La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021050694 DE 16 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede 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, 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: SINGLE USE INSTRUMENTS FOR OPHTHALMIC SURGERY-INSTRUMENTOS DE
UN SOLO USO PARA CIRUGIA OFTALMICA
MARCA: OERTLI, CALIBURN
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024566
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS RETINA S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): OERTLI INSTRUMENTE AG CON DOMICILIO EN SUIZA
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS RETINA S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOS RETINA S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION
MEDICO CUALITATIVA
SISTEMA DE TUBOS I/E DE FAROS /
CATARHEX 3:
DISPOSITIVO DE BLOQUEO DEL TUBO PSU
CONECTOR DEL TUBO PC
LUER PA
TUBO SILICONA
TUBO PVC
SISTEMA DE TUBOS 0S4 - CAJA OS4:
CONECTOR DEL TUBO PC
TUBO PVC
LUER PA
TUBO SILICONA
PUNTAS DE FACO: TITANIO
MANGA: SILICONA
INSTRUMENTOS PARA I/A:
TUBO ACERO INOXIDABLE
MANGO ABS
CORTADOR DE VITRECTOMIA:
TUBO EXTERIOR ACERO INOXIDABLE
TUBO INTERNO 1 ACERO INOXIDABLE
TUBO INTERNO 2 PVC
LUER PA
SISTEMA DE TROCARES CALIBURN™:
CUCHILLO ACERO INOXIDABLE
TROCAR TITANIO

Pagina 1 de 15

Oficina Principal: i -1 ' : & 7 s
Administrativo: 1 lI | j “ l IO

wwwLinvima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021050694 DE 16 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

SELLADO SILICONA
ENDO ILUMINADOR:
CANULA ACERO INOXIDABLE
REVESTIMIENTO DE DIFUSION ADHESIVO + TIO2
FIBRA OPTICA PMMA
VISCO INSTRUMENTOS:
TUBO PVC
LUER PA
VALVULA DE TRES VIAS PA/PC /PP
TUBO DE SUMINISTRO DE AIRE:
TUBO PVC
LUER PA
VALVULA DE TRES VIAS PA/PC /PP
JUEGO DE INFUSION ACTIVA:
TUBO ACERO INOXIDABLE
TUBO SILICONA
ADHESIVO CIANOACRILATO
PUNTA ABS
CAMARA DE GOTEO PVC
LUER PA

USOS: SISTEMA DE TUBOS I/E DE FAROS / CATARHEX 3:

SISTEMA DE TUBOS I/E PARA USO CON LOS SISTEMAS DE OPERACIQN
FAROS, CATARHEX 3 Y CATARHEX SWISSTECH. DISPOSITIVO DE ASPIRACION
E IRRIGACION PARA TODAS LAS APLICACIONES QUIRURGICAS.

SISTEMA DE TUBOS 0S4 - CAJA OS4:

CAJA CON TUBOS I/E PARA USAR CON EL SISTEMA DE OPERACION 0S4.
DISPOSITIVO DE ASPIRACION E IRRIGACION PARA TODAS LAS APLICACIONES
QUIRURGICAS.

PUNTAS DE FACO:
PUNTAS QUE SE UTILIZAN CON LA PIEZA DE MANO DE FACO PARA LA
TECNICA FACO COAXIAL Y FACOEMULSIFICACION ULTRASONICA.

MANGAS/MANGUITOS: .
MANGAS DE MIGRACION PARA FACOEMULSIFICACION Y APLICACION DE I/A.

INSTRUMENTOS PARA I/A:
INSTRUMENTOS I/A PARA IRRIGACION Y ASPIRACION.

CORTADOR DE VITRECTOMIA:

EL PRODUCTO ESTA DESTINADO A CORTAR Y ABLACIONAR EL VITREO Y EL
TEJIDO Y A ASPIRAR FLUIDOS Y GASES DURANTE PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN LOS SEGMENTOS ANTERIOR Y POSTERIOR DEL OJO.

SISTEMA DE TROCARES CALIBURN™:

EL PRODUCTO SE UTILIZA PARA PROPORCIONAR ACCESO A TRAVES DE LA
PARS PLANA AL SEGMENTO POSTERIOR DEL OJO PARA PROCEDIMIENTOS
OFTALMICOS.

