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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION:DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO, SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE-LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

LASER LENSES

OCULAR INSTRUMENTS LENSES AND THEIR ACCESSORIES FOR OPHTHALMOLOGICAL
PROCEDURES LENTES Y SUS ACCESORIOS OCULAR INSTRUMENTS PARA PROCEDIMIENTOS
OFTALMOLOGICOS - OCULAR INSTRUMENTS

INVIMA 2015DM-0013078 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER

LABORATORIOS OFTALMICOS SAS:CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

OCULAR INSTRUMENTS INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

LABORATORIOS OFTALLMICOS"S:A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

PHAREX SA CON DOMICILIO EN'BOGOTA - D.C.

INVASIVO

|

MATERIAS PRIMAS: POLIMETIL- METACRILATO, SILICONA, CRISTAL DE ALTO INDICE DE
REFRACCION, CUARZO, CR-39(CARBONATO DE DIGLICOL ALILO (ADC), ES UN DE PLASTICO
POLIMERO), ACETAL, ALUMINIO, ACERO INOXIDABLE, ACRILICO

MEJORAR Y AMPLIAR. LA VISION DE LAS ESTRUCTURAS DEL OJO PARA UTILIZARSE EN
PROCEDIMIENTOS OFTALMOLOGICOS DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO (CIRUGIA, CIRUGIA
LASER, FOTOCQAGULACION) DE ENFERMEDADES Y TRASTORNOS DE LOS 0JOS

LOS LENTES SON SUMINISTRADOS EN FORMA UNITARIA, Y EN FORMA DE MULTIEMPAQUES DE 10
UNIDADES PREVIAMENTE EMPACADAS UNITARIAMENTE.

ADICIONALMENTE LOS LENTES PUEDEN SER PROVISTOS EN FORMA DE SETS CONTENIENDO,
ADICIONAL AL JUEGO DE DOS O TRES LENTES , PARTE O LA TOTALIDAD DE LOS SIGUIENTES
ACCESORIOS:: 1-CAJA DE TRANSPORTE, 1-DESTORNILLADOR, 1-PERILLA, 10 2
-MANGA PARALENTES, Y 1 ANILLO PARA LENTE.

DE IGUAL FORMA, LOS ACCESORIOS SON OFRECIDOS EN PRESENTACIONES CONTENIENDO
SOLO LOS ACCCESORIOS DE LOS LENTES : 1-CAJA DE TRANSPORTE, 1-PERILLA Y 1-
DESTORNILLADOR.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

O2MA ? MIRROR GONIO LASER LENS

O2MFA ? MIRROR GONIO LASER LENS W/FLANGE
IO2MA-2 NMR-K 2 MIRROR LENS

IO4GFA 4 MIRROR MINI GONIO LENS

O4GFA-LR “4 MIRROR MINI GONIO W/LARGE RING
OAIA IABRAHAM IRIDECTOMY LENS

IOB3MA BOLDREY THREE MIRROR LENS

IOFA2.0 MOUSE FUNDUS LASER LENS

IOFA5.4 5.4MM FUNDUS LASER LENS

IOG3MA B MIRROR UNIVERSAL LENS, 18MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

IOG3MA-2 NMR-K 3 MIRROR UNIVERSAL, 16MM
IOG3MA-13 B MIRROR SM FISSURE LENS, 13MM
IOG3MFA B MIRROR UNIV.W/FLANGE, 20MM
IOG3MFA-SF B MIRROR SM FISS;; 16MM W/FLNG
IOG3MIA B MIRRORUNIVERSAL LENS, 15MM
IOG3MPA B3 MIRROR UNIVERSAL LENS, 17MM
IOG3MSA B.MIRROR SMALL LENS, 18MM
IOG3MSA-2 NMR-K 3 MIRROR SM. LENS, 16MM
IOGFA FUNDUS LENS

IOGFA-2 NMR-K FUNDUS LENS

IOHSA HOSKINS NYLON SUTURE LENS
IOJKFA KARICKHOFF LENS, 20MM

OJKA KARICKHOFF LENS, 18MM

IOK2MA KAUFMAN 2 MIRROR MONKEY LENS
IOKSMA KAUFMAN SINGLE MIRROR

IOLSA LAYDEN SUTURE LYSIS LENS
IOMRA-S MAINSTER STANDARD FOCAL/GRID
IOMRA-S-2 NMR-K MAINSTER STD FOCAL/GRID
IOMRA-HM MAINSTER HIGH MAG LENS
IOMRA-HM-2 NMR-K MAINSTER HIGH MAG LENS
IOMRA-WF MAINSTER WIDE FIELD PDT LENS
IOMRA-WF-2 NMR-K MAINSTER WIDE FIELD PDT
IOMRA-PRP MAINSTER ULTRA FIELD PRP LENS
IOMRA-PRP-2 NMR-K MAINSTER ULTRA FIELD PRP
IOMRA-PRP-165 MAINSTER ULTRA FIELD PRP 165
IOMRA-PRP-165-2 NMR MAINSTER ULTRA FIELD PRP 165
IOMSLA MANDELKORN SUTURE LYSIS LENS
OMVGL MAGNA VIEW GONIO LENS

