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MINISTERIO DE LA PROTECCiÓN SOCIAL 

RESOLUCiÓN NÚMERO c,~ ,; 3 D 6 DE 2008 

Por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnico Sanitarias de 10$ 
establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos 

sobre ;nedida para la salud visual y ocular 

EL MINISTRO DE LA PROTECCiÓN SOCIAL 

En jercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por los 
Decretos 205 de 2003 y articulo 4 del Decreto 1030 de 2007 y, 

CONSIDERANDO: 

Que les dispositivos médicos sobre medida se exceptúan del ámbito de aplicaci6n 
del Decreto 4725 de 2005, que hace- referencia al control y vigilancia de los 
dispos:tivos médicos para uso humano. 

Que e~ necesario velar por la calidad de los dispositivos médicos sobre medida en 
espec:al a los relacionados con la salud visual y ocular, y que para ello es 
indisp :msable definir las condiciones técnico sanitarias para su elaboración, 
proce~amiento, ¡:decuación, almacenamiento, comercialización, distribución y su 
dispenso. ' ión . 

Que el artículo 4 del Capítulo 11 del Decreto 1030 de 2007, establece que el 
Ministerio de la Protección Social fijará las condiciones técnico sanitarias de los 
establecimientos en los que se comerc:al icen y elaboren dispositivos médicos 
sobre mec:ida par¡; la salud vis Jal y ocular. 

En mérito j e lo expuesto, este Despacho, 

RESUELVE: 

ARTíCUL ) 1°._ Adoptar el tv.anual de Condiciones Técnico Sanitarias de los 
establecir ¡entos en los que " e elaboren y comercialicen dispositivos médicos 
~obre me, ida para la salud visual y ocular contenidos en los Anexos Técnicos 1 y 
_ que hac ;n parte integral de la presente resolución. 

., 
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Con!lr~ción de la rll'SOk.>ció<1 'Po< &1 cual $(1 aoopta el ~I de Condiciones T ktVco Sarli\.arias de los 
... tal>~cciJni&r¡lo. en loo que oe "laboren y comercialicen d<spooJlivo. mé<!io:>s 501><" medida para la &alud 

" visual y ocular" 
. 0 , ' .' , 

• ARTICJ E.Q 2".- La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de su publicación y 
deroga [as disposiciones que le sean contrarias. 

PUBLÍQUESE y CÚMPLASE 

Dada en Bogotá D. C. a los 1 2 Ne', ?O~B 

-
DIEGO PALACIO SET COURT 

Ministro de la Protecci Social 
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ContinUllción de la resoOJeión ·Por el cual se a(!opta el Mar.ual <le Condiciones Técfj(::o Sani\cMu de los 
establecimientos en los qlle se elaboren y comerciaicen ds.posiWos m~icos sobre medida para la ulud 

vis~aI y ocular 

ANEXO TécNICO No 1 

f ~ANUAl DE CONDICIONES TECNICO SA~ITARIAS DE lOS 
ESTABLECIMIENTOS EN LOS QUE SE ELABOREN Y COM::::RCIAL"CEN, 
DISPOSITIVOS MÉDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISU.'\L y 

OCULAR 

1. OBJETO 

El presentE' Manual tiene por objeto regular las condic'ones técnico san' :arias dE 
los establecimientos en donde se elaboren, adecuen, procesen, alnacener 
comercialic~n, distribuyan o dispensen, los dispositivos médicos sobre medid<: 
para la salud visual y ocular, de conformidad con lo previsto en el artícuio 1° de 
Decreto 1030 de 2007. 

11. DEFINICIONES 

Para efectos del presente manual, se tendrán en cuenta las dehicione~ 

contempladas en el artículo 2° del Decreto 1030 de 2017 y las que se sr l"ialan a 
cont inuaci6,,: 

Adecuació'l. Es la actividad de acomodar-o apropiar un dispositivo médico sobre 
medida pam la salud visual y ocular de acuerdo a la:; especificaciones de una 
prescripción generada por un profesional de la salud visual y ocular. 

A lmacena rriento. Es la actividad mediante la cual los C:ispositivos médiccs sobre 
medida par.:>. la salud visual y ocular y las materias p-imas son manten'das en 
condiciones que aseguran que los mismos no van a sufrir alteraciones o cambios 
que influyan en la calidad de los productos. 

Ambiente. Cond iciones o circunstancias físicas de un só"o lugar. 

Ambiente controlado. Lugar o espacio controlado con respecto a particulr s tanto 
viables como no viables. Debe incluir controles de temperatura y humedad. 

Aprobado. Condici6n de una materia prima, de un producto y de todo mat~ria l en 
general , que garantiza que está disponible para su utilizaci6n. 

Área . Espacio separado físicamente, comprendido entre ciertos lími!es 

Área blanca: Es un espacio separado fisicamente en donde se garantiza el 
control de la ca rga contaminante, tales como bacterias, hongos \! partícl':as en 
suspensión. Estas áreas contemplan condiciones controladas de ilumin~ci6n y 
suministro de aire. El acceso es restringido_ 

Área gris: Es un espacio separado físicamente en dende no se garar .iza el 
control de la carga contaminante, condiciones de iluminación y suministro {J aire. 
El acceso es semi-restringido_ 

Área negra: Es un espacio separado fi sicamente en donde no se gai~'i~a el 
control de la carga contaminante, condic iones de iluminaci6n y suminist~o ~.aire. 
El acceso no es restringido. " , 

Aseguramiento de la calidad . Todas las actividades pla;¡ificadas y sistem<ítlcas, 
implementadas dentro de un sistema de gesti6n de la cal idad que pe-miten j 
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COl11inUacKn de la re!olución -Po, el eual se a~pta el Manual de Condicjooe. T ~I<;o Sanilllrias de los 
e$lablecimiC<1tos en los que se elaboren y come<daUcen dis¡>os~ivo. !T'édicos sobre -ne<lida p0"- la salud 

visual y ocutar" 

demostrar confianza en que un dispositivo médico sobre medida para la salu1 
visual y ocular cumplirá con los requisitos de cal idad. 

Auditoría técnica. Proceso sistemático independiente y do-::umentEdo para 
obtener evidencia de la aud itoría y evaluarla de manera objetiva con ~I fin d~ 
determinar [a extensión en que se cumplen los crrterios de auditoria. 

