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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016031000 DE 12 de Agosto de 2016
Por la cual ge concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Almentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 |, Decreto
Reglamentaric 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDOC

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 QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL. TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION ¥ COMPONENTES DEL KIT

BD BBL. CHOCOLATE H AGAR {GC H AGAR WITH
HEMOGLOBIN AND ISOVITALEX) 10, 20, 50 & 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD BBL PHENYLETHYL ALCOHOL AGAR WITH 5%
SHEEP BLOOD
BD BBL TRYPTICASE S0Y AGAR WITH 5% SHEEP -
BLOOD (TSA If) 10, 20, 50 & 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD BBL CDC ANAERORE 5% SHEEP BLOOD AGAR [ 10, 20, 50 G 100 UNIDADES POR EMPAQUE

BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM ENRICHED WITH
VITAMIN K1 AND HEMIN 10, 20, 50 G 100 UNIDADES POR EMPAQUE

10, 20, 50 © 100 UNIDADES POR EMPAQUE

BD BBL BRAIN HEART INFUSION 76,20, 50 (O 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD BBL OXACILLIN SCREEN AGAR 1. 20 50 O 100 UNIDADES POR EMPAQUE
B0 BBL CHROMAGAR CANDIDA MEDIUM 1020, 50 O 100 UNIDADES FOR EMPAQUE
BD BBL CHROMAGAR ORIENTATION AGAR 1020, 50 O 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD BBL LOWENSTE‘N(;;EU’;?EN MEDIUM SLANTS, | 15 54 500 100 UNIDADES POR EMPAQUE
TOTAL DE REACTIVOS 10
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016RD-0003795
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARGA
FABRICANTE(S): BECéTON, DICKINSON & CO. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): BEGTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES}: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARGA
CATEGORIA: H
AREA: MICROBIOLOGIA
USo: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20113282
RADICACION NO.. 2016109973

FECHA DE RADICACION: 11 08 2016
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
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medieamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2016031000 DE 12 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos v otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 862 de 2005

SENALADDOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTD ADMINISTRATIVO Y DE 1O 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 13 DEL BECRETO 3770 DE
2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 12 DE AGOSTO DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

;.,\ PN
e

ELKIN HERNAN OTAL.VARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: jparraa

gilggmig)ne s 1IN

3
Location: Bogota, GO
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020006360 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20113282 RADICACION: 20191253621 FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003795 VIGENCIA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 para Diez (10) reactivos de diagnostico in vitro del area
MICROBIOLOGIA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20191253621 radicado el 19/12/2019, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA.., presentd 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.

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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 a favor de BECTON DICKINSON
DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD BBL
CHOCOLATE 1l AGAR (GC Il AGAR WITH HEMOGLOBIN AND ISOVITALEX); BD BBL
PHENYLETHYL ALCOHOL AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD; BD BBL TRYPTICASE SOY
AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD (TSA Il); BD BBL CDC ANAEROBE 5% SHEEP BLOOD
AGAR; BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM ENRICHED WITH VITAMIN K1 AND HEMIN;
BD BBL BRAIN HEART INFUSION; BD BBL OXACILLIN SCREEN AGAR; BD BBL
CHROMAGAR CANDIDA MEDIUM; BD BBL CHROMAGAR ORIENTATION AGAR; BD BBL
LOWENSTEIN -JENSEN MEDIUM SLANTS, GRUFT en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

RESOLUCION No. 2020006360 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

Vereda Vuelta Grande A 150 Mts De La Glorieta Siberia Via Cota, COTA CUNDINAMARCA,
COLOMBIA

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 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 21 de Febrero de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f i S~

e ] . / 1
e N ._"Z:f"“"“-q_;L__
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0%/26
16:45:50 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034516 DE 15 de Septiembre de 2022
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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20113282 RADICACION: 20221209467 FECHA: 12/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003795 VIGENCIA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 para Diez (10) reactivos de diagndstico in vitro del area
MICROBIOLOGIA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2020006360 de 21 de Febrero de 2020, el INVIMA modifico la Resplucién
No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20221209467 radicado el 12/09/2022 , la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA.., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE INSERTO.

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. 2016031000 del 12 de agosto de 2016 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD BBL
CHOCOLATE Il AGAR (GC Il AGAR WITH HEMOGLOBIN AND ISOVITALEX),; BD BBL
PHENYLETHYL ALCOHOL AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD,; BD BBL TRYPTICASE SOY
AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD (TSA ll),; BD BBL CDC ANAEROBE 5% SHEEP BLOOD
AGAR,; BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM ENRICHED WITH VITAMIN K1 AND HEMIN;;
BD BBL BRAIN HEART INFUSION,; BD BBL OXACILLIN SCREEN AGAR,; BD BBL
CHROMAGAR CANDIDA MEDIUM,; BD BBL CHROMAGAR ORIENTATION AGAR,; BD BBL
LOWENSTEIN -JENSEN MEDIUM SLANTS, GRUFT , en la modalidad IMPORTAR Y VENDER
, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS PARA LOS PRODUCTOS BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM
ENRICHED WITH VITAMIN K1 AND HEMIN Y BD BBL BRAIN HEART INFUSION, quedando:

ADICION, ELIMINACION Y ACTUALIZACION DE INFORMACION Y SIMBOLOGIA PARA
CUMPLIR CON LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS EUROPEOS COMO SE
DESCRIBE EN EL REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
(EU) 2017/746 (IVDR).
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034516 DE 15 de Septiembre de 2022
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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ACTUALIZACION DE INSERTO PARA LOS PRODUCTOS BD BBL THYOGLYCOLLATE
MEDIUM ENRICHED WITH VITAMIN K1 AND HEMIN Y BD BBL BRAIN HEART INFUSION ,
quedando:

ADICION, ELIMINACION Y ACTUALIZACION DE INFORMACION, SECCIONES Y SIMBOLOGIA
PARA CUMPLIR CON LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS EUROPEOS COMO SE
DESCRIBE EN EL REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
(EU) 2017/746 (IVDR).