IOMVGLF MAGNA VIEW GONIO LENS W/FLANGE
OMVGL 1.5X 1.5X MAGNA VIEW GONIO LENS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

IOMVGLF 1.5X 1.5X MAGNA VIEW GONIO LENS W/FLANGE
oOMV2G P MIRROR MAGNA VIEW GONIO LENS
OMV2GF 2 MIRROR MAGNA VIEW GONIO W/FLANGE
IOMVG200 IGONIOMETRIC MV200 LENS

IOMVGF200 IGONIOMETRIC MV200 LENS W/FLANGE
IOMVG200-2 NMR-K'GONIOMETRIC MV200

OPDT PDT 1.6X

OPDT-2 NMR PDT 1.6X LENS

IOPR-120 PRORETINA 120 PB LENS

IOPR-120-2 NMR PRORETINA 120 PB LENS

ORMR-1X REICHEL-MAINSTER 1X RETINA LASER
IORMR-1X-P PEDIATRIC REICHEL-MAINSTER 1X RETINA
IORMR-1X-2 NMR 1X RETINA LASER LENS

IORMR-2X REICHEL-MAINSTER 2X RETINA LASER
IORMR-2X-2 NMR 2X RETINA LASER LENS

IORNSA RITCH NYLON SUTURE LENS

ORTA RITCH TRABECULOPLASTY LENS

IORTFA RITCH TRABECULOPLASTY W/FLANGE
IOSMGA SINGLE MIRROR GONIO LENS

IOSMGFA ISINGLE MIRROR GONIO LENS W/FLANGE
IOSMGA-2 NMR-K SINGLE MIRROR LENS

IOSMGFA ISINGLE MIRROR GONIO W/FLANGE
OT4AMGA ITHORPE 4 MIRROR GONIO LENS

OWISA WISE IRID-SPHINCTEROTOMY LENS

OYFA IYANUZZI FUNDUS LENS

IORTFA RITCH TRABECULOPLASTY W/FLANGE
IOSMGA-2 NMR-K SINGLE MIRROR LENS

IOSMGFA ISINGLE MIRROR GONIO W/FLANGE
OT4AMGA ITHORPE 4 MIRROR GONIO LENS

OWISA WISE IRID-SPHINCTEROTOMY LENS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

DIAGNOSTIC LENSES

02M P MIRROR GONIO LENS

02MF 2 MIRROR GINIO' LENS W/FLANGE
02M-2 NMR-K 2 MIRROR GONIO LENS

I04GF 4 MIRROR MINI'GONIO LENS

O4GF-LR 4 MIRROR MINI GONIO W/LRG RING
IOGF FUNDUS LENS

IOGF-2 NMR-K FUNDUS LENS

IOJKF KARICKHOFF LENS, 20MM

OJK KARICKHOFF LENS, 18MM

IOKEL KOEPPE, EXTRA LARGE, 22.5MM

IOKL KOEPPE, LARGE, 19MM

IOKM KOEPPE, MEDIUM 18MM

IOKS KOEPPE, SMALL 17MM

IOPDSG POSNER GONIOPRISM, W/RND HANDLE
IOPDSG/GN/P/ POSNER GONIOPRISM, W/RND HANDLE
GD/R/B IGREEN/PURPLE/GOLD/ RED/BLUE
IOPDSG-2 POSNER GONIOPRISM, W/OCT HANDLE

IOPDSG-2/GN/P/

POSNER GONIOPRISM, W/OCT HANDLE

GD/R/B

IGREEN/PURPLE/GOLD/ RED/BLUE

OPDSG-3

POSNER GONIO, W/ERGO HANDLE

IOPDSG-3 GN/P/

POSNER GONIO, W/ERGO HANDLE

GD/R/B IGREEN/PURPLE/GOLD/ RED/BLUE

IO4MAC MAXFIELD AC FOUR MIRROR GONIO LENS
IO4MAC-15 MAXFIELD AC 4 MIRROR GONIO LENS 15MM
O4MAC-17 MAXFIELD AC 4 MIRROR GONIO LENS 17MM
04MAC-LR MAXFIELD AC FOUR MIRROR GONIO LENS
04MAC-LR-15 MS)L(E:EIE;DRPI\SCIE:?;JNITMMIRROR GONIO LENS W/LARGE
04MAC-LR-17 I\H/IS)L(E:EI(_;DRPI\,\(IZCIE:?;J'\ARMMIRROR GONIO LENS W/LARGE
O4MAC-H MAXFIELD® AC FOUR MIRROR GONIO LENS