Calidad . Conjunto de propiedades de la materia prina o dispositivos medico:" 
sobre medida para la salud visual y ocular que determinan la efec' jvidad ,. 
seguridad de uso. asi como el conjunto de características inheren:es, que 
cumplen con las necesidades o expectativas establecid <1 s. 

Control de calidad. Conjunto de acciones (análisis. inspecciones. etc.) dEstinadas 
a determin;-r la calidad de la materia prima o de los dispositivo3 médicos sobre 
medida para la salud visual y ocular. Por extensión, designa al area encargada de 
su ejecución. 

Control en proceso. Verificaciones que se realizan durante la elaborac ón parE 
asegurar que un producto y el proceso que se realiza, estan de aC'lerdo e 
especificaciones predeterminadEs. 

Criterio d"1 aprobación. Juicio tomado con bese en especificaciones 
preestablec;das, con plan de muestreo incluido, para 1<1 disposic':)n o no de unr 
materia prima, de un producto o de un material en general analizeco. 

Documentación. Conjunto de requisitos relacionados con los ¡.:-ocedim'entos y 
especificaciones concernientes a la materia prima y a la prcducción de los 
dispositivos médicos sobre medida para la salud vis 'Jal y ocular, incuida la 
información de su comportamiento en el mercado. Tarrbien se ircluyen r quellos 
registros qJe contienen instrucciones para hacer operac¡ones CJe no 
necesariamente están relacionadas con la materia priMa y la producciór de los 
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, tales como: 
manejo, m~ ntenimiento y limpieza de equipos, comprobación. ¡impi~za de 
instalaciones y control ambiental. muestreo e inspección. 

Distribuciór: Reparto de un dispositivo médico sobre medida para la salu( visual 
y ocular a los diferentes estableci""T1ientos en que se comercializa. 

Empacar, Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer ·prc; ductos 
terminados· nara su almacenamie"1to y/o distribución. 

Empaq ue: r" cipiente o elemento que está en contacto directo con el dis¡-ositivo 
mé<:ico sobre medida para la salud visual y ocular, 

Materia prima . Cualquier sustancia involucrada en la obtención de un pfoducto 
que termine formando parte del mismo en su forma original o mod'icada, 
excluyendo los materiales de empaque . 

Procesamiento, Aplicación sistemática de una serie de operaciones sobre la 
materia prima para obtener dispositivos médicos sobm medida pará'"1a. salud 
visucl y ocular. , .', . . , 
Producción: Conjunto de acciones necesarias para la obtención de un "dispsitivo 
médico sobre medida para la salud visual y ocular. 
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Producto terminado: Dispositivo médico que ha pasado por todas las f<ses de 
fabricaci6n incluyendo su contenedor final. 

Rectificación : Acción de verificar y rehacer los valores estableoidos rara un 
determinado molde usado en la realización de lentes oftálmicos para :¡ue se 
conserve, de acuerdo a curva base original. 

Validar, Acción conducente a establecer y d8mostmr que un proCESO, un 
procedimient::., un instrumento o equipo, cumple con los requisitos pra su 
utilización o '!plicaci6n especifica prevista. 

Zona. Parte de un espacio o de supeñlCie demarcado entre ciertos limites, sin que 
estos se deban separar en forma fisica, 

111. CONDICIONES TÉCNICO SANITARIAS DE l OS E3TABlECIMIENT.)S 

1. Recurso Humano 

En relación con lo previsto en el artículo 7' del Decreto 1030 de 2007, S1 debe 
cumplir con los siguientes aspectos: 

a) El person~1 debe recibir capacitación con el fin de garantizar que entie, da en 
su total idad los procedimientos; toda vez que ce ninguna man"ra se 
introduzct!n modificaciones propias sin la intervención de sus SUP:lriores 
responsables. 

b) El person'!l a todo nivel deberé conocer sus respectivas funciones yejec 'Jlarlas 
con la ma:'or dedicación y capacidad de que dispone. 

c) Todo el personal que fabrique o elabore lentes oflélmicos o de contacto \ tenga 
manipulación directa con los elementos, antes de ser contra tado y dur~ nte el 
tiempo de empleo, deberá someterse a exémenes médicos peri6dico~, para 
garantizar un apropiado estado de salud, que evite todo ries~'o de 
contaminación en cualquier fase del proceso a los respectivos dispcsitivos 
médicos s"bre medida de salud visual y ocular. 

d) El optómetra u oftalmólogo que se desempel'ie como director cienllfiCC' debe 
cumplir con los requerimientos legalmente establecidos y tener contr to de 
trabajo vigente o demostrar algún tipo de vinculación contractual. 

2. Organiz..1ción 

a) La estructura organizacional debe estar claramente definida. 
b) El establecimiento deberé contar con personal idóneo y recursos adecuat os. 
c) Debe existir independencia entre los responsables de la fabricaci6n y cor rol de 

calidad. 

3. Saneamiento e higiene 

El establecimiento deberá mantener los ambientes. equipos, méq1.!ir as e 
instrumentos, asi como materias primas, componentes, graneles y dispo-, i(ivos 
médicos sobre medida para la salud visual y ocular terminados, etl bJe.flas 
condiciones de higiene, mantenimiento, orden y aseo. El personal debtl re:::petar 
prácticas de higiene y seguir las instrucciones de la empresa sobre como .. tp bajar 
teniendo en cuenta el programa de salud ocupacional. 
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Conlinuao6n de la resoluOón ' Po< el cual le adopto ,,1 Manual de Cor"l(!idones Téa"lico Sanit:>1as de los 
e.tableOm:~os en los qve se etebol'e<1 y comerdalice-rl df&po. i!ivos m4>diccs sobre medida 1"' '' la salud 

visual y ocular" 

a) Ourant~ las operaciones de fabricación y empaquet, debe evitarse e: contacto 
directo de las manos del operario con materias primas y dispositivos médicos 
sobre l""1edida de salud visual y ocular; de lo contrario deberá sustenta"se. 

b) En las áreas blancas el personal utilizará elemen~os de protécción ::lersonal. 
tales como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, 
cubrezzpatos. etc .. que garanticen la no existencia de contaminación cruzada y 
el riesgo de incrementar la contaminación de las ércas de producción. 

