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ANTECEDENTES 

    
Que mediante escrito No 20251061194 del 12/03/2025 se solicitó por parte de la sociedad Laboratorios 
Eufar S.A a través de la doctora MARIA FANNY ROMERO NAVARRETE, certificado de no requiere para 
el producto QUANTOFIX® Glutaraldehyde - Tiras reactivas para la determinación semicuentitativa de 
Glutaraldehido  con nombre genérico Tiras reactivas para validación de concentración de Glutaraldehido. 
 
Que mediante oficio No 2025014312 del 4 de Abril de 2025, se requirió al interesado por parte del 
INVIMA, solicitándole allegar: 
 

“1.Aportar ficha técnica original de fábrica en donde se evidencie la indicación de uso del 
producto objeto de estudio, contraindicaciones, advertencias, componentes y composición. Lo 
anterior se solicita toda vez que la ficha aportada se encuentra incompleta 
 
2.Acorde a lo anterior, aportar formulario de solicitud corregido en donde se describa la indicación 
de uso y no las instrucciones de uso del producto.” 
 

Que mediante escrito número 20251092826 de fecha 08 de abril de 2025, la doctora MARIA FANNY 
ROMERO NAVARRETE en representación de la empresa: Laboratorios Eufar S.A., aporta respuesta al 
oficio de No. 2025014312 del 4 de Abril de 2025.  
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 
 

Que una vez, verificada la respuesta allegada al oficio de Requerimiento No. 2025014312 del 4 de Abril 
de 2025, se encuentra SATISFACTORIA por cuanto: 
 
Aporta fichas técnicas emitida por el fabricante aclarando las indicaciones y usos. 
 
Allega formulario corregido en el ítem de indicaciones y usos. 

 
 En mérito de lo expuesto,  

 
 

LA DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS DEL 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA 

CERTIFICA QUE: 
 
 

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislación Sanitaria vigente, el producto: 
QUANTOFIX® Glutaraldehyde - Tiras reactivas para la determinación semicuentitativa de Glutaraldehido/ 
Tiras reactivas para validación de concentración de Glutaraldehido Con nombre genérico: Tiras reactivas 
para validación de concentración de Glutaraldehido.       
       . 
Está contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario por parte de la 
Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías para su fabricación, importación o 
comercialización en Colombia. 
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INTERESADO: LABORATORIOS EUFAR S.A. 
SOLICITANTE: LABORATORIOS EUFAR S.A. 
NUMERO DE RADICACIÓN:   20251061194 
FECHA DE RADICACIÓN:  12/03/2025 
 
 
OBSERVACIONES: 
 
MARCA DEL PRODUCTO: “QUANTOFIX® Glutaraldehyde” 
 
INDICACIONES y USOS: “Tiras reactivas para la determinación semicuantitativa del glutaraldehído 
(C5H8O2) en solución. El glutaraldehído se emplea en forma de soluciones para la esterilización en frío 
de instrumental médico sensible a la temperatura (p. ej. endoscopios), así como para la desinfección de 
superfi cies e instalaciones de producción. QUANTOFIX® Glutaraldehído puede usarse para controlar la  
concentración de dichas soluciones. Rango de medida: 0,5–2,5 % glutaraldehído Gradación: 0–0,5–1,0–
1,5–2,0–2,5 % glutaraldehído.” 
 
PRESENTACIÓN COMERCIAL: “Frasco por 25, 50 y 100 tiras reactivas” 
 
COMPONENTES Y COMPOSICIÓN: “Las tiras reactivas son láminas de papel rectangulares, que 
cuentan con una almohadilla reactiva en uno de sus extremos  que contiene sulfito de sodio y un 
indicador de color(cuadro de color amarillo).” 
 
OBSERVACIONES (Referencias y/o modelos del producto): “N.A” 
 
 
De acuerdo con lo anterior, el producto no cumple con las funciones contenidas en el artículo 2, capítulo I 
del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros 
sanitarios, permisos de comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso 
humano”, por lo tanto, no es considerado dispositivo médico para uso en humanos.  
 
Esta certificación se mantendrá hasta tanto el Ministerio de Salud y Protección Social no expida 
reglamentación pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Sala Especializada de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico in vitro de la Comisión Revisora del INVIMA. 
 
 
Se expide en Bogotá D.C., el 23 de Abril de 2025 . 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
 

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyectó: Legal: salbam, Técnico: lchainc Revisó: cordina_varios 
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