i 1 lflcplﬁblica de Colombia
. nisterio de la Proteccién Secial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y Alinentos —~ INVIMA

P RESOLUCION No. 2010043385 DE 16 de Diciembre de 2010
Tor la cual se concede un Registro Sanitaria

...\lll‘,ld; revwr de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimear INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725
de 20035 y Ia Resolucién Nimero 251280 de 2000,.

RS L e Gl s L e g DUSIREY

CONSIDERANDO

Que ante eile lv-—jnmlp sc ha suli.ciwdu la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, ﬁ{cvio cstudiv téenicu y
legal de fa Subdircecion de Registros Sanitarios, se emitié conespto favorable nars I sutorizocién de sste Reglaies Sapitanio.

]
3%
RESUELVE ’ %
ARTICULO PRIMERO.- Coneeder REGISTRO SANITARIO por ¢f (érmino de DIEZ (10) afios a .?_-.
eropucro: TRIAL LENS SET-CAJA DE PRUEBAS AG SILUX 2 ‘2 -~ I
RI GISTRO SANITARIO Mo.: INVIMA 2010DM-0006853 VIGENTE HASTA: 8 E NE Ul
TH0 DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER v
TITULAR(ES): ANDRES ANTONIO GIRALPO GIRALDO PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIQ GAFAS Y MONTURAS ANDRU con dowidiliv en BOGOTA 1 D.C.
FARRICANTES: SUZHOU 66 VISION TECH €., LTD con domicilic cn CHINA g
UAPORTADOR(IS). ANDRES ANTONIO GIRALDO GIRALDO PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE
) COMERCIO GAFAS Y MONTURAS ANDRU can domicilic en BOGOTA “D.C.
0 DE DISPOSTTIVY APOYO DIAGNOSTICO b
RICNGY: |
CORIOSICION. CAJAS DE PRUEBA - MALETIN, SET DE LENTES: CR-19, POLICARBONATO, ACRILICO,
. VIDRIO.
1IN0 LOS SET DE LENTES DE PRUEBA SE USAN PARA DETERMINAR ESTADO REFRACTIVOS,

REALIZAR TRATAMIENTOS ORTOPTICOS Y FLEOTICOS BN PACIEN1ES INTERESADOS
EN CONOCER SU SALUD VISUAL. :

PRESEM " i COMERCIAL:  MALETIN DE CUERO-METAL CON SET DE LENTES DE PRUEBA DE PLASTICO O VIDRIO
Y ACCESORIOS COMPLEMENTARIOS ASE, ESFERAS POSITIVAS, NEGATIVAS,
CILINDROS NEGATIVOS Y PRISMAS DE PLASTICO O VIDRIO: LENTES ESFERICOS,
POSITIVOS Y NEGATIVOS, CILINDROS CONCAVO Y CONVEXO, PRISMA, OCLUSOR,
MADDOX, FILTROS, AGUIERO-ASTENOPEICO Y CILINDRO CRUZADO.

MALETIN DE ALUMINIO-METAL CONTENIENDO SET DE LENTES DE PRUEBA DE
PLASTICO O VIDRIO Y ACCESORIOS COMPLEMENTARIOS, ASl:, ESFERAS POSITIVAS.
NEGATIVAS, CILINDROS NEGATIVOS Y PRISMAS DE PLASTICO 0 VIDRIO- LENTES
ESFERICOS, POSITIVOS Y NEGATIVOS, CILINDRICOS, CONCAVO Y CONVEXO, PRISMA,
OCLUSOR, MADDOX, FILTROS, AGUJERO ASTENOPEICO Y CILINDRO CRUZADQ.
MALETIN CUERO-PASTA CONTENIENDO SET DE LENTES DE PRUEBA DE PLASTICO O
VIDRIO Y ACCESORIOS COMPLEMENTARIOS AS|: ESFERAS POSITIVAS, NEGATIVAS,
CILINDROS NEGATIVOS Y PRISMAS DE PLASTICO O VIDRIO: LENTES ESFERICOS,
POSITIVOS, Y NEGATIVOS, CILINDRICOS, CONCAVO Y CONVEXO, PRISMA, OCLUSUR,
MADDOX, FILTROS, AGUIEROS ASTENOPEICO Y CILINDRO CRUZADO

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS: FP 266, FL266, 266P. TP 232, Tt. 21?7370,
TF 58, 1L 158, 158 P, TP 104, TL 104, 104 P