c) En las Meas de producción. laboratorio y almaceno:miento, o en cualouier otra 
área no se podrán mantener o guardar plantas, medicamentos, alinentos y 
bebidas, al igual que deberá prohibirse la realización de actividades tr 'es como 
fumar, beber o comer y presencia de animales que puede' influir 
negativ<lmente en la calidad de los productos. 

d) Todo establecimiento dedicado a la elaboración, adecuación, procenmiento, 
nlmacenamiento, comercialización, distribución y dispensación de dis")ositivos 
médicos sobre medida de salud visual y ocular, deberá contar con un botiquín 
con los elementos necesarios para la administración de primeros auyilios y la 
atención de emergencias. 

e) La empresa debera desarrollar un programa de limp:eza y desinfecciór basado 
en procedimientos; el cual se registrará con las ebservaciones a c'Je haya 
lugar pa ra facilitar su verificación. . 

f) Los procedimientos de higiene y saneamiento descr;\os en ,;,1 prese~te capitu lo 
seran exigibles a los establecimient9s sobre los trabajos reahzados por 
"terceros· o con empleados temporales, debiéndose preveer los slstrmas de 
auditoria que aseguren el cumplimiento de los conceptos expuestos 1 de los 
que los modifiquen. adicionen o sustituyan. 

g) De acuerdo al tipo de establecimiento, se Implement<lrá u~ programa d~~~ntrol 
de plagas, basado en procedimientos escri:os ~ definirá la pen.od ~Ida~ y 
cronogré'l1a de realización del mismo, llevando reglS:rO de su cumpllm.:mto, en 
dicho programa deberán quedar clar~mente .expresadas las medidas a tomar 
para prevenir la contaminación de las II1st<llaclones Y productos.. . d 

h) Lo contemplado en el presente m~~ual no. exime al establecimiento de n ar 
estricto cumplimiento a las diSpoSIC!ones ~Igentes sobre salud QCUp "3CIO a , 

seguridad industrial y protección mediO ambiental. 

4. Instalacionés 

4 1 Generalidades de las instalaciones . 
. ntacto talleres 6:JtlcoS Y 

. I boratorios de lentes de co . d t- dos y 
Los laboratorios oftálmiCOS, a b' d s disei'\ados, construidos, . . a ap , e 
las ópticas: deben e~~:c~a~~ p~r~ el desemllel\o de las actl~:~:sl.:~~~á~il 
mantenidos de manera ue se minimicen los riesgoS Y .se ~ cruzcda la 
realicen en ellos, d~ tal fOtrm~~ el frn de evitar la co;"\tamdln~6cIÓnque a\"ct~ la 
. . za Y mantenlmlen o. al toda con ICI n -

~~E~a~~ól~~d~s~~~~N~S ~~~~~~~~~:~~~~~:I~~~a~~i~~s::~:n °eC~':I;O~~e 
decuen procesen, a ' 

se elaboren, a, t de contacto, talleres)?¡:tiCOS y 
.' laboratOriOs de len es ' . 

Los laboratonos oftalml~Os , 'gUlentes características ! ' . 
las ópticaS, deben tener as SI , " 

.' 

I áreas de trabajo así: 
4.1.1 Identificaci6n de as 

. "n administración: área negra. 
a) Recepción, dlspensacl.~ .y áreas blancaS o grises. 
b) Producción y adecuacl n. 
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Continuad6n de tII resolui:06n -p", el cual se adopta el Manual de Ccndiciones Técnica San<t<rias ~ lo. 
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visual y ocular' 

cl Control de calidad: áreas blancas o grises. 
d) Almacenamiento y despachos: area gris. 

L~ calificación de las áreas en blancas, grises y negras se establece a Efectos ce 
el tremar las precauciones para evitar la contaminación de productos, ~ iendo las 
zonas blancas de mayor exigencia en la aplicación dc medidas de redrcción del 
riesgo sanitario. 

4. 1.2 Rutas de evacuación debidamente sel'ializadr.s que permitan una fácil 
eV'3cuación en caso de necesidad y contar con un número suficiente de extintores. 
Niveles de energía, iluminación, ventilación, ruido y drenaje que f~ ~iliten la 
re81ización de las operaciones y que en ningún caso afecten o inte rfier~n en les 
resultados de las mismas, 

4.1 3 Suministro de agua potable permanente que cumpla con los requis-tos de la 
legislación sanitaria vigente. 

4.1 4 El sistema de alcantarillado deberá contar con conexión al SIS ema de 
alcantalillado público. Cuando por la ubicación de estos establecimientc, no se;:'! 
posible la conexión al sistema de alcantarillado púb'ico, deberá insto. arse un 
sistema para el tratamiento, evacuación y disposic'ón sanitaria de -esiduo~ 

líquidos, previa aprobación de la autolidad.ambiental competente. 

4,1 5 Deben adoplarse las medidas necesarias para impedir el ing 'eso de 
personas no autorizadas a las zonas de ambiente cor:trolado, producci" n y de 
control de calidad. El personal que no trabaja en dict-as areas no debe utilizar 
éstas como pasillos para ir a otras áreas. 

4.1.6 Los drenajes deberán tener un tamal'\o adecuado y estar direc'amente 
conectados a los ductos de desagOe impidiendo el retro!>ifonaje con los elementos 
necesarios, además estar protegidos, especialmente aquellos ubicados en las 
áreas de producción. 

4.1 .1 Disposición de residuos líquidos: deben ccntar ccn tuberías de ev<~uación 
de residuos liquidas disel"iadas y construidas de tal 11anera que perrr ¡tan su 
rápido escurrimiento, se eviten obstrucciones, se impida el paso de gases, no 
permitan el vaciamiento, el escape de líquido o la formación de depósitos en el 
interior de las tuberias y finalmente, se evite la conexión o interconex'ón con 
tanques de almacenamiento y sistemas de agua potable, Para garan.izar la 
adecuada disposición sAnitaria de residuos liquidas, los laboratorios ofte: Imicos, 
laboratorios de lentes de contacto y talleres ópticos, deberán contar ,on las 
correspondientes autorizaciones o permisos que se requieran, expedido~ por la 
autoridad ambiental competente de conformidad por lo previsto en el artículo 31 
de la Ley 99 de 1993 y demás disposiciones que las adicionen, modifi1uen o 
sustituyan. 