W/HANDLE
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

O4MAC-1X MAXFIELD® AC 1X FOUR MIRROR GONIO LENS
O4MAC-1X-H MAXFIELD® AC 1X FOUR MIRROR GONIO W/HANDLE
DAMAC-1XLR gﬁglELD@ AC 1X FOUR MIRROR GONIO W/LARGE
MAXFIELD® AC 1X FOUR MIRROR GONIO W/15MM
04MAC-1X-15 | ANGE
MAXFIELD® AC 1X FOUR MIRROR GONIO W/17MM
O4MAC-1X-17 ELANGE

(O4MAC-1X-LR-15

MAXFIELD® AC 1X FOUR MIRROR GONIO LARGE
RING W/15MM FLANGE

IO4MAC-1X-LR-17

MAXFIELD® AC 1X FOUR MIRROR GONIO LARGE
RING W/17MM FLANGE

0S4M ISUSSMAN 4 MIRROR GONIOPRISM
I0OS4M/GN/P/B ISUSSMAN 4 MIRROR GONIOPRISM

GD/R IGREEN/PURPLE/BLUE/GOLD/RED

0SaM-2 ISUSSMAN 4 MIRROR GONIOPRISM W/LARGE

HOLDING RING

I0OS4M-2/GN/P/B

SUSSMAN 4 MIRROR GONIOPRISM

GD/R GREEN/PURPLE BLUE/ GOLD/RED
OSMG ISINGLE MIRROR GONIO LENS

IOSMGF SINGLE MIRROR GONIO LENS W/FLANGE
OSMG-2 NMR-K SINGLE MIRROR GONIO LENS
IOSR230 ISTAURENGHI 230 SLO RETINA LENS
IOSR230-13 ISTAURENGHI 230 SLO RETINA LENS 13MM
0T4AMG ITHORPE 4 MIRROR GONIO LENS

OG3M 3 MIRROR UNIVERSAL LENS, 18MM
IOG3MAC-10 B MIRROR AUTOCLAVABLE, 10MM OD
IOG3MAC-15 B MIRROR AUTOCLAVABLE, 15MM OD
IOG3MAC-17 B MIRROR AUTOCLAVABLE, 17MM OD
OG3M-2 NMR 3 MIRROR UNIV., 16MM O.D.
IOG3M-10 B3 MIRROR DIAGNOSTIC, 10MM O.D.
OG3M-13 B MIRROR UNIV. SM FISSURE, 13MM
IOG3MF B MIRROR UNIV. W/FLANGE, 20MM
OG3MI 3 MIRROR UNIVERSAL LENS, 15MM
IOG3MP B MIRROR UNIVERSAL LENS, 17MM
OG3MS B MIRROR UNIVERSAL SMALL, 18MM
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RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
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IOG3MS-2 NMR 3 MIRROR SMALL, 16MM O.D.

0OG4MG IGAASTERLAND FOUR MIRROR GONIO LENS
IOG4MG-15 IGAASTERLAND FOUR MIRROR GONIO 15MM
OG4AMG-17 IGAASTERLAND FOUR MIRROR GONIO LENS 17MM
0G4MG-LR sv,?l_AASggEthml\\:g FOUR MIRROR GONIO LENS
k= R FoLR WFoR GO LEVS
CA=TByND FoLR MRRoR GO0 LEVS
0G4MG-H VGV/?\:E"\IFSFIE_AND FOUR MIRROR GONIO LENS
IOG4MG-1X IGAASTERLAND 1X FOUR MIRROR GONIO LENS
0GAMG-1X-LR s\/ﬁggERLRAIHg 1X FOUR MIRROR GONIO LENS
0GAMG-1X-H VGV?SAS"\II'ETEAND 1X FOUR MIRROR GONIO LENS
0GAMG-1X-15 VGV/%ASS'\;II'SIT:II__AAE%I;X FOUR MIRROR GONIO LENS
0GAMG-1X-17 IGAASTERLAND 1X FOUR MIRROR GONIO LENS

