Repiiblica. dcc«-hm
‘Ministerio de Ia Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos— nwma

thead y o mqwaéum 2009030509 DE7 de Octubre de 2009

" Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimenfos
INVIMA, en ejercicia de las facultades: Legals contmdas en el Decreto Reg!amenmie 4725 de 2005 yla
Resolucién Nﬂmeno 251280 de 2000, : ; :

CONSDE‘RANDO :
Que ante este IwimthhCow&mmmmmmhmMMm
:emmylegaldelasm,dmmndekomsSwmw,umibw&v@hpmhﬁwnaﬁbndcmkw :
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el érmino de. DIEZ (J0) ahos a

PRODUCTO: LAMPARA DE HENDIDURA €SO -

REGISTRO SANITARIO No:  INVIMA 2000DM000870T  VIGERTE ms'm 2 0 oct. zm ﬁ

TIPO DE REGISTRO: TMPORTARY VENDER

TITULAR(ES). LABORATORIOS RETINA S.A. con dcmmlpen MEDELLIN - AN’(’IGQUPA
FABRICANTE(S): C$.0. $R.L. con domicilio en ITALIA

IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS RETIRA §.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

TIPO DE EQUIPO EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO.

RIESGO: 4 fla

SUBSISTEMAS: - UNA MESA. UN CABLE DE ENERGIA; DOS GUIAS PARA EL MOVIMIENTO DE LA

BASE HACIA LA DERECHA, UNA PLACA DE DESLIZAMIENTO PARA POSICIONAR
EL DISPOSITIVO, UN CAJON, UN MICROSCOPIO ESEREOSCOPICO, UNA UNIDAD
OPTICA, UNA MENTONERA, SOFTWARE EPSYLON LYRAE PARA LOS MODELOS
DIGITAL VISION, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

USOS: DISPOSITIVO MEDICO UTILIZADO PARA, EXAMINAR MICROSCOPICAMENTE EL
0JO CON 1.UZ DE HERDIDURA; EXAMINAR MICROSCOPICAMENTE EL SEGMENTO
POSTERIOR Y VITREO POSTERIOR (CON EL LENTE DE HURBY); VISUALIZACION
DEL 0JO ¥ EVALUACION DFE LA UBICACION DE UN LENTE DE CONTACTO. ESTE
INSTRUMENTO ES EMPLEADO PARA REALIZAR DIFERENTES ESTUDIOS DE
DIAGNOSTICO OFTALMICO (EXAMEN BIOMICROSCOPICO DEL 010).

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL.

OBSERVACIONES: EL DISPOSITIVO SE COMERCIALIZARA EN LOS MODELOS SL 980, SL 980 DIGITAL
VISION, SL 990, SL 990 DIGITAL VIS!ON ELITE, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

EXPEDIENTE No.: 20011716

RADICACION No.: 2009106830

FECHA DE RADICACION: 071072009

ARTICULO SEGUNDO.- Conira la presente resolucién procede dnicamenic ¢l Recurso de Reposicion, que deberd mtq'pomse
ante la Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO {5) dias siguientes a su notificacion, en-los términos sefialados
en el cédiga Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La prescnte resohucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICULQ CUARTO.~ Los derechos que se deriven de esta resolucidn quedaran sujetas al control posterior que debe realizar e}
lustituto Nacional de Vigilancia de Medicanentos ¥ Alimenios INVIMA de conformidad con o previsto por el articalo 22 del
Decreto 4725 de 2003,

-

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 7 de Octubre de 2009

Este espacio, hasta ia firma se considera en blance.
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