4.1.8 Disposición de residuos sólidos: deberá dar cumolimiento a la legi,lación 
sanitaria vigente, especialmente el Decreto 2676 de 2000, modificado 'Jor los 
Decretos 1669 de 2002 y 4126 de 2005, la Resolución 1164 de 2002"" demás 
disposiciones que las adicionen, modifiquen o sustituyan expedidas' "'"9r el 
Ministerio de la Protección Social. !- .... -

4.1.9 Todos los establecimientos deben contar con el acceso a áreas tale~ como 
las instalaciones sanitarias en cantidad suficiente, Los banas deben estar dotados 
con papel higiénico y el lavamanos con jabón, un mecanismo de see<.do de 
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manos (aire o toallas de papel desechables) y un recipiente para la bas'Ira . Esté 
áreas deben permanecer en buenas condiciones de orden. linpieza y 
mantenimiento. 

4.1.10 Todos los establecimientos deben contar con una zona acc.-,soria ce 
ves!ieres. 

4.1.11 Las áreas blancas de procesamiento y de control de calidad de los 
laboratorios de [entes oftálmicos. laboratorios de lentes de contacto, lat oratorics 
de prótesis oculares y talleres ópticos, asl como las zonas de adecuaci6n de los 
laboratorios de lentes oftálmicos y talleres ópticos deberán cumplir con les 
si~u i entes condiciones: 

a) Los pisos deben ser impermeables, sólidos, res istentes, antidesliZ2ntes, de 
fácil limpieza y uniformes, de manera que ofrezcan continuidad prra evitar 
tropiezos y accidentes. Estos deben tener nivelación adecuada pan facilita~ 
drenaje de liquidos_ 

b) Los cielos rasos, techos y paredes o muros deben ser impermeables 
incombustibles, de superficie lisa. sólidos y resistentes a factores amJienta le ~ 

como humedad y temperatura. Los materiales usr.dos para su termnado no 
deben contener sustancias tóxicas, irrrrantes o inflamables. Deb.on estar 
cubiertos con materiales lavables y de fácil limpieza. En caso de zona de, 
esterilización, las uniones de paredes o muros con cielos rasos o te ;hos, en 
los ambientes donde se requiera un proceso de lil1pieza y asepsia deberán 
tener acabados en media cal'ia. 

c) Debe contar con una iluminación natura l o artificial con una in .ensidad 
adecuada. Los bombillos o lámparas ubicadas en las zonas de centrol de 
calidad , producción y empaque debe" estar protegidas parco evrrar 
accidentes en caso de rompimiento. 

d) Las instalaciones deben estar construidas de manera que faci;'ten las 
operaciones de limpieza de áreas y equipos acorde con el progró ma de 
limpieza y desinfección , asi como contar ccn el suministro de aire a¡'ecuado 
de acuerdo al tipo de área. 

4 ,2 Especificaciones de las áreas e Insta laciones: 

4 .2.1 Ópticas 

Para el funcionamiento y apertura de ópticas, además de los requisitos qu" deben 
cumplir como establecimiento comercial , deben contar como minimo, ::on las 
siguientes áreas: 

4 ,2 .1.1 Área gris, con las siguientes zonas: 

a) Almacenamiento y dispensación de disposit ivos médicos sobre medi(a para 
salud visual y ocular. 

b) Control de calidad. 

4.2.1.2 Área negra , con las siguientes zonas: 

a} Recepción y administración. , ', -

b) Dispensación. 
c) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de acbe~o a un 

espacio suficiente para colocación de escobas, traperos, jabones, detergentes 
y otros implementos usados con el mismo propósito. 
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4.2.2 Talleres ópticos o laboratorios oftálmicos de baja comp!ejidad y la :}o ratori~s 

de prótesis oculares 

Pma el funcionamiento y apertura de talleres ópticos y laboratorios dC' prótesis 
oculares, además de los requisitos que debe cumpli r como estabhcimiento 
co"11ercial , debe contar como mrnimo, con las siguientes áreas: 

4.2.2.1 Area gris, con las siguientes zonas: 

a) Adecuación (Aplica para falleres ópticos únicamente). Es un espacio e estinado 
a biselar, ranurar. perforar, colorear. ad icionH filtros. arreglar y soldar nonturas 
oftálmicas, empacar y realizar el montaje de íos lentes oftálmicos. 

b) Procesamiento (aplica para laboratorios de protesis oculares únicam 1n1e). Es 
un espacio destinado a la elaboración y procesam'ento de la prótes':; ocular. 
cascarilla, conformador y expansores para orbrtas anoftálmicas en Slcrilicos, 
resinas de fotocurado y termocurado. 

cl Control de calidad . 
d) Almacenamiento. 
e) Lavado de material. 

Si el laboratorio de prótesis oculares elabora implantes oculares estérile~ deberá 
contar con una zona para la esteriliZación y cl!mplir con los n quisitos 
contemplados para áreas blancas o áreas estériles. Esta área de este ilización 
podrá ser contratada con terceros. 

4.2. ?2 Afea Negra. con las siguientes zonas: 

a) Recepción y administrativa 
b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se deba disponer de un O!spacio 

wficiente para colocación de escobas, traperos, jabones, detergente~ y otros 
implementos usados con el mismo propósito. 

4.23 Laboratorios oftálmicos 

4.2.3.1 Laboratorios oftálmicos de mediana complejKlad 

Son aquellos que están autorizados para la producción de bases oftálmicas. talla de 
lentes oftálmicos, lentes terminados y adición de fi ltros ul~avioleta y de co l::: r. Para 
el funcionamiento y apertura de laboratorios oftálmicos de mediana com lejidad, 
además de los requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial deben 
contar como mínimo, con las siguientes áreas: 

4.2.3.1.1 Área gris, con las siguientes zonas: 

a) Procesamiento. Es un espacio destinado al bloqueo, generado. afir ado y 
pulido de lentes oftálmicos(producción y talla de bases oftálmica y '"1 l1a de 
lentes oftálmicas). 

b) Adecuación. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar.,c') lorear, 
adicionar filtros, arreglar y soldar monturas oftálmicas, empacar y rer it;ar el 
montaje de los lentes oftálmicos (lentes terminados y adición Jde' f~tros 
ultravioleta y de color). ! \ 

el Almacenamiento. 
d) Control de calidad. 
el lavado de material. 

