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“ La meta final de la verdadera educacion es no solo hacer que
la gente haga lo que es correcto, sino que disfrute haciéndolo;
no solo formar personas trabajadoras, sino personas que amen
el trabajo; no solo individuos con conocimiento sino con amor
al conocimiento; no solo seres puros sino con amor a la
pureza, no solo personas justas sino con hambre y sed de

justicia”

John Ruskin *

. TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

* Escritor, critico de arte, historiador del arte, fildsofo y pintor. Inglaterra 1819 — 1900.
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EL INVIMA

NATURALEZA Estgblemmlento !oubllco_ deI,o_rden
nacional, de caréacter cientifico y
JURIDICA tecnoldgico, con personeria juridica,
Articulo 245 de la Ley 100 de autonomia a}dmlnlstrgtlva y patrimonio
1993 \ independiente

Articulo 1° del Decreto 2078 de

2012 Adscrito al Ministerio de Salud y

Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

OBJETIVO Actqar como inst_itucién- dg refgrencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
Articulo 2° del Decreto 2078 de —/ las politicas de vigilancia sanitaria y
20 control de calidad de los productos

- de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPENO




MARCO ESTRATEGICO

MISION

Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion del

riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,

medicamentos, dispositivos meédicos y otros productos objeto de

VISION

Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del INVIMA como

vigilancia sanitaria.

lider articulador, referente y regulador en la vigilancia sanitaria con
enfoque de riesgo, comprometido con la excelencia en el servicio,
eficacia tecnico- cientifica y los mejores estandares tecnologicos,

generando confianza, seguridad y calidad de vida ala poblacion.



OBJETIVOS ESTRATEGICOS

1.- Fortalecer los mecanismos de articulacién y coordinacion entre los sujetos responsables
de la vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo que contribuyan a la proteccién y prevencion
de la salud y al cumplimiento de las politicas de competitividad y desarrollo.

2.- Fomentar y promover la excelencia en la prestacion de los servicios, para afianzar
la confianza de la poblacién y el reconocimiento nacional e internacional

3.- Implementar modernas tecnologias de informacién y de comunicacion de
acuerdo con las necesidades de los usuarios, directrices del Gobierno y
estandares internacionales.

4.- Fortalecer la gestion del conocimiento, capacidades, competencias y mejora
de la calidad de vida laboral de los servidores publicos de la institucién.

5.- Aumentar la eficiencia en la gestion operacional de los laboratorios del INVIMA y
de lared nacional; y los sitios de control de primera barrera.

6.- Aplicar las acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados
a mitigar los efectos de la ilegalidad.




COMPETENCIAS DEL INVIMA

AN

AN

Inspeccion Vigilanciay Control

Sistema de autorizacion, verificacion y
equivalencias de normativas internacionales

Coordinacién de la Red Nacional de Laboratorios

AN

Visitas de certificacion ]

AN

Procesos sancionatorios

Admisibilidad Sanitaria

o / TODOS PORUN




ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales .

Oficina de

Aeove i Tecnologias de la
Evaluacion Informacion

y Control .
Oficina de Atencién
al Ciudadano P
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales

Laboratorios y

T oot




GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL G.T.T.'s

COBERTURA
(DEPARTAMENTOS)

Guajira, Magdalena, Cesar,

ccl Atlantico y San Andrés.
CC2 Cérdoba, Sucre, Bolivar.
Co1 Santander y Norte de Santander
cO2 Boyaca, Cundinamarcay
Amazonas
5 CO3 Tolima, Huila, Caquetd y Putumayo
6 OCC1 Antioquia 'y Chocé
7 OCC2 Valle del Cauca, Cauca

Meta, Casanare, Arauca, Guaviare,

Orinoquia Guainia, Vichada y Vaupés

Eje Cafetero Caldas, Risaralda y Quindio

Grupo de
apoyo Narifio

[EEN

Narifio

11 Oficina Ibagué Tolima



PUERTOS, AEROPUERTOS Y PASOS DE FRONTERA

» Puerto maritimo (SPRC, Contecar y

1. CARTAGENA Muelles el Bosque)

* Puerto maritimo (SPRBUN,

2. BUENAVENTURA TCBuen)

3. BARRANQUILLA * Puerto Fluvial (SPRB)

4. SANTA MARTA * Puerto Maritimo (SPRSM)
5. LETICIA » Puerto Fluvial y Paso fronterizo
6. CUCUTA « Paso fronterizo

7. IPIALES » Paso fronterizo

8. PARAGUACHON » Paso fronterizo

9. ARAUCA * Puerto Fluvial y Paso fronterizo

10. SAN MIGUEL )
* Paso fronterizo

(Putumayo)

