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w R.lúbtu d. Co|o-ri¡
Ministcrio dc l. Pmlcc.¡it¡ Soc¡¡l

Instilüto Nsc¡onal de Vigilancia de Med¡c¡mertos y Alinentos INVIMA

RESOLUCION No. 2009007970 DE 24dcMarzode2009
Por la cuals€ Modifica urá Resoloc¡ón

I l lSubdireclordeRcgistrossanitar iosdel lnst i tuloNacionaldeVigi lanciadeMedicamentosyAl imcntoslNV|MA.
." 

"¡"lli"¡,, 
i" l".lr"ir,"des Lesales confefidas en el Dccreto Reglanrentado 4725 dc 2005 v la Resolución Númcro

251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19992415 RADICACIóN: 2009015542 FECHA: 13/02/2009

Rn(;ts ' IRo SANTTARIO: INVIMA 2008DM-0001890 VIGINCIA I  1/06/2018

ANTDCEDENTES

euE MEDIANTE Rtssol. t jcIóN. NúMERo 2008013482 Dl l l ,  2 l105/2008, u. INVIMA coNcEDlo

i¡crsrtro sANfrARro NúMtRo INvIMA2008DM-0001890 PARA EL PRoDUc fo

ILEC'I"ROCARDIOGRAFOS NII ION KOHDEN, A |AVOI{ DL NIIION KOIIDEN CORPORATION'

eut i  MEIJIANf!)  I - tscRITo NúMuRo 2009015542 RADIc^Do El,  I3/02/2009. EL DocToR JTJAN ANDRaS
IAR^MA. ACIuANDo EN cALtDAD uL APODFIRADo, PR€SF,NTÓ soLlclruD DE N4oDlFlcACloN Al-

I(EGISTRO SANITARIO MENCIONADO. EN F"I ,  SENTIDO DE EXCLUIR LAS REFTITENC¡AS t]CG-9I32K Y
R^C-1202.

CONSIDERANDO
Qtlf l  h l-  INTERESAI)O ALLIIGA t,A RUSPLC-t lVA DOCUMIiNIACION TF:CNICO/LEG^1, PARA
ACCI]DI] [{  A f .o sol tctr^Do. ACoRUDE A Los PARÁMEIRos ESTIPLJI-^DOS EN EI- DI- lcRIi lo 4725
DT] 2005. Y I,N CONSECIJI]NCIA ESTE INS'I]'I'I|IO.

I{ESUELVE
AR'TICTJLO I 'RIMERO: MODIFICAR L,A RESoI,TJCIÓN NUMDRO 20080I3482 DEL 2I|05/2OIJ8. QI jE
coNcEDIÓ RF,CISTRo SANTTARIO NIJMERo INV]N,A 2OO8DM.OOOI89O AFAVOR DIiNII ION KOHDT]N
CORPOII.A' I ION CON DOMICIL,IO IJN IAPON PARA Et,  PRODIJCTO ¡LT]CTROCARDIO(;I tAI:OS NII IoN
KOIII) IJN IJN I ,A MODALIL}AD IMPORTAR Y VT'NDI.]R.IN EL SEN]' IDo DI]  LXCLUIIT I I I ] IJI :RIJNCIAS.
AsI I ,As coSAs LAs OI}SIRVACIONES DEL RECIST¡{O SANI' I .ARIO QUEDARAN:

Ol,s {VACIONES: l lST¡:  RECISTRO SANIIARIO AMPARA LOS VIODELOS: F]C(; l500 (ECG
rs00K, Ecc-1550K), EC(;9000 (Ecc-9020K! l icc-e022K), ncc-9100 (t :c(;-
9r30K,),  EC(;e620 (f tCC-9620D, ECC"l2s0 (EC(;- l2s0K). EC(;-13s0 (t ic( ;-
r350K).

ARl l ( : t .Jt ,O Sn(i tJNDOr CONTITA l ,A PR|Sl lN f [  RISOLIJCION PROCIiDI UNIC^MfiN']  Ü [1. RI-]cLJIISO
DI, RIIPOS¡CIÓN. OUE DI]BI.JI tÁ IN I ' I .JRPONI]RSI AN'I ' ! ,  F: I ,  STJODIRI]CTOR(A) DI]  RE(i IS' IROS
SANI' I 'ARIOS I) I ]L INSl ' ¡ I 'UIO NACIONA¡, I ) IJ VICILANCIA I) I ]  N4[DIC ] \1IJN'I 'OiI  Y AI-IMENTOS
INV]MA, DI jNl.Ro DTj I ,OS CINCO (5) T) iAS SIGIJIEN,I.ES A StJ NOI.ÍFIC CIÓN, TJN LOS TFRMINOS
SENAL,AI)OS LN tsL C()DIQO CONTENCIOSO ADMINISI-RAI IVO.

ARTICULO 1'¡ ]RC¡]RO: I-A PRESENTE ¡I I ]SOLUCIóN RIC I i  A PARTIR D¡ LA FTCIIA DI]  TJECUTORIA.

C0MUNIQU[SE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASl]

Sc er.pide en tsogolá D.C. el 24 de Marzo dc 2009

Esle esDacio. hasta la firn|a sc consider¡ en blanco.

@
CLARA ISA DRIGUfZ SfRRANO

SUBDIRf DE REGISTROS SAIITARIOS
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República de Cotomhi¡
Minlsterio de la Pror€cció Soci¡t

Inr¡tüto Nicio at d€ Vigitsnci¡ dc Ntedic¡menlos t Atimentos INVIIITA

ItLSOLt,CION No. 20t0029,t02 t) t t  tS dc S€pt¡embre dr 2010
Por l¡ crát sc tlodifica una Resotücntn

Resrsrfos Snnirarios dcl lnstituto Nacroul de Vigitancia de Medicanentos v 
^time¡tos 

INVtMl\.
rrcullad.s J-esilcs co¡l¡rid¿s cn ct Decrcto Reglarn.nurio 1725 de 2005 yla Rcsotución Nú ero

CI-AR,\

t99q:.¡ t5 RADIC^CtoN: 20t0090471 IEClIA:27i08r:0t{)

ANI ]t( ¡;D}]N I t.is

() l  lF., MIiDlANl lr RUSOI1IJCI()N. NUNItTRO t00¡i0lJ.{81 Dl1 1i05r2008. EL. INVIMA (r)NCltDfi
RF.(IISI R() SAN]IARIO NI]MI RO ]NV¡NÍA]0OIDM OO0II39O PARA LL PRODU(TOIl l  I1( l  R( )( AI )t({; t tAI oS N¡H( )N KOHt)LN. A IAVOR t)t l  NTHON KOflDEN CtORpOt{A I toN.

QUt: r,r tNVrMA. t\4t i t)t^N r I  REsol tJ( lóN NtJi\4|Ro :0090079?0 (.óN ft.(. lrA t)F :4 l)E MARZO Dri:009. ( [)N( ¡,t) lo i \ ' tot) l t ] t( Acl( iN t iN El_ strN I IDO t)tr EXCLUTR Rtlt hRfNCtAs

QUri MfDrANrr l isct{tro NTJMItRO:010090473 RAD)CAI)O El.71t)i j2ol l .  FiL S[ñ()R JUAN 
^NDRli]S/An,\MA J¡rTu^ñDo rjN cAr.rr)^D r)L Apor)rRAD, pnrsrñir:l siilrliíuó ríi ¡¡c¡urrlr:,rc,rr)N ¡rRr(rs r Rr) 3^NrrÁRio t\4FNcroNADo, rN FL s¡¡rnoo nr ,r¡lc.lrx,tn Rl+FnLñ¡iA.

CONSID¡]RANDO

qUII I I I ' I , I  i ' I .Z I ]S' I ' lJINAI)A I ,A INIJORMACION APOR]ADA (;ON I,   SOLI(: I ' I 'TJI)  DI:  MODIIJICACIoNAr. r{(,rSn{o s^Nn^RI(). }:siF r)fsp,\(,t lo coNsrDrRA gul rL tNtLtri,,,uo Ar_Lr]cA I.ARlst't:(-nv^ t)o(:UMtlNlA(.úN ¡r:f :NI(:A y t.u(;AI. rN c.üvnt.rutrryto ni ¡.,rs nleulsltosP¡llf :r r '1.uArx)s LN tlt. r)¡f tü'r() Ru(it.^i\,tf:N t Ar o .{725 DL :OOS { Otü,,rs rnspostüoNl:sIIr(i^r ris l¡Ar{A A((r,r)LR 
^ 

lo Sol I(.||Ar)or r,(x Lo ANI[RloR y lrN (fjñsric.u¡.¡¡cl.r rst|lNS l l ¡UlOi

RllsttiL\1,1

AR',r r( tr l ,o pRr\f¡ iRo: Mor)Ift( AR LA RIiSOI t.J(r()N :0080r3482 Dti l .  2rl05/200¡r QUI coNcF:DI()
Rf:(; lsl l to SANItARIo NiJNlt.:R() lNVtNl^ 2(x)lt t)M_000tt90 A lr^voR f)[ Nr¡toN Ko I)t iN()tU\)¡rA ( )N ( ON r)ON|( ¡t rot iN.r^roN t '^tr^t i t  pRor)Lr(.fo r l t .L(.TROc^RI)toüRAKli ¡[ i i rrN
Kol l l ) l jN.  l lNI^ lv l ( ) t )Al  l lJ^¡)  IN4PoR t^t l  Y Vt,NI) I tR. tTN EL SItN DO DIt  A I ) tCIONAR Rtr¡  t : t  tNCIA

. aDI(  t ( tN D¡i  Rr; tu{ t , l ( .1, \ :  I i (  ( i - t rsrr

ARTICtl,0 St:(;t iNtx)r coN Ltr^ I A t jr{t ]s[ iN I t ]  l t Isot u(.róN pRocl:r)E úNI(AMEN,t.[ tat. Rl]cuRso
D¡' RFJI'OSI( IÓN. QtJI] I)}JI}I:RÁ INI IIRPONIITSII ANII] I ' I I ,  SUtsDIRI]CIOR(A) DIJ REGIS'IROS
SANI I ARIOS I)I] I  INS I I  I  I I I '0 NA('IoN I I)}:  V¡(]¡I ,AN('IA DI MIIDICAMIiN IOS Y AI.II \ , IT,N,I 'OS
IN\ ' tNlA. Dl :N {()  I ) t  Ios CtN(o (5) DiAS st( jUtLNlHs , \  sU N() l . t } tc^( f ' )N, t iN los l l :RMINUs
Sl,NAl 

^DOS 
frN ft COI)l( l)  ( ON l FtN( IOSO AI)MINfst RA Vo.

AR' (  t : t ,o tuR( ' l iRo tAptt l -suNtF l l f isot  u( t r lNRI(, rApAI| tRlr f  I  A t  LL A DI l ,JEcu.IORIA.

coM UN|QUIlS¡1, NOTIt.tQtjtsx y ctrNtpl,^str

\c €rtrdc cn l log.rá t).(. .  el l5¿cScft ief l) l ' rcdc:0t0

listc e$pacio, hrst¡ la fir.tn¡r se co ridor¡ eD bl¡nco.