W/17MM FLANGE

OG4AMG-1X-LR-15

IGAASTERLAND 1X FOUR MIRROR GONIO LENS
LARGE RING W/15MM FLANGE

OG4MG-1X-LR-17

IGAASTERLAND 1X FOUR MIRROR GONIO LENS
LARGE RING W/17MM FLANGE

IOG3MHD-10 HIGH DEFINITION THREE MIRROR 10MM
IOG3MHD-15 HIGH DEFINITION THREE MIRROR 15MM
IOG3MHD-17 HIGH DEFINITION THREE MIRROR 17MM
OGP2 PMM GONIOPRISM LENS

IOGP2H PMM GONIOPRISM LENS W/HANDLE
IOK4DG KHAW DIRECT VIEW GONIO LENS
OK4DG-1X 1X KHAW DIRECT VIEW GONIO LENS
IOKWB21 KAPETENSKY WATER BATH

IOSLO60-2 LEE-MAINSTER SLO RETINA LENS

YAG LASER LENSES

OAYA ABRAHAM YAG CAPSULOTOMY

OAlY IABRAHAM YAG IRIDECTOMY LENS

OHLSLT HWANG-LATINA 5.0 SLT LASER LENS

IOHLSLTF HWANG-LATINA 5.0 SLT LASER LENS W/FLANGE
OLSLT LATINA SLT GONIO LASER LENS
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OHLSLT-IR [HWANG-LATINA INDEXING SLT GONIO LASER LENS
HWANG-LATINA INDEXING SLT GONIO LASER LENS

OHLSLTF-IR W/FLANGE
IRIDEX MICROPULSE LASER TRABECULOPLASTY

OIMLT LENS

OIMLTF IRIDEX MICROPULSE LASER TRABECULOPLASTY
LENS W/FLANGE

OL5SLT-IR LATINA 5 BAR INDEXING SLT LENS

OL5SLTF-IR LATINA S BAR INDEXING SLT LENS W/FLANGE

OLSLTF LATINA SLT GONIO LENS W/FLANGE

IOL5SLT LATINA 5 BAR SLT LASER LENS

IOLSSLTF LATINA 5 BAR SLT LASER LENS W/FLANGE

OMIC MANDELKORN IRIDOTOMY/CAPSULOTOMY

OPIG POLLACK IRIDOTOMY-GONIO LENS

OPYG-12/12 PEYMAN G. 12/12 YAG LENS

OPY-12.5 PEYMAN G. 12.5 YAG LENS

OPY-18 PEYMAN G. 18 YAG LENS

OPY-25 PEYMAN G. 25 YAG LENS

OSMY-2 ITROKEL F/3 GONIO

OJKY-21 KARICHHOFF 21MM VITREOUS LENS

OJKPY-25 KARICKHOFF 25MM OFF-AXIS VITREOUS LENS

IOJKPY-30 KARICKHOFF 30MM OFF- AXIS VITREOUS LENS

OPYG-12/12 PEYMAN G. 12/12 YAG LENS

OPY-12.5 PEYMAN G. 12.5 YAG LENS

OPY-18 PEYMAN G. 18 YAG LENS

OPY-25 PEYMAN G. 25 YAG LENS

OSMY-2 ITROKEL F/3 GONIO

SURGICAL LENSES

IOASG AHMED SURGICAL GONIO LENS

IOASG-H AHMED SURGICAL GONIO LENS W/HANDLE

OBL BYRNE LENS

OBVI LANDERS BICONCAVE VIT. LENS W/INFUSION
HANDLE

IODMSG DOUBLE MIRROR SURGICAL GONIO LENS
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OFVI MACHEMER FLAT VITRECTOMY LENS W/INFUSION
HANDLE

OFV-4 FOXMAN VITRECTOMY LENS RING

OGSG IGLAUTEC SURGICAL GONIO LENS

IOHBVE HEXAGONAL BIOCONCAVE VITRECTOMY LENS

IOHFVE HEXAGONAL FLAT VITRECTOMY LENS

IOHMVE HEXAGONAL'MAGNIFYING VITRECTOMY LENS

IOHOKR HYDE-OSHER KERATOMETRIC RULER

IOHSG/LH HILL SUURGICAL GONIOPRISM LEFT HAND

IOHSG/RH HILL SUURGICAL GONIOPRISM RIGHT HAND

IOHWVE HEXAGONAL WIDE FIELD VITRECTOMY LENS

oIV 132 132D INDIRECT VITRECTOMY

OIV-H132 OIV 132 LENS HOLDER

OIVSL LEICA IVS ONLY (W/CASE)

