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RESOLUCION No. 2008031771 DE 7 de Noviembre de 2008 { ;
| Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion !
‘ !:l Subdtreclor de Reblstros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ; ! L
{ INV]MA en ejercicio de Jas facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005y la +, ., |
¢ g‘m]ucmn Numero 251280 de 2000, ! ' " ‘
CONSIDERANDO - 3
4 | . i
Que ante este [nstitulo se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacidn con base en la documentacion allegada, : i
“brévio estudio técnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este ‘ :
Pc‘ﬁmm de Comercializacién. . ¥ i
' RESUELVYE s
l\RTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afos a ' A
‘PRODUCTO: DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN A
PI'BMISO DE ! ‘ -
CAMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2008EBC-0002632  VIGENTE HASTA: f o
I MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER i i
[ iMTULAR(ES): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON : e
"A.BRICANTEH) NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON '
I IMPORY ADOR(ES): HOSPIMEDICS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. T
. {M1BO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO ~
§ RIESGO: B .
l SISTEMAS: ELECTRONICO W b
SUBbI';'I EMAS: I)ESF}BRILAD()R, PALAS INTERNAS, ELECTRODOS DESECHABLES L S
c USO DISENADO PARA USAR EN LA RESUCITACION CARDIACA A LOS PACIENTES EN ; )
" J 1 ! EL MOMENTO DE SUFRIR PAROS CARDIACOS AL : ;
| !’R~ESI'£N’I“AC|0N COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO N 8
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIAL IZACIO\I AMPARA LOS MODELOS: TEC-5500 (TE(‘ o R
' 5521E/K, TEC-5531E/K) il
1 SE AMPARA REPUESTOS Y ACCESORIOS UNICOS Y EXCLUSIVOS DEL FQUIPO 'l' i £
| EXPEDIENTE No.: 19992412 ! _ 1 P
RADICACION No.: 2008048676 el i
FECHA DE RADICACION: ~ 14/05/2008 ' 1 i
ARTICULO SEGUNDO.- Se apruban las etiquetas anexas a este radicado. i b
| * h.

ante |a Subdirectora de Licencias v Registros, dentro de los CINCO {5} dias slguuenles a5u nont'cacudn en los términos sefalados i M
&n%l codigo Contencioso Administrative, i

4 TICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de Ja fecha de su ejecutoria, . i "

I

DE  VIGILANGIA

COMUNIQUESE, NO’I‘IHQIJESP.YqUMRﬁQﬁﬁSw :‘,‘:LLI'&L Y ALIMENTOS

[Dada en Bogotd D.C. a los 7 de Noviembre de 2008 | N AV | M A :

LA F'!EsENTh (.l)Pl\ TDTUSTATéct

f ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse
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ste espacio, hasta la firma se considera en blanco. KEPOSA
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubesedy Orcen RESOLUCION No. 2009003514 DE 11 de Febrero de 2009+ -
Por la cual se Modifica una Resolucion .
La Subdirectora 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 Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2009001954 FECHA: 14/01/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002632 VIGENCIA 28/11/2018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESO[,{JCION NUMERO 2008031771 DEL 07/11/2008, EL INVIMA CONCEDIO PERMISO
DE COMERCIALIZACION PARA EL PRODUCTO DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, A FAVOR DE
NIHON KOHDEN CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009001954 RADICADO EL 14/01/2009, EL. DOCTOR JUAN ANDRES
ZARAMA MEDINA, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR LOS
MODELOS TEC-7700 (TEC-7721 E/K; TEC-7731 E/K)

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER ;A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008031771 DEL 07/11/2008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008EBC-0002632 A FAVOR DE NIHON KOHDEN
CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON PARA EL PRODUCTO  DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN EN LA MODALIDAD [IMPORTAR Y VENDER, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR LOS
MODELOS TEC-7700 (TEC-7721 E/K; TEC-7731 E/K), QUEDANDO EL ITEM “OBSERVACIONES” DEL
REGISTRO SANITARIO MENCIONADO TEXTUALMENTE COMO SIGUE:
“OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS:
TEC-5500 (TEC-5521E/K, TEC-5531E/K), TEC-7700 (TEC-7721 E/K; TEC-
7731 E/K)”
ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL  SUBDIRECTORA DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotda D.C., el 11 de Febrero de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

CLARA ISABFI.RKODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTO E REGISTROS SANITARIOS -




Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Uberod y Orden RESOLUCION No. 2009027274 DE 14 de Septiembre de 2009

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2009091145 FECHA: 27/08/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002632 VIGENCIA 28/11/2018

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOI_.-UCION NUMERO 2008031771 DEL 07/1 1/2008, EL INVIMA CONCEDIO PERMISO
DE COMERCIALIZACION PARA EL PRODUCTO DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, A FAVOR DE

NIHON KOHDEN CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009003514 DEL 11 DE FEBRERO DE 2009, EL INVIMA
AUTORIZO ADICION DE MODELOS TEC-7700 (TEC-7721 E/K;TEC-7731 E/K).

