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

Libestart ¢ Deten

RESOLUCION No. 2009005013 DE 24 de Febrero de 2009

Por Iz cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucion
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Deereto Reglamentario 1290 de 1994,
4725 de 2005, Acuerdo 003 del 22 de encro de 1998 y Cadigo Contencioso Administrative.

EXPEDIENTE: 19988530 RADICACION: 2009002208
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001451 VIGENCIA 29/01/2018
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008000726 DEL 11/01/2008, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA2008DM-0101451 PARA EL PRODUCTO OTOSCOPIO WELCH ALLYN A FAVOR DE
VD INTERNATIONAL INC CON DOMICLIO EN ESTADOS UNIDOS, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

N.ORIA ESMERALDA
CION PARA LA

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2005002208 RADICADO EL 15012009, LA _SI:'J;ORA
PACHON ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL SOLICITO
PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO EN TRAMITE.

CONSIDERANDO O\/E

QUE REVISADA LA DOCUMENTACION QUE REPOSA EN EL L#FL TE SE PUDO COMPROBAR QUE POR
FRROR INVOLUNTARIO DE LA ADMINISTRACION SE OMIT ENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO
EN TRAMITE.

QUE TENIENDCO EN CUENTA LO PREVISTO ENLEL IS0 TERCERO DEL ARTICULO 73 DEL CODIGO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. EL CUAL A L DICE. “SIEMPRE PODRA REVOCARSE PARCIALMENTE

LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS EN SEA NECESARIO PARA CORREGIR SIMPLES ERRORES
ARITMETICOS, O DE HECHO QUE NO, IANEN EL SENTIDO DE LA DECISION” ESTE INSTITUTO CONSIDERA
PROCEDENTE ACCEDER A LO_S DO Y EN CONSECUENCIA LA SUBDIRECCION DE REGISTROS
SANITARIOS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: REVOCAR PARCIALMENTE LA RESOLUCION NUMERO 2008000726 DEL 11/01/2008, EN
EL SENTIDO DE ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO. POR LO TANTO EL ITEM
PRESENTACION COMERCIAL DE LA RESOLUCION MENCIONADA QUEDARA ASI:

. PRE.SENT{\C!ON COMERCIAL: UNO POR CAIJA / ESTUCHE DE DIAGNOSTICO DONDE SE ENCUENTRA
ACOMPANADO DE UN OFTALMOSCOPIO

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 TERMINQS SENALADOS EN LL CODIGO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASFE
Se expide en Bogota D.C.. el 24 de Febrero de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Lt y Oeden

RESOLUCION No. 2009005015 DE 24 de Febrero de 2009

Por Ia cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS « INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
4725 de 2005, Acuerdo 003 del 22 de enero de 1998 y Codigo Contencioso Administrative.

EXPEDIENTE: 19988336 RADICACION: 2008142131
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001451 VIGENCIA 29/01/2018
ANTECEDENTES

OUE MEDIANTE RESOLUCION NUTMERO 2008000726 DEL 11012008, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO
INVIMA2008DM-0001431 PARA EL PRODUCTO OTOSCOPIO WELCH ALLYN A FAVOR DE MD INTERNATIONAL INC CON
DOMHCLIO EN ESTADOS UNIDOS. EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2008142131 RADICADO EL_IW!Z’!G&. LA SENORA GLORIA ESMERALDA PACHON
ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL. SOLICITO SOLICITUD DE CORRECCION AL REGISTRO SANITARIO
MENCIONADO. EN EL SENTIDO DE ESPECIFICAR REFERENCIAS PARA ALGUNAS PARTES DEL SIST

