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

RESOLUCION No. 2019014132 DE 16 de Abril de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMAOREALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: AMSCO V-PRO MAX LOW TEMPERATURE STERILIZATION SYSTEM AND
ACCESORIES
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019682
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EQUIPO BIOMEDICO: APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICOS
SUB SISTEMAS: ESTERILIZADOR V-PRO
ESTERILIZANTE VAPROX
Usos: LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACION DE BAJA TEMPERATURA V-PRO 1Y V-
PRO 1 PLUS

ESTAN DESTINADOS AL USO EN LA ESTERILIZACION FINAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
REUTILIZABLES, METALICOS Y NO METALICOS, CORRECTAMENTE

PREPARADOS
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES.

CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S| APLICA)
AMSCO V-PRO 1 PLUS LOW TEMPERATURE STERILIZATION SYSTEM

AMSCO V-PRO MAX LOW TEMPERATURE STERILIZATION SYSTEM

V-PRO 60 LOW TEMPERATURE STERILIZATION SYSTEM
V-PRO MAX 2 LOW TEMPERATURE STERILIZATION SYSTEM

EXPEDIENTE NO.: 20161599
RADICACION NO.: 20191068844
FECHA DE RADICACION: 11 04 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

Pagina 1 de 2

STALO Nacional o Wpiant ¢
Oficina Principal: Cra 10 N G4
Administrativo: Cra 0 N

wiwwsinvima, gov.co



es de todos

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

RESOLUCION No. 2019014132 DE 16 de Abril de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL

DECRETO 4725 DE 2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 16 DE ABRIL DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ '
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: Fmoscosom, Técnico:Msandovalc,Revisé:Cordina_Varios

Firmado digital
LUCIA £

Colombia
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La salud

es de todos

Bogota D.C., 10/05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSO (

En

7

a fecha (::,5 notifico  personalmente | Sefior(a)
l identiﬁcado(a%gn EDULA CIUDADANIA  N°
expedida  en 0o en | calidad de

1 1 . con tarjeta Profesional SN _ con el fin de
notificarse de la Resolucion NQD}B O bg | S!g EB——}Q

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en ) folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Yy Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
|a notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
ydelo Contencioso Administrativo.

Firma:

c.C.

Notificador:

Firma: 6‘/

. Sy

Codigesituo M2l de Vglancia de Megicamenos y Alimentos - Ivima 7
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bopo= & /

Administrativo: Cia 10 K &4 - 60 ;
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SURGIPLAST LTDA.
NIT. 830.005.771-4

Carrera 72-A N° 70-17
PBX: 2516284 © 5470058 / Fax: 2248910
Bogota, D.C. - Colombia. S.A.

ON - i surgiplast@labgothaplast.com.co
CENTRALES DE ESTERILIZACION - SALAS DE CIRUGIA acempedint i i

Bogota, Mayo 05 de 2020

Sefnores:

CLIENTES
Departamento de Compras
Ciudad

Referencia: REGISTRO SANITARIO INDICADORES QUIMICOS - VERIFY, SIXCESS
Estimados senores reciban un cordial saludo.

El siguiente comunicado tiene el objetivo de informarle que el registro sanitario de Indicadores
Quimicos - VERIFY, SIXCESS N° INVIMA 2010DM-0005529 tuvo fecha de vencimiento el dia 15
de abril de 2020.

Surgiplast Ltda. les informa que no se realizara renovacion del registro sanitario, en su lugar, se
solicitd un nuevo registro sanitario con radicado N° 20201059787 de 13 de marzo de 2020,
mientras es otorgada la resolucion por el Instituto de Vigilancia y Control — Invima, realizamos la
solicitud de agotamiento de etiquetas con ID de seguimiento N° 1WH-G6L-8A5E, que nos
permitira realizar el respectivo agotamiento de acuerdo a lo expresado en el articulo 32 del decreto
4725 de 2005, por un término de (6) seis meses posterior a la fecha de vencimiento del registro.

Sin embargo se aclara que el Invima adopt6é medidas administrativas transitorias en el marco de la
emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19, por tal razén
tienen cierre de términos, lo que no nos permite hacer ningun tramite normal en este momento.

El Invima abrira términos segun la resolucion 2020012926 del 3 de abril de 2020 hasta el 30 de
mayo de 2020, plazo que podra ser prorrogado segun la resolucién 385 de marzo de 2020.

Surgiplast Ltda. es una organizacion que tienen como propésito principal lograr la satisfaccion de
sus clientes, generando confianza y brindado atencion y servicio oportuno.

Agradezco mucho su atencién y comprension.

SUPrgIPLAST

Atentamente; FErmReser I
Dra. CLAUDIA &AT‘R:CIAWNEZ MORENO
Coordinadors del Setama do b

stema de Gestion de Calidad

Dirglctora Técnica y Coordinadora del Sistema de Gestién de Calidad
Laboratorios Gothaplast Ltda. - Surgiplast Ltda.
Email: direcciontecnica@labgothaplast.com.co




SURGIPLAST LTDA.
NIT. 830.005.771-4

Carrera 72-A N° 70-17
PBX: 2516284 © 5470058 / Fax: 2248910
Bogota, D.C. - Colombia. S.A.

ON - i surgiplast@labgothaplast.com.co
CENTRALES DE ESTERILIZACION - SALAS DE CIRUGIA acempedint i i

Bogota, Mayo 05 de 2020

Sefnores:

CLIENTES
Departamento de Compras
Ciudad

Referencia: REGISTRO SANITARIO INDICADORES QUIMICOS - VERIFY, SIXCESS
Estimados senores reciban un cordial saludo.

El siguiente comunicado tiene el objetivo de informarle que el registro sanitario de Indicadores
Quimicos - VERIFY, SIXCESS N° INVIMA 2010DM-0005529 tuvo fecha de vencimiento el dia 15
de abril de 2020.

Surgiplast Ltda. les informa que no se realizara renovacion del registro sanitario, en su lugar, se
solicitd un nuevo registro sanitario con radicado N° 20201059787 de 13 de marzo de 2020,
mientras es otorgada la resolucion por el Instituto de Vigilancia y Control — Invima, realizamos la
solicitud de agotamiento de etiquetas con ID de seguimiento N° 1WH-G6L-8A5E, que nos
permitira realizar el respectivo agotamiento de acuerdo a lo expresado en el articulo 32 del decreto
4725 de 2005, por un término de (6) seis meses posterior a la fecha de vencimiento del registro.

Sin embargo se aclara que el Invima adopt6é medidas administrativas transitorias en el marco de la
emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19, por tal razén
tienen cierre de términos, lo que no nos permite hacer ningun tramite normal en este momento.

El Invima abrira términos segun la resolucion 2020012926 del 3 de abril de 2020 hasta el 30 de
mayo de 2020, plazo que podra ser prorrogado segun la resolucién 385 de marzo de 2020.

Surgiplast Ltda. es una organizacion que tienen como propésito principal lograr la satisfaccion de
sus clientes, generando confianza y brindado atencion y servicio oportuno.

Agradezco mucho su atencién y comprension.

SUPrgIPLAST

Atentamente; FErmReser I
Dra. CLAUDIA &AT‘R:CIAWNEZ MORENO
Coordinadors del Setama do b

stema de Gestion de Calidad

Dirglctora Técnica y Coordinadora del Sistema de Gestién de Calidad
Laboratorios Gothaplast Ltda. - Surgiplast Ltda.
Email: direcciontecnica@labgothaplast.com.co




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

RESOLUCION No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: VERIFY HPI CHEMICAL INDICATOR-INDICADORES QUIMICOS
MARCA: STERIS, VERIFY, SIXCESS, REVITAL-OX RESERT
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2020DM-0021556
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): ALBERT BROWNE LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO
Indicador Quimico VerifySixcess

USOS: VERIFICACION DE PARAMETROS DE ESTERILIZACION CON VAPOR, OXIDO
DE ETILENO, PEROXIDO DE HIDROGENO Y FORMALDEHIDO.
LOS INDICADORES QUIMICOS VERIFY® SIXCESS™ SON DEL
TIPO EMULADORES DE LA TIPO 6. LOS INDICADORES DE TIPO 6
SON INDICADORES VERIFICADORES DE CICLO DISENADOS PARA
REACCIONAR CON TODAS LAS VARIABLES CRITICAS PARA CICLOS DE
ESTERILIZACION ESPECIFICOS.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION UNITARIA

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
PCCO056 Verify HPI Vaporized VH202 Process Indicator
PCCO057 HPI Vaporized VH202 Process Indicator Adhesive Label
PCC062 Verify HPI Chemical Indicator
PCCO005 Verify SixCess 250F 30 Minute Indicator - Short
PCCO006 Verify SixCess 270F 4 Minute Indicator - Short
PCCO008 Verify SixCess 270F 4 Minute Indicator - Long
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
PCCO031 Verify SixCess 270F 15 Minute Indicator
PCC033 Verify SixCess 275 10 Minute Indicator
PCCO037 Verify SixCess 275 10 Minute Indicator - Short
PCCO038 Verify SixCess 275F 3 Minute Indicator - Short
EXPEDIENTE No.: 20178375
RADICACION No.: 20201059787

FECHA DE RADICACION: 13 03 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 24 DE ABRIL DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

