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

RESOLUCION No. 2019027420 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20191111636 de fecha 12/06/2019 la Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA solicito

registro sanitario automatico para 50 (CINCUENTA)

Reactivos In Vitro: REACTIVOS PARA USO GENERAL EN

LABORATORIO (GPR, LUO) a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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 PARAGRAFO DEL ARTICULO 2.8.12.12.1.
DEL DECRETO 1036 de 2018, EL INVIMA PODRA VERIFICAR EN CUALQUIER MOMENTO LA INFORMACION
SUMINISTRADA PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO.

EN MERITO DE LO ESTABLECIDO EN LA NORMATIVIDAD, ESTE INSTITUTO

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
NOMBRE DEL PRODUCTO (MARCA SI PRESENTACION, COMPONENTES
Nro. APLICA) DEL KIT REFERENCIA (S)
1. BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar
500g
2. BD Thioglycollate Medium BD Thioglycollate Medium
500g
3. BD BBL™ Orange Serum Agar BD BBL™ Orange Serum Agar
500g
4, BD BBL™ SIM Medium BD BBL™ SIM Medium
500g
5. BD BBL™ Sabouraud Dextrose Agar 500 BD BBL™ Sabouraud Dextrose Agar
g
6. BD BBL™ Salmonella Shigella Agar 500 BD BBL™ Salmonella Shigella Agar
g
7. BD BBL™ Simmons Citrate Agar BD BBL™ Simmons Citrate Agar
500g
8 BD BBL™ Thioglycollate Medium without BD BBL™ Thioglycollate Medium without
) Indicator 135C 500g Indicator 135C
9. BD BBL™ Transport Medium BD BBL™ Transport Medium
500g
10 BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with Lecithin and BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with Lecithin
) Polysorbate 80 500g and Polysorbate 80
11. BD BBL Trypticase Soy Broth BD BBL Trypticase Soy Broth
500g
12. BD Urea Agar Base BD Urea Agar Base
500g
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027420 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.
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NOMBRE DEL PRODUCTO (MARCA SI PRESENTACION, COMPONENTES
Nro. APLICA) e REFERENCIA (S)
13. BD™ Vial Penicillinase 10000000 KU/mL BD™ Vial Penicillinase 10000000 KU/mL
1x100mL
14. BD V-C-N-T Inhibitor BD V-C-N-T Inhibitor
10 x 10mL
15. BD DIFCO™ Oxgall BD DIFCO™ Oxgall
500g
16. BD DIFCO™ Nutrient Broth BD DIFCO™ Nutrient Broth
500g
17. BD DIFCO™ Potato Dextrose Agar 500 BD DIFCO™ Potato Dextrose Agar
g
18. BD DIFCO™ OGYE Agar Base BD DIFCO™ OGYE Agar Base
500g
19. BD DIFCO™ Yersinia Selective Agar Base 500 BD DIFCO™ Yersinia Selective Agar Base
g
20. | BD DIFCO™ Rappaport-Vassiliadis R10 Broth 500 BD DIFCO™ Rappaport-Vassiliadis R10 Broth
g
21. |BD DIFCO™ Rappaport-Vassiliadis MSRV Medium BD DIFCO™ Rappaport-Vassiliadis MSRV
500g Medium
22. BD DIFCO™ Trichophyton Agar 4 . BD DIFCO™ Trichophyton Agar 4
g
23 BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with Lecithin and BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with Lecithin
Polysorbate 80 BD RODAC 1 X 20pk and Polysorbate 80 BD RODAC
24, BD DIFCO™ Triple Sugar Iron Agar . BD DIFCO™ Triple Sugar Iron Agar
g
25. BD DIFCO™ Selenite Broth BD DIFCO™ Selenite Broth
500g
26. BD DIFCO™ Skim Milk BD DIFCO™ Skim Milk
500g
27 BD DIFCO™ Nutrient Broth BD DIFCO™ Nutrient Broth
500g
28. BD DIFCO XLT4 AGAR SUPPLEMENT BD TERGITOL 4 XLT4 SUPPLEMENT
1x100mL
29. BD DIFCO™ Neutralizing Buffer BD DIFCO™ Neutralizing Buffer
100g
30. BD DIFCO™ Sabouraud Dextrose Broth 500 BD DIFCO™ Sabouraud Dextrose Broth
g
31. BD DIFCO YEAST CARBON BASE 100 BD DIFCO YEAST CARBON BASE
g
32. BD Difco™ WL Differential Medium 500 BD Difco™ WL Differential Medium
g
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027420 DE 3 de Julio de 2019

