C. A LOS $8DE ENERQ DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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