&) MiINsALUD

EQUIDAD EDUCALE

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

RESOLUCION No. 2018030706 DE 18 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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 RgALIZARA 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: MICROSCOPIO OPERATORIO DYD
MARCA: DYD
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018301
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): D & D IMPLEMENTOS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): D & D IMPLEMENTOS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: I
SISTEMAS: ELECTRICOS - MECANICO
SUBSISTEMAS: BRAZO ESCUALIZABLE, HORQUILLA DEL CUERPO DEL MICROSCOPIO,

CUERPO DEL MICROSCOPIO, CONECTORES, FUENTE DE PODER, BINOCULAR,
ESTATIVAS, ACCESORIOS

USOS: EL MICROSCOPIO OPERATORIO DYD , ESTA DISENADO PARA EL TRABAJO EN
ODONTOLOGIA Y OTORINO. DEBERA SER UTILIZADO PARA ILUMINAR 'Y
MAGNIFICAR LA ZONA OPERATORIA Y PARA AYUDAR EN LA VISUALIZACION
DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS. NO DEBE SER UTILIZADO EN
OFTALMOLOGIA. PUEDE ESTAR EQUIPADO CON BINOCULARES RECTOS,
INCLINADOS A 45 GRADOS, O INCLINABLES DE 0 A 180 GRADOS, DE ACUERDO
A LA UTILIZACION QUE SE LE QUIERA DAR. )
PARA DOCUMENTAR LA INFORMACION OBTENIDA EXISTE LA OPCION DEL
SISTEMA DE VIDEO, QUE INCLUYE EL DIVISOR DE IMAGEN SENCILLO O
DOBLE, EL MONOCULAR DE CO-OBSERVACION, Y LA CAMARA CCD.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
101

305

608
EXPEDIENTE NO.: 20147861
RADICACION NO.: 20181140173

FECHA DE RADICACION: 13 07 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA, 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.
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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 18 DE JULIO DE 2018

P
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JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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