Por la cual se

concede un Registro Sanitario

INVi

La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO (MARCA SI PRESENTACION, COMPONENTES
Nro. APLICA) e REFERENCIA (S)
33. BD DIFCO™ Pseudomonas Agar P 500 BD DIFCO™ Pseudomonas Agar P
g
34. BD BACTO™ Todd Hewitt Broth 500 BD BACTO™ Todd Hewitt Broth
g
35. BD DIFCO™ Trichophyton Agar 6 500 BD DIFCO™ Trichophyton Agar 6
g
36. BD DIFCO™ Potato Dextrose Broth 500 BD DIFCO™ Potato Dextrose Broth
g
37. BD DIFCO™ Oatmeal Agar BD DIFCO™ Oatmeal Agar
500g
38. BD DIFCO™ PALCAM Medium Base 500 BD DIFCO™ PALCAM Medium Base
g
39. BD DIFCO™ TCBS Agar BD DIFCO™ TCBS Agar
500g
40. BD DIFCO™ OF Basal Medium BD DIFCO™ OF Basal Medium
500g
41. BD DIFCO™ Starch Agar BD DIFCO™ Starch Agar
500g
42. BD DIFCO XLD AGAR BD DIFCO XLD AGAR
500g
43. | BD DIFCO™ D/E (Dey/Engley) Neutralizing Broth BD DIFCO™ D/E (Dey/Engley) Neutralizing
500g Broth
44, BD DIFCO™ Trichophyton Agar 2 . BD DIFCO™ Trichophyton Agar 2
g
45, BD DIFCO™ Trichophyton Agar 1 500 BD DIFCO™ Trichophyton Agar 1
g
46. BD DIFCO™ Pseudomonas Isolation Agar . BD DIFCO™ Pseudomonas Isolation Agar
g
47. BD BBL™ MacConkey Il Agar BD DIFCO™ MacConkey Il Agar
500g
48. BD DIFCO™ Trichophyton Agar 3 500 BD DIFCO™ Trichophyton Agar 3
g
49 BD BBL™ Regan-Lowe Charcoal Agar Base 500 BD BBL™ Regan-Lowe Charcoal Agar Base
g
50. BD DIFCO TAT Base BD DIFCO TAT Base
500g

REGISTRO SANITARIO NO.:

RIV2019-0000064

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES):

CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S):

AMERICA
Bogota

www.invima.gov.ce

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con

domicilio en COTA -

BECTON DICKINSON AND COMPANY con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027420 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domiciio en COTA -
CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domiciio en COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE REACTIVO : REACTIVOS PARA USO GENERAL EN LABORATORIO (GPR, LUO)

USO: SUSTRATO DESHIDRATADO CON NUTRIENTES PARA LA ELABORACION DE
MEDIOS DE CULTIVO PARA EL CRECIMIENTO DE MICROORGANISMOS

EXPEDIENTE NO.: 20164661

RADICACION NO.: 20191111636

FECHA DE RADICACION: 12/06/2019

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.

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 2.8.12.12.1. DEL DECRETO
1036 DE 2018.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 3 de Julio de 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

C Y=

I ]
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0904
16:12:26 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

Pagina 4 de 4

Bogota il

www.invima.gov.ce



La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020006388 DE 21 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

EXPEDIENTE: 20164661 RADICACION: 20191253862 FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: RIV2019-0000064 VIGENCIA: 18/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019027420 de 3 de Julio de 2019, el INVIMA concedié Registro Sanitario
Automatico No. RIV2019-0000064 para 50 (CINCUENTA) Reactivos In Vitro: REACTIVOS PARA USO
GENERAL EN LABORATORIO (GPR, LUO) a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20191253862 radicado el 19/12/2019, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién 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 expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 16 del decreto 1036 de 2018, el INVIMA
podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la obtencién de la modificacion
automatica.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019027420 del 03/07/2019 que concedio
Registro Sanitario numero RIV2019-0000064 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD BBL™ TRYPTICASE™ SOY AGAR ; BD
THIOGLYCOLLATE MEDIUM; BD BBL™ ORANGE SERUM AGAR ; BD BBL™ SIM MEDIUM; BD BBL™
SABOURAUD DEXTROSE AGAR; BD BBL™ SALMONELLA SHIGELLA AGAR; BD BBL™ SIMMONS
CITRATE AGAR; BD BBL™ THIOGLYCOLLATE MEDIUM WITHOUT INDICATOR 135C; BD BBL™
TRANSPORT MEDIUM; BD BBL™ TRYPTICASE™ SOY AGAR WITH LECITHIN AND POLYSORBATE
80; BD BBL TRYPTICASE SOY BROTH; BD UREA AGAR BASE; BD™ VIAL PENICILLINASE 10000000
KU/ML; BD V-C-N-T INHIBITOR; BD DIFCO™ OXGALL; BD DIFCO™ NUTRIENT BROTH; BD DIFCO™
POTATO DEXTROSE AGAR; BD DIFCO™ OGYE AGAR BASE; BD DIFCO™ YERSINIA SELECTIVE
AGAR BASE; BD DIFCO™ RAPPAPORT-VASSILIADIS R10 BROTH ; BD DIFCO™ RAPPAPORT-
VASSILIADIS MSRV MEDIUM; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 4; BD BBL™ TRYPTICASE™
SOY AGAR WITH LECITHIN AND POLYSORBATE 80 BD RODAC; BD DIFCO™ TRIPLE SUGAR IRON
AGAR; BD DIFCO™ SELENITE BROTH; BD DIFCO™ SKIM MILK; BD DIFCO™ NUTRIENT BROTH;
BD DIFCO XLT4 AGAR SUPPLEMENT; BD DIFCO™ NEUTRALIZING BUFFER; BD DIFCO™
SABOURAUD DEXTROSE BROTH; BD DIFCO YEAST CARBON BASE; BD DIFCO™ WL
DIFFERENTIAL MEDIUM; BD DIFCO™ PSEUDOMONAS AGAR P; BD BACTO™ TODD HEWITT
BROTH; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 6 ; BD DIFCO™ POTATO DEXTROSE BROTH; BD
DIFCO™ OATMEAL AGAR; BD DIFCO™ PALCAM MEDIUM BASE; BD DIFCO™ TCBS AGAR ; BD
DIFCO™ OF BASAL MEDIUM; BD DIFCO™ STARCH AGAR; BD DIFCO XLD AGAR; BD DIFCO™ D/E
(DEY/ENGLEY) NEUTRALIZING BROTH ; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 2; BD DIFCO™
TRICHOPHYTON AGAR 1; BD DIFCO™ PSEUDOMONAS ISOLATION AGAR; BD BBL™ MACCONKEY
I AGAR; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 3; BD BBL™ REGAN-LOWE CHARCOAL AGAR BASE ;
BD DIFCO TAT BASE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020006388 DE 21 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

SUPPLA S.A
KILOMETRO UNO VIA LA FUNZHE COSTADO ORIENTAL VIA FUNZA- COTA, BODEGAS 38 Y
39, FUNZA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.,

VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA,
COTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 habiles siguientes a su notificacion, en los términos sefialados 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 Resolucidon quedaran sujetos 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 la ley 962 de 2005 y el articulo 16 del Decreto 1036 de 2018.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Febrero de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

— i
' ol il

N

———

I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: Igranadosb

f 1 -
Y /7~
. f 3

Eilea s —

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0%/26
16:53:49 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ 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. 2023053933 de 15 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de
2011y Ley 962 de 2005.

EXPEDIENTE: 20164661 RADICACION: 20231286399 FECHA: 09/11/2023
REGISTRO SANITARIO: RIV2019-0000064 VIGENCIA: 18/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019, el INVIMA concedié Registro Sanitario
Automatico No. RIV2019-0000064 para 50 (CINCUENTA) Reactivos In Vitro: REACTIVOS PARA USO
GENERAL EN LABORATORIO (GPR, LUO) a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020006388 del 21 de Febrero de 2020, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR: ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20231286399 radicado el 09/11/2023, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA., present6 solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR.

