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

RESOLUCION No. 2024021707 de 16 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014010163 del 11 de Abril de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011214 para el producto MICRO F (FINE VISION) LENTE DE CAMARA POSTERIOR
DE UNA SOLA PIEZA - PHYSIOL a favor de LENTECH S.A. con domicilio en BARRANQUILLA -
ATLANTICO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20241017506 del 26 de enero 2024, el Doctor JUAN CARLOS VIDAL HENAO,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LENTECH S.A.S., solicita RENOVACION para el
producto MICRO F (FINE VISION) LENTE DE CAMARA POSTERIOR DE UNA SOLA PIEZA - PHYSIOL., en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la Renovacion de un Registro Sanitario
con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direcciéon de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, que emitié concepto favorable para la renovacion del Registro Sanitario, en
razén a que el interesado alleg6 la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de
los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017.

En este sentido, es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2024DM-0011214-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccién, Vigilancia y Control, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:
“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicard las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones
que se deriven de su incumplimiento. (...)".
En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto
582 de 2017, se emitid concepto favorable para la Renovacion de este Registro Sanitario y en consecuencia, LA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: MICRO F (FINE VISION) LENTE DE CAMARA POSTERIOR DE UNA SOLA
PIEZA - PHYSIOL,
MARCA(S): PHYSIOL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024DM-0011214-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LENTECH S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): PHYSIOL S.A con domicilio en BELGICA
IMPORTADOR(ES): LENTECH S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;

REPRESENTACIONES OPTICAS COLOMBIANAS S.A. ROCOL S.A. con
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domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; ROCOL INTERNATIONAL S.A.S
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

ACONDICIONADOR(ES): LENTECH S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
REPRESENTACIONES OPTICAS COLOMBIANAS S.A. ROCOL S.A. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; ROCOL INTERNATIONAL S.A.S
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: llb
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
MICRO F (FINE VISION) LENTE 25% ACRILICO HIDROFILICO
6,15 MM DIAMETRO CUERPO
OPTICO

10,75 MM TOTAL DIAMETRO
0,26 MM ANCHO PUNTA HAPTICA

USQOS: LA LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR ESTA DESTINADA A
COLOCARSE EN LA BOLSA CAPSULAR CON UNA CAPSULORREXIS
ANTERIOR PARA EL REEMPLAZO DEL CRISTALINO HUMANO PARA
LOGRAR LA CORRECCION VISUAL DE LA AFAQUIA EN PACIENTES
ADULTOS A QUIENES SE LES HA EXTRAIDO EL CRISTALINO DE
CATARATAS. LA LENTE DEBE USARSE SEGUN LO PREVISTO EN
PACIENTES ADULTOS, TRATADOS QUIRURGICAMENTE POR
CATARATAS, CON PRESBICIA POSIBLEMENTE ASOCIADA, QUE DESEAN
UNA MEJOR VISION DE LEJOS SIN CORREGIR, FUNCIONES VISUALES
UTILES DE CERCA E INTERMEDIAS Y UNA MENOR DEPENDENCIA DE

LAS GAFAS.
PRESENTACION
COMERCIAL: LA LENTE SE SUMINISTRA EN UN RECIPIENTE DE POLIPROPILENO EN
SOLUCION SALINA
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTS REFERENCIAS:
Cdédigo, Modelo o Referencia
POD F (FINE VISION)
POD FT (FINE VISION TORICA)
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20068436
RADICACION: 20241017506
FECHA: 26/01/2024

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador allegadas bajo
el Radicado No. 20241017506 del 26 de enero 2024.

ARTICULO TERCERO: Autorizar el agotamiento de existencias del producto MICRO F (FINE VISION)
LENTE DE CAMARA POSTERIOR DE UNA SOLA PIEZA - PHYSIOL., etiquetado con el registro sanitario
anterior No. INVIMA 2014DM-0011214.

Péagina 2 de 3
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia € @ ©

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024021707 de 16 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, Del
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 16 de Mayo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_zs)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: Ichainc Revisd: cordina_varios

Signature Not

Verifie

Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ

PARADA /

Fecha: 2024/09/16

11:45:56 C

Razén: Invw

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia .
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