Repabics de Codombds
Ministerio de |2 Proteccién Social
Instituto Nucional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Libettod y Orden RESOLUCION No. 2008013482 DE 21 de Mayo de 2008
Por 1a cual se concede un Registro Sanitario i
El Subdirector d¢ Rogistros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conleridas cn el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucion Namero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio técnica y legal de la Subdireccion de Registros Sanitanos, se emiti6 concepto favorable para la awtorizacion de este
Registro Sanitario. = T Lk

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por ¢l término de DIEZ. {(10) afos a
PRODUCTO: ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN .
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2008DM-0001890 VIGENTE HASTA: 1 J JUN " 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER -l
TITULAR(ES): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON
FABRICANTIEAS): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicihio en JAPON
IMPOR TADOR(LS): HOSPIMEDICS S.A. con domicilio en BOGOTA - P
TIPO D DISPOSITIVO EQUIPO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: 1a
SISTEMAS Y SUBSISTEMAS:  FQUIPO DE ECG, ELECTRODOS, CABLE DE PODER.
Usos: DETECTA LA SERAL ELECTRICA ASOCIADA CON LA ACTIVIDAD CARDIACA,
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA 108 MODELOS: ECG-1 500 (ECG-1500K,

ECG-1550K), ECG-9000 (ECG-0020K, ECG-9022K), ECG-9100 (ECG-9130K, FCG-
9132K), ECG-9620 (FCG-9620T), ECG-1250 (ECG-1250K), ECG-1350 (ECG-1350K),
RAC-1202 (RAC-1202K).

EXPEDIENTE No.: 19992415

RADICACION No.. 2008048682

ARTICULO SEGUNDO.- Conira la presente resolucion procede unmicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dfas siguientes a su notificacion, en lox
términos seiialados en el codigo Contencioso Administrative,

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de 1a fecha de su ejecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta tesolucion quedaran sujetas al control posterior que debe

realizar ¢l Tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el
articulo 22 del Decreto 4725 de 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 21 de Mayo de 2008

Fste espacio, hasta 1% firma s¢ considera en blanco.

B

g

A e

CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA
QUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS (E)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubettud y Onden RESOLUCION No. 2009007970 DE 24 de Marzo de 2009
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 Resolucién Namero

251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19992415 RADICACION: 2009015542 FECHA: 13/02/2009
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001890 VIGENCIA 11/06/2018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOIL UCION NUMERO 2008013482 DEL 21/05/2008, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2008DM-0001890 PARA EL PRODUCTO
ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN, A FAVOR DE NIHON KOHDEN CORPORATION.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2009015542 RADICADO EL 13/02/2009, EL DOCTOR JUAN ANDRES
ZARAMA, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL
REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE EXCLUIR LAS REFERENCIAS ECG-9132K Y
RAC-1202.

CONSIDERANDO
QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUME NTACION TECNICO/LEGAL PARA
ACCEDER A LO SOLICITADO, ACOREDE A LOS PARAMETROS ESTIPULADOS EN EL DECRETO 4725
DE 2005, Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION NUMERO 2008013482 DEL 21/05/2008, QUE
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008DM-0001890 A FAVOR DE NIHON KOHDEN
CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON PARA EL PRODUCTO ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON
KOHDEN EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE EXCLUIR REFERENCIAS.
ASI LAS COSAS LAS OBSERVACIONES DEL REGISTRO SANITARIO QUEDARAN:

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS MODELOS: ECG-1500 (ECG-
1500K, ECG-1550K), ECG-9000 (ECG-9020K, ECG-9022K), ECG-9100 (ECG-
9130K,), ECG-9620 (ECG-9620T), ECG-1250 (ECG-1250K), ECG-1350 (ECG-
1350K).

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 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 Bogota D.C., el 24 de Marzo de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

GOLOMBIA

CLARA ISABFLRODRIGLEZ SERRANO
SUBDIRECTORA DE REGISTROS SANITARIOS



Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIM A

i
Uibetad y Ordsa RESOLUCION No. 2010029402 DE 15 de Septicmbre de 2010
Por la cual se Modifica una Resolucion
k1 Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,
en gjercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19992415 RADICACION: 2010090473 FECHA: 27/08/2010
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESO! l_ff.'l('JNl NUMERO 2008013482 DFI 21/05/2008. EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMAZOOSDM-000 1890 PARA El PRODUCTO
FELECTROCARDIOGRAIFOS NIHON KOHDEN, A FAVOR DFE NIHON KOHDEN CORPORATION,

QUE L INVIMA, MEDIANT 1 RESOTUC ION NUMIERO 2009007970 CON FECHA DE 24 DE MARZO DI
2000, CONCEDIO MODIFICACION N F] SENTIDO DE EXCLUIR REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMIERO 2010090473 RADICADO EL 27/08/2010. El SENOR JUAN ANDRI:S
ZARAMA ACTUANDO N CALIDAD DE APODERADO PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION Al
REGISTRO SANITARTO MENCIONADO, EN FL SENTIDO DF ADICTONAR REFERENCIA.,