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 expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 16 del decreto 1036 de 2018, el INVIMA
podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la obtenciéon de la modificacién
automatica.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019 que concedié
Registro Sanitario No. RIV2019-0000064 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BD THIOGLYCOLLATE MEDIUM,; BD BBL™ ORANGE
SERUM AGAR ,; BD BBL™ SIM MEDIUM,; BD BBL™ SABOURAUD DEXTROSE AGAR,; BD BBL™
SALMONELLA SHIGELLA AGAR,;, BD BBL™ SIMMONS CITRATE AGAR,, BD BBL™
THIOGLYCOLLATE MEDIUM WITHOUT INDICATOR 135C,; BD BBL™ TRANSPORT MEDIUM,; BD
BBL™ TRYPTICASE™ SOY AGAR WITH LECITHIN AND POLYSORBATE 80,; BD BBL TRYPTICASE
SOY BROTH,; BD UREA AGAR BASE,; BD™ VIAL PENICILLINASE 10000000 KU/ML,; BD V-C-N-T
INHIBITOR,; BD DIFCO™ OXGALL,; BD DIFCO™ NUTRIENT BROTH,; BD DIFCO™ POTATO
DEXTROSE AGAR,; BD DIFCO™ OGYE AGAR BASE,; BD DIFCO™ YERSINIA SELECTIVE AGAR
BASE,; BD DIFCO™ RAPPAPORT-VASSILIADIS R10 BROTH ,; BD DIFCO™ RAPPAPORT-
VASSILIADIS MSRV MEDIUM,; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 4,; BD BBL™ TRYPTICASE™
SOY AGAR WITH LECITHIN AND POLYSORBATE 80 BD RODAC,; BD DIFCO™ TRIPLE SUGAR IRON
AGAR,; BD DIFCO™ SELENITE BROTH,; BD DIFCO™ SKIM MILK,; BD DIFCO™ NUTRIENT BROTH,;
BD DIFCO XLT4 AGAR SUPPLEMENT,; BD DIFCO™ NEUTRALIZING BUFFER,; BD DIFCO™
SABOURAUD DEXTROSE BROTH,; BD DIFCO YEAST CARBON BASE,; BD DIFCO™ WL
DIFFERENTIAL MEDIUM,; BD DIFCO™ PSEUDOMONAS AGAR P,; BD BACTO™ TODD HEWITT
BROTH,; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 6 ,; BD DIFCO™ POTATO DEXTROSE BROTH,; BD
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023053933 de 15 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de
2011y Ley 962 de 2005.

DIFCO™ OATMEAL AGAR,; BD DIFCO™ PALCAM MEDIUM BASE,; BD DIFCO™ TCBS AGAR ,; BD
DIFCO™ OF BASAL MEDIUM,; BD DIFCO™ STARCH AGAR,; BD DIFCO XLD AGAR,; BD DIFCO™
D/E (DEY/ENGLEY) NEUTRALIZING BROTH ,; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 2,; BD DIFCO™
TRICHOPHYTON AGAR 1,; BD DIFCO™ PSEUDOMONAS ISOLATION AGAR,; BD BBL™
MACCONKEY Il AGAR,; BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 3,; BD BBL™ REGAN-LOWE
CHARCOAL AGAR BASE ,; BD DIFCO TAT BASE,; BD BBL™ TRYPTICASE™ SOY AGAR, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Quedando:

Con domicilio en Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Quedando:

Con domicilio en Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.

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 habiles siguientes a su notificacion, en los términos sefialados 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 sujetos 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 la ley 962 de 2005 y el articulo 16 del Decreto 1036 de 2018.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

, DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ,
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010433 de 7 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de
2011y Ley 962 de 2005.

EXPEDIENTE: 20164661 RADICACION: 20241052628 FECHA: 05/03/2024
REGISTRO SANITARIO: RIV2019-0000064 VIGENCIA: 18/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
Automatico No. RIV2019-0000064 para 50 (CINCUENTA) Reactivos In Vitro: REACTIVOS PARA USO
GENERAL EN LABORATORIO (GPR, LUO) a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020006388 del 21 de Febrero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR: ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2023053933 de 15 de Noviembre de 2023 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO
DE TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20241052628 radicado el 05/03/2024, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DEL NOMBRE, CAMBIO DE REFERENCIAS.

