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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prateccién Sccial
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimenitos = INVEVIA

RESOLUCION No. 2017015388 DE 21 de Abril de 2017
For fa tual se concede un Registro Sanitario
El Directar Técnice de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades Legales conferidas en &) Dacreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y {ey 862 de
005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRQ SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNIGO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNCLOGIAS, 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 QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDIGION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ {(16) ANCS A
PRODUCTO: BD FACSLYRIC FLOW CYTOMETER -FLOW CYTOMETER
MARCA: BD FACSLYRIC
REGISTRO SANITARIO NO.; INVIMA 2017DM-G015782
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON BOMITILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): BECTON, DICKINSON AND COMPANY. BD BIOSCIENCES GON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADORIES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON BOMICILIC EN COTA - CUNDINAMARCA
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPG DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: 1A
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: EQUIFO - CITOMETROS
DEPQSITO DE RESIDUOS
DEPGSITO DE LIGDO DE RECUBRIMIENTC
RECARGAS
ESTACION DE TRABAJO
SOFTWARES
Usos: EL SISTEMA DE CITOMETRC OE FLUJO BD FACSLYRIC SIRVE COMO DISFOSITWO DE

DIAGNOSTICO IN VITRO PARA LA IDENTIFICACION Y ENUMERAGION DE SUBPOBLACIONES DE
CELULAS HUMANAS MEDIANTE CITOMETRIA DE FLUJO.

PRESENTACION COMERGCIAL: EMPAQUE POR UNIAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA L AS SIGUIENTES REFERENCIAS!
BD FACSLYRIC FLOW CYTOMETER

EXPEDIENTE NQ.: 20126120

RADICACION NO - 2017053070

FEGCHA DE RADICACION: 19 04 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE AMTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRC DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

L4 .
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS Al CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NAGCIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFCRMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRET( 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 21 DE ABR{L DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCG.
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. ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES
Firma valida DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: Legal: rolayaa, Téenico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
Digrtally signed
OTALVARO CIR)
Date: 2017.04.2
Reaszon: Invma
Location: Bogota, C
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