Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social _
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040999 DE 18 de Septiembre de 2019
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 MEDICCS 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 862 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 término de DIEZ (10) arios a

PRODUCTO: TREPANO DE VACIO HESSBURG-BARRON / PUNZON CORNEAL DE MARCADO-TREPANO Y
PUNCH DONANTE

MARCA: JEDMED

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0020452

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
JEDMED INSTRUMENTS COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL | COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
Trépano de Vacio Hessburg-Barron:
Hoja del Trepano 440 acero inoxidable

Cubierta Exterior

416 acero inoxidable

Cubierta Interior

416 acero inoxidable

Punzéon Donante Corneal con

Marcado-Barrén:

cuchilla de corte

440 acero inoxidable

bloque de corte

Nilon

ES UN INSTRUMENTO QUIRURGICO DESECHABLE DISENADO PARA SER UTILIZADO POR
PROFESIONALES OFTALMICOS CON LICENCIA, PARA HACER INCISIONES CIRCULARES EN EL
PACIENTE O LA CORNEA DEL DONANTE DURANTE LA CIRUGIA DEL TRANSPLANTE DE
CORNEA.

UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

usos:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Descripcion)

TREPANO DE VACIO HESSBURG- 6.0MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 6.5MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 7.0MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 7.25MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 7.5MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 7.75MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 8.0MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 8.25MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 8.5MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 8.75MM
TREPANO DE VACIO HESSBURG- 9.0MM

Codigo, Modelo o Referencia
21-8260 (6.0mm)
21-8265 (6.5mm)
21-8270 (7.0mm)
21-8272 (7.25mm)
21-8275 (7.5mm)
21-8277 (7.75mm)
21-8280 (8.0mm)
21-8282 (8.25mm)
21-8285 (8.5mm)
21-8287 (8.75mm)
21-8290 (9.0mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO 6.00MM BARRON

21-8360 (6.0mm)
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040999 DE 18 de Septiembre de 2019

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

Cadigo, Modelo o Referencia

Descripcidn)

21-8365 (6.5mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

6.50MM BARRON

21-8367 (6.75mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

6.75MM BARRON

21-8370 (7.0mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

7.00MM BARRON

21-8372 (7.25mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

7.25MM BARRON

21-8375 (7.5mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

7.50MM BARRON

21-8377 (7.756mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

7.75MM BARRON

21-8380 (8.0mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

8.00MM BARRON

21-8382 (8.25mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

8.25MM BARRON

21-8385 (8.5mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

8.50MM BARRON

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

8.75MM BARRON

(
21-8367 (8.75mm)
21-8390 (9.0mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

9.00MM BARRON

21-8392 (9.25mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

9.25MM BARRON

21-8395 (9.5mm)

PUNZON CORNEAL CON MARCADO

9.50MM BARRON

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRC 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.

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 18 DE SEPTIEMBRE DE 2019

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosom, Técnico: vlarat, Revisé: cordina_varios

Firma valda

Razon: M

Locacion: BEGOTAD.C.,

Colombia
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