ENDO ILUMINADOR:
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INSTRUMENTO LUMINOSO PREVISTO PARA LA ILUMINACION INTRAOCULAR
EN CIRUGIA VITREORRETINIANA.

VIPER SCLERAL INDENTOR:

EL PRODUCTO ESTA PREVISTO PARA EL EMPUJE Y LA ILUMINACION
INTRAOCULAR EN INTERVENCIONES EN EL SEGMENTO POSTERIOR DEL OJO
A TRAVES DE LA ESCLEROTICA.

VISCO INSTRUMENTOS: ) )
EL PRODUCTO ESTA DESTINADO A LA INYECCION Y EXTRACCION DE FLUIDOS
VISCOSOS DURANTE LA CIRUGIA OCULAR DEL SEGMENTO POSTERIOR.

TUBO DE SUMINISTRO DE AIRE:

EL PRODUCTO ESTA PREVISTO PARA CONMUTAR EL SUMINISTRO DE
LIQUIDO Y DE GAS DURANTE UNA INTERVENCION OFTALMOLOGICA EN EL
SEGMENTO POSTERIOR DEL OJO.

JUEGO DE INFUSION ACTIVA:

EL PRODUCTO ESTA PREVISTO PARA LA INFUSION CONTROLADA POR AIRE
COMPRIMIDO DE UNA SOLUCION DE IRRIGACION OFTALMICA EN
INTERVENCIONES OFTALMOLOGICAS.

PAQUETES DE CIRUGIA FAMILIAS FAROS / CATARHEX / OS4:

KIT DE PROCEDIMIENTO QUIRURGICO NO MEDICINAL QUE CONTIENE UN
GRUPO O COMBINACION DE LOS ANTERIORES INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS OFTALMICOS Y LOS MATERIALES NECESARIOS PARA
REALIZAR UN PROCEDIMIENTO QUIRURGICO OFTALMICO, COMO POR
EJEMPLO CIRUGIA DE CATARATAS, VITRECTOMIA, FACOEMULSIFICACION.

PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION POR UNIDAD, CAJA DE 3 UNIDADES, CAJA DE 6 UNIDADES,

OBSERVACIONES:

CAJA DE 10 UNIDADES, CAJA DE 100 UNIDADES.
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

FAMILIA

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION

JUEGOS DE TUBOS
FAMILIA FAROS
CATARHEX DE USO
UNICO

SISTEMA DE TUBOS PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH, CON
VV621010B BOLSA DE DRENAJE, CONJUNTO DE
INFUSION, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

SISTEMA DE TUBOS PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH, CON
BOLSA DE DRENAJE, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

VV621010A

SISTEMA DE TUBOS PARA
VVv621010 FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10

JUEGOS DE TUBOS 0S4
USO UNICO

CASETTE PARA OS 4, CON CONJUNTO
DE INFUSION Y CUBIERTA DE
PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

VV660010

PAQUETES DE CIRUGIA
FAMILIA FAROS
CATARHEX DE USO

VV621111CEA2 PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP CO-
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UNICO MICS 30°, 2 MANGAS DE IRRIGACION,
LLAVE FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP CO-
MICS 30°, MANGA DE IRRIGACION,
VV621111CEA LLAVE FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP CO-
MICS 53°, 2 MANGAS DE IRRIGACION,
VV621111CE2 LLAVE FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP CO-
MICS 53°, MANGA DE IRRIGACION,
VV621111CE LLAVE FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH (SIN
PUNTA FACO 2.2 MM): SISTEMA DE
TUBERIA, MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.2 MM
30°, MANGA DE IRRIGACION, LLAVE
FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, I/A BIMANUAL,
CONJUNTO DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

VV621011DEB2 PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.2 MM
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30°, 2 MANGAS DE IRRIGACION, LLAVE
FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.2 MM
30°, MANGA DE IRRIGACION, LLAVE
VV621011DEB FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH (SIN
PUNTA FACO 2.2 MM): SISTEMA DE
TUBERIA, MANGA DE IRRIGACION,
CONJUNTO DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.2 MM
40°, 2 MANGAS DE IRRIGACION, LLAVE
VV621011DE2 FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.2 MM
40°, MANGA DE IRRIGACION, LLAVE
VV621011DE FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH (SIN
PUNTA FACO 2.2 MM): SISTEMA DE
TUBERIA, MANGA DE IRRIGACION,
VV621011DBA CAMARA DE PRUEBA, I/A BIMANUAL,
CONJUNTO DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