1 
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4.2.3.1.2 Área negra, con las siguientes zonas' 

al Receoción y administrativa. 

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un e 'lpacio 
suficiente para colocación de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros 
implementos usados con el mismo propósito. 

4.23.2 l aboratorios oftálmicos de alta comp~jidad : 

Son los que están autorizados para realizar las actividades de median< 
complej idad y adicionalmente las siguientes: producción bases oftálmiCFs, lenter 
terminados, lentes endurecidos, ad ición de tratamientos de anti-reflejo y antiraya 
materiales fotosensibles, hechura de moldes para la fabricación de lentes. 

Para el funcionamiento y apertura de laboratorios oftálmicos de alta co,plejidad 
además ce los requisitos que debe cumpli r como establecimiento comercial, deoc 
contar como mlnimo, con las siguientes áreas: 

4.2.3.2.1 Área blanca: 

Procesamiento. Para el caso de procedimientos de pelicula anti-reflejc uso dE 
materiales fotosensibles y hechura de moldes para la fabricación de I€~tes , s€ 
debe gar<,ntizar una zona de ambiente controlado de hasta 3'500.000 p rticulas 
por metro cúbico. l a dirección de la corriente de aire no deberá ir num a de un 
área sucia a un área limpia. El área blanca debe contar con una esclus, para el 
manejo y postura de la dotaci6n especifica para dichas áreas. 

4.2.3.2.2 Área gris, con las siguientes zonas: 

a Procesamiento. Es un espacio destinado al bloqueo, al generado. al .lnado y 
al pulido de lentes oftálmicos y procedimientos de lentes anti-raya , e~ ta zona 
es diferente a la utilizada para procedimientos de película ar 'I-reflejo 
contemplada en el área blanca. 

b) Adecutci6n. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar, olorear, 
adicionar filtros, arreglar y soldar monturas oftálmicas, empacar y TJlular y 
realizar el montaje de los lentes oftálmicos. 

c) Almacenamiento. 
d) Control de calklad. 
e) lavado de material. 

4.2.3.2.3 Área negra, con las siguientes zonas: 

a) Recopción y administrativa. 

b) lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un ,spacio 
suficiente para colocación de escobas, traperos, jabones. detergentes J otros 
implementos usados con el mismo prop6sito. .'. . 

4.2.4 :'aboratorios de lentes de contacto ...• .. 
Para el funcionamiento y apertura de laboratorios de lentes de contacto;' Edemás 
de los requis itos que debe cumplir como establecimiento comercial , debe contar 
como minimo, con las siguientes áreas: 
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4.2.4.1 Area blanca. con las siguientes zonas: 

al Procesam iento. Para la hidratación de lentes de contacto blando, se debe 
garantizar un ambiente controlado de hasta 3.500 particu las por met-o cúbico. 
Para los lentes blandos centrifugados, se incluye el proceso de elabe -ación en 
áreas de ambiente controlado. 

b) Esterilización de lentes blandos. 
e) Envase estéril de lentes blandos en donde se requiere agua esteriliz<" 1a 

calidad USP. 
d) Control de Calidad de lentes blandos: En esta área se debe cump l ' ~ con lo:> 

siguientes requerimientos adicionales: 

1) Control de la carga contaminante, tales como bacterias, hongos y part'culas e~ 

suspensión. 
2) Aire fi ltrado a través de los filtros de aire particulado de alla eficie "1cia, cor 

diferenciales de presión apropiados entre áreas, que serán cocumentados. 
3) Un sistema documentado para supervisar las condiciones de tem"Jeratura. 

humedad, suministro de aire. número de partículas y unidades forma1oras d€ 
colonias. 

4) Evitar el calor excesivo, la condensación de vapor, el polvo y un sistcna para 
eliminar el aire contaminado. 

5) La dirección de la corriente de aire no'deberá ir nunca de un área sl' :ia a un 
área limpia . 

4.2 .4 .2 Área gris, con las siguientes zonas: 

a) Procesamiento y envase de lentes ríg idos. Es un es;>acio destinado a tornear, 
moldear, tallar, cortar, pulir y envasar lente!; de contacto rígidos (er estado 
seco). 

b) Empaque. 
c) Almacenamiento. 
d) Control de calidad de lentes rígidos. 
e) Lavado de material. 

4 .2.4.3 Área negra, con las siguientes zonas: 

a) Recepción y administrativa . 
b) Lavado de implementos de aseo y limpieza : se debe disponer de un Jspacio 

suficiente para colocación de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros 
implementos usados con el mismo propósito_ 

OBSi:RVACIÓN: 

Par<, la elaboración y procesamiento que se llevan a cabo en los dif" rentes 
estaJlecimientos, se podrá hacer uso de estándares con reconocimiento r 3cional 
yfo internacional como son las Normas NTC, ISO, CEN entre otras, o soportar sus 
procesos de tal manera que se contemplen las condiciones de segu ~idad y 
funcionamiento de los dispositivos médicos sobre medida para la salur;t. \ 'sual y 
ocular previstos en el articulo 3° del Decreto 1030 de 2007 o la norma que lo 
modifique, adicione o sustituya. ~ . .. _~ , 
5. Equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos ' . 