OIVS2L LEICA IVS2 ONLY (W/CASE

OIVS2L-EH LEICA IVS2 SET WITHEQ Il & HM

OIVS2L-WE LEICA IVS2 SET WITHWF & EQ Il

OIVS2L-WH LEICA IVS2 SET WITH WF & HM

OIVS2L-WEH LEICA IVS2 SET WITH WF, EQ Il & HM

OIVS2L-EHNA LEICA IVS2 SET WITH EQNA & HMNA

OIVS2L-WENA LEICAIVS2 SET WITH WFNA & EQNA

OIVS2L-WHNA LEICA IVS2 SET WITH WFNA & HMNA

OIVS2L-WEHNA LEICA IVS2 SET W/WFNA, EQNA & HMNA

oIvsz ZEISS IVS ONLY (W/CASE)

OIvVS2z ZEISS IVS2 ONLY (W/CASE)

OIVS2Z-EH VEISS IVS2 SET WITH EQ Il & HM

OIVS2Z-WE VEISS IVS2 SET WITH WF & EQ Il

OIVS2Z-WH VEISS IVS2 SET WITH WF & HM

0IVS2Z-WEH VEISS IVS2 SET WITH WF, EQ Il & HM

OIVS2Z-EHNA VEISS IVS2 SET WITH EQNA & HMNA

OIVS2Z-WENA VEISS IVS2 SET WITH WFNA & EQNA
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

OIVS2Z-WHNA VEISS IVS2 SET WITH WFNA & HMNA

OIVS2Z-WEHNA VEISS IVS2 SET W/WFNA, EQNA & HMNA

IOKSG KHAW SURGICAL GONIOPRISM

OLIV-EQ-2 LANDERS EQUATORIAL Il VITRECTOMY LENS

OLIV-EQNA kﬁql_g%?i\i%{g{ORlAL VITRECTOMY LENS (NON-

OLIV-H LANDERS VITRECTOMY HANDLE

OLIV-WF LANDERS WIDE FIELD VITRECTOMY LENS

OLIV-WENA ;ﬁl_\ll_glgii\\/lxg_EEI):lELD VITRECTOMY LENS (NON-

OLTCW LANDERS WIDE FIELD CORNEAL WINDOW

OLV-1 LANDERS VITRECTOMY LENS RING

OLV-1/3S LANDERS 3-STRUT RING

OLV-1/4P LANDERS FOUR POST VITRECTOMY LENS RING

OLV-1/13S LANDERS 3-STRUT IRRIGATING RING

OLV-1/IN LANDERS NOTCHED IRRIGATING VITRECTOMY LENS
RING

OLV-1/IR LANDERS IRRIGATING VITRECTOMY RING

OLV-1/N LANDERS NOTCHED VITRECTOMY RING

OLV-1S LANDERS SILICONE VITRECTOMY RING

OLV-1/TN LANDERS TALL NOTCHED VITRECTOMY LENS

OLV-2 LANDERS BICONCAVE 83D LENS

OLV-2HRI LANDERS HRI BICONCAVE 90D LENS

OLV-3 MACHEMER MAGNIFYING LENS

OLV-3HRI LANDERS HRI MAGNIFYING LENS

OLV-4 PEYMAN WIDE FIELD LENS

IOLV-4HRI LANDERS HRI WIDE FIELD LENS

OLV-5 MACHEMER FLAT LENS

OLV-5SR MACHEMER FLAT LENS WITH SILICONE RING

OLV-6 ITOLENTINO 20 DEGREE PRISM LENS

IOLV-6HRI LANDERS HRI 20 DEGREE PRISM LENS

OLV-7 ITOLENTINO 30 DEGREE PRISM LENS

OLV-7HRI LANDERS HRI 30 DEGREE PRISM LENS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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® Invima