VV621011DB PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.2 MM
40°, MANGA DE IRRIGACION, LLAVE

Pagina 5 de 15

VV621011DEA

Oficina Principal: i -1 ' : & 7 s
Administrativo: 1 lI | j “ l IO

wwwLinvima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021050694 DE 16 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, I/A BIMANUAL,
CONJUNTO DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

PAQUETE PARA FACO
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH:
SISTEMA DE TUBERIA, EASYTIP 2.8 MM
30°, MANGA DE IRRIGACION, LLAVE
VV621011AE FACO, LLAVE DE EMERGENCIA,
CAMARA DE PRUEBA, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10

PAQUETES DE CIRUGIA PAQUETE PARA FACO OS 4:
0S4 USO UNICO CASSETTE, EASYTIP CO-MICS 53°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660111CB LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE

PRUEBA, I/A BIMANUAL, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP CO-MICS 30°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660111CA LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP CO-MICS 53°, 2
MANGAS DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660111C2 LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP CO-MICS 53°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660111C LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4 (SIN PUNTA
FACO 2.2 MM): CASSETTE, 2 MANGAS
DE IRRIGACION, CAMARA DE PRUEBA,

VV660011DD2 CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 10

VV660011DD PAQUETE PARA FACO OS 4 (SIN PUNTA

FACO 2.2 MM): CASSETTE, MANGA DE
IRRIGACION, CAMARA DE PRUEBA,
CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,
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CAJADE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 15°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011DC LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 40°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011DB LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, I/A BIMANUAL, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 30°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011DAB LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, I/A BIMANUAL, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 30°, 2
MANGAS DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011DA2 LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 30°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011DA LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 40°, 2
MANGAS DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011D2 LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.2 MM 40°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011D LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

VV660011AEA PAQUETE PARA FACO OS 4 (SIN PUNTA
FACO 2.8 MM): CASSETTE, MANGA DE
IRRIGACION, CAMARA DE PRUEBA,
CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
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DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.8 MM 30°, 2
MANGAS DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011AE2 LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETE PARA FACO OS 4:
CASSETTE, EASYTIP 2.8 MM 30°,
MANGA DE IRRIGACION, LLAVE FACO,
VV660011AE LLAVE DE EMERGENCIA, CAMARA DE
PRUEBA, CONJUNTO DE INFUSION,
CUBIERTA DE PANTALLA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PAQUETES DE PAQUETE DE VITRECTOI\{IiA FAROS
VITRECTOMIA FAROS 27G: SISTEMA DE TUBERIA, CORTADOR
USO UNICO CF, ENDO ILUMINADOR DE CAMPO

ANCHO CON INDENTOR ESCLERAL
VIPER, SISTEMA TROCAR CALIBURN,
VV621217BP LINEA DE ADMINISTRACION AEREA
CON LLAVE DE PASO DE 3 VIAS,
CONJUNTO DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 6

PAQUETE DE VITRECTOMIA FAROS
25G: SISTEMA DE TUBERIA, CORTADOR
CF, PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
SISTEMA TROCAR CALIBURN, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA FAROS
23G: SISTEMA DE TUBERIA, CORTADOR
CF, PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
SISTEMA TROCAR CALIBURN, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
VV621115B PAQUETE DE VITRECTOMIA FAROS
25G: SISTEMA DE TUBERIA, CORTADOR
SPS, ENDO ILLUMINADOR 90° CON
INDENTOR ESCLERAL VIPER, SISTEMA
TROCAR CALIBURN, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
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INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA FAROS
23G: SISTEMA DE TUBERIA, CORTADOR
SPS, PANORAMA DE ENDO
ILUMINADOR CON INDENTOR
ESCLERAL VIPER, SISTEMA TROCAR
VV621113BP CALIBURN, LINEA DE ADMINISTRACION
AEREA CON LLAVE DE PASO DE 3 VIAS,
CONJUNTO DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, CUBIERTA PARA CONTROL
REMOTO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 6

PAQUETE DE VITRECTOMIA FAROS
23G (SIN SISTEMA TROCAR CALIBURN):
SISTEMA DE TUBERIA, CORTADOR
SPS, PANORAMA DE ENDO
ILUMINADOR CON INDENTOR
VV621113BA ESCLERAL VIPER, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE,
CUBIERTA PARA CONTROL REMOTO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6

PAQUETES DE PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 27G:
VITRECTOMIA 0S4 USO CASSETTE, CORTADOR CF, ENDO
UNICO ILUMINADOR DE CAMPO ANCHO CON
INDENTOR ESCLERAL VIPER, SISTEMA
VV660217BP TROCAR CALIBURN, LINEA DE

ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 25G:
CASSETTE, CORTADOR CF,
PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
VV660215BP SISTEMA TROCAR CALIBURN, LiINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 25G
(SIN CASSETTE): CORTADOR CF,
PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
VV660215BB SISTEMA TROCAR CALIBURN, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CUBIERTA DE
PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

VV660215B PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 25G:
CASSETTE, CORTADOR CF, ENDO
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ILLUMINADOR 90° CON INDENTOR
ESCLERAL VIPER, SISTEMA TROCAR
CALIBURN, LINEA DE ADMINISTRACION
AEREA CON LLAVE DE PASO DE 3 VIAS,
CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 6

PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 23G:
CASSETTE, CORTADOR CF,
PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
VV660213BP SISTEMA TROCAR CALIBURN, LiINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 23G
(SIN SISTEMA TROCAR CALIBURN):
CASSETTE, CORTADOR CF,
PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
LINEA DE ADMINISTRACION AEREA
CON LLAVE DE PASO DE 3 VIAS,
CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 6

PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 23G
(SIN ENDO ILLUMINADOR): CASSETTE,
CORTADOR CF, SISTEMA TROCAR
CALIBURN, LINEA DE ADMINISTRACION
AEREA CON LLAVE DE PASO DE 3 VIAS,
CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 6

PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 20G:
CASSETTE, CORTADOR CF, ENDO
ILLUMINADOR 90° CON INDENTOR
ESCLERAL VIPER, ENCHUFES, LINEA
DE ADMINISTRACION AEREA CON
LLAVE DE PASO DE 3 ViAS, CONJUNTO
DE INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 25G:
CASSETTE, CORTADOR SPS,
PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
VV660115BP SISTEMA TROCAR CALIBURN, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
VV660113BP PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 23G:
CASSETTE, CORTADOR SPS,
PANORAMA DE ENDO ILUMINADOR
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CON INDENTOR ESCLERAL VIPER,
SISTEMA TROCAR CALIBURN, LINEA DE
ADMINISTRACION AEREA CON LLAVE
DE PASO DE 3 VIAS, CONJUNTO DE
INFUSION, CUBIERTA DE PANTALLA,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
PAQUETE DE VITRECTOMIA OS 4 23G:
CASSETTE, CORTADOR SPS, ENDO
ILLUMINADOR 90° CON INDENTOR
ESCLERAL VIPER, SISTEMA TROCAR
VV660113B CALIBURN, LINEA DE ADMINISTRACION
AEREA CON LLAVE DE PASO DE 3 VIAS,
CONJUNTO DE INFUSION, CUBIERTA
DE PANTALLA, ESTERIL/USO UNICO,

CAJADE 6
PUNTAS DE FACO USO PUNTA DE FACO EASYTIP 2.8 MM, 30°,
UNICO CON MANGA DE IRRIGACION, CAMARA

DE PRUEBA, LLAVE DE FACO, LLAVE
DE EMERGENCIA, PARA INCISIONES DE
2.8-3.2 MM, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

PUNTA DE FACO EASYTIP 2.2 MM, 15°,
CON MANGA DE IRRIGACION, CAMARA
DE PRUEBA, LLAVE DE FACO, LLAVE
DE EMERGENCIA, PARA INCISIONES DE
2.2-2.4 MM, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