CONSIDERANDO

QUL UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLIGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICA Y LEGAL. EN CUMPLIMIENTO DE 1L.OS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN FI. DECRETO REGLAMENTARIO 4725 DE 2005 Y DEMAS DISPOSICIONLS
LEGALES PARA ACCEDER A 1O SOLICITADO: POR 1O ANTERIOR Y EN CONSECUENCIA ESTI:
INSTITUTO:

RESUELVYE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR 1A RESOIUCION 2008013482 DEL 21/05/2008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008DM-0001890 A FAVOR  DE NIHON KOHDEN
CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON PARA I'T PRODUCTO  FLECTROCARDIOGRAFOS NIHON
KOHDEN_ EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA
e ADICION DE REFERENCIA: FCG-1150

ARTICULO SEGUNDO: CONITRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE Ll RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE FL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS
SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, DENTRO DE LOS  CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN'TOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO).

ARTICULO TERCERO: 1A PRESENTE RESOIUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C el 15 de Septiembre de 2010

Iiste espacio, hasta la firma se considera en blanco,

©0LG

BRIGUEZ SERRANO
PECCIKSTROWRK SAMNTITARIOW

CLARA ISABEF
SIEBENDIRECTOYRG



f Repiiblica de Colombia
l N I MA Ministerio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Instituto Nagional de Viglancia ds Medicrmentos ¢ Alimentas

RESOLUCION No. 2012026660 DE 5 de Septiembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucién
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: 19992415 RADICACION: 2012085842 FECHA: 26/07/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001890 VIGENCIA: 11/06/2018

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2008013482 del 21/05/2008, el INVIMA concedio Registro Sanitario INVIMA
2008DM-0001890 para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN, a favor de NIHON
KOHDEN CORPORATION.

Que mediante resolucion No.2009007970 con fecha de marzo de 2009, el INVIMA concedié modificacion
en el sentido de EXCLUIR REFERENCIAS.

Que mediante resolucién No. 2010029402 del 15 de Septiembre de 2010 el INVIMA autorizé ADICION
DE REFERENCIA: ECG-1150.

Que mediante resolucion No. 2011036169 de 21 de Septiembre de 2011el INVIMA aprobé ADICION
DE IMPORTADOR asi: Importador adicional: Fundacion Hospitalaria San Vicente de Paul Mediante
Leasing Bancolombia.

Que mediante escrito No. 2012085842 radicado el 26/07/2012 , el Sefior JUAN ANDRES ZARAMA,
actuando en calidad de apoderado, presenté solicitud de modificacién 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. 2008013482 del 21/05/2008 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2008DM-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con
domicilio en JAPON para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de aprobar:

e Adicion de importador: AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en la transversal 23 No.
93-23 Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede (nicamente 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 sefalados 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 5 de Septiembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

W
(’ -

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS SANITARIOS
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e Republica de Colombia
l N I MA Ministerio de Salud y Proteccion Social

tnstitite Macional de Vigl

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

de

RESOLUCION No. 2012038506 DE 14 de Diciembre de 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 19992415 RADICACION: 2012129261 FECHA: 31/10/2012
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001890 VIGENCIA: 11/06/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Numero 2008013482 del 21/05/2008, el INVIMA concedio REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA2008DM-0001890 para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON
KOHDEN, a favor de NIHON KQHDEN CORPORATION.

Que el INVIMA, mediante Resolucién Niumero 2009007970 con fecha de 24 de marzo de 2009, concedid
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE EXCLUIR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2010029402 del 15 de Septiembre de 2010 el INVIMA autorizo ADICION
DE REFERENCIA: ECG-1150.

Que mediante Resolucién No. 2011036169 DE 21 de Septiembre de 2011el INVIMA aprobo
MODIFICAR la Resolucién No 2008013482 del 21/05/2008 que concedid Registro Sanitario numero
INVIMA 2008DM-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON para
el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER ,
en el sentido dé autorizar adicién de importador asi: Importador adicional: Fundacion Hospitalaria San
Vicente de Paul Mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante escrito numero 2012129261 radicado el 31/10/2012, el Sefior Juan Andrés Zarama,
actuando en calidad de Apoderado, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de ADICIONAR LA REFERENCIA ECG-2550.

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. 2008013482 del 21/05/2008 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2008DM-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con
domicilio en JAPON para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER |, en el sentido de APROBAR:

« ADICION DE LA REFERENCIA: ECG-2550.
ARTICULO SEGUNDO:; Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias , dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Coédigo 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 14 de Diciem}

COLOMBIA

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
VoBo 500-03-3644°
VoBo 500-03-1080 4/ Uyl L
VoBo 500-03-0001 .13
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013034105 DE 18 de Noviembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 19992415 RADICACION: 2013088246 FECHA: 08/08/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001890 VIGENCIA: 11/06/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008013482 de 21/05/2008, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA2008DM-0001890 para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN, a favor de
NIHON KOHDEN CORPORATION en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2009007970 de 24 de Marzo de 2009 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2008013482 de 21/05/2008, en el sentido de aprobar la exclusién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2010029402 del 15 de Septiembre de 2010 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2008013482 de 21/05/2008, en el sentido de auterizar la adicién de referencia: ECG-
1150.