( ; t ]T,Z SERR,\NO
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RESOLUCION No. 20'12038506 DE l4 de D¡c¡embre de 2012

Por la cual se Mod¡f¡ca !na Resolución
El Director de Dispositivos Médicos y ohas Tecnoogías del Instituto Nacjonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos lNVllvlA, en ejefcicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2O12, Decreto Reglamentario 4725 de 2A05 y Ley 1437 de 241'1

EXPEDIENTE: 19992415 RADICACTON: 2012129261
REGISTRO SANITARIO: lNVl[/A2008DN4-0001890

FECHAT 3111012012
VIGENcIA:11/06/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución Núñero 2008013482 de 21105120A8, el lNVll\4A concedió REGISTRO
sANtTARIO NÚMERO lNVl|\¡A2OO8DM-0001890 para e prcducto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON
KOHDEN, a favof de NIHoN KQHOEN.coRPORATION

Que e INVIN¡A, nediañte Resolución Númefo 2009007970 con fecha de 24 de marzo de 2009, concediÓ
N¡oDIFIcAcIÓN EN EL SENTIDO DE EXCLUIR REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2010029402 del 15 de Septiembre de 2O1o el lNVll\¡A autorizo ADICIÓN
DE REFERENCIA: ECG-1150.

Que rñediante Resolución No. 2011036169 DE 21 de Septiembre de 2011e lNVll\¡A aprobó
MODIFICAR la Resolución No 2008013482 del 21105/2008 que concedió Registro Sanitario número
INVIMA 2OO8 D|\4-OOO 189O a favof de NIHON KOHDEN CORPORATION con domici l io e¡ JAPON para
et producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalldad IIMPoRTAR Y VENDER ,
en e se¡tido dé áLltorizar adición de importador asf: lmportador adicional: Fundación Hospilalarla San
Vicente de PaúlMedjante Leasing Bancolombia.

Que mediante escrito núr¡ero 2012129261 radicado el 31/10/2012, e! Señor Juan Andrés zaÉma,
actuando en caldad de Apoderado, prese¡tó solicitud de ñodificación al Registfo Sanitario mencionado,
e¡ e sentido de ADICIONAR LA REFERENCIA ECG.2550.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Oue el interesado allega la respectiva documentación técnico/legal en cumplimieñto del Decreto 4725 de
2005, pafa acceder a lo solicitado y en co¡secuencia este Inst¡tuto,

RESUELVE

ARTIGULO PRIMERO: MODIFICAR la Reso ución No. 2008013482 del 21105/2008 que concedó
Registfo Sanilario número lNVll\¡A 20080[¡-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con
domcilro en JAPON para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
IIT,lPORTAR Y VENDER , en eI sentdo de APROBAR:

. ADlclON DE LA REFERENCIA: EcG-2550.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede ú¡icameñte el Recurso de Reposicióñ,
que deberá interponerse añte el Director de Dispositivos ft¡éd]cos y otras Tecnoogias , dentro de los
DIEZ (10) dias siguieñtés a su notif icación, en los térrninos señalados en el Código de procedimienio
Administrativo v de lo Contencioso Admrnistratvo.

ARTICULO TERCERO: La presente ¡esolución rige a partir de la fecha de elecutoria

Se expide en Bogotá D.C., el 14 de Diciem

N OTALVARO CIFUENTE
,,pIRECTOR DE DISPOSITIVOS l'rlEDlCOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

voBo soo-03-36ÉJ/ Y" " ,voBo s00-03¡080 VU.9.I ¿
r oBo s00-03-000r 

Jtftl

.-.Instiluto Nacion.l de Vigilancia de Médicaméntos y Alimentos - INVIMA ,t:::. \-_ 

"r,^-,



- pt ¡llrnl iltAm
ReP|¡bfEa d€ Colo|nbÉ

¡nÉterio de Salud y P¡olécc¡ón Soc¡al
Instituto Nacional de Vigilanc¡a de iled¡carnentos y Al¡mentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2013034105 OE 18 de Nov¡embre de 2013
Por la cual se Mod¡fica una Resolución

EL DtREcroR DE Dtspostlvos N¡ÉDtcos y orRAs rEcNoLoGlAs DEL tNslrufo NActoNAL
DE VIGILANCIA DE I\4EDlCAl\4ENTOS Y ALII\4ENTOS - lNVl[¡A. en ejercicio de ]as facultades legales,
Decreto 2078 de 2012. Decreto 4725 de 2005 v Lév 1437 de2011.

EXPEDIENTE:19992415 RADICACION: 2013088246
REGISTRO SANITARIO: lNVlVlA 2008D[4-000']890

Inst¡tuto Nacional de Vig¡lanc¡a de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11121 PBXt 2948700
Boootá - Colomb¡a

FECHA: 08/08i2013
VIGENCIA:11i06/2018

ANTECEDENTES

Que mediante Resollción No. 200A013482 de 211A512008, el lNVl[IA concedió Registro Sanitario No
lNVll\ ,1A2008D1\¡-0001890 para et producto ELECTROCARDTOGRAFOS NTHON KOHDEN, a favor de
NIHON KOHDEN CORPORATION en la modalidad IN4PORTAR Y VENDER

Que mediante Resolució¡ No. 2009007970 de 24 de Matza de 2009 el lNVl[¡A modificó la Resotución
No. 2008013482 de 21105/2008, en el sentido de aprobar a exclusión de referencias.

Que medante Resolucón No. 2A10A294A2 del 15 de Septiembre de 2010 el lNVl[,4A modif icó a
Resoiución No 2048413482 de 2110512008. en el sentido de autorizar a adción de referencia: ECG-
1'150.

Que mediante Resolución No.2011036'169 de 21 de Septiembre de 2011 e tNVt[¡A modif icó a
Resolució¡ No 20A8A13482 del 21/0512008 en el sentdo de autorzar a adición del importador
Fundación Hospitalaria San Vicente de Paul l\¡ed¡ante Leasing Bancolombia

Que r¡ediante Resolució¡ No. 201202666A de 5 de Septiembre de 2012 et tNVt[,4A modificó ta
Resoluc!ón No 2A0A0134A2 de 2110512008, en el sentido de adicionar al importador AI\4AREY NOVA
N¡EDICAL S.A. con domici l io en la transversal23 No. 93-23 Bogotá D.C.

Que mediante Resolución No. 2012038506 de 14 de Dcembre de 2012 e tNVt[¡A modif icó ta
Resolución No. 2008013482 de 2110512A08 en el sentido de aprobar ta adición de ta referencia ECG-
2550

Que medlante escrto número 2013088246 radicado el 08 de Agosto de 2013, e Doctor JUAN ANDRES
ZARAI\i]A l\4EDlNA, actuando en calidad de Apoderado de ta emoresa NTHON KOHDEN
CORPORATION, presentó solcitud de mod frcación al Registro Sanrtaro mencionado, EN EL SENTTDO
DE oBTENER ApRoBActóN PARA ADtctóN DE FABRTCANTE y ADtclóN oE REFERENctAS.

Qle mediante Auto ñúrnero 2013006576 de 28 de Agosto de 2013, se informa al interesado que una
vez rev¡sado el expediente y para continuaf con el trámtte solicitado debe cumpli con los siguie¡tes
reouerimientos

"1 El señot Juan Andrés Zatama d¡l¡gencia el farmula o cono apoderado del t¡tular perc na se
ev¡denc¡a el podet clentro de la docunentac¡ón apoftada; se sol¡c¡ta que allegue el poder otorgado
por elt¡tular para Realizar la madif¡cac¡ón.

2. Allegar ceftif¡cac¡ón exped¡da par el fabr¡cante donde conste que el prcducta mantjene sus
caracteñst¡cas y no se mod¡f¡ca.