CONSIDERANDO
QU REVISADA 1A DOCUMENTACION QUE REPOSA EN EL EXPEDIENTE E‘Q\M'ROBAR QUE POR ERROR

INVOLUNTARIO DE LA ADMINISTRACION SE OMITIO Al GUNAS REFERENC CACCESORIOS DEL PRODUCTO EN
FRAMITE

CONTENCIOSOS ADMINISTRATIVO QUE A LETRA DICE "ADE SQMPRE PODRAN REVOCARSE PARCIALMENTE LOS
ACTOS ADMINISTRATIVOS EN CUANTO SEA NECESARIO B2 §REGIR SIMPLES ERRORES ARITMETICOS, O DE HECHO
QUE NO INCIDAN EN EL SENTIDO DE LA DECISION
INTERESADO,

A LA RESOLUCION NUMERO 2008000726 DEL 11/01/2008, EN EL SENTIDO
NOS ACCESORIOS DEL PRODUCTO. POR LO TANTO EL ITEM DE SISTEMAS Y

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PAR:
)
ﬁ ADA QUEDARA ASI.

DE ADICIONAR ALGUNAS REFERENCH
SURSISTEMAS DE LA RESOLUCION

MacroViewTM Otoscope

23820 MacroView Otoscope with Throat illuminator

23610 MacroView Oloscope

23814 MacroView Otoscope with Insuffiation Bulb

23824 MacroView Otoscope with Throat llluminator 2nd Insuffiation Bulb

MacroViewTM Otoscope Accessories

23804 Otoscope insuffiation Bulb and Tube with Tip for the MacroView Otoscope

06500-U 3 5 V Halogen Lamp for MacroView Otoscope

23857 3.5 V Throat llluminator Section only for 23820, 26035 and 26535

52432-1) 2 75 mm Universal KleenSpec® Pediatric Disposable Ear Speculz for Diagnostic Otoscopes (case of 10 bags, 850/bz

52434-U 4 25 mm KleenSpec® Disposable Ear Specula for Diagnestic Otoscopes (case of 10 bags, 850/bag)

24400-U Set of Four Reusable Ear Specula for Diagnostic and MacroView Otoscopes—2 5, 3, 4 and 5 mm

24320 SofSeal, Small—recommended for 2-4 25 mm ear spacula (case of 6 boxes, 80/box)

24330 SofSeal, Medium—recommended for 3-5 mm ear specula {(case of 6 boxes, 80/box)

52700 Slotted Specula Instrumentation Tip—compatible with 23810 and 23820 MacroView Oloscopes (case of 4 baxes, 48/bo»

2.5 V Diagnostic Otoscope
24031 Diagnostic closcope with speculz
3.5 V Diagnostic Otoscope
20000 Diagnostic otoscape
25020 Diagnostic Otoscope with Specula
25021 Diagnostic Otoscope with Insuffiation Builb
3.6 V Diagnostic Otoscope Accessories (cantinusd)
21504 Insuffiation Bulb with Tip
03100-U 3.5 V Halogen Lamp for Diagnostic Otoscopes
23557 3.5 V Throat llluminator Section Only (threzad on}
24320 SofSeal, Small—recommended for 2-4.25 mm ear specula (case of 6 boxes. 80/box)
. 24330 SofSeal, Medium—recommended for 3-5 mm ear specula (case of 6 boxes, 80/box)
" 24400-U Set of Four Reusable Ear Specula for Diagnostic and MacroView Otoscopes—2.5, 3, 4 and 5§ mm

52432-U 2.75 mm Universal KieenSpec® Pediatric Disposable Ear Specula for Diagnostic Otoscopes (case of 10 bags, 850
52434-U 4.25 mm KleenSpec® Dispusable Ear Specula for Diagnostic Oloscopes (case of 10 bags,850/bag)

¢
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilahcia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubesudy Ol
RESOLUCION No. 2009005015 DE 24 de Febrero de 2009
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién
EL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las faculiades legales, Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
725 de 2005, Acuerdo 003 del 22 de enero de 1998 y Cadigo Contenciose Administrativo.

