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. 2022009360 DE 29 de Abril de 2022
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 3770 de 2004 modificado por el decreto 581 de 2017 y ley 1437
de 2011.

ANTECEDENTES
Mediante radicado No. 20221038680 de fecha 29 DE Marzo 2022, el Doctor MICHAEL HIMMEL, actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA
- D.C, presento solicitud de registro sanitario nuevo para el reactivo de diagnéstico in vitro. 3DMED 2019-NCOV
RT-QPCR DETECTION KIT
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidon de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidon de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, se emitid
concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 3770 de 2004 y el Decreto
581 de 2017. En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afos a

REACTIVO PRESENTACION

3DMED 2019-NCOV RT-QPCR DETECTION KIT Kit por 100 pruebas:

-RT-PCR Reaction Mix Reagent
-Enzyme Mix Reagent
-2019-nCoV Assay

-Negative Control

-Positive Control

-Internal Control

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022RD-0007445

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): 3D BIOMEDICINE SCIENCE & TECHNOLOGY CO., LIMITED con domicilio en
CHINA

IMPORTADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CATEGORIA: I

AREA: Laboratorio Clinico

USoO: El kit de deteccion 3DMed 2019-nCoV RT-gPCR es una prueba de reaccién en

cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-qPCR) en tiempo real para
la deteccién cualitativa de acidos nucleicos del SARS-CoV-2 en muestras del
tracto respiratorio superior (como hisopos orofaringeos y nasofaringeos).
EXPEDIENTE No.: 20224249
RADICACION No.: 20221038680

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas aportadas en la solicitud de Registro Sanitario.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacién, en los términos sefialados en el coédigo de Procedimiento administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 29 de Abril de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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