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RADICACION No 2017039465 FECHA 23/03/2017

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES HIGIENICAS, TECNICAS,

LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD DE ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004). FECHA DE
ULTIMA VISITA: 11/08/2017.

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE
NOMBRE: ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.
DIRECCION: CALLE 49 N° 13- 60

TELEFONO: 7447979 EXT 3600 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com; paola.andrade@annardx.com
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA
IDENTIFICACION NIT: 830.025.281-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: ALICIA PAOLA ANDRADE NARVAEZ
DIRECCION: CALLE 49 N°13-60

TELEFONO: 7447979 EXT 3600 E-MAIL: aregulatorios@annardx.com; paola.andrade@annardx.com
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: MYRIAM ROCIO NINO GONZALEZ
IDENTIFICACION: 1.032.392.840 DE BOGOTA

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
DIRECCION: CALLE 15 N° 68D -25

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: coLomBIA
5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

FABRICAR Y ENVASAR REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO: MEDIOS DE CULTIVO UTILIZADOS EN MICROBIOLOGIA
(LIQUIDOS Y SOLIDOS) b bk * asx HERR TR A o kkdnn

6. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
l TEMPERATURA DE REFRIGERACION EN UN RANGQ DE 2°C A 80C **+x+w+ * itlokisioleioietiebaiaie kol b

l CERTIFICADO No. 0522 — FECHA: BOGOTA D.C 14 DE AGOSTO DE 2017 l

El presente Certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias, se expide en cumplimiento de lo establecido en los Articulos 2° y 6° del Decreto 3770 de
2004 a los establecimientos que fabrican reactivos de diagnostico in-vitro para uso en especimenes de origen humano, mientras se implementan las Buenas
Practicas de Manufactura que expida el Ministerio Salud y Proteccion Social. Esta certificacion tendra validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las
condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad con las que se emitid el concepto técnico REUNE. De no mantenerse dichas condiciones, se
entendera que este Certificado perdera sus efectos juridicos y la persona natural y/o juridica a quien en su favor se haya otorgado, no podra hacer uso del
presente documento - Articulo 36 del Decreto 3770 de 2004. En virtud de lo anterior, si en el gjercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control, el
Invima comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad que fueron reportadas para la

obtencion del respecto concepto técnico de condiciones sanitarias, procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad correspondientes (Articulo 37 del
Decreto 3770 de 2004). }
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