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RESOLUCION DIRECTORAL
06 JUN. 201

Lima,

VISTOS, la Solicitud N° 2018158332 del 17 de Marzo del 2018, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2018137368 del 21 de Marzo del 2018 (expediente N° 18-026852-1 del 21 de
Marzo del 2018, respuesta de notificacion del 29 de Mayo del 2018), presentados por el (la)
Sr(a). Ivan Villalobos Rufino, Representante Legal de la DROGUERIA NEGOCIACIONES
UNIVERSAL POWER S.R.L, con domicilio en Av. Via de Evitamiento Nro. 2082 - 2do - Piso -
Tarapoto - San Martin - San Martin, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del
DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE lll (de alto riesgo): GENERADOR DE OXIGENO
MEDICINAL, segtin detalle;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 17 de Mayo del 2018 se solicito la subsanacion de
observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2018137368 del 21 de Marzo
del 2018 (expediente N° 18-026852-1 del 21 de Marzo del 2018), en cumplimiento con lo
dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y sus
maodificatorias y con respuesta de notificacion del 29 de Mayo del 2018, la empresa subsana las
observaciones efectuadas en la Notificacion de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y
modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Organizacién y funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General y modificatorias;

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos;
SERESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO
MEDICO DE LA CLASE lli (de alto riesgo) en las siguientes condiciones:

EQUIPO BIOMEDICO EXTRANJERO

i i e Del 05-06-2018
N° Registro Sanitario DB4414E Vigencia al 05-06-2023
Nombre del GENERADOR DE OXIGENO Marca
Dispositivo Médico MEDICINAL Comercial ONBISE
Nombre Comun Generadores de Oxigeno
Forma de4 Ver detalle
presentacion
Fabricante OXYWISE s.r.o. Pais ESLOVAQUIA
Total de folios Dos (02)
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Item Descripcion Modelos Forma de Presentacion
1. Generador de Oxigeno O1
2. Generador de Oxigeno O2
3 Generador de Oxigeno O4
4. Generador de Oxigeno O6
5. Generador de Oxigeno O9
6. Generador de Oxigeno 012
7. Generador de Oxigeno 015
8. Generador de Oxigeno 020
9. Generador de Oxigeno 020+
10. Generador de Oxigeno 027
11. Generador de Oxigeno 027+
12. Generador de Oxigeno O35
13. Generador de Oxigeno O35+
14. ] Generador de Oxigeno O50 , ! f
15| enniocer 4 ©X8eN° " Generador de Oxigens 050+ e
16. Generador de Oxigeno 065
17. Generador de Oxigeno 065+
18. Generador de Oxigeno 080
19. Generador de Oxigeno O80+
20. Generador de Oxigeno 0100
21. Generador de Oxigeno O100+
22. Generador de Oxigeno 0125
23. Generador de Oxigeno 0125+
24, Generador de Oxigeno 0150
25. Generador de Oxigeno 0150+
26. Generador de Oxigeno O80T
20, Generador de Oxigeno O100T
28. Generador de Oxigeno O125T
29. Generador de Oxigeno O150T
Fin de la lista en el item N° 29

Registrese, comuniquese y cumplase.
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