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CERTIFICACION No. 2025011384

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No 20251061194 del 12/03/2025 se solicité 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 determinacién semicuentitativa de
Glutaraldehido con nombre genérico Tiras reactivas para validacién de concentracion de Glutaraldehido.

Que mediante oficio No 2025014312 del 4 de Abril de 2025, se requirid al interesado por parte del
INVIMA, solicitdndole allegar:

“L.Aportar ficha técnica original de fabrica en donde se evidencie la indicacion de uso del
producto objeto de estudio, contraindicaciones, advertencias, componentes y composicion. 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 indicacion
de uso y no las instrucciones de uso del producto.”

Que mediante escrito nimero 20251092826 de fecha 08 de abril de 2025, la doctora MARIA FANNY
ROMERO NAVARRETE en representacion 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 item de indicaciones y usos.

En mérito de lo expuesto,

LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto:
QUANTOFIX® Glutaraldehyde - Tiras reactivas para la determinacién semicuentitativa de Glutaraldehido/
Tiras reactivas para validacion de concentracion de Glutaraldehido Con nombre genérico: Tiras reactivas
para validacion de concentraciéon de Glutaraldehido.

Estd contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario por parte de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias para su fabricacion, importacién o
comercializacion en Colombia.
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CERTIFICACION No. 2025011384

INTERESADO: LABORATORIOS EUFAR S.A.
SOLICITANTE: LABORATORIOS EUFAR S.A.
NUMERO DE RADICACION: 20251061194

FECHA DE RADICACION: 12/03/2025
OBSERVACIONES:

MARCA DEL PRODUCTO: “QUANTOFIX® Glutaraldehyde”

INDICACIONES y USOS: “Tiras reactivas para la determinacion semicuantitativa del glutaraldehido
(C5H802) en solucion. El glutaraldehido se emplea en forma de soluciones para la esterilizacion en frio
de instrumental médico sensible a la temperatura (p. €j. endoscopios), asi como para la desinfeccion de
superfi cies e instalaciones de produccion. QUANTOFIX® Glutaraldehido puede usarse para controlar la
concentracién de dichas soluciones. Rango de medida: 0,5-2,5 % glutaraldehido Gradacién: 0-0,5-1,0—
1,5-2,0-2,5 % glutaraldehido.”

PRESENTACION COMERCIAL: “Frasco por 25, 50 y 100 tiras reactivas”

COMPONENTES Y COMPOSICION: “Las tiras reactivas son laminas 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 articulo 2, capitulo |
del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”, por lo tanto, no es considerado dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida

reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagndstico in vitro de la Comisidn Revisora del INVIMA.

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Abril de 2025 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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