
 

 
 
 
 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC 
 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 22-11-1995 

Fecha de última prórroga/Last extension date: 11-12-2013 

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity        ON nº/NB no 
 

 95 11 0013 CT       Desde/From 11-12-2018  Hasta/To 10-12-2023            0318 
 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer:  

Nombre/Name: AVIZOR, S.A. 

Dirección/Address: C/ La Cañada, 17. 28850 -Torrejón de Ardoz, MADRID 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem / Dirección/Address: Idem 
 

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category:  Productos oftálmicos y ópticos/ Opthalmic and optical devices 

Subcategoría/ Subcategory: Productos no activos oftalmológicos/ Non active ophthalmological products, 

Productos sanitarios no activos para desinfección, limpieza y enjuague/ Non-active 

sanitary products for disinfection, cleaning and rinsing 

Grupo genérico/ Generic group: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this 

Certificate. 
 

Elaborado en/In the facilities: 

C/ La Cañada, 17 28850 – Torrejón de Ardoz, MADRID 

Avda. de la Innovación, 2 28919 – Leganés, MADRID 

Avda. de las Flores, 6 28970 – Humanes de Madrid, MADRID 

 

Este certificado debe ir acompañado por certificado de examen de diseño: NO 

This certificate must be accompanied by design examination certificate: NO 

Este certificado es consecuencia de la auditoria del sistema completo de garantía de calidad y del examen de la documentación 

técnica contenida en el expediente nº 95 04 0006, y garantiza que los productos descritos cumplen los requisitos de la Directiva./ 

This certificate is issued on the full quality assurance system audit, and the examination of the technical documentation contained 

in dossier nº   95 04 0006 , and guarantees that the described products fulfil the requirements of the Directive. 
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ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
 

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE 
 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC 
 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 22-11-1995 

Fecha de última prórroga/Last extension date: 11-12-2013 

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity        ON nº/NB no 
 

 95 11 0013 CT       Desde/From 11-12-2018  Hasta/To 10-12-2023            0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer:  

Nombre/Name: AVIZOR, S.A. 

Dirección/Address: C/ La Cañada, 17. 28850 -Torrejón de Ardoz, MADRID 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem / Dirección/Address: Idem 
 

Grupo genérico/ Generic group: Productos oftálmicos y ópticos: Productos de mantenimiento de lentes de contacto y 

soluciones oftálmicas/ Ophthalmic and optical devices: Contact lenses care products and ophthalmic solutions. 

Clasificación/Classification: IIb      Código NANDO/ NANDO code: MD 0108 y MDS 7006 
 

1. SOLUCIONES / SOLUTIONS 
 

1.1. Soluciones únicas / Multipurpose solutions. 
 

1.1.a. Soluciones únicas para lentes de contacto hidrofílicas / Multipurpose solutions for soft contact lenses. 
 

1.1.a.1. SOLUCIÓN AVIZOR ÚNICA. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250ml, 300ml, 360ml 350ml, 500ml. 
 

1.1.a.2. SOLUCIÓN AVIZOR ÚNICA MONODOSIS. Solución en formato monodosis / Solution in monodose format 

              Variantes: 10ml x 5 monodosis, 10ml x 15 monodosis, 10ml x 30 monodosis. 
 

1.1.a.3. SOLUCIÓN AVIZOR ÚNICA PE. Envase de polietileno/ Polyethylene format. 

                Variantes: 240ml, 250ml, 350ml, 360ml. 

 

1.1.b. Soluciones únicas para lentes de contacto hidrofílicas con antidepósito de proteínas / Multipurpose 

solutions for soft contact lenses with protein remover. 
 

1.1.b.1. SOLUCIÓN AVIZOR ÚNICA DISPOSABLE. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240 ml, 250 ml, 350ml, 360ml 500ml. 

 

1.1.b.2. SOLUCIÓN AVIZOR ÚNICA DISPOSABLE MONODOSIS. 

                Variantes: 10ml x 5 monodosis, 10ml x 15 monodosis, 10ml x 30 monodosis. 
 

1.1.b.3. SOLUCIÓN AVIZOR ÚNICA DISPOSABLE PE. Envase de polietileno/ Polyethylene format. 

               Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250 ml, 300ml, 350ml, 360ml, 500ml. 
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

1.1.c. Soluciones únicas para lentes de contacto hidrofílicas con hialuronato sódico/ Multipurpose solutions 

for soft contact lenses with sodium hyaluronate. 
 

1.1.c.1. AVIZOR ÚNICA HY. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250ml, 350ml, 360ml, 500ml. 
 

1.1.c.2. AVIZOR ÚNICA HY MONODOSIS. 

                Variantes: 10ml x 5 monodosis, 10ml x 10 monodosis, 10ml x 15 monodosis, 10ml x 30 monodosis. 
 

1.1.c.3. AVIZOR ÚNICA HY PE. Envase de polietileno/ Polyethylene format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250 ml, 300ml, 350ml, 360ml, 500ml. 

 

1.1.d. Soluciones únicas para lentes de contacto hidrofílicas con Aloe Vera / Multipurpose solutions for soft 

contact lenses with Aloe Vera. 
 

1.1.d.1. AVIZOR ÚNICA AV. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250ml, 300ml, 350ml, 360ml, 500ml. 
 

1.1.d.2. AVIZOR ÚNICA AV PE. Envase de polietileno/ Polyethylene format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250ml, 300ml, 350ml, 360ml, 500ml. 

 

1.1.e. Soluciones Únicas para lentes de contacto rígidas y gas-permeables / Multipurpose solutions for RGP 

contact lenses. 
 

1.1.e.1.  SOLUCIÓN AVIZOR GP ÚNICA. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

                Variantes: 30ml, 60ml, 100ml, 120ml, 200ml, 240ml. 
 

1.1.e.2. SOLUCIÓN AVIZOR GP ÚNICA PE. Envase de polietileno/ Polyethylene format. 

                Variantes: 30ml, 60ml, 100ml, 120ml, 200ml, 240ml. 
 

1.2. Soluciones  de aclarado / Rinsing solution. 
 

1.2.a. Soluciones para aclarado de lentes de contacto / Rinsing solution for contact lenses 
 

1.2.a.1. SOLUCIÓN AVIZOR FISIOLÓGICA. Solución salina en envase de polipropileno / Saline solution in 

polypropylene format.  

               Variantes: 60ml, 100ml, 120ml, 240ml, 250 ml, 300ml, 350ml, 360ml, 500ml. 
 

1.2.a.2. AVIZOR SALINE UNIDOSE. Solución salina tamponada en formato monodosis/ Buffered Saline solution in 

monodose format. 

                Variantes: 5ml x 30 monodosis. 
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

1.2.a.3. AVIZOR SUERO FISIOLÓGICO UNIDOSE. Solución oftálmica con NaCl al 0,9% en formato monodosis/ / 

Ophthalmic solution with 0,9% NaCl in monodose format 

                Variantes: 5ml x 30 monodosis. 
 

1.3. Soluciones limpiadoras, humectantes y lubricantes / Clenning, wetting and lubricant solution.  
 

1.3.a. SOLUCIÓN AVIZOR CLEANING DROPS. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

             Variantes: 15ml. 
 

1.4. Soluciones humectantes y lubricantes para lentes de contacto - alivio de la sequedad y fatiga 

ocular/ Wetting and lubricant solution for contact lenses - relief of the symptoms of dryness and eye 

fatigue. 
 

1.4.a. SOLUCIÓN AVIZOR COMFORT DROPS. Envase de polipropileno/ Polypropylene Format. 

             Variantes. 15ml, 20ml. 
 

1.4.b. AVIZOR COMFORT DROPS UNIDOSE.  

            Variantes: 0.4 ml x 20 monodosis. 
 

1.4.c. SOLUCIÓN AVIZOR MOISTURE DROPS. Solución oftálmica con hialuronato sódico al 0,1% en envase de 

polipropileno / Ophthalmic  solution with 0,1% sodium hyaluronate in polypropylene format . 

             Variantes. 10ml, 15ml. 
 