Pneumatic Otoscope
20100 2.5 Neumatic otoscope with speculia
20200 3.5 V Pneumalic Oloscope with Specula
20201 3.5 V Pneumatic Otoscope without Specula
20250 3.5 V Pneumatic Otoscope with 12-Diopter Lens and Specula
20251 3.5 V Pneumatic Otoscope with 12-Dicpter Lens
3.5 V Pneumatic Otoscope Accessories
21501 Insuffiation Bulb without Tip

0310C-U 3.5 V Halogen Lamp
Operating Otoscope
21600 2.5 Operating otcscope with specula 3 P
21700 3.5 V Operating Otoscope with Specula 0
. 21701 3.5V Operating Otoscope without Specula P\
2.5 V Operating Otoscope Accessones »

03100-U 3.5 V Halogen Lamp
3.8 V Pneumalic Consulting Otoscope
20202 3.5 V Pneumatic Consulting OtogpaqeNSpecula
20203 3 5’V Pneumatic Consulting Qto ut Specula
3.5 V Pneumatic Consulting Clos = £
21501 Insuffiation Bulb witl
03100-U35VH

208026-501 Replacement Lens Assembly (black) QO

i

PacketScopeTM Closcope with Trroat
22820 PocketScope “AA” Handle
21111 PocketScope
22800 FocketScope Otoscope with Rechargeable Handle
22811 PocketScope Otoscope with Rechargeable Handle and Soft Case
22821 PocketScope Otoscope with “AA” Handle and Soft Case
22827 PocketScope Otoscope with "AA" Handle and Hard Case
PocketScopeTM Otoscope/Throat lluminator Acces
+ 21504 Insuffiation Bulb with Tip for Diagnostic Closcope
. 03400-U 2.6 V Halogen Lamp for PocketScepe Instruments
72600 2 5 V Rechargeable Batiery for PocketScope
211026-502 Otoscope lluminator Assembly
CompacVideoTM Closcope
23100 CompacVideo™ Otoscope Head with 10 Disposeble (4 mm) Specula and Video Cable
23101 CompacVideo Otoscope Head with 10 Dispasable (4 mm) Specula, Video Cable and Convertible NiCad Handle
CompacVideo Ctoscope Accessories
03500-U Replacement Lamp Assembly
45518 Video Cabie, RCA/RC A 12 #

Reusable Otoscope Ear Specula
Pneumatic/Operating/Consulting Standard Reusable Specula
22002 2 0 mm Reusable Otoscope Ear Speculum
22003 3.0 mm Reusable Otoscope Ear Speculum <
22004 4.0 mm Reusable Otoscope Ear Speculum
22005 5.0 mm Reusable Otascope Ear Speculum
22009 9.0 mm Reusable Otoscope Ear Speculum
22100 Set of Five Reusable Otoscope Ear Specula for Pneumalic, Operaling and Consulting Otoscopes—2.0, 3.0, 4.0. 5.0 ar
Pneumatic/Operating/Consulting SofSpec® Reusable Specula
22023 3.0 mm SofSpec Extra Comfort Reusable Otoscope Ear Specula
22025 5.0 mm SofSpec Extra Comfort Reusahle Otoscope Ear Specula
22027 7.0 mm Sof3Spec Extra Comfort Reusable Otoscope Ear Specula

E27
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Republica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccidn Social
Instituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

libsind y Orden

RESOLUCION No. 2009005015 DE 24 de Febrero de 2009

Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucion
FL SUBDIRECTOR DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las facultades legales. Decreto Reglamentario 1290 de 1994,
4725 de 2005, Acuerdo 003 del 22 de enero de 1998 v Cadigo Contencioso Administrativo.

