fﬁ‘.‘/”/ Repiblica de Colombia

it 5 Ministerio de 1a Proteccion Social
Fhdi i Institnts Nae s & ' ccidn Socia
-'f:j itnto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - [NVIMA
s e < CIAN A
¥ RESOLUCION No, 260900142} DF. 22 de Enero de 2009

Nl Yor 1z s
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion

ector de Registros Sanianos del Instinno Nacional de Vigilancia de
] subl,- o cjercicio de las facultades Legales conferidas en e

VIV amero 251280 de 2000,
Res?

Medicamentos y Alimentos
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la

Juct™

CONSIDERANDO

ituto s¢ ha solicitado 1z 236 s s
ste Jnstiteh 2 Concesion de un Permiso de Comercializacion con tase en la documentzcitn allegada,

¢ emitib concepto favorable para la eutorizacién de este

gt e v Tooal de 13 Subdireceia -
st 5 1o téenico y legal ¢z la Subdireccion de Registros Saniterios, s

v "”;; Comercizlizacion.

crtis
RESUELVE

{ MERO.- Conceder PERMIS : - ’ o . _

P20DUCTO: g el A .SONIC PACHYMETER WITH I0P CONVERSION
Df}:;f‘ig;glEE[Z:\CION No.: INVIMA 2609EBC-0003 146 VIGENTE HASTA: f] B ;EB ;'131 g

‘ SB%L IDAD: MPORTAR Y VENDER ' S S
gjl ;L%R(ES); _ ACCUTOME , INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

£ \BRICANTE(S): ACCUTOME . INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

JpORTADOR(ES): LABORATORIOS RETINA S.A. con demicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

) DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO '

. ns
)
;‘?g.,{,.,g; ELECTRONICO
UBSISTEMAS: PANTALLA LCD DE ALTA RESOLUCION Y SENSIBLE AL TACTO, SINTETIZADOR

DE VOZ, MANGO AJUSTABLE, ENTRADA DE SUMINISTRO DE ENERGIA. PUNTO
DE IMPRESION, SONDA DE PAQUIMETRO, PEDAL. IMPRESORA. CABLES DE
CONEXION, SOFTWARE.

L’SOZ NDICADO COMO PAQUIMETRO DE ULTRASONIDO QUE UTILIZA UN PULSO DE
ECO DE ULTRASONIDO PARA MEDIR EL GROSOR CORNEAL DEL OJO. UTILIZA
UNA SONDA DE CONTACTO OCULAR PARA GENERAR Y RECIBIR LOS PULSOS DE
ULTRASONIDO PROVEIENDO UNA LECTURA NUMERICA DE ECO DEVUELTO DEL
PULSO PARA INDICAR EL GROSOR DE LA CORNEA. PUEDE GENERAR UNA
LECTURA DE LA PRESION INTRAOCULAR CORREGIDA PARA UNA PRESION
INTRAOCULAR DADA. BASADO EN LAS MEDIDAS DEL GROSOR CORNEAL

TOMADAS.

ESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL
Sl ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO ACCUPACH V. SE

SERVACIONES:

e AMPARA REPUESTOS.
XPEDIENTE No.: 20001838

IADICACION No.: 2008141014

{ECHA DE RADICACTON: 18/12/2008

RTICULO SEGUNDO.- Se apruehan etiquelas anexas 2 este radicado. ( - —r ’
(NSTITUTS., HACIONAL . DE YIGILA
sente resolucian procede Gnicamente 2] Recuro epﬁgéq' A ﬁd_-!l;'e:? AR

RTICULO TERCERO.-Conlra la pre e ene ¢l Recurfo GopREPETEIMALNTSS REETC
dentro de los CINCO (5) dias siguienies } <u nom.;ac.ei.. ?\}1 .c\}telnnﬂosi 200

hre [ Subdirectora de Licencias y Registros.
p ¢l cédign Contzneiosn Adminisirative. LA PRESENTE COPIA _FOT STATICA
COINCIDE  Con—E '

RTICULO CUARTQ.-L2 presente resolucion rigs 2 partir de |2 fecha de su sjecutona

: . COMUNIQUESE, VOTIFIQUESE Y CUMPLBS
ada en Begotz D.C. a los 22 de Enero da 20609
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NOMERS) 200900142

MICILIO "N ESTADOS UNL

QUE MEDIANTE ESCRIT

TRO SANITARIO MENCION,

CONSIDERANDO

AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPA

Gih - j_l:tycpt'llh i nh:(,‘h!umbu :
tetia de la-]:mltuibn Soctal.
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 EVISADA LA DOCL_u\-u-:NTACION QUE REPOSA EN EL EXPEDIENTE SE
Sk‘ﬁo \VOLUNTARIO DE LA ADMINISTRACION SE DIGITO MAL EL NON%RSEIBEE Er?oggg})g?z?fﬁzgﬁﬁ; o
EN CUENTA LO PREVISTO EN EL INCISO TERCERO DEL ARTICULO 73 DEI cODIGO

TE;\'[ENDO g
NC[OSO r\Dl\’ﬂN]STR.*\ rl\"OS, ELNCUAL. A F.-A LETRA DICE. “SIEMPRE PODRA REVOCARSE PARCIALMENTE
0S EN CUANTO SEA NECESARIO PARA CORREGIR SIMPLES ERRORES

S ADMINISTRATIVO
o DE HECHO QUE NO INCIDAN EN EL SENTIDO DE LA DECISION"
: ESTE INSTITUTO CONSIDE
LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA LA SUBDIRECCION DE RELG[S'I'IEE)};

NETICOS.
R DEnTE ACCEDER A

NITARIOS:
s RESUELVE

REVOCAR PARCIALMENTE LA RESOLUC'K')N 2000001421 DEL 22/01/2009. EN EL
NOMBRE DEL PRODUCTO. POR TANTO ESTE ITEM QUEDA ASL:

DEL PRODUCTO: PAQUIMETRO ACCUPACH V ULTRASONIC PACHYMETE

. NOMBRE
CON\"ERSIO.\" DE ACCUTOME

RTICULO PRIMERO:
ARTIC ¢ CORREGIR EL

GENTIDO
R WITH [oP

LUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
STROS SANITARIOS DEL

BDIRECTORA DE REGI
ENTRO DE LOS CINCO (3)

ALIMENTOS INVIMA, DENI
S EN EL CODIGO CONTENCIOSO

- ARTICULO SEGUNDO: CQNTRA LA PRESENTE RESO
REPOS!C!ON, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL su
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ;
DIiAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, LOS TERMINOS SENALADO

ADMINISTRATIVO-
ARTICULO TERCERO: LA bRESENTE RESOLUCION RIGE A pARTIR DE LA FECHA DE EIECUTORIA—0r g
ACIONAL WSS
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMBLSY b caTes ¥ FLIMENTOS

S¢ expide en Bogotd D-C.- ol 10 de Marzo &2 2009

Este espacio, hasta Ia firma s¢ considera en blanco-
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