5.1 Generalidades 
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b) 

e) 

d) 

,) 

g) 

h) 

i) 

D 

k) 

1) 

m) 
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Los equipos, accesorios, herramientas. maquinas e instrvmentos üeben SE 
de una calidad apropiada para el uso previsto, 
Los equ ipos, accesorios, herramientas. maquinas e instrumentos ( 'Je entra! 
en contacto con los materiales de lentes oftálmicos y lentes de contacte 
deben contar con supeñlcies que no alteren la seguridad o calid t d de lo. 
mismos. 
Los equipos no deben representar riesgos para 1<1 calidad y seguric:3d de lo: 
lentes oftálmicos y lentes de contacto y en general, todos los prod·¡ctos qUE 
se elaboren y/o adapten, 
Las partes de los equipos que entran en contacto con los lentes of ~Imicos ' 
lentes de contacto no deben ser reactivos. aditivos. ni absorbentes hasta e 
punto que puedan influir en la calidad de éstos. 
Las partes de los equipos que entran en cont,·cto con lentes c tálmicos. 
lentes de contacto y prótesis oculares deberán reunir carar:':eríst icaf 
sanitarias tales como ser de fáci l limpieza, no presenta r flsu:as o alt racione~ 
capaces de albergar restos de insumas utilizados en la fabricacién y que 
generen contaminaciones microbianas o de otro tipo. 
Las maquinas y equipos se instalarán en espacies. que pe"lTl itan E flujo dE 
personal y materiales; que minimicen las posibil idades de cor 'usión } 
contaminación, 
Toda maquinaria o equipo. deberá someterse a programas de mant( , imientc 
y verificación periódica de func iona·miento para establecer que r~almente 
sirvan a los propósrtos a que estén destinados. 
A los equipos e instrumentos de medición se les realizará una c'- ribración 
periódica. 
Los registros de limpieza y mantenimiento de los equipos, dee ;rán ser 
fechados y firmados por los responsables y formarán parte de la 
documentación. 
En los casos en que el equipo origine ru ido o calor excesivo, se ado¡=: arán las 
medidas de prevención necesarias que garenticen la salud de los opr'arios, 
Los equipos defectuosos o en desuso deben ser retirados de las ( -eas de 
procesamiento o al menos estar identrficedos claramente como • Jera de 
uso". 
El establecimiento debe contar con los equipos, maquinas e instr ·mentos 
requeridos para la correcta realización de todas las actividades y gar:?1tizar la 
continuidad en el funcionamien to de los mismos en caso de pre~entarse 
algun dMo, 
Las maquinas y equipos de áreas blancas que procesen lentes de ce ¡tacto o 
intraoculares, además de los procedimientos anteriores. reqUie-3n ser 
desinfectados o esterilizados de acuerdo a un procedimiento que c· lbe ser 
validado y documentado. 

5.2 Equipos especificas 

5.2,1 Las ópticas deben contar como mínimo, con los siguientes equipos: 

,) 
b) 
e) 
d) 
,) 
D 
g) 
h) 

Calentador de Arenilla u hornilla, 
Destornillador, pinzas, luerqueros 
Esferómetro. 
Estanterías o exhibidores o gancheras. 
Lámpara de luz ultravioleta_ 
Lensómetro. 

! 
• 

Uveómetro que garantice la medición de transmitancia o absorbancia, 
Reglillas milimetradas, 

, .. -' 
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5.2.2 Los talleres ópticos, además de los equipos contemplados en (1 numeró I 
5.2.1, deberán contar con los equipos que se senalan <1 continuación: 

a) Biseladora. 
b) Coloreadora. 
cl Maquina de soldar. 
d) Máquina perforadora. 
e) Máquina ranuradora. 
f) Troqueladora o mototooles. 

5.2.3 Los laboratorios de lentes oftálmicos de mediara complejidad , ac emás e 
los equipos contemplados en los numerales 5.2.1 y 5_2 .2, exoptuand 
estanterias. exhibidores o gancheras, deberán contar con los equipo'": que s 
sellaran a continuación: 

a) Aplicadoras de cinta protectora. 
b) Bloqueadoras y chapetas. 
c} Calibrador o medidores de espesor. 
d) Generadores. 
e) Máquinas cilíndricas de afinado ylo pulido. 
f) Máquina para endureCido (SI aplíca). 
g) Moldes. 
h} Rectificadoras. 

Si el laboratorio de lentes oftálmicos de median3 comp!ej idad hace lent€ ~ de alto 
[ndice, deberá contar con la máquina para endurecido_ 

Si el laboratorio de lentes oftálmicos de mediana complej idad nc realiza 
rectificación dentro de sus instalaciones debe garanUzar la contratación dE mismo. 

5.2.4 Los laboratorios de lentes oftálmicos de alta complejidad, adem¿ de los 
equipos contemplados en los numerales 5.2.1, 5.2.2 Y 5.2.3, deberán ce -tar con 
los equipos que se senalan a continuación: 

a) Sistema de Filtración de aire. 
b) Maquina antirreflejo_ 

Si el laboratorio de lentes oftálmicos de alta complejidad no realiza rectícación 
dentro de sus instalaciones debe garantizar la contratación del mismo. 

Si el laboratorio no cuenta con la máquina antirreflejo debe garar ;zar la 
contratación del mismo_ 

5.2.5 Los laboratorios de lentes de contacto deben contar como mínimo, con los 
siguientes equipos: . ) 
b) 
o) 
d) 
.) 
Q 
g) 
h) 

Centradora en caso de utilizar pegadora . 
Oiametrador o reglilla diametradora. 'C ' 
Estereoscopio o proyector de pantalla. 
Lensómetro. t. 
Lupas comparadoras. -' 
Máquina de bordes o bordeador o equipo de terminado de lentes. 
Microscopio. 
Moldes para el terminado y pulido. 

• 
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i) Pegadora o arandela de sujeción al botón. 
j) Pulidora de superficie. 
k) Radioscopia. 
1) Tornos de accionamiento radial, tangencial o diarretral. 
m) Calibrador de espesores. 

5.2.6 Los laboratorios que elaboren lentes de contacto blandos deben ontar con 
los equipos senslados en el numeral 5.2.5 y adicionalrrente con los sigui ntes: 

al Agitador magnético. 
b) Autoclave. 
el Cabina de flujo laminar. 
d) Sistemas de hidratación, inspección esterllización, envase y empaql: 
el Selladora o grapadora. 

5.2.7 Los labora torios de prótesis oculares de!:len contar como mlnimc con los 
siguientes equipos: 

al Centrifuga o lomo (según proceso) 
b) Equipos de Mototooles. 
c) Horno de fotocurado o equipo de termocur~.do. 
d) Inyectores. 
e) Maquina pulidora. 
r¡ Moldes. 
g) Motor de velocidad graduable para pulido y desbaste. 
h) Muflas. 
i) Pinzas. 

En caso de utilizar cera para hacer los moldes deberá contar con flambe ::lores o 
mechero. 

6. Mantenimiento y servleJos 
, 

6.1 Cada equipo e instl1Jmento debe ser somelic'o a un manlenimieñto pr ventivo 
para que funcione de una manera confiable, sin riesgo para el person 1 que lo 
opera ni para la calidad y seguridad del dispositivo medico sobre mee. :la para 
la salud visual y ocular. Para esto, debe existir un programa de ver' 'cación, 
calibración y mantenimiento preventivo de todos los equipos, debi'amente 
documentado y registrado. 

6.2 Debe existir un responsable del mantenimiento y calibración de m~ ~uinas, 
equipos e instl1Jmentos o puede exislir un departamento de manteními ltO. 

6.3 El servicio de mantenimiento. puede ser propio o contratado con terCE'OS, en 
cuyo caso deberá existir el respectivo contrato. Este servicio deberá t 'ner en 
cuenta los siguientes puntos: 

a) Un manua.1 ~ctualizado q~e contenga las instl1Jcciones escritas para -ealizar 
el mantentm~ento p,:ventlVo de cada una de las máquinas o e<w¡~ JS, así 
como de las instalaCIOnes de los servicios. , '. 

b) Dichas instruccio~es de?en incluir forma, periodicidad, método de r ·~tro , 
etc., de los trabajOS realIzados para el mantenimiento y arreglos eVE'ltuales 
de los equipos o máquinas. . 
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6.4 El mantenimiento de las fuentes de los distintos tipos de agua, ele tricidad y 
gas debe permanecer en condiciones apropiadas para que provear'1 .a calidad 
requerida segun el destino de cada una de ellas previniendo accidentes o 
deterioros de equipos o instalaciones. 

6.5 El aire comprimido de producción central o no, debe ser utili~ 'Ido bajo 
permanente vig ilancia para evitar contaminación con partículas ¡¡sicas o 
microbianas, más allá de los niveles aceptados, si es del caso. 

6.6 El departamento de mantenimiento se encargará del control de basuras, 
residuos y desechos. 

7. Almacenamiento y distribución. 

7, ' Las zonas de almacenamiento deben ser de dimensiones suficientet para sus 
respectivas funciones y estar mantenidos en buenas condiciones d orden y 
limpieza, 

7.2 En los casos en que se requieran condiciones de almacenamiento e~ )eciales, 
tales como temperatura y humedad, éstas deben establecersf en los 
procedimientos escritos, controlarse y registrarse. 

7.3 Todo material que llegue a las zoñas do:! almacenamiento, deb "Él estar 
identificado y contenido en recipientes adecuados que aSef ren su 
conservación e impidan cualquier contaminación. 

7.4 Se deberá contar con zonas de cuarentena y de materiales aprobadc ' , Todos 
los materiales rechazados por control de calidad deben estar visiblemente 
identificados, con tal condición en espera de su des!rucción. 

7.5 Todo insumo o producto deberá ser almacenado de acuerdo a su e' :ado de 
calidad, claramente identificado. ordenado y de manera indepenC:' mte; el 
acceso a estas zonas deberá estar controlado_ 

7.6 Todos los materiales y materias primas almacenados deberán per- :anecer 
sobre estibas yfo estanterias evitándose el contacto con el piso_ 

7.7 Deben existir procedimientos escritos referidos a: 

a) Procedimiento general de recepción, aprobación o rechazo, almacen; Tliento, 
muestreos y salida de materiales. 

b) Procedimiento referido al almacenamiento de materias primas, matriales e 
insumos_ 

e) Procedimientos referidos a almacenamiento de productos en prt :eso y 
terminados, En todas las normas deben estar expresamente aclarad:":; todas 
las condiciones de almacenamiento y advertencias que cada laterial 
requiera por su particular naturaleza 

d) Deben existir procedimientos escritos describiendo la distribución -de los 
productos. 'l: . 

8. Manejo de Insumos ! 

8.1 Todas las materias primas, materiales e insumos que ingresen a los 
establecimientos citados en la presente resolución, que vayan a ser uf: izados 
en el procesamiento, adecuación, almacenamiento y dispensación según sea 
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el caso, deben ser sometidos a controles inmediatamente despué, de su 
recepción y previos antes de su utilización. de acuerdo a los pn tocolos 
establecidos. 

8.2 La adquisición de las materias primas e insumas, es una operación im oriante 
que debe involucrar al personal que posea conocimientos acerC2 de los 
productos y sus proveedores. Las materias primas e insumas que in~esen a 
los establecimientos contemplados en [a presente resolución e incid" 1 en el 
procesamiento y adecuación de los dispositivos médicos sobre medie 3 de la 
salud visual y ocular. deben controlarse teniendo en cuenta los si ~ uientes 
criterios: 

al Nombre con que ha sido designado el prod :..rcto y cuando fuera aplioble. el 
código de referencia. 

b) El (los) número(s) de lote (s) asignado(s) por el fabricante. 
cl Fecha de ingreso al establecimiento. 
dI El estado de calidad de los productos o materia les en cuarentena, en rueba, 

aprobados, rechazados, devueltos o retirados. 
el Cuando corresponda la fecha de caducidad. o la fecha después de la :ual se 

hace necesaria una nueva prueba. 
f) Identificación del proveedor. 
gl Nombre y domicilio del fabricante. 
h) Registro Sanitario (cuando aplique) 
i) En caso de no requerir registro sanitario los certificados de nálisis 

correspondientes. 

8.3 Se deben utilizar exclusivamente insumos autorizadas por el respons;-ble de 
calidad y que estén dentro de su tiempo de conservación. 

9. Empaque 

9.1 La adquisición, manipulación y control de las materias primas :e los 
materiales de envasado y empaque impresos debe efectuarse de la l1isma 
manera que en el caso de las materias primas. 

9.2 Los envases, empaques y etiquetas deben ser almacenados en cond' :iones 
seguras, a fin de impedir que personas no autorizadas tengan acceso - ellos. 
Los materiales de envasado y empaque deben expedirse solamentE a las 
personas designadas, conforme a un procedimiento escrito y aprobado. 

9.3 Todo material de envasado o material de etiquetado desactualizJdo u 
obsoleto debe ser destruido y debe registrarse el destino que se le asigr l. 

9.4 Todas las etapas de los procesos de envase y empaque deben re" izarse 
siguiendo instrucciones escritas para obtener ca lidad uniforme de ac!.: , rdo a 
las especfficaciones establecidas. 