Que mediante escrito No 2013112685 del 03 de Octubre de 2013, e Doctor JUAN ANDRES ZARAT\¡A
l\¡EDlNA, actuando en calldad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION., alteqa
respuesta al req!erir¡ iento 2013006576 det28 de Agosto de 2013

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la información aportada con la solicitud de modificación al Req stro Sanitafo. este
despacho considera que e interesado allegó ¿ respectrv¿ documentacrón técnico/eg; para acceoera ta
petición en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al
requerimiento No. 2013006576 de 28 de Agosto de 2013, siendo satisfactorjo por cuanto se alega
certificación del fab cante en la que se evidencia que el pfoducto mantie¡e sus caracteristicas V no ae
modifica y poder pafa presentar la solicitud de modifjcac ón, en consecuencra este Instituto.
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rruúmr-PROSPERIDADIPARAIODOS
ReDública de Colombia

Ministerio de Salud y Prolección Social
Inst¡luto Nac¡onal de Vigilancia de lVedicamentos y Alimentos - lNVllVA

RESOLUCION No. 2013034105 DE l8 de Noviembre de 2013
Por la cual se Modif ica una Resolución

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS [, lEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE |\4EDICA|\4ENTOS Y ALII\¡ENTOS - lNvll\4A , en ejerc¡cio de as facultades lega es,
Decreto 2078 de 2012. Decreto 4725 de 2005 v Lev 1437 de 2011

RESUELVE

ARTfCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucón No 2008013482 de 21105120A8 oue concedió
Registro Sanitario No lNVll\¡A 2008D1\4-0001 890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con
domici l io en JAPON oara el ofoducto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
l[¿lPORTAR Y VENDER. en el sentido de APROBAR:

. ADtclóN DE FABRTCANTE: SHANGHAI KoHDEN t\¡EDtcAL ELEcrRoNtc tNsrRUt\4ENT
CORPORATION con domici l io en 567 HUANCHENG BEI ROAD SHANGHAI COMPREHENSIVE
!NDUSTRIAL DEVELOPI\, lENT ZONE SHANGHAI CHINA

. ADICIóN DE REFERENCIA: ECG-2350

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición
que deberá interponerse ante el DIREcToR DE DISPoSITIVOS lt lEDlCOS Y OTRAS TECNOLOGhS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE l\, lEDlCAl\¡ENTOS Y ALll\¡ENTOS lNVllVA. dentro de
los DIEZ(10)díassigurentesasunot i f icación,enlostérminosseñaadosenel  Códigode Procedirniento
Administrativo v de lo Contencioso Adminishativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a paftif de la fecha de ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUIVIPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 18 de Novrembre de 2013

Este esDacio. hasta la firma se cons¡dera en blanco.

ELKIN HERNAN ALVARO CIFUENTES
DIRECTOR ITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS



ar\A/ | rYr rl s P|KTSPERIDAD
ll lY ll I l\J lm,RAroDos ¡

RoDública de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Inatituto Nacional de Vigilancia de Med¡camentos y Alimento8 - INVIMA

RESOLUCION No. 20'14034749 DE 22 de Octubre de 2014
Por la cualsa Modif lca una Resoluc¡ón

EL DIRECIOR DE DISPOSITIVOS [¡ÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGfAS DEL INSTITUTO NACIONAL
. DE VIGILANC¡A DE |\4ED|CA|!IENTOS Y AL||\4ENTOS - lNVlMA, en eje¡cicio de as facultades legales,

Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 .

MDfCACION: 2014106786ExPEDIENTET 19992415
REGISf RO SANITARIO: lNVl[/'lA 2008D1\4-0001 890

ANfECEDENTES

Qle mediante Resolución No. 2008013482 de 2110512A0E, el lNVllVlA concedó Registro Sanitario No.
lNVll\4A20080M-0001890 para el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN, a favor de

' NIHON KOHDEN CORPORATION en a modalidad IIVPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucióñ No. 2009007970 de 24 de l\4aEo de 2009 el lNvll\44 modificó la Resolución
No. 2008013482 de 21105/2008, en elsentido de apfobar la exclusión de referencias.

Oue mediante Resolución No. 2010029402 de 15 de Septiembre de 2010 el lNVllVlA modificó la
Resolución No. 2008013482 de 211051200E, eñ el sentido de autofizar la adición de referencia: ECG-
'1150

' Que mediante Resollción No 2011036169 de 21 de Septier¡bre de 2011 el lNVllMA modifcó la
Resolución No 20A8013482 del 2110512408, en el sentido de autorizar la adición del lmportador
Fundación Hospitalaria San Vicente de Paúll\4ediante Leasing Bancolombia.

