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Inst¡rub N¡cion¡l de Vigil¡rc¡e de M€d¡c¡m€ntos y Alinertos INVIMA

Rf,SOLUCIÓN No. 2008030ó,t0 DE 28 de Octubre de 2008
Por la cu¿l s€ concede ün Permiso de ConGrcial¡zación

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en eje¡cicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentari o 4725 de 2005 y la
Resolución Número 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante esle listituto se ha solicitado la Concesión de uI| Permiso de Comercialización con base en la documentación allegada,
previo estudio tócnico y legal de la Subdirección de Registros Sanitarios, se emitió concepto favo¡able par¿ la aurorización de este
Permiso de Comercialización.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO,- Concede. I'ERMISO DE COMERCIALIZACIÓN por eltérmino de DIEZ (10) años a
PRODUCTO:
PERMISO DE
COMERCIAL¡ZACION No.:
N4ODALIDAD:
'1t ' tuLAR(|]S):
FABRICAN'I'I(S):
IMPORTADOR(ES):
TIPO DE EQUIPO BIOMÉDICO:
.tt isco:

STcTEMASI
'\-,stsTE[4AS:
uso:

PRI]SENTACIÓN COMTIRCIAI,:
OBSERVACIONDS:
t ixPEDltN' l I i  No. l
RADICACIÓN NO,:
FECITA DE RADICACIÓN:

CAPNOGRAFOS NIHON KOHDDN

4tl  ¡ . ,  , i '
I I \VIMA2008EAC-0002S58 VIGIINIFHASTAT ¿r ' r iL i
IMPORTAR Y VENDF,R
NltlON KOIIDEN CORPORATION co¡ domicilio en JAPON
NIHON KOHDEN CORPORATION con domic¡lio en JAPON
HOSPIMEDICS S.A. con dornicilio en BOGOTA' D.C.
EQUTPO BIOMÉDrCO DE DTAONOSTTCO /
I IB
ELECTRONICO
CAPNOGRAFO, CABLE DE PODER, SENSOR
MIDE LA PRESION PARCIAL DEL CO2 EXPIRADO POR'UN PACIENI'E HN EL
HOSPI'TAL
EI\4T'AQUE UNITARIO
lSl ' !  PTRMISO DE COI\4ERCIALIZACION AMPARA EL MODELO: Ot,O-2800K
19992405 ./
2008048ó6r
l4105n008

ARTICULO SECUNDO.- Se anrueban las etiouetas anexas a este radicado

ARTICULO TERCERO.- Contra la pr€sente resolución procede ú¡icamente el .Recurso de Reposición, que deberá interponerse
ante la Subdirectors de t,icenc¡as y Reghtros, deniro de los CINCO (5) dias siguientes a su nolificación, en los términos señal¿dos
en el código Contencioso Administralivo.

ARTICULO CtJARTO.- La presenl€ f€solución rig€ a partir de l¿ fecha de su €j€cutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

La en Bogotá D.C. a los 28 de Octubre de 2008

Esl.6D¡cio. has¡¡ l¡ firma se consider! en bl¡nco.

RIGUEZ SERRANO
DE REGISTROS SANITARIOS





InMiriib ¡ffirfrsffi
'  neoúbr¡ca de corombia

M¡nister¡o de Salud y Protección Soc¡al
Inst¡luto Nac¡onal de Vig¡lanc¡a de Med¡camenlos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014033791 DE l6 de Octubre de 2014
Por la cual se Mod¡fica una Resolución

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS l l lEDICOS Y OTRAS TECNOLOGJAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA 0E l\¡EDlCAl\¡ENTOS Y ALll\¡ENTOS - lNVll\4A , en elercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y tey 1437 de2011.

EXPEDIENTE: 19992405
REGISTRO SANITARIO: lNVl[¡A 2008EBC-0002558

RAoICACION: 2014106785 FECHAT 2610ü2414
VIGENCIA: 28l1 1/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No 2008030640 DE 28 de Octubre de 2008 el lNVl[4A concedió PERIVISO DE
CoMERCIALIZACIÓN No INVIN¡A 2008EBC-0002558 para el producto CAPNOGRAFOS NTHON
KOHDEN a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con dor¡rcrl io en JAPÓN en a modalidad de
II\¡PORTAR Y VENDER

Que mediante Résolución No. 2012426575 DE 5 de SeDtiembre de 2012 el lNVII¡A autorizó la ad]clón
de importador: AIVIAREY NOVA |\4EDICAL S.A con domicilio en Transv. 23 No. 93 - 23, Bogota D.C

Que mediante escrito ñúñero 2014106785 'adicado el2610812014 el Doctor JUAN ANDRES ZARAIVA
IVIEDINA actuando eñ calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION pfesentó
solicitud de modificación al Registro Sa¡itario mencionado, en e sentido de OBfENER APROBACIÓN
PARA ADICIÓN DE II\¡PORTADOR, EXCLUSION DE II\4PORTADOR E INCLUIR EN EL PRODUCTO LA
EXPRESIÓN AccEsoRIoS. SoFTWARE Y REPUESToS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega a respéctiva documenlacióñ técñico/legal en cumpllmiento de Decreto 4725 de
2005, pára acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTfCULO PRIMERO: MOOIFICAR a Reso ución No.2008030640 del 28h012008 que'concedó
Registro Sanitario número INVIMA 2008EBC-0002558 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con

. domici io e¡ JAPON pafa el producto CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN eñlamodaldad || \¡PORTAR Y
VENDER. en e sentido de APROBAR:

. ADICION DE IMPORfAOOR: NOVATECNICA S.AS.. CON DOIVICILIO EN TV.23 No. 93-23
BOGOTA D.C.

. EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR: HOSPIN4EDICS S.A,

. CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO OUEDANDO: CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN
ACCESORIOS SOFTWARE Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposcón,
. oue deberá interoonerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS N¡EDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

DEL INSTIÍUTO NACIONAL DE VIGILANCIA 0E l\¡EDICAMENTOS Y ALll\4ENTOS lNVllVA denho de
os DIEZ (10) dlas siguientes a su notif icación en los términos señalados en e Código de Procedimiento
Adm nistrativo v de o Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presenté reso ución rige a partir de la fecha de ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

el 16 de Octubre de 2014

Eate éapacio, a se cons¡deÉ en blanco.

ELKIN HERNAN OI VARO CIFUENTES
DIRECTOR DE O

Se expide en Bogotá D.C

t_
#

OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS


	1. R.S. CAPNOGRAFOS NIHON KOHDEN
	2. ADICION NOVATECNICA COMO IMPORTADOR CAPNOGRAFOS

