
Aux de Informatica
Sello







República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022017378  DE  14 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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  4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011.  

EXPEDIENTE: 20165643 RADICACIÓN: 20221109715 FECHA: 08/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020027 VIGENCIA: 03/07/2029

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2019027301 de 3 de Julio de 2019, el INVIMA concedió Registro Sanitario  
No. INVIMA 2019DM-0020027 para el producto ANIOSYME PRIME, a favor de SURGICON & CIA S.A.S 
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que  mediante  escrito  número  20221109715  radicado  el  08/06/2022  la  Doctora  MARIA  FERNANDA 
OYUELA FRANCO, actuando en calidad de Representante Legal de la  empresa SURGICON & CIA 
S.A.S, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER 
APROBACIÓN  PARA  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE  FABRICANTE  Y  CAMBIO  DE  ETIQUETAS 
INSERTOS Y STICKERS. 
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 
 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 
 
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico. 
 
En consecuencia este Instituto: 

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2019027301 del 03 de julio de 2019 que concedió 
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020027 a favor de SURGICON & CIA S.A.S con domicilio en 
COTA - CUNDINAMARCA para el producto ANIOSYME PRIME, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER 
, en el sentido de APROBAR: 

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE LABORATORIES ANIOS, QUEDANDO:

1 RUE DE L'ESPOIR 59260 LEZENNES, FRANCIA.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO:

PROPIEDADES  MICROBIOLÓGICAS:  Bactericida*  según  EN  13727/  EN  14561  en  15  min. 
Levuricida* según EN 13624/EN 14562 en 15 min. Tuberculicida* según EN 14348/EN 14563 en 
30 min. Micobactericida* según EN 14348/ EN 14563 en 60 min. Activo en virus encapsulados* 
según EN 14476/EN 17111 en 15 min. *=condiciones de suciedad.

MODO  DE  EMPLEO:  Solución  lista  para  usar.  Primero,  pulverice  el  fondo  del  tanque  de 
inmersión  con  Aniosyme  Prime  y  coloque  los  instrumentos  recogidos.  Recubrir  todos  los 
instrumentos de espuma. Colocar la tapa en el tanque. Tiempo de contacto mínimo en el sistema: 
15 minutos.  Para una actividad tuberculicida,  respetar  un tiempo de contacto de 30 minutos. 
Enjuague  de  manera  abundante  los  productos  sanitarios  tratados  con  agua  de  la  red  para 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022017378  DE  14 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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  4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011.  

eliminar cualquier resto de producto y suciedad orgánica, antes de realizar la limpieza a mano o a 
máquina. No compatible con la instrumentación de cinc o hierro. Expediente científico (eficacia, 
compatibilidad, etc.) disponible bajo solicitud

PRECAUCIONES DE USO: ATENCIÓN. Provoca irritación ocular grave. Llevar gafas y máscara 
de  protección.  Desechar  este  producto  y  su  recipiente  respetando  siempre  todas  las 
precauciones  de  uso.  Uso  reservado  a  los  profesionales.  Producto  Sanitario.  Fabricado  en 
Francia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.  
 
ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  14 de Junio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: lherazog, Técnico: lrivasm
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023010687  de  17 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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  4725 de 2005 
modificado por el Decreto 582 de 2017, y  Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20165643 RADICACIÓN: 20231033295    FECHA: 16/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020027 VIGENCIA: 03/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2019027301 de 3 de Julio de 2019, el INVIMA concedió Registro Sanitario  
No. INVIMA 2019DM-0020027 para el producto ANIOSYME PRIME, a favor de SURGICON  & CIA S.A.S  
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resolución No. 2022017378 de 14 de Junio de 2022, el INVIMA modificó Resolución No. 
2019027301  de  3  de  Julio  de  2019,  en  el  sentido  de  APROBAR  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE 
FABRICANTE Y CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS. 

Que mediante  escrito  número  20231033295 radicado  el  16/02/2023,  la  Doctora  MARIA FERNANDA 
OYUELA FRANCO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SURGICON  & CIA 
S.A.S, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2019027301 del 3 de Julio de 2019 que concedió 
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020027 a favor de SURGICON & CIA S.A.S con domicilio en 
COTA - CUNDINAMARCA para el producto ANIOSYME PRIME, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER 
, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

PRECAUCIONES  DE  USO:  Contiene  alcohol,  C8-10  etoxilado.  (H318) 
Provoca  lesiones  oculares  graves.  (P280)  Llevar  gafas  y  máscara  de 
protección.  (P305 + P351 + P338) EN CASO DE CONTACTO CON LOS 
OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las 
lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. 
Proseguir con el lavado. (P310) Llamar inmediatamente a un CENTRO DE 
TOXICOLOGÍA o a un médico. Uso reservado a los profesionales. Producto 
Sanitario. Fabricado en Francia.

pictograma (GHS05) -  PELIGRO

UFI: S05X-GQAK
CF0X-6YJD

Página 1 de 2

EXT/TYC-435



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023010687  de  17 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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  4725 de 2005 
modificado por el Decreto 582 de 2017, y  Ley 1437 de 2011. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control  
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 ..

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  17 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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