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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2015032358 DE 14 de Agosto de 2015

e Por la cual se concede un Registro Sanitario co.
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 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO GON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONGEPTO 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) ANDS A _
PRODUCTO: DIGITAL PHOROPTER - FOROPTERO DIGITAL - HUVITZ, WORLD VISION, LUXVISION, SILUX, GILRAS,
REICHERT, MARCO, ELI, EZER, UNICOS ,
ZGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013496 08 SEP 2025

“~71PO DE REGISTRO: » IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): JOSE LUIS VARGAS GALLEGO/WORLD VISION EQUIPMENT CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): .. .. ..SHANGHAI CANTON OPTICS EQUIPMENT CO., LTD CON DOMICILIO EN C
~ *" " "UNICOS CO., LTD CON DOMICILIO EN COREA DEL SUR _
IMPORTADORES): JOSE LUIS VARGAS GALLEGO/WORLD VISION EQUIPMENT CON DOMICILIO EN.BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. CONDOMICILIO ENBOGOTA -D.C. ".. . .. o i el® o - 7o
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO R
RIESGO: A : - - :
SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO _ ,
SUBSISTEMAS: UNIDAD
USOS: DISPOSITIVO DE USO OPTOMETRICO QUE SE UTILIZA PARA LA REFRACCION DEL 0J0 DURANTE
LA PRUEBA VISUAL, PARA DETERMINAR EL ERROR DE REFRAGCION Y SU REGETA DE ANTEQJOS,
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD EN CAJA DE CARTON DE ALTA RESISTENGIA TIPO MEDICO.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS: GDR-7000, GDR-8000,

CT-60, R-1500, R-1900, ERF3600, ERF-2600, GR-14, R-2600, RT-600, VT-10, 11637, CT-80, WR-60, WR-
1500, WR-1900, UDR-700, UDR-800, UDR-800F, UDR-800, HDR-7000, HDR-8000, HDR-28000, HDR-8000
A, ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

EXPEDIENTE NO.: 20097018 (
RADICACION NO.: 2015105457 °
FECHA DE RADICACION: 14 08 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 NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. . o - L

ARTICULd TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION. s

~~<RTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CON'I: ROL 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 ENBOGOTAD.C. ALOS 14 DE AGOSTO DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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Reptiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2016006126 DE 24 de Febrero de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20097018 RADICACION: 2015164295 FECHA: 09/12/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013496 . VIGENCIA: 08/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015032358 de 14 de Agosto de 2015, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0013496 para el producto DIGITAL PHOROPTER - FOROPTERO DIGITAL - HUVITZ, WORLD
VISION, LUXVISION, SILUX, GILRAS, REICHERT, MARCO, ELI, EZER, UNICOS,a favor de JOSE LUIS VARGAS
GALLEGO/WORLD VISION EQUIPMENT CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito nimero 2015164295 radicado el 09/12/2015, el Doctor JOSE LUIS VARGAS GALLEGO,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JOSE LUIS VARGAS GALLEGO/WORLD VISION
EQUIPMENT, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE REFERENCIAS Y ADICION DE
MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este Despacho

considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la peticion en

cumplimiento de los requnsvtos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015032358 del 14/08/2015 que concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2015DM-0013496 a favor de JOSE LUIS VARGAS GALLEGO/WORLD VISION EQUIPMENT con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto DIGITAL PHOROPTER - FOROPTERO DIGITAL - HUVITZ, WORLD
VISION, LUXVISION, SILUX, GILRAS, REICHERT, MARCO, ELI, EZER UNICOS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE NOMBRE QUEDANDO: PHOROPTER DIGITAL, PHOROPTER MANUAL-FOROPTERO
DIGITAL, FOROPTERO MANUAL.

ADICION DE REFERENCIAS: EDR5200, EDR5400, LDR2600, LDR7800, EFR2600, ERF3600, EFR5200,
R2600, R2500. -

MARCA: REICHERT
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicibn, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacién, en los términos sefialados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

“+ .- . ... . COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expidé en BogotsD.C.,’el 24 de Febrero de2016 ¥ 7" 1+ . . v
Este espacio, hasta la firma se considera en bllanco. '
: ) ‘. . .
‘ i
. : o T e Yot
! .
. TP - B A .
Firma vaiida -. :
Digitally sign: N T o
TSNS T o
cl ' ‘ e
Dat )
10:00: . ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Peason. MPa . HRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
- Eogo Proyect6: Legal: cacevedog, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
Pagina 1de 1
Insfiluto National de Vigilando de Mediwomentos y Alimentos — INVIMA
Carresa 10 N.254/28
PBX: 2948700
Bogotd - Colomble

wawinvima.gor.o