PUNTA DE FACO EASYTIP 2.2 MM, 30°,
CON 2 MANGAS DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, LLAVE DE FACO,
LLAVE DE EMERGENCIA, PARA
INCISIONES DE 2.2-2.4 MM,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PUNTA DE FACO EASYTIP 2.2 MM, 30°,
CON MANGA DE IRRIGACION, CAMARA
DE PRUEBA, LLAVE DE FACO, LLAVE
DE EMERGENCIA, PARA INCISIONES
DE 2.2-2.4 MM, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 10

PUNTA DE FACO EASYTIP 2.2 MM, 40°,
CON MANGA DE IRRIGACION, CAMARA
DE PRUEBA, LLAVE DE FACO, LLAVE
DE EMERGENCIA, PARA INCISIONES DE
2.2-2.4 MM, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

PUNTA DE FACO EXCELLERATOR 2,
30°, CON MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, LLAVE DE FACO,
LLAVE DE EMERGENCIA, PARA
INCISIONES DE 2.8-3.2 MM,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
VV806833A PUNTA DE FACO EASYTIP CO-MICS,
30°, CON MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, LLAVE DE FACO,
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LLAVE DE EMERGENCIA, PARA
INCISIONES DE 1.6-1.8 MM,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PUNTA DE FACO EASYTIP CO-MICS,
53°, CON MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, LLAVE DE FACO,
LLAVE DE EMERGENCIA, PARA
INCISIONES DE 1.6-1.8 MM,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
MANGAS DE USO UNICO MANGA DE IRRIGACION PARA
VV603210 INCISIONES DE 2.8-3.2 MM,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
JUEGO PARA FACO PARA INCISIONES
DE 1.6-1.8 MM: MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 6
JUEGO PARA FACO PARA INCISIONES
DE 2.2-2.4 MM: MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 6
JUEGO PARA FACO PARA INCISIONES
DE 2.8-3.2 MM: MANGA DE IRRIGACION,
CAMARA DE PRUEBA, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 6
I/A INSTRUMENTOS DE I/A CONJUNTO DE INSTRUMENTOS
USO UNICO BIMANUALES, DIAMETRO 0.8 MM,
V650010 PUERTO DE ASPIRACION 0.3 MM,
PUERTO DE IRRIGACION 0.5 MM,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
CORTADOR DE VW107110 CORTADOR DE FLUJO CONTINUO 27G,
VITRECTOMIA DE USO ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
UNICO V106110 CORTADOR DE FLUJO CONTINUO 23G,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
CORTADOR SPS 23G, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10
CORTADOR DE FLUJO CONTINUO 25G,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
CORTADOR SPS 25G, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10
CORTADOR DE FLUJO CONTINUO 20G,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
CORTADOR SPS 20G, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 3
CORTADOR SPS 20G, ESTERIL/USO
V104010 UNICO, CAJA DE 10
SISTEMA DE TROCARES SISTEMA DE TROCARES CALIBURN
CALIBURN USO UNICO VV127311 27G, AUTO-SELLADO, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10
VV125312 TROCAR UNICO CON HOJA DE
INCISION PARA SISTEMA DE
TROCARES CALIBURN 25G, AUTO-
SELLADO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

VV806833

VVv603208

VV603207

V603206

VV106010

VV105110

VV105010

VV104110

VV104003

Pagina 12 de 15

Oficina Principal: 1 8 a i :
Administrativo: i II | “ ' IO

wwwLinvima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021050694 DE 16 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

SISTEMA DE TROCARES CALIBURN
VV125311 25G, AUTO-SELLADO, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

PLANTILLA DE INCISION PARA SISTEMA
VV125110 DE TROCARES CALIBURN,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
PLANTILLA DE INCISION PARA SISTEMA
VV125100 DE TROCARES CALIBURN,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 100
TROCAR UNICO CON HOJA DE
INCISION PARA SISTEMA DE

VV123312 TROCARES CALIBURN 23G, AUTO-
SELLADO, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10
SISTEMA DE TROCARES CALIBURN
VV123311 23G, AUTO-SELLADO, ESTERIL/USO