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

OLV-8 50 DEGREE PRISM

OLV-9 WOLDOFF PRISMATIC BICONCAVE LENS

OLV-OC LANDERS OCCLUDER

OLV-FCP LANDERS LENS FORCEPS

IOLVR-S2S LANDERS SHORT TWO STRUT RING

OLV-PT VITRECTOMY PRISM LENS TAB

OLVS-3 IOCULAR LANDERS VITRECTOMY LENS RING SYSTEM

OLVS-3N IOCULAR LANDERS VITRECTOMY LENS RING SYSTEM

OMVI MACHEMER MAGNIFYING VITRECTOMY LENS
W/INFUSION HANDLE

OMUSG MORI UPRIGHT SURGICAL GONIO LENS

ONT-L NEOMEDIX TRABECTOME GONIOPRISM/GONIOLENS
LEFT HAND

ONT-R NEOMEDIX TRABECTOME GONIOPRISM/GONIOLENS
RIGHT HAND

IOOSGP IOSHER SURGICAL GONIO/POST POLE

IOPFVI PEDIATRIC FLAT VITRECTOMY LENS WITH HANDLE

OPM PEYMAN MAGNIFIER

OPPWV IOCULAR PEYMAN PEDIATRIC VITRECTOMY LENS

oPVGI PEYMAN-GREEN VITRECTOMY LENS W/INFUSION
HANDLE

OPV-B PEDIATRIC VITRECTOMY LENS, BICONCAVE

OPV-F PEDIATRIC VITRECTOMY LENS, FLAT

IOPV-FCP PEDIATRIC VITRECTOMY LENS FORCEPS

OPV-P PEDIATRIC VITRECTOMY LENS, 30 DEGREE PRISM

OPV-R PEDIATRIC VITRECTOMY LENS RING

oPVI-3 PEYMAN Il WIDE FIELD VITRECTOMY W/INFUSION
HANDLE

IOROCTS REICHEL OCT STABILEYE

IORVCS REICHEL VISCOUS CONTACT SYSTEM

IORPSG RITCH PANORAMIC SURGICAL GONIOPRISM

ORVLH REICHEL VITRECTOMY LENS HOLDER

0SJG ISWAN-JACOB GONIOPRISM

IOSJAG AUTOCLAVABLE SWAN-JACOB GONIOPRISM

IOSJAG8 AUTOCLAVABLE SWAN-JACOB GONIOPRISM 8MM

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIM.
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

oSVsS L ANDERS WIDE ANGLE SURGICAL VIEWING SYSTEM

OSVS-1132 0SVS WITH OIV-132 LENS

0SVS-U132 OSVS WITH OUV=432 LENS

0SVS-U132-2 OSVS WITH OUV-132-2 LENS

OTB/LH-2 TRABECULAR BYPASS GONIOPRISM LEFT HAND

OTB/RH-2 TRABECULAR BYPASS GONIOPRISM RIGHT HAND
TANO DOUBLE MIRROR PERIPHERAL VITRECTOMY

OTN-1 P S
TANO DOUBLE MIRROR EQUATORIAL VITRECTOMY

OTN-2
LENS

OTN-3 TANO DOUBLE MIRROR GONIO LENS

OTN-R TANO LENS RING

0TSG THORPE SURGICAL GONIOSCOPE

UV 132 PEYMAN-WESSELS-LANDERS 132D UPRIGHT VIT.
PEYMAN-WESSELS-LANDERS 132D UPRIGHT VIT.

OUV 132-2 (RECTANGLE)

OUV-H132 OUV 132 LENS HOLDER

OUV-H132-2 OUV 132-2 LENS HOLDER

OWIV-HM WOLDOFF HIGH MAGNIFICATION VITRECTOMY LENS
WOLDOFF HIGH MAGNIFICATION VITRECTOMY LENS

OWIV-HMNA (NON-AUTOCLAVABLE)

oWSM WELLS SUTURE MANIPULATOR LENS

TONOMETER LENSES

OBT-O BARRAQUER TONO SILICONE RING

OBT-TC-10-15 BARRAQUER W/TERRY MOD. LENS

OBT-TC-15-21 BARRAQUER W/TERRY MOD. LENS

OBT-65 BARRAQUER 65MM LENS

OBBT BARRAQUER BARRON 65/90MM LENS

OBT-65/90 BARRAQUER 65/90MM LENS

OBVT BARRAQUER VARLEY 90MM LENS

OGBT 30/50 GRIFFIN BARRAQUER TONOMETER 30/50

OKBT 20/30 KASABY BARRAQUER TONOMETER 20/30

OTM-1 TONOMAT APPLANATION

INDIRECT LENSES

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

0Ol1-14

14D INDIRECT OPHTHALMOSCOPY LENS

01-14/GN/P/GD/B/R

14D INDIRECT
LENS/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

Ol-14M

MAXFIELD® 14D OPHALTHALMOSCOPY LENS

O1-14M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 14D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

01-18

18D INDIRECT OPHTHALMOSCOPY LENS

01-18/GN/P/GD/B/R

18D INDIRECT/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

Ol1-18M

MAXFIELD® 18D OPHTHALMOSCOPY LENS

OI-18M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 18D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