EAPEDIENTE No.: T 20029002

RACICACION No: 2010142816

FECHA DE RADICACION: 16/12/2019

ARTICULO SEGUNBOQ.- Contra la presente resolucion procede Onicamente ¢f Recurso de Reposicion, que deberd interponcrse ante fa
sulwlireecion de Registros Sanitarios, dentro do-los CINCO (5) dins siguientes a su notificacién, en los ténninos sefialados en ¢l codiga
Caaglencioso Adminisirativo,

ARTICULO TERCERO.-Ls presento resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria,
ARTICULO CUART Q- Lox Jlerechos que se derivea ¢l csta resolucion quedaran sujetas al control posterior ﬁuc debe realizar ol Instituto
Nesiona! we Vieraeir <ie Me [zamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 22 del Decreta 4725 de 2005,

\

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoti D.C.a log 16 de Diciembre ¢ 2010
Este espacio, hasta I firma se considers en blunco,

RIGUEZ SERRANO
AVOE REGISTROS SANITARIOS

SUBDIRECT



J

Repablica de Colnmb_in
‘ Ministerio de Ia Proteccién Social
39 4 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos - INVIMA
e RESOLUCION No. 2011038398 DE 5 de Octubre de 2011
i . Por la cual se Modifica una Resolucién
Ellfkmdlrector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA, en ajer'clcio ue las facuitades Legaies conteridas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 vy
la Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENITE: 20029002 RADICACION: 2011107277 FECHA: 14/09/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010DM-0006853 VIGENCIA: 26/01/2021

ANTECEDENTES

sanitgrio numero INVIMA 2010DM-0006853 para el producto TRIAL LENS SET-CAJA DE PRUEBAS AG
SILUX a favor de| ANDRES ANTONIOGIRALDO GIRALDO PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO

DE C¢OMERCIO [GAFAS. Y MONTURAS! ANDRU con domicilic en Bogota en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER ' !

Que mediante resplucién No. 2010043385, DE 16 de Diciembre de 2010 el INVIMA c{ncedib registro

Que jmediante escrito namero 2011107277 radicadn al 14/09/2011, el Sefior AMDRES ANTON!
GIRALDO, actuando en dalidad de regresentante legal, presentd solicitud de modificacion al Registro
SamtJ;!rio mencionlédo, en el sentido quese autorice adicion de refere_ncias y aprobacion de etiquetas

: CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que |una vez es_u_édiada lql informacioén 'po itada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, este
Despacho consid

era que 1el-int{areﬁado llega la respectiva documentacién técnicoflegal, &n cumplimiento
de Igs requisilosi p:eceptuad?s en e‘ UFcreto 4725 de; 2005 para acceder a lo |solicitado y en
cons%cuencia esté‘ institutd,| 1

! : ; RESUELVE

' t 1 .
ARTICULO PRIM‘ERO: M.D' ICAR ([la Resolucion 2010043385 I'desl 16/12/2010| que concedid
Regisiro Sanitaric numera!; INVIMA 2010DM-0006853 a|favor- de| ANDRES ANTONIO GIRALDO
GI DO PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE GOMERCIO |{GAFAS Y MONTURAS ANDRU
con domicilio en HOGOTA L DC. | paralbl froducto  TRIALILENS SET-CAJA DE PRUEBAS AG SILUX
en la modalidad Il\;ﬂPORTAéR Y NDEI'Tk , @n el sentido de autorizar: 1

; {
°| Adicion de referen;cia . en conBeclUencia este quedara: JP 266 JL 266, 266 P, JP 232, JL 232,
232 P, JPtL1 58, JL|158,158 P, J 1@4’, JL 104, 104 B.

Se aprueban las t'iqu tas allegad_’as con el presente radicadpb

ARTICULO SEGH INDO: Uiiira g presenie resoiucion progede unicamente el Recurso de Reposicion,
I

que gebers interponerse pte SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE V|GILANCIA DE MEDI AIYIENTOS Y. ALIMENTOS INVIMA, dentro dellos CINCO (5)
dias 7iguie,ntes a su notificacion, en los ¢ rrn'xinos'seﬁalados e‘n el Cédigo|Contencioso Administrativo.

] 3 4 - I
ARTICULO TERCERO: L Spresente re oluipién rige a partir éje la fecha de ejeculoria.

'.COMUNIQUI;ESE, NOTIFIQUESE Y CUMPIASE ‘
ol ey

1 ! ’ 13 ‘ '
Se expide en Bogota D;C.| dl 5 dd -Octulmle de 2011

Este espacio, haééa 1a firma se o;onslde(a en blanco.

COLOMBIA
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i | UZ HELENA FRANCO CHAPARRO l 15
$WBDTF_C R(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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