11. BOGOTA * Aeropuerto (El Nuevo Dorado)

“2o s » Aeropuerto (Alfonso Bonilla Aragon)

13. RIONEGRO * Aeropuerto (José Maria Cérdova)




CONTEXTO INTERNACIONAL
«%*’ AUTORIDADES
e NACIONALES

REGULADORAS DE
REFERENCIA REGIONAL
(ARNI) Nivel IV

MED CERTIFICADAS

Organizacion

g - Panamericana
NViMma de la Salud

. 7 \ : ‘ ;8 .m,d
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa Y / - .(' ‘,‘ \ ) )
; ‘{&) Ofcina Regionalde
A : \‘_/ -‘

Organizacion Mundial de fa Salud

= L Agéncia Nacional
j ;— de Vigilancia Sanitaria

Instituto de
Salud Pablica

EES =T = S Mo terko de Selud
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Il. DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Y OTRAS TECNOLOGIAS
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Proponer a la Direccion General los
lineamientos y criterios técnicos del Modelo
de Inspeccién, Vigilancia y Control bajo el

enfogue de gestidn de riesqo y coordinar y

responder por su implementacion técnica.

~

Proponer a la Direccion General la adopcién
de los procesos y procedimientos para la
expedicion de los registros sanitarios de
los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Apoyar a la Comision Revisora en el
desarrollo de las actividades que ésta
adelante, relacionadas con los dispositivos
médicos y otras tecnologias y demas afines
a su naturaleza.

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in vitro y
componentes anatémicos.

\

Proponer a la Direccion General las normas
técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccion
Social para la evaluacion, produccion,
comercializaciéon, garantia de la calidad,
buenas practicas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario. J

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinacion con la  Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a la
Direccibn General en la formulacion de
politicas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMAy de la Red de Laboratorios.

@ minsaLut
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Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias»



FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

VIGILANCIA
PREMERCADO

VIGILANCIA
POSTMERCADO

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Tecnovigilancia
Reactivovigilancia
Biovigilancia
Demuestra La Calidad

Investigacion,
Innovacion,
desarrollo, disefio y
fabricacion. |

Registro Sanitario

Permiso de
Comercializacion

VIGILANCIA SANITARIA

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA
Y Y




PRODUCTOS COMPETENCIA

DISPOSITIVOS MEDICOS
(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA) BANCOS DE TEJIDOS

REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO UNIDADES DE BIOMEDICINA

REPRODUCTIVA



UNIVERSO DE REGISTROS SANITARIOS

UNIVERSO DE REGISTROS SANITARIOS

18.000
16.000
14.000
12.000
10.000
8.000
6.000
4.000
2.000

DISPOSITIVOS
MEDICOS

FUENTE: Reporte Oficina de Tecnologias de la Informacion -

3427

REACTIVOS
DIAGNOSTICO IN
VITRO

)

TOTAL

7.000
6.000
5.000
4.000
3.000
2.000
1.000

2000
1800
1600
1400
1200
1000
800
600
400
200

REGISTROS SANITARIOS DE DISPOSITIVOS

MEDICOS POR NIVEL DE RIESGO

7093

3169 3320
1510
| lla 1]

REGISTROS SANITARIOS DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO POR CATEGORIA

IIb

309

INVIMA (Corte Mayo / 2017)



111. LA EVALUACION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

EN COLOMBIA
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BASES CONCEPTUALES

TECNOLOGIA

La aplicacibn de conocimientos empiricos y/o cientificos
necesarios y disponibles para la comprension e intervencion de
problemas practicos y especificos

TECNOLOGIAS EN SALUD TECNOLOGIA BIOMEDICA*

Las empleadas en la atencién de las |!0S conoct:ircrllientog cientificos
B representados en

1. Proteccidn frente alos riesgos.

Prevencion de dafos :

Diagndstico . Sistemas de organizacion

TrErET e Sistemas administracion y Apoyo

s . Biotecnologia (campo de los

Rehabilitacion. recursos genéticos, componentes
anatomicos)

* