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

RESOLUCION No. 2018004620 DE 7 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 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 REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (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
— SANGRE TOTAL
6X1.5mL, 8X1.5mL, 12X 1.5mL, 18 X 1.5 mL
SANGRE TOTAL
Felre 2 Extend 6X25mL, 18X 2.5mL, 18 X 4.5mL, 3 X 2,5 mL
SANGRE TOTAL
Pars 12 Plds 12X3.0mL.6X3.0mL, 4X 3.0 mL
SANGRE TOTAL
STaK-Chex 12 X 4.0 mL
LEUCOCITOS Y ERITROCITOS HUMANGS EN UN MEDIO
CD - Chex CD34 CONSERVANTE.
1X1.0mL, 2X 1.0mL, 4X 1.0 mL
SANGRE HUMANA ESTABILIZADA EN UN MEDIO
CONSERVANTE.
Chi=ChexPlus 2X3.0mL, 4X30mL, 10X3.0mL, 2X 2.5 mL, 4X 2.5 mL,
10X 2.5 mL
SANGRE TOTAL
STaK-Chex Plus Retics 12X 4.5 mL
SANGRE TOTAL
GD-ChexPlus’BC 1X3.0mL, 2X 3.0mL, 5 X 3.0mL, 4 X 3.0mL. 10 X 3.0mL
TOTAL DE REACTIVOS 8
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018RD-0004803
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABCARE DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): STRECK CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): LABCARE DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): LABCARE DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARGA
CATEGORIA: i
AREA: HEMATOLOGIA
USO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROGEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20140389
RADICACION NO.: 20181021078

FECHA DE RADICACION: 06 02 2018

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 Proteccién Social
Nacional de Vigilancia de icamentos y Ali - INVIMA

RESOLUCION No. 2018004620 DE 7 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 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. A LOS 7 DE FEBRERO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

C 7
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam , Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Firmado di'gi(al or
LKIN\HE

OT, NTES

Fec|

Locacion:
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045007 DE 18 de Octubre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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, y ley 1437 de 2011 y Decreto 581 de 2017.

EXPEDIENTE: 20140389 RADICACION: 20181209360 FECHA: 11/10/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0004803 VIGENCIA: 23/02/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 para ocho (8) reactivos de diagnostico in vitro para el area de
HEMATOLOGIA a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181209360 radicado el 11/10/2018, el Doctor CARLOS ALFREDO
TORRES LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad LABCARE DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA, presentd solicitud de modificacion al

Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 5 del Decreto 581 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
reactivo de diagnéstico in vitro.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018004620 del 07/02/2018 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para los productos: PARA 4; PARA 12 EXTEND;
PARA 12 PLUS; STAK-CHEX; CD - CHEX CD34; CD - CHEX PLUS; STAK - CHEX PLUS
RETICS; CD - CHEX PLUS BC; en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

NOMBRE DEL PRODUCTO (MARCA S| APLICA)
CD - Chex Plus

PRESENTACION, COMPONENTES DEL KIT Y REFERENCIA (S)
Sangre humana estabilizada en un medio conservante.

CD-Chex Plus - Cap-Pierceable Plastic Vials

2x3.0mL

5x3.0mL

2x 3.0 mL CD4 Low

5x 3.0 mL CD4 Low

2 x 3.0 mL CD4 Low, Normal

4 x 3.0 mL CD4 Low, Normal

10 x 3.0 mL CD4 Low, Normal

CD-Chex Plus - Glass Vials
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045007 DE 18 de Octubre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director 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 3770 de 2004, y ley 1437 de 2011 y Decreto 581 de 2017.

1%2.5mL

2x25mL

5x25mL

8x25mL

1x2.5mL CD4 Low
2x2.5mL CD4 Low
5x2.5mL CD4 Low

2x 2.5 mL CD4 Low, Normal
4 x 2.5 mL CD4 Low, Normal
10 x 2.5 mL CD4 Low, Normal

NOMBRE DEL PRODUCTO (MARCA SI APLICA)
CD - Chex Plus BC

PRESENTACI()N, COMPONENTES DEL KIT Y REFERENCIA (S)
Sangre total

CD-Chex Plus BC - Cap-Pierceable Plastic Vials
1x3.0mL

2x3.0mL

5x3.0mL

1 x 3.0 mL CD4 Low

2x 3.0 mL CD4 Low

5x 3.0 mL CD4 Low

4 x 3.0 mL CD4 Low, Normal

10 x 3.0 mL CD4 Low, Normal

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 sefalados en el Codigo
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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 5 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogoti

Administeativo: Cra TON° 64 - &0

(1) 2948700

www.invima.gov.co

Firma v
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r L/
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
R TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: nserranom

Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022039418 DE 24 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017 , la Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2022038389 del 18 de
Noviembre de 2022.

EXPEDIENTE: 20140389 RADICACION: 20221240858 FECHA: 23/11/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0004803 VIGENCIA: 23/02/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 para ocho (8) reactivos de diagnéstico in vitro para el area de
HEMATOLOGIA a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018045007 de 18 de Octubre de 2018, el INVIMA modifico la Resoluciéon
No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 en el sentido de aprobar ADICIONAR PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante escrito numero 20221240858 radicado el 23/11/2022, el Doctor CARLOS ALFREDO
TORRES LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABCARE DE COLOMBIA
S.A.S., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018004620 del 07 de febrero de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 a favor de LABCARE DE
COLOMBIA S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto PARA 12
EXTEND; PARA 12 PLUS; STAK-CHEX; CD - CHEX CD34,; CD - CHEX PLUS,; STAK - CHEX
PLUS RETICS,; CD - CHEX PLUS BC, PARA 4, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, LABCARE DE COLOMBIA LTDA, quedando:
LABCARE DE COLOMBIA S.A.S.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, LABCARE DE COLOMBIA LTDA,
quedando:

LABCARE DE COLOMBIA S.A.S.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR, LABCARE DE COLOMBIA LTDA,
quedando:

LABCARE DE COLOMBIA S.AS.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022039418 DE 24 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017 , la Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2022038389 del 18 de
Noviembre de 2022.

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 Cddigo 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 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 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Noviembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f
“+ iR
'“‘1 ) rf_lﬁ o boOSaT—

] M}-\BEL BARBOSA RpMERO ]
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: Iherazog, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2022/1§24
15:27:29 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023036745 de 10 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017 , la Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de

2023
EXPEDIENTE: 20140389 RADICACION: 20231194182 FECHA: 24/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0004803 VIGENCIA: 23/02/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 para ocho (8) reactivos de diagndstico in vitro para el area de
HEMATOLOGIA a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018045007 de 18 de Octubre de 2018, el INVIMA modificod la Resoluciéon
No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 en el sentido de aprobar ADICIONAR PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2022039418 de 24 de Noviembre de 2022, el INVIMA modificod la
Resolucion No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20231194182 radicado el 24/07/2023, el Doctor CARLOS ALFREDO
TORRES LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABCARE DE COLOMBIA
S.A.S., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién para CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION Y EXLCUSION DE
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018004620 del 7 de Febrero de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 a favor de LABCARE DE
COLOMBIA S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto PARA 12
EXTEND,; PARA 12 PLUS,; STAK-CHEX,; CD - CHEX CD34,; CD - CHEX PLUS,; STAK -
CHEX PLUS RETICS,; CD - CHEX PLUS BC,; PARA 4, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

LABCARE DE COLOMBIA S.A.S
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023036745 de 10 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017 , la Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

Con domicilio en: Autopista Medellin Km 2.5, Via Parcelas, Parque Empresarial Portos Sabana
80, Bodega 97 y 73, Cota / Cundinamarca

ADICION DE ACONDICIONADOR:

LABCARE DE COLOMBIA S.A.S
Con domicilio en: Autopista Medellin Km 2.5, Via Parcelas, Parque Empresarial Portos Sabana

80, Bodega 73, Cota / Cundinamarca
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

LABCARE DE COLOMBIA LTDA
Con domicilio en: Autopista Medellin Km 2.5, Via Parcelas, Parque Empresarial Portos Sabana

80, Bodega 97, Cota / Cundinamarca

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 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f
= i)
r—l el Porbosa

MABEL dONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA (E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc
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	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0004803 VIGENCIA: 23/02/2028
	ANTECEDENTES
	
	Que mediante Resolución No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 para ocho (8) reactivos de diagnóstico in vitro para el área de HEMATOLOGÍA a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.
	Que mediante Resolución No. 2018045007 de 18 de Octubre de 2018, el INVIMA modificó la Resolución No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 en el sentido de aprobar ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

	RESUELVE
	ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2018004620 del 07 de febrero de 2018 que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 a favor de LABCARE DE COLOMBIA S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto PARA 12 EXTEND; PARA 12 PLUS; STAK-CHEX; CD - CHEX CD34,; CD - CHEX PLUS,; STAK - CHEX PLUS RETICS,; CD - CHEX PLUS BC, PARA 4, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

	16427157_2023036745 2018RD-0004803.pdf
	RESOLUCION No. 2023036745 de 10 de Agosto de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0004803 VIGENCIA: 23/02/2028
	ANTECEDENTES
	
	Que mediante Resolución No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 para ocho (8) reactivos de diagnóstico in vitro para el área de HEMATOLOGÍA a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.
	Que mediante Resolución No. 2018045007 de 18 de Octubre de 2018, el INVIMA modificó la Resolución No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 en el sentido de aprobar ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.
	Que mediante Resolución No. 2022039418 de 24 de Noviembre de 2022, el INVIMA modificó la Resolución No. 2018004620 de fecha 7 de Febrero de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR
	

	RESUELVE
	ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2018004620 del 7 de Febrero de 2018 que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004803 a favor de LABCARE DE COLOMBIA S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto PARA 12 EXTEND,; PARA 12 PLUS,; STAK-CHEX,; CD - CHEX CD34,; CD - CHEX PLUS,; STAK - CHEX PLUS RETICS,; CD - CHEX PLUS BC,; PARA 4, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR





