Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

literiady Drden * RESOLUCION No. 2008030640 DE 28 de Octubre de 2008
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Numero 251280 de 2000..

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la documentacion allegada,
previo estudio técnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emiti6 concepto favorable para la autorizacion de este
Permiso de Comercializacion.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) aftos a
PRODUCTO: CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN
PERMISO DE . o 8 Ny 2018
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2008EBC-0002558 VIGENTE HASTA: 2 LU B
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON
FABRICANTE(S): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON
IMPORTADOR(ES): HOSPIMEDICS S.A. con domicilio en BOGOTA ~D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO /
JESGO: 1B
SISTEMAS: ELECTRONICO
“SISTEMAS: CAPNOGRAFO, CABLE DE PODER, SENSOR .
USO: MIDE LA PRESION PARCIAL DEL CO2 EXPIRADO POR' UN PACIENTE EN EL
HOSPITAL '
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO: OLG-2800K
EXPEDIENTE No.: 19992405
RADICACION No.: 2008048661
FECHA DE RADICACION: 14/05/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas anexas a este radicado

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede (inicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados
en el codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Ei..a en Bogota D.C. a los 28 de Octubre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ODRIGUEZ SERRANO
DE REGISTROS SANITARIOS

CLARA ISABE
SUBDIRECTO
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Inntituto Macional de Vigianels de Madicamentos y Mimentes MiniSterio de Ia PrOteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012026575 DE 5 de Septiembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
E| Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 18992405 RADICACION: 2012085815 FECHA: 26/07/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002558 VIGENCIA: 28/11/2018
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008030640 DE 28 de Octubre de 2008 el INVIMA concedio
PERMISO DE COMERCIALIZACION No. INVIMA 2008EBC-0002558 para el producto CAPNOGRAFOS
NIHON KOHDEN a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2012085815 radicado el 26/07/2012 , el Sefior Juan Andrés Zarama
Medina, actuando en calidad de Apoderado, present6 solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de adicionar importador.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, de acuerdo con el Decreto 4725 de
2005 para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.2008030640 del 28/10/2008 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008EBC-0002558 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION
con domicilio en JAPON para el producto CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de autorizar la adicién del importador: AMAREY NOVA
MEDICAL S.A. con domicilio en Transv. 23 No. 93 — 23, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Septiembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/

LUZ HELEN NCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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RESOLUCION No. 2014033791 DE 16 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19992405 RADICACION: 2014106785 FECHA: 26/08/2014

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002558 VIGENCIA: 28/11/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008030640 DE 28 de Octubre de 2008 el INVIMA concedid PERMISO DE
COMERCIALIZACION No. INVIMA 2008EBC-0002558 para el producto CAPNOGRAFOS NIHON
KOHDEN a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2012026575 DE 5 de Septiembre de 2012 el INVIMA autorizé la adicion
del importador: AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en Transv. 23 No. 93 - 23, Bogota D.C.

Que mediante escrito numero 2014106785 radicado el 26/08/2014, el Doctor JUAN ANDRES ZARAMA
MEDINA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR E INCLUIR EN EL PRODUCTO LA
EXPRESION ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008030640 del 28/10/2008 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2008EBC-0002558 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con

~ domicilio en JAPON para el producto CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

o ADICION DE IMPORTADOR: NOVATECNICA S.A'S., CON DOMICILIO EN TV.23 No. 93-23
BOGOTA D.C.

» EXCLUSION DE IMPORTADOR: HOSPIMEDICS S.A.

« CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDO: CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN
ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,

- que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. Se expide en Bogota D.C., el 16 de Octubre de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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