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 expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 16 del decreto 1036 de 2018, el INVIMA
podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la obtenciéon de la modificacién
automatica.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019027420 del 3 de Julio de 2019 que concedié
Registro Sanitario No. RIV2019-0000064 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BD THIOGLYCOLLATE MEDIUM, BD BBL™ ORANGE
SERUM AGAR, BD BBL™ SIM MEDIUM, BD BBL™ SABOURAUD DEXTROSE AGAR, BD BBL™
SALMONELLA SHIGELLA AGAR, BD BBL™ SIMMONS CITRATE AGAR, BD BBL™
THIOGLYCOLLATE MEDIUM WITHOUT INDICATOR 135C, BD BBL™ TRANSPORT MEDIUM, BD
BBL™ TRYPTICASE™ SOY AGAR WITH LECITHIN AND POLYSORBATE 80, BD BBL TRYPTICASE
SOY BROTH, BD UREA AGAR BASE, BD™ VIAL PENICILLINASE 10000000 KU/ML, BD V-C-N-T
INHIBITOR, BD DIFCO™ OXGALL, BD DIFCO™ NUTRIENT BROTH, BD DIFCO™ PQOTATO
DEXTROSE AGAR, BD DIFCO™ OGYE AGAR BASE, BD DIFCO™ YERSINIA SELECTIVE AGAR
BASE, BD DIFCO™ RAPPAPORT-VASSILIADIS R10 BROTH, BD DIFCO™ RAPPAPORT-
VASSILIADIS MSRV MEDIUM, BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 4, BD BBL™ TRYPTICASE™
SOY AGAR WITH LECITHIN AND POLYSORBATE 80 BD RODAC, BD DIFCO™ TRIPLE SUGAR IRON
AGAR, BD DIFCO™ SELENITE BROTH, BD DIFCO™ SKIM MILK, BD DIFCO™ NUTRIENT BROTH,
BD DIFCO XLT4 AGAR SUPPLEMENT, BD DIFCO™ NEUTRALIZING BUFFER, BD DIFCO™
SABOURAUD DEXTROSE BROTH, BD DIFCO YEAST CARBON BASE, BD DIFCO™ WL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010433 de 7 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora 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 1036 de 2018, Ley 1437 de
2011y Ley 962 de 2005.

DIFFERENTIAL MEDIUM, BD DIFCO™ PSEUDOMONAS AGAR P, BD DIFCO TODD HEWITT BROTH,
BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 6, BD DIFCO™ POTATO DEXTROSE BROTH, BD DIFCO™
OATMEAL AGAR, BD DIFCO™ PALCAM MEDIUM BASE, BD DIFCO™ TCBS AGAR, BD DIFCO™ OF
BASAL MEDIUM, BD DIFCO™ STARCH AGAR, BD DIFCO XLD AGAR, BD DIFCO™ D/E
(DEY/ENGLEY) NEUTRALIZING BROTH, BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 2, BD DIFCO™
TRICHOPHYTON AGAR 1, BD DIFCO™ PSEUDOMONAS ISOLATION AGAR, BD BBL™
MACCONKEY Il AGAR, BD DIFCO™ TRICHOPHYTON AGAR 3, BD BBL™ REGAN-LOWE
CHARCOAL AGAR BASE, BD DIFCO TAT BASE, BD BBL™ TRYPTICASE™ SOY AGAR, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DEL NOMBRE:

Cambiar el nombre del producto BD BACTO™ Todd Hewitt Broth por:
BD DIFCO Todd Hewitt Broth

CAMBIO DE REFERENCIAS:

Cambiar la referencia de BD BACTO™ Todd Hewitt Broth por:
BD DIFCO Todd Hewitt Broth

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 habiles siguientes a su notificaciéon, 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 Resolucion quedaran sujetos 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 la ley 962 de 2005 y el articulo 16 del Decreto 1036 de 2018.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o]

, DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ,
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: acastroc

Pagina 2 de 2
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @ @

(60)(1) 742 2121 - Bogotd



	RIV2019-0000064a
	RIV2019-0000064
	RESOLUCIÓN No. 2019027420 DE 3 de Julio de 2019
	Por la cual se concede un Registro Sanitario
	ANTECEDENTES
	Que mediante Radicado No. 20191111636 de fecha 12/06/2019 la Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA solicito registro sanitario automático para 50 (CINCUENTA) Reactivos In Vitro: REACTIVOS PARA USO GENERAL EN LABORATORIO (GPR, LUO) a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.
	CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

	RESOLUCION No. 2020006388 DE 21 de Febrero de 2020
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: RIV2019-0000064 VIGENCIA: 18/07/2029
	ANTECEDENTES


	16477806_2023053933
	RESOLUCION No. 2023053933 de 15 de Noviembre de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: RIV2019-0000064 VIGENCIA: 18/07/2029
	ANTECEDENTES

	RESUELVE


	Resolución No 2024010433
	RESOLUCION No. 2024010433 de 7 de Marzo de 2024
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: RIV2019-0000064 VIGENCIA: 18/07/2029

	RESUELVE




