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

_ _ CERTIFICACION No. 2018007290
. EL SUSCRITOVDIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE:

Que has'ia la fecha y de conformidad con nuesta Legislacion Sanitaria vigente, el producto: PROGRAMA DE GONTROL DE
CALIDAD EXTERNO EN INMUNOHEMATOLOGIA.

Esta contemplado enfre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion, importacion o comercializacion en
Colombia, como reactivo de diagnéstico in vitro.

INTERESAI_JO: CLARA MORALES CAMARGO
RADICACION: L -20181065093
FECHA RADICACION: 05/04/2018

OBSERVACIONES:

SOLICITANTE: PROASECAL S.AS
INDICACIONES Y USQS: Ensayo de aptitud para el drea de inmunchematologia para bancos de sangre, servicios de
transfusion y laboratorios clinicos. :

PRESENTACION COMERCIAL: CUATRIMESTRAL
MARCA: PROASECAL

COMPONENTES Y COMPOSICION: Suspension de células ¥ suero de origen humano.

De acuerdo con lo anterior, a fa fecha el producto. *PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNQ EN
INMUNOHEMATCOLOGIA", NO es considerado un Reactive de Diagnostico In Vitro, toda vez que no se enmarca dentro de la
definicién contenida en el Titulo |, articulo 2°, del Decreto 3770 del 12 de Noviembre de 2004 la cual sefiala:

"Reactivo de diagnéstico in vitro; Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de conirol, utilizado sélo

" o en asociacion con otros, destinade por el fabricante a ser ufilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes
del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, drganos y tejidos, principaimente con el fin de proporcionar
informacion relacionada con:

Un estado fisiolégico o patoldgico.

LUna anomalia congénita.

La daferminacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
La Supervisién de medidas ferapéuticas”.

Bl

ESTA CERTIFICACION SE MANTENDRA HASTA TANTO EL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL NG EXFPIDA
REGLAMENTACION PERTINENTE PARA TAL FIN O A LOS CONCEPTOS QUE EMITA LA COMISION REVISORA DE LA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO DEL INVIMA.

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Mayo de 2018 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTLVARO CIFUENTES
BIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Colombia

Pagina 1 de 1

. —'Emimmﬂm’@wg e Wighancts de Maedinarentos v Alimemos - Invima

oF Pringipek Cep WONE 84 28

- Addmirietzative: Cre TR 44 - 60
1] EalAa

| weseniavinm godse

i e