Que medianie Resolución No 2012026660 de 5 de Septembre de 2012 el INVIMA modificó la
Resolución No. 20080'13482 de 211051200E, e¡ el sentido de adicionar aL importador AI,IAREY NOVA
l\4EDICAL S.A. con domici l io en la tra¡sversal23 No 93-23 Bogotá D.C.

Oue mediante Resollción No. 2012038506 de 14 de Diciembre de 2012 el lNvll\44 rñodificó ia
' Resolución No.2008013482 de 21105/2008 en el sentrdo de aprobar a adición de la referencia ECG'

2550

Que mediante Resolución No.2013034105 del 18 de Noviembfe de 2013, el lNVll\¡A modifcó a
Resolución No. 2408013482 del 21105/2008, en e sentido de aprobar la adición del fabficante:
SHANGHAI KOHDEN MEDICAL ELECTRONIC INSTRUIVENT CORPORATION con domici l io en 567
HUANCHENG BEI ROAD SHANGHAI COMPREHENSIVE INOUSTRIAL DEVELOPI\¡ENT ZONE
SHANGHAI. CHINA y adición oe 'eferenc a.

. Que media¡te escrlto número 2014106746 radicado e 26/08/2014, el Doctor Juañ André6 Zarama
N4edina actuañdo en calidád.de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, presentó
solicitud dé modif icación al Registro Sánitario me¡cioñado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACIÓN PARA ADICIONAR II\4PORTADOR. EXCLUIR IIVPORTADOR Y CAI\¡BIAR NOIV]BRE
DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez esiudiada la información aportada con la solicitud de modifcacióñ ál Registro San tario, este
Despacho considera que el interesado allegó la respectiva documentación técnico/legal para acceder a la' petición en cumplimieñto de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y én conseclencia
este Instituto,

FECHAT 2610812014
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Reoública de Colomb¡a

Minister¡o dé Salud y Protección Social
Inst¡tuto Nacional de Vigilanc¡a de Med¡camentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014034749 DE 22 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resoluc¡ón

EL DrREcroR DE Dtsposrrvos [¡EDrcos y orRAS TEcNoLoGiAs DEL tNSTtruro NAcIoNAL
0E VIGILANCIA DE l!'IEDICAIVENTOS Y ALll\4ENTOS - lNVll\44, e¡ ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 201 2, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1 437 de 241 1.

RESUELVE

ARTICULO PRTMERO: MOolFlcAR la Reso ución No. 2008013482 del 2114512008 que concedió
Registro Sanitario número lNVl[4A 2008DlV-0001890 a favor de NIHON KOHDEN CORPORAfION con
domici io en JAPON oara el producto ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN en la modalidad
ll \¡PORTAR Y VENDER. en el sentido de APROBAR:

. ADtctÓN DE IMPoRTADoR: NovATEcNtcA S.A S.. con domlc lo en TV. 23 No. 93 - 23
BOGOTA D.C,

. EXCLUSION DE IIVPORTADOR: HOSPIN4EDICS S.A.

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

ARTIcULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicameñte e Recurso de Reposición
que deberá interponerce ante et DIREcToR 0E DlsPoslf lvos l \¡ÉDlcos Y oTRAs TEcNoLoGlAs
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE l\4EDlCAl\¡ENTOS Y ALIMENTOS lNVll\¡4, dentro de
losDlEz(10) días siguentesa su notif icación en los términos señalados en el Código de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administfativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a paftlr de a fecha de ejecltoria

coIvIUNIQUESE, NoTIFIQUESE Y cI]MPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 22 de Octubre de 2014

Eate €spaclo, f lrma se consldera en blanco.

ELKIN HE OTALVARO CIFUENTES
DIRE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS

Pea r¿ 2 'le 2
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