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Repéblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteceién Social
Institato Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentes - INVIMA

RESOLUCION Ne. 2011026772 DE 21 de Julio de 2011
Sanitario

Por la cual se concede un Registro

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucién Nimero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Conossidn de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccidn de Registros Sanitarios, s emitié concepto favorable
para la autorizacién de este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:

TIPO DE REGISTRO:

SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA LA CORRECCION REFRACTIVA DE
KERATOCONO - AVEDRO

INVIMA 2011DM-0007623  ViGenTE HasTa: 02 AGO 2021
IMPORTAR Y VENDER

AVEDRO INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

AVEDRO INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ARFACOL LTDA CON DOMICILIO EN PEREIRA - RISARALDA
Fgmpoamemoopmusomsurm

CABEZA .DE. OPTICA CON FUENTE: UV, CONSOLA, CONTROL REMOTO,
INALAMBRICO, KIT DE TRATAMIENTO: ‘ACELERADOR CROSSLINKING,
PROTECTOR UV, BRAZO ARTICULADO, FOTO ACTIVADOR, SOLUCION
ISOTONICA DE RIBOFLAVINA>0,1% Y DEXTRAN 500; 20%

EL SISTEMA KXL ES UN DISPOSITIVO MEDICO - ELECTRICO QUE
PROPORCIONA LUZ ULTRAVIOLETA (365'NM DE LONGITUD DE ONDA) EN
UN PATRON CIRCULAR SOBRE LA EA DESPUES QUE UNA SOLUCION
DE RIBOFLAVINA HAYA SIDO APLICADA. LA IRRADIACION DE LA
RIBOFLAVINA CREA OXIGENO ' ATOMICO, QUE FORMA m.wes

INTERHOLECULARESE\IELOOLAGENOGOR!EN.HGFDEZDE“LA'-

CORNEA A TRAVES DE RETICULACION. -

PRESENTACION COMERCIAL:EQUIPO UNIDAD CAJA

OBSERVACIONES:
EXPEDIENTE NO
RADICACION NO.
FEGHADERADICAC!ON

ELPRESENTEREGISTROSANFTARIOAMPARAE.SIGUIENTEIDDELO‘
SISTEMA KX Y ACCESORIOS

20038708

2011081848

21/07/2011

ARTICULO SEGUNDO.- Contra [a presents resolucién procede Gnicaments el Recurso:de Reposicién, que
mmmuwammm«mmmmw.w
notificacién, en los términos sefialados en el codigo Contencioso Administrativo.

mmoummmmawmhm'uwm.
ARTICULO CUARTO.- Luduequusedumdeemmohddnquedmnmuwqun

debe realizar ol Instiuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con o
previsto por e articulo 22 del Decreto 4726 de 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 21 de Jullo de 2011
Ests espacio, hasta la firma se considera en bianco.

Casrers $3D Nro. 17-11/21 - PEX: 2043700 - Pigiaa Web hitp- waw iovima.gov.co

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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RESOLUCION No. 2013021029 DE 18 de Julio de 2013

Por la cual se Modifica una Resoluci
unciones de la
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ISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007623
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«4 e solicito sea allegado formulario corregi
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Raepublica de Colombia
Miniaterio de Salud y Proteccion Soeial

Instituto Naclonal de Vigitanela de Medic amentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2013021029 DE 18 de Julio de

Por Ia cual se Modifica una Resolucion
Fi Director de Alimentos y Bebidas con asignacion de funciones de ia

y otras Tecnologlas del Insfitulo Nacional de Vigilancia de Medic
ajercicio de las facultades Legales conferidas en el Decraty 2078 de

2013

“lfM‘_',l’;"l e f)l!{'fﬂr'u'm Médicnsg
amentos y Alimentos INVIMA  an

2012 “Q-’JF!U F’aq!"rp.(;y;‘r,” 4725
de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucién No. 2013020002 de fecha 09 de Julio de 2011
ARTICULO TERCERO  La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 18 de Julio de 2013
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
HARRY ALBER{O SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
VoBo 500-03-1332 g
VoBo:500-03-135
VoBo:500-03-16
Pagina 2 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015028534 DE 22 de Julio de 2015
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 2005y Ley 1437 de 2011.

FECHA: 09/06/2015

EXPEDIENTE: 20036708 RADICACION: 2015072528
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007623 VIGENCIA: 02/08/2021
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011026772 de 21 de Julio de 2011el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0007623 para el producto SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA LA CORRECCION
REFRACTIVA DE KERATOCONO - AVEDRO a favor de AVEDRO INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2013021029 DE 18 de Julio de 2013 el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2011026772 del 21 de Julio de 2011EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE

IMPORTADOR.
Que mediante escrito nimero 2015072528 radicado el 09/06/2015, el Doctor STEVE BLINN, actuando en calidad de

Representante Legal LINEMEDICA S.A.S., presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN
EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este Despacho
considera que el interesado allego la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2011026772 del 21/07/2011 que concedid Registro Sanitario
numero INVIMA 2011DM-0007623 a favor de AVEDRO INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA LA CORRECCION REFRACTIVA DE KERATOCONO
- AVEDRO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: MEDIO-HAUS MEDIZINPRODUKTE GMBH CON DOMICILIO EN KIEL,

ALEMANIA.
+ ADICION DE REFERENCIAS: VIBEX, VIBEX RAPID, VIBEX XTRA, PARACEL.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, 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 Cédigo 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

el 22 de Julio de 2015

Se expide en Bogota D.

Este espacio, ha rmja se considera en blanco.

-

LVARO CIFUENTES

ELKIN HERNAN J .
ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

DIRECTOR PE

VoBo. 500-03-1201
VoBo. 500-03-760
VoBo. 500-03-161

Pagina 1 de 1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025404 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20036708 RADICACION: 20191105048 FECHA: 04/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007623 VIGENCIA: 02/08/2021
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011026772 DE 21 de Julio de 2011 el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007623 para el producto SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA
LA CORRECCION REFRACTIVA DE KERATOCONO - AVEDRO a favor de AVEDRO INC CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2013021029 DE 18 de Julio de 2013 el INVIMA MODIFICO Ila

Resolucion 2011026772 del 21 de Julio de 2011EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2015028534 de 22 de Julio de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2011026772 del 21 de Julic de 2011EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito niumero 20191105048 radicado el 04/06/2019, la Doctora MARIA CONSTANZA
DELGADO CALDERON, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa AVEDRO INC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, Y REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR l|a Resolucién No 2011026772 de 21 de Julio de 2011 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2011DM-0007623 a favor de AVEDRO INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA LA
CORRECCION REFRACTIVA DE KERATOCONO - AVEDRO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

EQUIPO UNIDAD CAJA; KIT TRANS-EPITHELIAL (PARACEL PARTE 1+2)

ADICION DE REFERENCIA:

MOSAIC SYSTEM con sus ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede nicamente el Recurso de Reposicion,

que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025404 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cadigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de [a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc

"U\A,;{?J' "
8l
0 hecord e vy

27 JUN 201

Firma valida £2Te Dor, "
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047392 DE 22 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20036708 RADICACION: 20191198998 FECHA: 09/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007623 VIGENCIA: 02/08/2021
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011026772 de 21 de Julio de 2011 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007623 para el producto SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA
LA CORRECCION REFRACTIVA DE KERATOCONO - AVEDRO a favor de AVEDRO INC CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2013021029 DE 18 de Julio de 2013 el INVIMA MODI'FICO la
Resolucion 2011026772 del 21 de Julio de 2011EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2015028534 de 22 de Julio de 2015, el INVIMA MODIEICO la Resolucipn
2011026772 del 21 de Julio de 2011EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019025404 de 20 de Junio de 2019, el INVIMA MODIFICC') la Resolucipn
2011026772 del 21 de Julio de 2011, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, Y REFERENCIA

Que mediante escrito nimero 20191198998 radicado el 09/10/2019, el Doctor STEVE BLINN, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa AVEDRO INC, present6 solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO DE TITULAR Y FABRICANTE, CAMBIO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DE
IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2011026772 de 21 de Julio de 2011 que concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007623 a favor de AVEDRO INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA KXL - SISTEMA PORTATIL PARA LA CORRECCION
REFRACTIVA DE KERATOCONO - AVEDRO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR Y FABRICANTE, QUEDANDO:

AVEDRO INC
CON DOMICILIO EN 201 JONES RD. WALTHAM, MA 02451 ESTADOS UNIDOS

CAMBIO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DE IMPORTADOR QUEDANDO:
INOFTAL INVESTIGACIONES E INNOVACIONES OFTALMOLOGICAS S.A.S.

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019047392 DE 22 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 Decreto 582 de 2017.

CON DOMICILIO EN CALLE 113 No. 7-45 TORRE B OFICINA 1210, BOGOTA D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

SNIDER & CIA S.A.S.

CON DOMICILIO EN VEREDA VUELTA LA GRANDE A 150 METROS DE LA GLORIETA DE
SIBERIA, COMPLEJO LOGISTICO INDUSTRIAL SIBERIA - CLIS, BODEGA 1-8 BLOQUE E,
COTA - CUNDINAMARCA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

ARFACOL LTDA.
CON DOMICILIO EN CALLE 24 NO. 6-67 PEREIRA RISARALDA, COLOMBIA

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 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ecelisc, Técnico: jgonzalezc
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