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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031382 DE 16 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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 3770 de 2004, 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 MEDICOS 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 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALIZARA El 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 DEL KIT |

CAJA 9015 MM _ BIPLACA 9015 MM, CAJA 60*15 MM.
KIT POR UNIDAD. KIT POR 10 UNIDADES, KIT POR 20|
UNIDADES. 235, 293, 294

CAJA 90*15 MM . BIPLACA 90*15 MM, CAJA 60*15 MM.

| Agar CNA KIT POR UNIDAD, KIT POR 10 UNIDADES, KIT POR 20
- - UNIDADES. 159, 265, 295 )

"CAJA 90°15 MM . BIPLACA 90*15 MM, CAJA 60*15 MM.

Agar CROMO Strep B |KIT POR UNIDAD, KIT POR 10 UNIDADES. KIT POR 20
UNIDADES. 242, 296, 297 |
CAJA 90*15 MM . BIPLACA 90*15 MM, CAJA 60*15 MM.

Agar CROMO CARBA KIT POR UNIDAD. KIT POR 10 UNIDADES, KIT POR 20

UNIDADES. 278,298,299
CAJA 9015 MM , BIPLACA 90*15 MM, CAJA 60*15 MM ]
Agar CROMO BLEEs KIT POR UNIDAD. KIT POR 10 UNIDADES, KIT POR 20|

UNIDADES. 243, 300, 286

— — — = —=n o e e — - —
CAJA 90*15 MM . BIPLACA 90*15 MM, CAJA 60*15 MM.|
Agar CROMO SARM KIT POR UNIDAD. KIT POR 10 UNIDADES, KIT POR 20
| - UNIDADES. 258, 301, 287 -
| TOTAL DE REACTIVOS B |6 | - _ _‘
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003809
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): MDM CIENTIFICA S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): MDM CIENTIFICA S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
CATEGORIA: |
AREA: MEDIOS DE CULTIVO
USO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20113290
RADICACION NO.: 2016110029

FECHA DE RADICACION: 11 08 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE

REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR 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 LO CONTENCIOSO

ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031382 DE 16 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Yy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto

Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

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 13 DEL DECRETO 3770 DE
2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 16 DE AGOSTO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

-

ELKIN HERNAN

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: dcepedar, Técnico: jparraa, Reviso: cordina varios
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