1.4.d. AVIZOR MOISTURE DROPS UNIDOSE. Solución oftálmica hialuronato sódico al 0,1% en formato 

monodosis/ Ophthalmic  solution with 0,1% sodium  hyaluronate in monodose format. 

             Variantes. 0.4ml x 20 monodosis, 0.4 ml x 5 monodosis. 
 

1.4.e. VISAID 0,2%. Solución oftálmica con hialuronato sódico al 0,2% en formato monodosis / Ophthalmic  solution 

with 0,2% sodium  hyaluronate in monodose format.  

Variantes: 0.4ml x 5 monodosis, 0.4ml x 10 monodosis, 0.4ml x 15 monodosis, 0.4ml x 20 monodosis, 0.4ml x 30         

monodosis. 
 

1.4.f. VISAID 0,3%.  Solución oftálmica con hialuronato sódico al 0,3% en formato monodosis / Ophthalmic  solution 

with 0,3% sodium  hyaluronate in monodose format.     

Variantes: 0.4ml x 20 monodosis, 0.4ml x 5 monodosis, 0.4ml x 10 monodosis, 0.4ml x 15 monodosis,  0.4ml x 30 

monodosis. 
                                                                                                                                                                                                     

1.4.g. AVIZOR MOISTURE DROPS MULTIDOSIS PRESERVATIVE FREE. Solución oftálmica con hialuronato 

sódico al 0,1% en formato multidosis sin conservantes / Ophthalmic  solution with 0,1% sodium  hyaluronate in 

multidose format preservative free.    

            Variante: 10mL.  

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 7RJBGXS90B

Fecha de la firma: 11/12/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 4 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89



 

 

 

 

 

 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
 

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE 
 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC 
 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 22-11-1995 

Fecha de última prórroga/Last extension date: 11-12-2013 

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity        ON nº/NB no 
 

 95 11 0013 CT       Desde/From 11-12-2018  Hasta/To 10-12-2023            0318 
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1.4.h. VISAID 0.2% MULTIDOSIS PRESERVATIVE FREE. Solución oftálmica con hialuronato sódico al 0,2% en 

formato multidosis sin conservantes / Ophthalmic  solution with 0,2% sodium  hyaluronate in multidose format 

preservative free.  

            Variante: 10mL.  
 

1.4.i. VISAID 0.3% MULTIDOSIS PRESERVATIVE FREE. Solución oftálmica con hialuronato sódico al 0,3% en 

formato multidosis sin conservantes / Ophthalmic  solution with 0,3% sodium  hyaluronate in multidose format 

preservative free.  

            Variante: 10mL.  
 

1.5. Soluciones humectante y lubricantes para lentes de contacto - alivio de las irritaciones oculares 

leves / Wetting and lubricant solution for contact lenses - relief of the symptoms of mild eye irritations. 
 

1.5.a. DROP AV MULTIDOSIS PRESERVATIVE FREE. Solución oftálmica sin conservantes con aloe vera en 

formato multidosis en envase polietileno / Ophthalmic solution with aloe vera and without preservatives in 

polyethylene multidose format.  

            Variantes: 5ml, 10 ml. 
 

1.6. Soluciones de limpieza / Cleaning solutions.  
 

1.6.a.  Soluciones para limpieza de todo tipo de lentes de contacto/ Cleaning solution for all contact lenses. 
 

1.6.a.1. CLEARLYNE PLUS. Solución isotónica y tamponada para limpieza diaria de lentes de contacto en envase 

polipropileno/ Isotonic and buffered solution for daily cleaning contact lenses in polypropylene format. 

                Variantes: 30ml, 40ml, 60ml. 
 

1.6.b. Soluciones para limpieza de lentes de contacto rígidas y gas-permeables/ Cleaning solutions for RGP 

contact lenses. 
 

1.6.b.1. AVIZOR GP LIMPIADOR. Solución con detergente aniónico para limpieza de lentes RGP / Solution with 

anionic agent for RGP contact lenses.  

                Variantes: 15ml, 30ml, 40ml, 60ml. 
 

1.7. Soluciones para aclarado, desinfección, humectación y conservación/ Rinsing, disinfecting, wetting 

and preserving solution. 
 

