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RESOLUGION No. 2013021219 DE 19 do Julio de 2013
Por la cual o concodo un Registro Sanitario

El Director de Alimentos y Bebidas con asignacién de funciones de la Direccion de Dispositivos ?Afd:,o’g \gé)tr:s
Tecnologlas  del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almentos lNYlSM\' ;8044\”&404 1437 ;3
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decrelo Reglamentario 3770 de y Ley 1 g
2011 y Resolucion No 2013020002 de 9 de julio de 2013,

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITAF_{IO rAU'f’MA L'&%g’gggé%&#&é
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLECGADA ANTE LA DIRFCCION DE rir!aw.,trlv 15 MEDICO! L
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXIPE DICION DE ES l_( fr (Jf ST NQ .,ANJ rArmu ViMA REALIZARA Bl
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON £L ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2009 FLIN . CL
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

(REACTIVO [ PRESENTACION Y COMPONENTES DELKIT "~ *‘-:}
"ACAR BIPLACA o T CAUAPOR 10 UNIDADES . S— :
MEDIO DE CULTIVO PARA PRUEGAS DE SENSIBILIDAD | CAJA (6015 MM Y 90715 MM) POR 10 UNIDAGES |
AGAR BAIRD PARKER CAJA (60715 MM Y 60%15 MM) POR 10 UNIDADES {
AGARCLED ) | CAJAPOR 10 UNIDADES e
AGARYCBS S ~ |CAVAPORI0UNIDADES
AGAR NUTRITIVO B T CAIA(BOTISMM Y G0715 MM) POR 1O UNIDADES
| CALDO TODD HEWITT (SUPLEMENTO CNA) TUBO POR 10 UNIDADES R —— |
"TOTAL DE REACTIVOS o o I S |
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2013RD-0002586 VIGENTE HASTA 1 3 8 EP 2,"‘73 |
TIPO DE REGISTRO! FABRICAR Y VENDER W |
TITULAR(ES) MOM CIENTIFICA S A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA |
FABRICANTE(S): MDM CIENTIFICA §.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA :
CATEGORIA I |
AREA MEDIOS DE CULTIVO ;
uso DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS '
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20064517
RADICACION NO.: 2013079644
FECHA DE RADIGACION: 19 07 2013

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  RECURSO DE REPOSICION QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS

TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LLO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
ARVICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL PO

QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AL IME
LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004

STERIOR
NTOS INVIMA DE CONFORMlpAD CON

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 19 DE JULIO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Qi

HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS CON ASIGNACNON DE FUNCIONES DE LA
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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ANEXO FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE REACTIVOS DE DI

1S0 9001

a0 4433

Certif 1

AGNOSTICO
IN VITRO

NOMBRE DEL
PRODUCTO

PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

1. Agar BIPLACA

Caja por 10 unidades (Agar Azida, Agar MacConkey, Agar
Sangre, Agar Chocolate, Agar SS, Agar Hektoen, Agar
XLD, Agar Mycosel, Agar Sabouraud, Agar Sabouraud +
Cloranfenicol, Agar CHROMAgar UTI, Agar EMB, Agar
Manitol, CNA).

2. Medio de cultivo para
pruebas de Sensibilidad

Caja por 10 unidades (Agar Mueller Hinton + Sangre, Agar?
Mueller Hinton + Vancomicina, Agar HTM Haemophilus |

Test Medium).