(
o . .\..--"". ;.l\:‘%'-\-\__ / k'
[ e =-,_F.f__,
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021006431 DE 2 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20178375 RADICACION: 20211028982 FECHA: 19/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021556 VIGENCIA 24/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021556 para el producto VERIFY HPI CHEMICAL INDICATOR-
INDICADORES QUIMICOS, a favor de STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2020020020 DE 18 de Junio de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20211028982 radicado el 19/02/2021, LA DOCTORA Rubby Aristizabal,
actuando en calidad de apoderado de la empresa STERIS CORPORATION , presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién en ADICION DE
REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, Este instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020 que
concedio Registro Sanitario niumero INVIMA 2020DM-0021556 a favor de STERIS CORPORATION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto VERIFY HPI CHEMICAL INDICATOR-
INDICADORES QUIMICOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:
PCC071 - VERIFY VH202 INDICATOR TAPE 6 ROLL BOXPC067 - VERIFY STEAM

INTEGRATING INDICATOR 5CM POUCH (500) PCC006 - VERIFY SIXCESS 270F 4 MINUTE
INDICATOR SHORT800510 - VERIFY STEAM INTEGRATOR STRIP LONG 801010 - VERIFY

STEAM INTEGRATOR SHORT

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021006431 DE 2 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

J."-’. . l"i lr’{_.,_h
~ U _E:“:__\._____‘-_ f ::'-
" o ,_IL__

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dpulidob, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024050884 de 6 de Noviembre de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 20178375 RADICACION: 20241279412 FECHA: 29/10/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021556 VIGENCIA: 24/04/2030

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021556 para el producto VERIFY HPI CHEMICAL INDICATOR-
INDICADORES QUIMICOS, a favor de STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2020020020 DE 18 de Junio de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2022001005 DE 14 de Enero de 2022 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2020014198 de fecha 24 de abril de 2020, en el sentido de aprobar CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTO, ADICION DE OBSERVACIONES O ADVERTENCIAS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20241279412 radicado el 29/10/2024, el(a) Doctor(a) RUBBY
ESPERANZA ARISTIZABAL, actuando en calidad de Apoderada de la empresa STERIS
CORPORATION, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020014198 DE 24 de Abril de 2020 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021556 a favor de STERIS CORPORATION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto VERITY HPI CHEMICAL INDICATOR
NOMBRE GENERICO: INDICADOR QUIMICO PARA HPI VERIFY, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE:
ALBERT BROWNE LIMITED con domicilio en Rayns Way

Watermead Business Park Syston LEICESTER, Leicester
REINO UNIDO LE7 1PF, Reino Unido
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024050884 de 6 de Noviembre de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de
2011.

ADICION DE REFERENCIAS:
PCCO079 - Celerity™ HP Multivariable Chemical Indicator

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITU TO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Noviembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

s

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: etellezg, Técnico: acastroc
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019009352 DE 14 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: CELERITY 20 HP BIOLOGICAL INDICATOR-CELERITY INDICATORS
MARCA: CELERITY
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019483
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): SURGIPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SURGICON & CIA S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): SURGIPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SURGICON & CIA S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: INCUBADORA CELERITY

INDICADOR BIOLOGICO CELERITY
USOS: EL INDICADOR BIOLOGICO CELERITY™ 20 HP (IB) SE USA PARA EL

MONITOREO DE RUTINA Y LA CALIFICACION DE CICLOS SIN LUMEN,
FLEXIBLES Y CON LUMEN (VER TABLA 1) DE LAS ESTERILIZADORAS DE
BAJA TEMPERATURA V-PRO® 1, V-PRO® 1 PLUS, V-PRO® MAX Y V-PRO 60
EN SERVICIOS DE SALUD.
CUANDO SE UTILIZA JUNTO CON EL INDICADOR CELERITY HP, LA
INCUBADORA HP PROPORCIONA UN RESULTADO FLUORESCENTE EN 20
MINUTOS.

PRESENTACION COMERCIAL:CELERITY 20 HP BIOLOGICAL INDICATOR + ACCESORIOS, CELERITY HP
INCUBATOR + ACCESORIOS, CELERITY 20 HP CHALLENGE PACK +
ACCESORIOS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CELERITY 20 HP BIOLOGICAL INDICATOR
CELERITY HP INCUBATOR
CELERITY 20 HP CHALLENGE PACK

VIDA UTIL: 10 MESES
EXPEDIENTE NO.: 20159692
RADICACION NO.: 20191042924

FECHA DE RADICACION: 08 03 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2019009352 DE 14 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 14 DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

C‘”%,{xc;i.ﬂm

o ——————————

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: JMARINC, TECNICO VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS

Firma valida 20 MAR 208

ESTE DOCUMENTL i..:_-,"‘ -
COPIA DEL QUE Rs;?—‘il‘:_ :
EL ARCHIVO DE ESTAENTIDS

Locacion:
Colombia
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Bogota D.C., _20_ / 03_ /2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL , /
En?a fecha se notificd personalmente al Sefior(a) mao
|Q¥O identf , con  CEDULA A%A_DANI N°
, en calidad de 12O ,

5”354184 expedida en
con tarjeta Profesional N° , con el fin de notificarse de la Resolucion N°

mdel 4 03‘

Se le entregé una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __ folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia, puede
(n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima,
de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a la
notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

/ 7
Notificadd: “1%
Firma: | I oM

cio. 8(')8, ALEY

[

Notificador:

Firma:

Codigo: 0860

nstituto Nacional de Viglancia de Meicamentos y Almientos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota 4 % 7
Administrativo: Cra 0 N° 84 - G0 I ' |
{1) 2948700 7520 Naoon ce Vignoa de Mescarentas y Aimentas

www.invima.gov.co

AIC-NOT-FM003 VOO  11/03/2019




La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020016235 DE 21 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

UsOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

VERIFY ASSERT-INDICADORES BIOLOGICOS

STERIS, VERIFY, SIXCESS, REVITAL-OX RESERT

INVIMA 2020DM-0021633

IMPORTAR Y VENDER

STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ALBERT BROWNE LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

STERIS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

|

EL INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO (SCBI) VERIFY ASSERT SE UTILIZA PARA EL
MONITOREO DE RUTINA, LAS PRUEBAS DE CALIFICACION Y LOS ANALISIS DE PRODUCTO DE LOS
SIGUIENTES PROCESOS DE ESTERILIZACION CON VAPOR.
PRESENTACION UNITARIA

CAJA POR 1 UNIDAD

CAJA POR 2 UNIDADES

CAJA POR 3 UNIDADES

CAJA POR 4 UNIDADES

CAJA POR 5 UNIDADES

CAJA POR 10 UNIDADES

CAJA POR 15 UNIDADES

CAJA POR 20 UNIDADES

CAJA POR 25 UNIDADES

CAJA POR 30 UNIDADES

CAJA POR 50 UNIDADES

CAJA POR 100 UNIADADES

CAJA POR 150 UNIDADES

CAJA POR 200 UNIDADES

CAJA POR 250 UNIDADES

CAJA POR 300 UNIDADES

CAJA POR 1000 UNIDADES

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
PCC009 VERIFY STEAM VALUELINE CHEMICAL
INDICATOR (BOX OF 250 INDICATORS)
PCCO053 REVITAL-OX RESERT R60 STRIPS (2
BTLS/CS;60/BTL)
PCCO054 REVITAL-OX RESERT R60 STRIPS (2
BTLS/CS;60/BTL)

PCCO71 VERIFY DUAL SPECIES SCBI(2 BX/CS;50/BX)
S3060 VERIFY DUAL SPECIES SCBI(2 BX/CS;50/BX)
S3061 VERIFY DUAL SPECIES SELF CONTAINED BI

(50/BX)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020016235 DE 21 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
S3065 VERIFY Bl STEAM TEST PACK (20 PKS & 5
CONTROLS/BX)
LCB031 VERIFY ASSERT SCBI BOX OF 25
LCB032 VERIFY ASSERT STEAM PCD DYNAMIC
(25PCD / 5 SCBI)
LCB033 VERIFY ASSERT STEAM PCD DYNAMIC (25
PCD/25 SCBI)
800510 VERIFY STEAM INTEGRATOR STRIP LONG
(BOX OF 250)
801010 VERIFY STEAM INTEGRATOR SHORT (BX OF
250)
PCCO067 VERIFY STEAM INTEGRATING INDICATOR

5CM POUCH (500)

PCCO064 VERIFY STEAM INTEGRATING INDICATOR
(250 STRIPS)

PCC064B VERIFY STEAM INTEGRATING INDICATOR (8
PACKS/CASE)
PCC065 VERIFY STEAM INTEGRATING INDICATOR
(1000 STRIPS)
PCC065B VERIFY STEAM INTEGRATING INDICATOR (2
PACKS/CASE)
EXPEDIENTE NO.: 20179926
RADICACION NO.: 20201090137
FECHA DE RADICACION: 20 05 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 21 DE MAYO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

. | I{i‘% ! .__/ \
r"‘ \..l"- f

Signature Not L~ [
Verifie — ]

Firmal gitalmentg por LUCIA AYALA RODRIGUEZ

LUCIA AYALA ECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
?&Eg'%g%% A PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS

09:37:09 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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