Que mediante Resolucién No. 2011036169 de 21 de Septiembre de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucion No 2008013482 del 21/05/2008, en el sentido de autorizar la adicién del importador
Fundacion Hospitalaria San Vicente de Paul Mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante Resolucion No. 2012026660 de 5 de Septiembre de 2012 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2008013482 de 21/05/2008, en el sentido de adicionar al importador AMAREY NOVA
MEDICAL S.A. con domicilio en la transversal 23 No. 93-23 Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2012038506 de 14 de Diciembre de 2012 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2008013482 de 21/05/2008 en el sentido de aprobar la adicién de la referencia ECG-
2550.

Que mediante escrito nimero 2013088246 radicado el 08 de Agosto de 2013, el Doctor JUAN ANDRES
ZARAMA MEDINA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN
CORPORATION, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO
DE OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Auto nimero 2013006576 del 28 de Agosto de 2013, se informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

“1. El sefior Juan Andrés Zarama diligencia el formulario como apoderado del titular pero no se
evidencia el poder dentro de la documentacion aportada, se solicita que allegue el poder otorgado
por el titular para Realizar la modificacion.

2. Allegar certificacion expedida por el fabricante donde conste que el producto mantiene sus
caracteristicas y no se modifica.”

Que mediante escrito No. 2013112685 del 03 de Octubre de 2013, el Doctor JUAN ANDRES ZARAMA
MEDINA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION., allega
respuesta al requerimiento 2013006576 del 28 de Agosto de 2013,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al
requerimiento No. 2013006576 del 28 de Agosto de 2013, siendo satisfactorio por cuanto se allega
certificacion del fabricante en la que se evidencia que el producto mantiene sus caracteristicas y no se
modifica y poder para presentar la solicitud de modificacién, en consecuencia este Instituto,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013034105 DE 18 de Noviembre de 2013
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.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008013482 del 21/05/2008 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2008DM-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con
domicilio en JAPON para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

e ADICION DE FABRICANTE: SHANGHAI KOHDEN MEDICAL ELECTRONIC INSTRUMENT
CORPORATION con domicilio en 567 HUANCHENG BEI ROAD SHANGHAI COMPREHENSIVE
INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZONE, SHANGHAI, CHINA

» ADICION DE REFERENCIA: ECG-2350

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente 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 18 de Noviembre de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Lk

ELKIN HERNAN QTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1269 &
Vo.Bo. 500-03-1357
V0,Bo, 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014034749 DE 22 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: 19992415 RADICACION: 2014106786 FECHA: 26/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001880 VIGENCIA: 11/06/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008013482 de 21/05/2008, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA2008DM-0001890 para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN, a favor de
" NIHON KOHDEN CORPORATION en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2009007970 de 24 de Marzo de 2009 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2008013482 de 21/05/2008, en el sentido de aprobar la exclusion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2010029402 de 15 de Septiembre de 2010 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2008013482 de 21/05/2008, en el sentido de autorizar la adicion de referencia: ECG-
1150,

' Que mediante Resolucion No. 2011036169 de 21 de Septiembre de 2011 el INVIMA modifico la
Resoluciébn No 2008013482 del 21/05/2008, en el sentido de autorizar la adicion del importador
Fundacién Hospitalaria San Vicente de Pall Mediante Leasing Bancolombia.

Que mediante Resolucion No. 2012026660 de 5 de Septiembre de 2012 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2008013482 de 21/05/2008, en el sentido de adicionar al importador AMAREY NOVA
MEDICAL S.A. con domicilio en la transversal 23 No. 93-23 Bogota D.C.

Que mediante Resolucion No. 2012038506 de 14 de Diciembre de 2012 el INVIMA modifico la
. Resoluciéon No. 2008013482 de 21/05/2008 en el sentido de aprobar la adicién de la referencia ECG-
2550.

Que mediante Resolucion No.2013034105 del 18 de Noviembre de 2013, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008013482 del 21/05/2008, en el sentido de aprobar la adicién del fabricante:
SHANGHAI KOHDEN MEDICAL ELECTRONIC INSTRUMENT CORPORATION con domicilio en 567
HUANCHENG BEI ROAD SHANGHAI COMPREHENSIVE INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZONE,
SHANGHAI, CHINA y adicion de referencia.

. Que mediante escrito numero 2014106786 radicado el 26/08/2014, el Doctor Juan Andrés Zarama
Medina, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR, EXCLUIR IMPORTADOR Y CAMBIAR NOMBRE
DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé 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,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014034749 DE 22 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
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,

RESUELVE

" ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008013482 del 21/05/2008 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2008DM-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con
domicilio en JAPON para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

e ADICION DE IMPORTADOR: NOVATECNICA S.A.S., con domicilio en TV. 23 No. 93 23
BOGOTAD.C.

e EXCLUSION DE IMPORTADOR: HOSPIMEDICS S.A.

e CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, quedando: ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON
KOHDEN , ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente 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 Caédigo de Procedlmlento
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 22 de Octubre de 2014

Este espacio, ha firma se considera en blanco.

VoBo. 500-03-1147
VoBo. 500-03-760
VoBo. 500-03-161
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