22120 Set of 3 SofSpec Extra Comfort Reusable Otoscope Ear Speculz 3.0, 5.0. 7.0 mm for Pneumatic, Operating and Consulting Otos:

Diagnoslic/MacroView/Standard Reusable Specula

24302-U 2 5 mm Reuszble Otoscope Ear Speculum

24303-U 3.0 mm Reusable Otoscope Ear Speculum

24304-U 4 0 mm Reusable Otoscope Ear Speculum

24305-U 5 0 mm Reuszble Otascope Ear Speculum

24400-U Set of Four Reuszble Otoscope Ear Specula for Diagnostic and MacroView Otoscopes— 2.5, 3.0, 4.0 and 50 mm

Dizgnostic SafSpec Reusable Specula '

24323 3.0 mm SofSpec Extra Comfort Reusable Otoscope Ear Speciila

24325 5.0 mm SofSpec Extra Comfort Reusable Oloscope Ear Specula P

24327 7.0 mm SofSpec Exira Comfort Reusable Oloscope Ear Specula

24420 Set of 3 SofSpec Extra Comfort Reusable Otoscope Ear Specula for Diagnom , 5.0 and 7.0 mm
csable Specula and Dispénsers

KleenSpec Diagnostic and KleenScoop Cerumen Remaval Disposabie Specu

Disposable Otoscope Specula
52432-U 2.75 mm Universzl KleenSpec Pediatric Disposable Ear Sp: ostic Otoscopes (case of 10 bags, 850/bag)
52434-U 4 25 mm KleenSpec Disposable Ear Specula for Dizgnosti (case of 10 bags, 850/bag)
52453 KleenScoop (case of 10 boxes, 100 pieces per box) no! e with 238 MacroView Otoscopes
Dtsposable Otescope Specula Dispenser
52401 Dispenser for Cisposable Ear Specula with s enes (case of 10 Dispensers)
52400 Dispenser for Disposahle Ear Specula 524—Senes (case of 10 Dispensers)
* KleenSpec Pneumatic, Operating and Co ) Specula—521 Series
Disposable Oloscope Specula
52133 3.0 mm KleenSpec® Dis pecula for Pneumatic. Operating and Consulting Otoscopes (case of 10 bags, 500/bag)

52134 4.0 mm KleenSpec® Dispo€gblgl Ear Specula for Pneumatic, Operating and Consulting Otoscopes (case of 10 bags, 500/bag)
52135 5.0 mm KleenSpec® Disposable Ear Speculz for Pneumatic, Operating and Consulting Otoscopes (case of 10 bags, 500/bag)
Disposable Otoscope Specula Dispenser
52101 Dispenser for Disposable Ear Specula with storage 521—Series (case of 10 Dispensers)
52100 Dispenser for Disposable Ear Speculza without storage 521—Series (case of 10 Dispensers)
3.5 V Lithium lon Rechargeable Handle
' 71900 Lithium lon Handle with AC Charging Module
71330 Lithium lon Handle with Well Adapter
3.5 V Lithium lon Rechargeable Handle Accessories
71950 Lithium fon Power Handle AC Charging Module only
71980 Lithium lon Power Handle Well Adapter Module cnly (For use with 71110 Desk Charger)
71990 Lithium lon Power Handle Well Adapter Module only (For use with select stand consale chargers)
71960 Replacement Lithium lon Baitery
3.5 V Nickel-Cadmium Rechargeable Handies
" 71000 A Rechargeable Handle
71000-C Rechargesble/Convertible Handie
71670 Rechargeable NiCad handie for Desk/Well Chargers
72300 Replacement NiCad Rechargeable Battery (orange) for 71000-A/71000-C
710168-501 Battery Converter Ring (section only) for 71000-A/71000-C
72200 Replacement NiCad Rechargeable Battery (black) for 71000 and 71670 5
Universal Charger and Desk Sels
71140 Universal Desk Charger
71630 Desk Charger with two NiCad Handles
71640 Desk Charger with two Lithium lon Handles
79290 Universal Desk Charger with two PocketScope Adapter Sleeves
Universal Charger and Desk Sets Accessories
71420 Wall Mount Kit for Desk Charger
71310 Specula Tray
" 71248 PocketScope Adapter Sleeve
71670 3.5 V Rechargeable NiCad Handle for Universal Charger
71910 3.5 V Lithium lon Handle for Universal Charger
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