UNICO, CAJA DE 10

LINEA DE INFUSION 6 MM FOR
VV123211 SISTEMA DE TROCARES CALIBURN
23G, ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
ENDO ILLUMINADOR ENDO ILUMINADOR DE CAMPO ANCHO,
USO UNICO 27G, CUBIERTO, CON INDENTOR
VV300197 ESCLERAL VIPER, CONECTOR DE
COMFORT, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

ENDO ILLUMINADOR PANORAMA, 25G,
CUBIERTO, CON INDENTOR ESCLERAL
VIPER, CONECTOR DE COMFORT,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
ENDO ILLUMINADOR PANORAMA, 23G,
CUBIERTO, CON INDENTOR ESCLERAL
VIPER, CONECTOR DE COMFORT,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
ENDO ILLUMINADOR PANORAMA, 20G,
CUBIERTO, CON INDENTOR ESCLERAL
VIPER, CONECTOR DE COMFORT,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
ILUMINADOR DE CANDELABRO
FLEXIBLE, 27G, CON TROCAR DE
CALIBURN, BOTON DE
CIERRE/APERTURA RAPIDA PARA
23/25/27G, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

ILUMINADOR DE CANDELABRO
FLEXIBLE, 25G, CON TROCAR DE
CALIBURN, BOTON DE
CIERRE/APERTURA RAPIDA PARA
23/25G, ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE
10

VV300152 ILUMINADOR DE CANDELABRO
BENDABLE, 25G, CON TROCAR DE
CALIBURN, BOTON DE
CIERRE/APERTURA RAPIDA PARA
23/25G, ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE
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10

ENDO ILLUMINADOR 90°,25G, CON
INDENTOR ESCLERAL VIPER,
CONECTOR DE COMFORT,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
ENDO ILLUMINADOR 90°, 23G, CON
INDENTOR ESCLERAL VIPER,
CONECTOR DE COMFORT,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
ENDO ILLUMINADOR 90°, 20G, CON
INDENTOR ESCLERAL VIPER,
CONECTOR DE COMFORT,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
VISCO INSTRUMENTOS CONJUNTO DE

DE USO UNICO INYECCION/EXTRACCION DE SILICONA,
10 CC, CON BOTON DE

V690353 CIERRE/APERTURA RAPIDA CANULA
VISCO PARA SISTEMA TROCAR
CALIBURN 23G, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 10

CONJUNTO DE
INYECCION/EXTRACCION DE SILICONA,
10 CC, CON CANULA VISCO UNIVERSAL
PARA SISTEMA TROCAR CALIBURN
23/25/27G, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

BOTON DE CIERRE/APERTURA RAPIDA
CANULA VISCO PARA SISTEMA
TROCAR CALIBURN 23G, ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

CANULA VISCO UNIVERSAL PARA
SISTEMA TROCAR CALIBURN
23/25/27G, ESTERIL/USO UNICO, CAJA
DE 10

CONJUNTO DE
INYECCION/EXTRACCION DE SILICONA,
10 CC, CON CANULA 20G VISCO,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
LINEAS DE SUMINISTRO LINEA DE ADMINISTRACION AEREA

DE AIRE USO UNICO VV690101 CON FILTRO Y LLAVE DE PASO DE 3
VIAS, ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
LINEA DE ADMINISTRACION AEREA
VV690100 CON FILTRO, ESTERIL/USO UNICO,
CAJA DE 10

JUEGO DE INFUSION V662006 JUEGO DE INFUSION ACTIVA PARA OS
ACTIVA USO UNICO 4, ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 6
JUEGO DE INFUSION ACTIVA PARA
V642006 FAROS, ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE
6

VV300105

VVv300103

VV300101

VV690350

VV690343

VV690340

VV690310

ESTE INSTRUMENTAL PARA USO EN CIRUGIA OFTALMICA SE UTILIZA EN
COMBINACION CON LOS MODELOS DEL “SISTEMA PARA CIRUGIA OFTALMICA”
REGISTRADOS EN EL EXPEDIENTE 19997170, CON PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA 2020EBC-0002732-R1.
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VIDA UTIL.: TRES (3) ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20215452
RADICACION NO.: 20211237824

FECHA DE RADICACION.: 10 11 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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.

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

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. A LOS 16 DE NOVIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

~ 7

| S—

( I
L
e
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/1¥19
18:59:39 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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