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

RESOLUCION No. 2024008522 de 28 de Febrero de 2024
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanitario
La Director(a) Técnico 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, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019001471 de fecha 22 de enero de 2019, el INVIMA concedi6 registro sanitario No.
INVIMA 2019RD-0005329 para el reactivo de diagnéstico in vitro BD MAX™ EXTENDED ENTERIC BACTERIAL PANEL
del area BIOLOGIA MOLECULAR a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20241023626 de fecha 02 de febrero de 2024, la Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA,
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio
en BOGOTA - D.C., presenté solicitud de renovacioén del registro sanitario No. INVIMA 2019RD-0005329 para el reactivo
de diagnostico In vitro BD MAX™ EXTENDED ENTERIC BACTERIAL PANEL.

CONSIDERACIONES
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de una Renovacién de Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, se
emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 3770 de 2004 y el Decreto
581 de 2017.

Asi mismo, se informa que se aprueba el uso propuesto del producto conforme a lo descrito en el inserto aportado con la
solicitud de renovacion de registro sanitario.

En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios a:

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

Caja con 1 kit x 24 pruebas. Contenido:

-BD MAX Extended Enteric Bacterial Panel Master Mix
(Master Mix para el panel de bacterias entéricas

BD MAX™ EXTENDED ENTERIC BACTERIAL PANEL ampliado BD MAX) (D8)

- Master Mix deshidratada para PCR que contiene ADN
polimerasa, cebadores y sondas, especificas para el control
del procesamiento de muestras y dianas. (2 x 12 tubos)

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024RD-0005329.R1

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON & CO. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
GENEOHM SCIENCES CANADA, ULC con domicilio en CANADA

IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): SUPPLA S.A. con domicilio en FUNZA — CUNDINAMARCA

REFERENCIA(S): 443812

CATEGORIA: 11}

AREA: LABORATORIO CLINICO

USoO: EL BD MAX™ EXTENDED ENTERIC BACTERIAL PANEL EMPLEADO EN EL BD

MAX™ SYSTEM ES UNA PRUEBA DIAGNOSTICA IN VITRO AUTOMATIZADA PARA
LA DETECCION CUALITATIVA DIRECTA Y LA DIFERENCIACION DE PATOGENOS
BACTERIANOS ENTERICOS. SE UTILIZA JUNTO CON EL BD MAX™ ENTERIC
BACTERIAL PANEL COMO MEZCLA MAESTRA OPCIONAL. EL BD MAX™
EXTENDED ENTERIC BACTERIAL PANEL DETECTA LOS ACIDOS NUCLEICOS
DE: -+« PLESIOMONAS SHIGELLOIDES -+ VIBRIO (V. VULNIFICUS, V.
PARAHAEMOLYTICUS Y V. CHOLERAE) - GENES DE ENTEROTOXINA
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La Director(a) Técnico 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, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de

2005.
TERMOLABIL (LT)/ENTEROTOXINA TERMOESTABLE (ST) PRODUCIDA POR
ESCHERICHIA COLI ENTEROTOXIGENICA (ETEC) » YERSINIA ENTEROCOLITICA
LAS PRUEBAS SE REALIZAN SOBRE MUESTRAS FECALES DE SEMILIQUIDAS A
DIARREICAS SIN CONSERVANTES O EN MUESTRAS FECALES CONSERVADAS
EN MEDIO CARY-BLAIR DE PACIENTES SINTOMATICOS CON SOSPECHA DE
GASTROENTERITIS, ENTERITIS O COLITIS AGUDAS. LA PRUEBA SE REALIZA
DIRECTAMENTE EN LA MUESTRA Y SE UTILIZA LA REACCION EN CADENA DE
LA POLIMERASA (PCR) EN TIEMPO REAL PARA LA AMPLIFICACION DEL ADN
DIANA DE GENES RELEVANTES. PARA LA PRUEBA SE UTILIZAN SONDAS
FLUOROGENICAS DE HIBRIDACION ESPECIFICAS DE LOS GENES PARA
DETECTAR EL ADN AMPLIFICADO. ESTA PRUEBA SE HA DISENADO PARA
UTILIZARSE, EN COMBINACION CON LA PRESENTACION CLINICA, LOS DATOS
DE LABORATORIO Y LA INFORMACION EPIDEMIOLOGICA, COMO AYUDA PARA
EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE INFECCIONES POR PLESIOMONAS
SHIGELLOIDES, VIBRIO (V. VULNIFICUS, V. PARAHAEMOLYTICUS Y V.
CHOLERAE), LT/ST PRODUCIDA POR ESCHERICHIA COLI ENTEROTOXIGENICA
(ETEC) Y YERSINIA ENTEROCOLITICA. LOS RESULTADOS DE ESTA PRUEBA NO
DEBEN UTILIZARSE COMO BASE UNICA PARA EL DIAGNOSTICO, EL
TRATAMIENTO O LA TOMA DE OTRAS DECISIONES RELACIONADAS CON EL
CUIDADO DEL PACIENTE. LOS RESULTADOS POSITIVOS NO DESCARTAN UNA
COINFECCION CON OTROS MICROORGANISMOS NO DETECTADOS EN ESTA
PRUEBA Y PODRIAN NO SER LA CAUSA UNICA O DEFINITIVA DE LA
ENFERMEDAD DEL PACIENTE. EN CASO DE ENFERMEDAD CLINICA
COMPATIBLE CON GASTROENTERITIS, LOS RESULTADOS NEGATIVOS PUEDEN
DEBERSE A UNA INFECCION POR PATOGENOS NO DETECTADOS POR ESTA
PRUEBA O A CAUSAS NO INFECCIOSAS COMO COLITIS ULCEROSA, SINDROME
DE INTESTINO IRRITABLE O ENFERMEDAD DE CROHN.

EXPEDIENTE No.: 20156114

RADICACION No.: 20241023626

FECHA DE RADICACION.: 02/02/2024

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas aportadas con la solicitud de renovacion de registro sanitario.

ARTICULO TERCERO. - Se Autoriza el agotamiento de existencias de producto terminado, que se encuentre en el
mercado con el registro sanitario No. INVIMA 2019RD-0005329.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucion procede unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo de procedimiento administrativo y de
lo contencioso administrativo.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 dias de Febrero de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ry

Signature Not DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ,
DiRfie CNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Firma gitalment, mn%ectc’): Legal: salbam, Técnico: jprietob Reviso: cordina_varios
DORIS YOLIMA GME

PARADA /
Fecha: 2024/0F128

09:16:54 C

Razén: Inv@
Locacion: BQGDTAD.C.,
Colombia
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