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009091145 RADICADO EL 27/08/2009, EL SENOR JUAN AI\{DRES

ZARAMA, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL

MENCIONADO PERMISO DE COMERCIALIZACION, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA
CONSIDERANDO

QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA [)OCUMENTACIIO'N‘ TECNICO/LEGAL, PARA
ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008031771 DEL 07/11/2008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008EBC-0002632 A FAVOR DE NIHON KOHDEN
CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON PARA EL PRODUCTO  DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE:
* ADICIONAR LA REFERENCIA: AED-2100K CARDIOLIFE AED, ACCESORIOS Y REPUESTOS
ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Sc expide en Bogota D.C., el 14 de Septiembre de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DRIGUEZ SERRANO
E RECISTROS SANTATARIOS



/(NJI MA Republica de Colombia

it o Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012021002 DE 25 de Julio de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucién Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2012072656 FECHA: 26/06/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002632 VIGENCIA: 28/11/2018
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2008031771 del 07/11/2008, el INVIMA concedid permiso de comercializacion
para el producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio
en JAPON en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2009003514 del 11 de febrero de 2009, el INVIMA autorizo ADICION DE
MODELOS TEC-7700 (TEC-7721 E/K;TEC-7731 E/K).

Que mediante RESOLUCION No. 2009027274 del 14 de septiembre de 2009, el INVIMA autorizé ADICION DE LA
REFERENCIA AED-2100K CARDIOLIFE AED, ACCESORIOS Y REPUESTOS,

Que mediante Resolucién numero 2010014223 de 20 de Mayo de 2010, el INVIMA autorizé ADICION DEL
IMPORTADOR PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA.

Que mediante resolucion No. 2011019448 del 1 de Junio de 2011el INVIMA autorizo Adicion de importador
incluyendo a: HOSPITAL PABLO TOBON URIBE.

Que mediante RESOLUCION No. 2011036099 de 21 de Septiembre de 2011 el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2008031771 del 07/11/2008 en el sentido que se autorice adicion del importador Fundacién Hospitalaria San
Vicente de Paul mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante escrito numero 2012072656 radicado el 26/06/2012, el Doctor Juan Andrés Zarama, actuando en
calidad de Apoderado, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
adicionar referencia.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este despacho
considera que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2008031771 del 07/11/2008 que concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON para el

v producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
autorizar:

e Adicién de referencia: AED-2152K CARDIOLIFE AED
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (inicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA 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 Cadigo 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 25 de Julio de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blan

/

/!
/

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

I NJI M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Institute Macional de Viglancis de Medicamentos y Alimentos

RESOLUCION No. 2012026662 DE 5 de Septiembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
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.

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2012085855 FECHA: 26/07/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002632 VIGENCIA: 28/11/2018

CONSIDERANDO
Que mediante Resolucion No. 2008031771 del 07/11/2008, El INVIMA concedié permiso de comercializacion para el
producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en
JAPON en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No.2009003514 del 11 de febrero de 2009, El INVIMA autorizé adicion de modelos TEC-
7700 (TEC-7721 E/K, TEC-7731 E/K).

Que mediante Resolucién No. 2009027274 del 14 de septiembre de 2009, El INVIMA autorizé adicion de la
referencia AED-2100K CARDIOLIFE AED, ACCESCRIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucion No. 2010006504 del 23 de Marzo de 2010 el INVIMA aprobé la adicion DEL INSTITUTO
NACIONAL DE CANCEROLOGIA, con domicilio en BOGOTA D.C. como nuevo importador.

Que mediante Resolucién No. 2010014223 del 20 de Mayo de 2010, el INVIMA autorizo adicion del importador
PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA mediante LEASING
BANCOLOMBIA.

Que mediante Resolucion No. 2012021002 del 25 de Julio de 2012 el INVIMA aprobé adicion de referencia: AED-
2152K CARDIOLIFE AED.

Que mediante Resolucién No. 2011019448 del 1 de Junio de 2011el INVIMA autorizo adicién de importador
incluyendo al HOSPITAL PABLO TOBON URIBE.

