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RADICACION No. 20231009949  FECHA 2023-01-23

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL. MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006) Y EL
DECRETO 1036 DE 2018. FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 2023-06-16

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IMR S.A S,

DIRECCION: CALLE 8 No. 39-86

TELEFONO: 3206959154 E-MAIL: luis.herrera@ediagnosticas.com

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLCMBIA
NIT: 890.325.601-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: LUIS FERNANDO HERRERA RIVERA

DIRECCION: CALLE 8 No. 39-86
TELEFONO: 3206959154 E-MAIL: luis. herrera@ediagnosticas.com
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: KAREN PAOLA BAENA REALES
IDENTIFICACION: 1,128.050.469 DE CARTAGENA - BOLIVAR

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR S.A.S,

DIRECCION: CALLE 8 No. 39-86

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO. rmm———— "

6. PRODUCTOS AUTORIZADOS / CONDICIONES DE TEMPERATURA

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIA I, Il y Ill, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE (HASTA 25°C) Y
REFRIGERACION (2°C A 8°C). Rakkaan FreERE bR ’:

CERTIFICADO NO. CARD01913R2 FECHA: 2023/06/21

Certificacion vigente h el dia 1 juni

Esta certificacion de CCAA serd valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condicicnes higiénicas, técnicas, localivas y de
control de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima,

oy

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias
Proyectd: 5200 -21 CLP / 5200-11 QCM Aprobd: 5200-01 SIPRC
C.C.Exp.: V-0137-2
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RADICACION No. 20231009975  FECHA 2023-01-23

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2023-06-20.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR S.A.S.

DIRECCION: CALLE 8 No. 39-86

TELEFONO: (502) 3989788 - 3206959154 E-MAIL: luis.herrera@ediagnosticas.com

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA
NIT: 890.325.601-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: LUIS FERNANDO HERRERA RIVERA
DIRECCION: CALLE 8 No. 39-86

TELEFONO (602) 3989788 - 3206959154 E-MAIL: luis.herrera@ediagnosticas.com
[ CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: LUIS FERNANDO HERRERA RIVERA
IDENTIFICACION: C.C. No. 16.776.644 DE CAL| — VALLE DEL CAUCA

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN L.OS PRODUCTOS

NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR S.A.S.

DIRECCION: CALLE 8§ No. 39-86

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
[ ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO,

6. PRODUCTOS AUTORIZADOQS /| CONDICIONES DE TEMPERATURA

DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMED&COS DE TECNOLOGFA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA
AMBIENTE. ha Aoy rerearaan

CERTIFICADO NO. CADM02013R2 FECHA: 2023/06/22

Certificaclon vigente hasta el dia 19 de junio de 2028.

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad can las cuales se emitio el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

i.\“\

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyectd: 5200-24 ELDV [ 5200-11 OCM Aprobd: 5200-01 SIPRC
C.C. Exp.: V-0137-3
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RADICACION No 2015116036 FECHA 04/09/2015

EL SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA QUE EL
ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES HIGIENICAS, TECNICAS, LOCATIVAS Y
DE CONTROL DE CALIDAD DE ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004). FECHA DE ULTIMA VISITA:
15/ DICIEMBRE / 2014,

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE
NOMBRE: ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR LTDA
DIRECCION: CALLE 8 NO. 39- 86

TELEFONO: : 5525444 EXTENSION 27
CIUDAD / MUNICIPIO:; CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA
IDENTIFICACION NIT: 890.325.601-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: LUIS FERNANDO HERRERA RIVERA

DIRECCION: CALLE 8 NO. 39- 86

TELEFONO: 5525444 EXTENSION 27

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: LUIS FERNANDO HERRERA RIVERA
IDENTIFICACION: 16.776,644 DE CALI- VALLE DEL CAUCA

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
DIRECCION: CALLE 8 NO. 39- 85 B2 .
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
FABRICACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO PARA EXAMENES DE ESPECIMENES DE ORIGEN HUMANO: QUIMICA
CLINICA, LINEA LATEX: INMUNOLOGIA, COLORANTES, SOLUCIONES MEDIOS DE CULTIVO EN PLACA, MEDIOS DE CULTIVO EN
TUBO, CATEGORIA I, II, IIl. Bt il uk i

6. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
l CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE Y DE REFRIGERACION DE 2° C A 10°C ]

L No. 0563 -~ BOGOTA D.C. 14 DE SEPTIEMBRE DE 2015 j

El presente Certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias, se expide en cumplimiento de lo establecido en los Articulos 2° y 6° del Decreto 3770 de
2004 a los establecimientos que fabrican reactivos de diagndstico in-vitro para uso en especimenes de origen humano, mientras se implementan las Buenas
Practicas de Manufactura que expida el Ministerio Salud y Proteccion Social. Esta certificacién tendra validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las
condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad con las que se emitié el concepto técnico FAVORABLE. De no mantenerse dichas condiciones,
se entenderd que este Certificado perdera sus efectos Juridicos y la persona natural y/o juridica a quien en su favor se haya otorgado, no podré hacer uso del
presente documento - Articulo 36 del Decreto 3770 de 2004. En virtud de lo anterior, si en el ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control, el
INVIMA comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad que fueron reportadas para la
obtencion del respectivo (CCAA), procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad correspondientes {Articulo 37 del Decreto 3770 de 2004),

Todos los folios de este documento llevan sello del INVIMA. Documento valido dnicamefite en su original,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES &
Director (a) d iti i
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