10. Gestión de la calidad 

10.1 Generalidades 
.<> 

..... 
Es el conjunto de medidas adoptadas para asegurar que todos los dispo:;itivós 
médicos sobre medida para la salud visual y ocular sean de cal idad y segúr:ls. La 
dirección del establecimiento debe asumir la responsabilidad de la ca li jad y 
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seguridad de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visu é..: y ocular 
para garantizar que sean apropiados para el uso, reunan los requisitos r'.!cesarios 
para autorizar su utilización y no representen riesgo adicional para el usu ~ rio. 

En los establecimientos se debe establecer, documentar, imptementar ynantener 
gestión de la cal idad y mejora continua. 

La gestión de la calidad debe asegurar lo siguiente: 

a) Que cuente con personal debidamente capacitado para realizar y ;oordinar 
todos los controles necesarios. 

b) Que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y oc llar sean 
elaborados, procesados, adecuados, almacenados, comerc slizados, 
distribuidos y/o dispensados de tal forma que se tengan en c' enta Ics 
requisitos establecidos en la presente resolución y sus anexos técnicc . 

el Que las actividades de elaboración, procesamiento, adecuación , análisis, 
almacenamiento, distribución y/o dispensación estén claramente espcificadas 
por escrito y que se adopten los requisitos establecidos en la Jresente 
resolución y en el presente anexo técnico. 

d) Que las responsabilidades de la dirección y el personal involucró o estén 
claramente definidas. 

e) Que se efectúen todos los controles ne.cesarios de todos [os insumas, 'l1ateria r 

primas, productos, calibraciones y comprobaciones durante el proce amientc 
de los mismos. 

f) Que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y c ~u la r nc 
sean suministrados antes de que las personas responsables hayan ce rtificadc 
que estos han sido liberados en concordancia con los requisitos establ :idos. 

gl Que se establezcan procedimientos de aud itoria de cal idad, med- ~ nte los 
cuales se evalúe regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el si ~ ema de 
calidad. 

hl Se deberá examinar y emit ir juicio sobre los productos devueltos, deterr l inando 
su recuperación o destrucción. 

11. Control de Calidad 

al El establecimiento deberá desarrollar actividades de control de calidad de ser 
necesario, podrá contar con una organización externa especializac a para 
realizar los análisis respectivos. 

b) Se deben realizar controles de calidad para la elaboración, procesó f1iento, 
adecuación, almacenamiento y distribución de acuerdo a las activida ~s que 
realiza. 

c) Las materias primas, producto en proceso y producto terminado, deben cumpl ir 
con las especificaciones establecidas por el fabricante_ 

d) Las actividades de control de calidad deben realiztr"se con base en un nanual 
de procedimientos actualizados. 

e) Los resu!tados de todos los controles de calidad y procedimientos de en ser 
registrados_ 

f) Debe contarse con los equipos, instrumentos e insumos adecuad~ para la 
ejecución de los controles de calidad. ' . 

j ,' .. . 
12. Documentación y archivo 

al Los establecimientos que elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre 
medida para la salud visual y ocular, deben disponer y asegurar un sistema de 
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documentación en cada uno de los procesos que realicen por lo menos durante 
los primeros cinco (5) ar'iQs a partir de su fabricación. 

b) Estos establecimientos deben mantener reg istro de las acciones efectuadas, 
de tal forma que se pueda tener conocimiento de todas 'las activ idades 
relacionadas con el procesamiento, adecuación, almacenamiento y 
dispensación de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y 
ocular, Los registros deben conservarse y mantenerse disponibles por un 
término establecido en el articulo 25 de la Ley 594 del 2000. 

cl Está permitido registrar la información por med io de sistemas electrónicos de 
procesamiento de datos, o sistemas fotográficos u otros medios aprobados. 

dl Los procedimientos los fijará el establecimiento en función de la naturaleza de 
su producción y de su estructura organizacional, y describirá detalladamente 
operaciones, precauciones y medidas a aplicar en ·1S diferentes actividades. 

13. Quejas y reclamos 

al Deben existir proced imientos para la recepción, tratamiento y cierre de quejas 
y rec lamos. 

b) El establecimiento debe disponer de los mecanismos para atender la queja y 
dar respuesta al usuario o interesado. 

el En el evento que los disposit ivos médicos sobre medida para la salud visual y 
ocular generen un incidente o evento adverso que ocasione un dai'io no 
intencionado al paciente, operador o ·medio ambiente, el mismo deberá ser 
reportado ante la autoridad sanitaria, 

dl Debe existir una persona responsable de recibir las quejas y reclamos y de 
darle seguimiento o respuesta a las mismas. 

el Toda queja o reclamo debe conducir hacia una investigación, la cua l debe ser 
documentada. 

f) Debe existir un archivo de las quejas recib idas. si estas se realizan 
telefónicamente la institución deberá poseer un registro de las mismas. 

g) Deben rea lizarse verificaciones periódicas de la presentación de quejas y 
reclamos con el fin de identificar tendencias y buscar mecanismos de 
mejoramiento. 

.' .. 
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ANEXO TÉCNICO No. 2 

LISTADO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD 
VISUAL Y OCULAR 

1. Lentes oftálmicos sobre medida correctivos o neutros, en todos lo 
materiales, tratamientos, diseMs y filtros. 

2. Monturas o armazones hechos sobre medida. 
3. Lentes de contacto sobre medida en todos los materiales, diseñe;, colore

y formas de uso, correctivos, neutros, terapéuticos o cosméticos. 
4. Implantes orbitarios, prótesis oculares y otros adminiculos protés;:;os sobr~ 

medida. 
5. Anteojos eslenopéicos sobre medida. 
6. Ayudas 6pticas y no ópticas para baja visiÓn sobre medida: oculares, 

circuitos cerrados en aumentos, lupas y magnificadores en al'mentos o 
dioptrias. 

7. Implementos para el tratamiento de problemas ortópticos y ple6pticos: 
estereogramas que requieran correspondencia dióptrica y filtros de lentes 
con coloraciÓn en longitud de onda específica 

8. Todos los dispositivos médicos sobre med ida para la salud visual y ~cular 
que en el evento del desarrollo cientifico y tecnológico se incorporen para el 
uso oftálmico, así como los demás dispositivos que defina el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA. 

.' , 