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 15 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

K
L -—

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dpulidob, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/09/15
18:42:47 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. 2023052781 de 8 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20113282 RADICACION: 20231278171 FECHA: 30/10/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003795 VIGENCIA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 para Diez (10) reactivos de diagnostico in vitro del area
MICROBIOLOGIA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020006360 del 21 de Febrero de 2020, el INVIMA modifico la Resglucién
No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022034516 del 15 de Septiembre de 2022, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE INSERTO.

Que mediante escrito nimero 20231278171 radicado el 30/10/2023, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA., presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion para CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR.

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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BD BBL CHOCOLATE Il AGAR (GC
I AGAR WITH HEMOGLOBIN AND ISOVITALEX),; BD BBL PHENYLETHYL ALCOHOL AGAR WITH
5% SHEEP BLOOD,; BD BBL TRYPTICASE SOY AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD (TSA II),; BD BBL
CDC ANAEROBE 5% SHEEP BLOOD AGAR,; BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM ENRICHED WITH
VITAMIN K1 AND HEMIN,; BD BBL BRAIN HEART INFUSION,; BD BBL OXACILLIN SCREEN AGAR;;
BD BBL CHROMAGAR CANDIDA MEDIUM,; BD BBL CHROMAGAR ORIENTATION AGAR,; BD BBL
LOWENSTEIN -JENSEN MEDIUM SLANTS, GRUFT, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023052781 de 8 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 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

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 siguientes a su notificacion, en los términos sefalados 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 8 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: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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	INVIMA 2016RD-0003795
	RESOLUCION No. 2020006360 DE 21 de Febrero de 2020
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003795 VIGENCIA: 01/09/2026
	ANTECEDENTES
	
	Que mediante Resolución No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 para Diez (10) reactivos de diagnóstico in vitro del área MICROBIOLOGÍA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

	RESUELVE
	ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016 que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD BBL CHOCOLATE II AGAR (GC II AGAR WITH HEMOGLOBIN AND ISOVITALEX); BD BBL PHENYLETHYL ALCOHOL AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD; BD BBL TRYPTICASE SOY AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD (TSA II); BD BBL CDC ANAEROBE 5% SHEEP BLOOD AGAR; BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM ENRICHED WITH VITAMIN K1 AND HEMIN; BD BBL BRAIN HEART INFUSION; BD BBL OXACILLIN SCREEN AGAR; BD BBL CHROMAGAR CANDIDA MEDIUM; BD BBL CHROMAGAR ORIENTATION AGAR; BD BBL LOWENSTEIN -JENSEN MEDIUM SLANTS, GRUFT en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

	RESOLUCION No. 2022034516 DE 15 de Septiembre de 2022
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003795 VIGENCIA: 01/09/2026
	ANTECEDENTES
	
	Que mediante Resolución No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 para Diez (10) reactivos de diagnóstico in vitro del área MICROBIOLOGÍA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.
	Que mediante Resolución No. 2020006360 de 21 de Febrero de 2020, el INVIMA modificó la Resolución No. 2016031000 de 12 de Agosto de 2016 en el sentido de aprobar ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.

	RESUELVE
	ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2016031000 del 12 de agosto de 2016 que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD BBL CHOCOLATE II AGAR (GC II AGAR WITH HEMOGLOBIN AND ISOVITALEX),; BD BBL PHENYLETHYL ALCOHOL AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD,; BD BBL TRYPTICASE SOY AGAR WITH 5% SHEEP BLOOD (TSA II),; BD BBL CDC ANAEROBE 5% SHEEP BLOOD AGAR,; BD BBL THYOGLYCOLLATE MEDIUM ENRICHED WITH VITAMIN K1 AND HEMIN,; BD BBL BRAIN HEART INFUSION,; BD BBL OXACILLIN SCREEN AGAR,; BD BBL CHROMAGAR CANDIDA MEDIUM,; BD BBL CHROMAGAR ORIENTATION AGAR,; BD BBL LOWENSTEIN -JENSEN MEDIUM SLANTS, GRUFT , en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
	


	16473997_2023052781
	RESOLUCION No. 2023052781 de 8 de Noviembre de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003795 VIGENCIA: 01/09/2026
	ANTECEDENTES
	
	Que mediante Resolución No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003795 para Diez (10) reactivos de diagnóstico in vitro del área MICROBIOLOGÍA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.
	Que mediante Resolución No. 2020006360 del 21 de Febrero de 2020, el INVIMA modificó la Resolución No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016 en el sentido de aprobar ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.
	Que mediante Resolución No. 2022034516 del 15 de Septiembre de 2022, el INVIMA modificó la Resolución No. 2016031000 del 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACIÓN DE INSERTO.

	RESUELVE