01-20

[PODINDIRECT LENS

01-20/GN/P/GD/B/R

20D INDIRECT
LENS/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

O1-20A

IMAXAC 20D INDIRECT LENS

OI-20A/GN/P/GD/B/R

MAXAC 20D INDIRECT LENS
GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

01-20M

MAXFIELD® 20D OPHTHALMOSCOPY LENS

01-20MS

MAXFIELD®20D SMALL

01-20M/GN/P/GD/ B/R

IMAXFIELD® 20D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

01-222

ITRIPLE TWO PAN FUNDUS INDIRECT
IOPHTHALMOSCOPY

01-222/GN/P/GD/B/R

ITRIPLE TWO PAN
FUNDUS/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

01-22M

MAXFIELD® 22D OPHTHALMOSCOPY LENS

01-22M/GN/P/GD/ B/R

IMAXFIELD® 22D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

01-25M

IMAXFIELD® 25D OPHTHALMOSCOPY LENS

0I-25M/GN/P/GD/ B/R

IMAXFIELD® 25D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

O1-28A

MAXAC 28D INDIRECT LENS

OI-28A/GN/P/GD/B/R

IMAXAC 28D INDIRECT LENS
GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

01-28

28D INDIRECT LENS

01-28/GN/P/GD/B/R

8D INDIRECT LENS
IGREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

01-28M

MAXFIELD® 28D OPHTHALMOSCOPY LENS

01-28M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 28D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

01-30M

IMAXFIELD® 30D OPHTHALMOSCOPY LENS

0I-30M/GN/P/GD/ B/R

IMAXFIELD® 30D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

Pagina 12 de 16
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

0I-35M/GN/P/GD/ B/R

IMAXFIELD® 35D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

01-40M

MAXFIELD® 40D OPHTHALMOSCOPY LENS

01-40M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 40D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

IOSLO60-2 LEE-MAINSTER SLO 60-2

OI-LROP LANDERS ROP LENS ATTACHMENT
OI-SRG428 ISAXENA RETINAL GRID 428
0I-SRG520 ISAXENA RETINAL GRID 520

01-54M MAXFIELD® 54D SLIT LAMP LENS

O1-54M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 54D /GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

Ol-uM

ULTRA MAG 60D SLIT LAMP LENS

OI-UM/GN/P/GD/B/R

ULTRA MAG 60D SLIT LAMP LENS/
IGREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

01-60M

MAXFIELD® 60D SLIT LAMP LENS

0I-60M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 60D/GREEN/PURPLE/GOLD/ BLUE/ RED

0l-66M

MAXFIELD® 66D SLIT LAMP LENS

01-66M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 66D SLIT LAMP
LENS/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

0I-72M

MAXFIELD® 72D SLIT LAMP LENS

O1-72M/GN/P/GD/ B/R

MAXFIELD® 72D/GN/P/GD/ B/R

Ol-HM

HIGH MAG 78D SLIT LAMP LENS

OI-HM/GN/P/GD/B/R

HIGH MAG 78D/ GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

OI-78M

IOSHER MAXFIELD® 78DSLIT LAMP LEN

0I-78M/GN/P/GD/B/R

IOSHER MAXFIELD®
78D/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

OI-HM-78M

MAXFIELD HIGH MAG 78D

OI-HM-78M/GN/P/GD/B/R

MAXFIELD HIGH MAG
78D/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

01-84M

MAXFIELD® 84D SLIT LAMP LENS

O1-84M/GN/P/GD/B/R

MAXFIELD® 84D/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

OI-STD

ISTANDARD 90D SLIT LAMP LENS

OI-STD/GN/P/GD/B/R

ISTANDARD 90D/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

OI-STD-LR

ISTANDARD 90D SLIT LAMP LENS WITH LARGE RING

OI-STD-LR/GN/P/GD/B/R

ISTANDARD 90D W/LG RING/
IGREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

IOI-STDM MAXFIELD® STANDARD 90D
e i
. . . . . . /éfj% G
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

OI-STDM/GN/P/GD/B/R

MAXFIELD® STANDARD
DOD/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

OI-STDM-LR

MAXFIELD® STANDARD 90D SLIT LAMP LENS WITH
LARGE RING

OI-STDM-LR/GN/P/GD/B/R

MAXFIELD® STANDARD 90D W/LG
RING/GREEN/PURPLE/GOLD/GREEN/BLUE/RED

OI-100M

MAXFIELD® 100D SLIT LAMP LENS

0I-100M/ GN/P/GD/B/R

MAXFIELD® 100D/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

O1-120M

MAXFIELD® 120D SLIT LAMP LENS

01-120M/GN/P/GD/B/R

MAXFIELD® 120D
LENS/GREEN/PURPLE/GOLD/BLUE/RED

0I-SP ULTRA VIEW SMALL PUPIL SLIT LAMP LENS
OHLA20 HRA 20D LENS ADAPTER
ACCESORIOS
FOUR MIRROR FLANGE 15MM_(ANILLO CON
OACF4-15 CUATRO APERTURAS PARA COLOCACION DE
LENTES )
FOUR MIRROR FLANGE 17MM_ (ANILLO CON
OACF4-17 CUATRO APERTURAS PARA COLOCACION DE
LENTES )
.y D LENS CASE 2’X 3" SHORT (ESTUCHE PORTA
LENTES PARA DOS LENTES)
5cCo D LENS CASE 2°X 3" TALL (ESTUCHE PORTA LENTES
PARA DOS LENTES)
5cC3 3-6 LENS CASE 4’X 6” (ESTUCHE PORTA LENTES
PARA 3 O 6 LENTES)
BMM FUNDUS EYE MODEL (MODELO DE FONDO DE
OEMF 540)
PMM FUNDUS EYE MODEL (MODELO DE FONDO DE
OEMF-2 040)
7MM IMAGING EYE MODEL (MODELO DE IMAGEN DE
OEMI-7
0JO)
OEMB1 EYE MODEL BRACKET
OEMB2 TABLE TOP EYE MODEL HOLDER
OEMFK EYE MODEL FILL KIT (MODELO DE 0JO)
0GSH [GONIOSCOPIC SOLUTION HOLDER (SOPORTE PARA
ISOLUCION PARA GONIOSCOPIO).
oLsT INDIRECT LENS STERILIZING TRAY (BANDEJA PARA
LENTES INDIRECTOS)
OI-LSA INDIRECT LENS STAND (SOPORTE PARA LENTES)
0IVS-K STERILIZABLE KNOB FOR OIVS
oLce LENS CLEANING CLOTH (PANO PARA LIMPIEZA DE
LENTES)
OLCCA IAUTOCLAVABLE LENS CLEANING CLOTH (PANOS
PARA LIMPIEZA DE LENTES AUTOCLAVABLES)
oLSC3 LEATHER CASE 3° (MALETIN DE CUERO)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

OLSC4 LEATHER CASE 4” (MALETIN DE CUERO

OLTA LUER TUBE ASSEMBLY" (ENSAMBLE DE LENTE PARA
[TUBO LUER)

oLV-C 8 LENS AUTOCLAVABLE CASE ( CAJA PARA
AUTOCLAVADO/ESTERILIZACION DE 8 LENTES)

OLV-C2 2 LENS AUTOCLAVABLE CASE ( CAJA PARA
AUTOCLAVADO/ESTERILIZACION DE 2 LENTES)

oLV-C3 10 LENS AUTOCLAVABLE CASE ( CAJA PARA
AUTOCLAVADO/ESTERILIZACION DE 10 LENTES )

OLV-C3 HRI 10 LENS AUTOCLAVABLE CASE ( CAJA PARA
AUTOCLAVADO/ESTERILIZACION DE 10 LENTES )

OIT-0-4 MESA PARA LENTES OCULAR INSTRUMENS Y SUS
IACCESORIOS

OIT-0-4 MESA PARA LENTES OCULAR INSTRUMENS Y SUS
IACCESORIOS

OIT-0-4 MESA PARA LENTES OCULAR INSTRUMENS Y SUS
IACCESORIOS

4012 ESTUCHE DE NOGAL PARA 6 LENTES

4013 ESTUCHE DE NOGAL PARA 4 LENTES

OLPR-L IANILLO DE PROTECCION PARA LENTE GRANDE

IOLPR-M IANILLO DE PROTECCION PARA LENTE MEDIANO

IOLPR-S IANILLO DE PROTECCION PARA LENTE PEQUENO

IOLPR-SUS IANILLO DE PROTECCION PARA LENTE SUS

IOLPR-SUS IANILLO DE PROTECCION PARA LENTE SUS GRANDE

LENS RING IANILLO DE PROTECCION DE LENTES

OLV-FCP FORCEPS PARA LENTES - PINZA PARA LENTES

OLV-PT PESTANA PARA LENTES

OLV-1-4P LANDERS FOUR POST VITRECTOMY LENS RING

e (ANILLO DE PROTECCION DE LENTES)

OIVS2-K RUBBER ADJUSTMENT KNOB (STEAM

- STERILIZABLE ) PERILLA

OIVS-SD ISCREW DRIVER, SLOTTED, 3/16”, DESTORNILLADOR

VIDA UTIL: 3ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20092909

RADICACION NO.: 2015059510

FECHA DE RADICACION: 14 05 2015

ARTICULO SEGUNDO.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIRICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION 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'BOGOTA D.C. ALOS 14 DE MAYO DE 2015

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018974 DE 14 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de-Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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