Que mediante Resolucion No. 2011036099 del 21 de Septiembre de 2011 el INVIMA autorizo adicion del
importador Fundacién Hospitalaria San Vicente de Padl mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante escrito No. 2012085855 radicado el 26/07/2012 , el Sefior JUAN ANDRES ZAMARA, actuando en
calidad de apoderado, presenté solicitud de modificacion 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 5725 de 2005 para
acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008031771 del 07/11/2008 que concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON |,
para el producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de aprobar:

o Adicién del importador: AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en transversal 23 nimero 93-23
Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede unicamente 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
notificacién, 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 blango

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014035847 DE 30 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 ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2014106808 ECHA: 26/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002632 VIGENCIA: 28/11/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Numero 2008031771 del 07/11/2008, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2008EBC-0002632 para el producto DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion Numero 2009003514 del 11 de febrero de 2009, el INVIMA autorizo ADICION
. DE MODELOS TEC-7700 (TEC-7721 E/K;TEC-7731 E/K).

Que mediante Resolucién Numero 2009027274 del 14 de septiembre de 2009, el INVIMA autorizo
ADICION DE LA REFERENCIA AED-2100K CARDIOLIFE AED, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucién Numero 2010006504 de 23 de Marzo de 2010 el INVIMA aprobé : modificar

la resolucibn 2008031771 del 07/11/2008 que concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA

2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON para el

producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el

sentido de autorizar la ADICION DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA, con domicilio en
' BOGOTA D.C, COMO NUEVO IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién numero 2010014223 DE 20 de Mayo de 2010, el INVIMA autorizé ADICION
DEL IMPORTADOR PROMOTORA MEDICA LAS AMERICAS con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA.

Que mediante Resolucién Numero 2012021002 DE 25 de Julio de 2012 el INVIMA aprobd :
MODIFICAR la Resolucion 2008031771 del 07/11/2008 que concedid Registro Sanitario numero
INVIMA 2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON para

* el producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de ' autorizar:: Adicion de referencia: AED-2152K CARDIOLIFE AED.

Que mediante Resolucién Numero 2011019448 del 1 de Junio de 2011el INVIMA autorizo Adicion de
importador incluyendo a: HOSPITAL PABLO TOBON URIBE.

Que mediante Resolucién Nimero 2011036099 DE 21 de Septiembre de 2011 el INVIMA MODIFICO |a
Resolucién 2008031771 del 07/11/2008 en el sentido que se autorice adicién del importador Fundacién
Hospitalaria San Vicente de Paul mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante Resolucion Numero 2012026662 DE &5 de Septiembre de 2012 el INVIMA aprobé
adicionar importador.

Que mgdiante Resolucién Numero 2012036015 DE 30 de Noviembre de 2012 el INVIMA Aprobé
‘ADICION DE LOS MODELQOS: TEC-8321K CARDIOLIFE, TEC-8322K CARDIOLIFE, TEC-8332K
CARDIOLIFE, TEC-8342K CARDIOLIFE, TEC-8352K CARDIOLIFE, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante escrito numero 2014106808 radicado el 26/08/2014, el Doctor JUAN ANDRES ZARAMA

_ Medina, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, presento
solicitud de modificacién al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para adicionar importador, excluir importador y cambiar nombre del producto.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014035847 DE 30 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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

. Que el interesado allega la respectiva documentacién 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. 2008031771 del 07/11/2008 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION
con domicilio en JAPON para el productc DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER | en el sentido de APROBAR:

* Adicién de importador: NOVATECNICA S.A.S., con domicilio en TV. 23 No. 93 - 23
BOGOTA D.C.

Exclusién de importador: HOSPIMEDICS S.A.

* Cambio de nombre del producto, quedando: DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN ,
ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon 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 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 30 de Octubre de 2014

Este espacio, hasta a se considera en blanco.

VoBo. 500-03-1147

VoBo. 500-03-369 {
VoBo. 500-03-161 ﬁ



Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No., 2014039619 DE 26 de Noviembre 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 ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2014133916 FECHA: 16/10/2014

PERMISO DE COMERCIALIZAGION: INVIMA 2008EBC-0002632 VIGENCIA: 28/11/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008031771 del 07/11/2008, e! INVIMA concedié Permiso de
. Comercializacion No. INVIMA 2008EBC-0002632 para el productc DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON en g modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2009003514 del 11 de Febrero de 2009, el INVIMA modificé la Resolucian
No.2008031771 de! 07/11/2008. en el sentido de autorizar la ADICION DE MODELOS TEC-7700 (TEC-
7721 EIK. TEC-77231 E/K).

