Repiiblica de Colombia
Ministerio de [a Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2008013076 DE 19 de Mayo de 2008
Por la cual se concede un Régistro Sgnitario -
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 Némero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo
estudio técnico y legal de la Subdireccién de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la antorizacién de este
Registro Sanitario. , ‘

%t RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: OPTOVUE RTVUE -100 SPECTRAL DOMAIN OCT (TOMQ O DE

COHERENCIA OPTICA) 5 % ARG OB

REGISTRO SANITARIO No:  INVIMA 2008DM-0001877 VIGENTE HASTA: = ° *
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): OPTOVUE, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): OPTOVUE, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS RETINA S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO

RIESGO: Ha

SISTEMAS Y SUBSISTEMA:  ESCANER RTVue, COMPUTADOR Y SOFTWARE, MESA DEL SISTEMA,
MONITOR (PANTALLA DEL COMPUTADOR), TECLADO Y MOUSE,
IMPRESORA.

USsos: SISTEMA DE TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA DE DOMINIO FOURIER
EL CUAL PUEDE TOMAR IMAGENES DEL TEJIDO RETINAL EN VIVO DE
MANERA NO INVASIVA, CON ALTA VELOCIDAD DE CAPTACION Y
EXPLORACIONES DE ALTA RESOLUCION.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL,

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA EL MODELO:
RTVuel00

EXPEDIENTE No.: 19992471

RADICACION No.: 2008049525

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resohucion procede tunicamente el Recurso de Reposicién, que debers
interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO,-La presente resolucién rige a partir de Ia fecha de su ejecutoria.
ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucién quedaran sujetas al control posterior que debe
realizar el Instituto 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 19 de Mayo de 2008

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

~ e

7 CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA




Repiiblica de Colombia
Ministerio de ls Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2008024789 DE 8 de Sepiiembre de 2008

Por Iz cual se Modifica una Resolocidn
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 2005y 1a Rmolumén Nimero

251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19992471  RADICACION: 2008078695 FECHA: 24/07/2008
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001877 VIGENCIA 030672018

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008013076 DEL 19/05/2008, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2008DM-0001877 PARA EL PRODUCTO OPTOVUE RTVUE-100
SPECTRAL DOMAIN OCT (TOMOGRAFO DE COHERENCIA OPTICA) A FAVOR DE OPTOVUE, INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2008078695 RADICADQ EL 24/07/2008, EL SENOR ANDRES
FERNANDO RUALES SUAREZ, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL, PRESENTO
SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, £N EL SENTIDO DE
AUTORIZAR MODIFICAR EL IMPORTADOR.

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 INST[TUTO,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2008013076 DEL 19/05/2008 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2008DM-0001877 A FAVOR DE OPTOVUE, INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA PARA EL PRODUCTO OPTOVUE RTVUE -100
SPECTRAL DOMAIN OCT (TOMOGRAFO DE COHERENCIA OPTICA) EN LA MODALIDAD IMPORTAR
Y VENDER , EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE IMPORTADOR, QUEDANDQ ESTE ITEM

ASI:

IMPORTADOR: ANDREC CORPORATION S.A .CON DOMICILIO EN BOGOTA-COLOMBIA

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, BN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota DC,, el 8 de Septiembre de 2008

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

RODRIGUEZ SERRANO
ADE REGISTRNOS SANFTARING

CLARA
SURDIRECTOR