1.7.a. Soluciones para aclarado, desinfección, humectación y conservación de lentes de contacto rígidas y 

gas-permeables/ Rinsing, disinfecting, wetting and preserving solution for RGP contact lenses. 
 

1.7.a.1. AVIZOR ACONDICIONADORA. Solución isotónica y tamponada en envase polipropileno/ Isotonic and 

buffered in polypropylene format.  

                Variantes: 30ml, 60ml, 100ml, 120ml, 200ml, 240ml. 
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

1.8. Soluciones para limpieza y desinfección/ Cleaning and disinfecting solution.  
 

1.8.a. Soluciones para limpieza y desinfección de lentes de contacto hidrofílicas / Cleaning and disinfecting 

solution for soft contact lenses. 
 

1.8.a.1. PEROXIZOR 1. Solución de peróxido de hidrogeno al 3% en envase polipropileno / Solution of 3%  hydrogen 

hydrogen in polypropylene format. 

                Variantes: 60ml, 100ml, 350ml, 360ml. 

 
1.9. Solución neutralizante / Neutralizing solution.  

 

1.9.a.  Solución neutralizante para lentes hidrofílicas / Neutralizing solution for soft contact lenses 
 

1.9.a.1. PEROXIZOR 2. Solución neutralizante de peróxido de hidrogeno en envase polipropileno / Neutralizing 

solution of hydrogen peroxide  in polypropylene format. 

                Variantes: 60ml, 350ml, 360ml. 
 

1.9.a.2. NOVOXY 2. Solución neutralizante de peróxido de hidrogeno/ Neutralizing solution of hydrogen peroxide   

                Variantes: 10 ml x 30 monodosis. 

 
 

2. COMPRIMIDOS / TABLETS. 
 

2.1. Comprimidos para la limpieza enzimática de proteínas de lentes de contacto/ Tablets for 

enzymatic cleaning of proteins from contact lenses. 
 

2.1.a. SUPRAZYM.   
Variantes: 10 comp, 12 comp, 20 comp. 

 
 

3. SOLUCIONES DESINFECTANTES + COMPRIMIDOS NEUTRALIZADORES / 

DISINFECTING SOLUTIONS + NEUTRALIZING TABLETS. 
 

3.1. Peróxido un paso para todo tipo de lentes de contacto / One-step peroxide for all contact lenses. 
 

3.1.a. AVIZOR ONE STEP.   

          Variantes: 60ml + 8 comp, 250 ml + 30 comp, 350ml+45 comp, 2x 350ml + 90 comp. 

3.1.b. AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR.  

          Variantes: 60ml + 8 comp, 250 ml + 30 comp, 350ml+45 comp, 2x 350ml + 90 comp, 15 comp. 

3.1.c. EVER CLEAN SELF ACTION.  

          Variantes: 60ml + 8 comp, 225 ml + 30 comp, 350ml+45 comp, 2x 350ml + 90 comp. 

3.1.d. AVIZOR ONE STEP PLUS.  

           Variantes: 60ml + 8 comp, 225 ml + 30 comp, 350ml+45 comp, 2x 350ml + 90 comp. 
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Clasificación/Classification: IIa                 Código NANDO/ NANDO code: MD 0105 y MDS 7006 

 
 

4. SOLUCIONES OFTÁLMICAS / OPHTALMICS SOLUTIONS. 
 

 

4.1. Soluciones para alivio de irritaciones oculares leves/ Solutions for mild eye irritations relief. 
 

4.1.a. AVIZOR DROP AV.  Solución con aloe vera/ Solution with aloe vera.   

         Variantes: 0.4ml x 5 monodosis, 0.4ml x 10 monodosis, 0.4ml x 15 monodosis, 0.4ml x 20 monodosis,  0.4ml x 30  

monodosis. 
 

 

4.2 Baño ocular con bañera/ Eye wash with a bath.  
 

4.2.a.   AVIZOR EYE WASH. Solución oftálmica en envase polipropileno / Ophthalmic solution in polypropylene format.  

                      Variantes: 250ml. 
 

 

 

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su declaración de conformidad. 

This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his declaration of conformity. 
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