Que mediante Resolucicn No. 2009027274 del 14 de Septiembre de 2009, el INVIMA modificé |a
Resolucién No.2008031771 de] 07/11/2008, en el sentido de AUTORIZAR LA ADICION DE LA
- REFERENCIA AED-2190K CARDIOLIFE AED, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Gue mediante Resciucién No. 2010008504 del 23 de Marzo de 2010 el INVIMA modifics la Resolucion
Ne. 2208031771 del Q7/11/2008, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL INSTITUTO
NACIONAL DE CANCEROLOGIA. con domicilic en BOGOTA D.C, COMO NUEVO IMPORTADOR.

Que mediante Resciucion nimero 2010014223 DE 20 de Mayo de 2010, el INVIMA autorizo ADICION
DEL IMPORTADOR PROMOTORA MEDICA [LAS AMERICAS con domicilic en MEDELLIN - ANTIOQUIA
MEDIANTE LEASING BANCOLOMBIA

Que mediante Resolucion No. 2012021002 dei 25 de Julio de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion No,
2008031777 del 07/11/2008 NIHON KOHDEN, en el sentido de autorizar: |a adicion de referencia:
AED-2152K CARDIOLIFE AED.

Que mediante Resolucion No. 2011019448 del 1 de Junio de 207 1e! INVIMA, modifics la Resolucion No.
2008031771 del G7/11/2008 en el sentido de autorizar la Adicion de importador incluyendo a: HOSPITAL
PABLO TOBON URIBE,

- Que mediante Resolucién No. 2011036029 del 21 de Septiembre de 2011 el INVIMA modifice 1a
Resolucion No. 2008031771 del 07/11/2008 en el sentido que se autorice adicion dei importador
Fundacién Hospitalaria San Vicente de Paul mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante Resolucion No. 2012026662 del 5 de Septiembre de 2012 el INVIMA modifico la
Resoclucion No. 2008031771 del C7/11/2008 en el sentido de aprobar la adicion de importador.

Que mediante Resolucion No. 2012036015 del 30 de Noviembre de 2012 el INVIMA modifics ia
Resolucion No. 2008031771 del 07/11/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE LOg MCDELOS:

. TEC-8321K CARDIOLIFE, TEC-8322K CARDIOLIFE, TEC-8332K CARDIOLIFE. TEC-8342K
CARDIOLIFE, TEC 8352K CARDIOLIFE, ACCESQRIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolucion No. 2014035847 dei 30 de Octubre de 2014, el INVIMA modificd 12 Resolucian
No.2008031771 del 07/11/2008, en el sentido de aprobar: la adicién del importador: NOVATECNICA
S.A.S., con domicilio en TV. 23 No. 93 - 23 BOGOTA D.C.: exclusién del impaortador: HOSPIMEDICS S.A
y Cambio de nombre del producto, quedando: DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN | ACCESORICS,
. SOFTWARE Y REPUESTOS. :

Que mediante escritc numero 2014133916 radicado el 16 de QOctubre de| 2014, el Doctor JUAN ANDRES

- ZARAMA MEDINA.  actuzsndo en calidad de apoderado de |a sociedad NIHON KOHDEN
CCRPORATION, presento solicitud de modificacién a! Permiso de Comercializacion mencionado, en el
sertido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Pagina 1 de 2

‘ i, ——— e
F O e U T T .



PROSPERIDAD
$PARA TODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014039619 DE 26 de Noviembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién :
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANC!A CTE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades legales,
" Decreic 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y ley 1437 de 2011,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

J.g & irteresado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de

2C35, para acceder 2 la solicitud de modificacion Y en consecuencia este instituto,
RESUELVE

"~ ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008031771 de! 07/11/2008 que concedid
Permiso de Comercializacidn ndmero INVIMA 2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN
CORPORATION con domicilio en JAPON para ei productc DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN,
ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR: ;

¢ ADICION DE LAS REFERENCIAS: TEC-5601 CARDIOLIFE, TEC-5611 CARDIOLIFE, TEC-
9621 CARDIOLIFE, TEC-5631CARDIOLIFE. con sus accesorios y repuesios.

* ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interpcnerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién. en los terminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presente resolucior rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D,

C., el 26 de Novembre de 2014
.Este espacio, hagfa [Afirma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN GTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE ASPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

* Vo.Bo 500-03-128
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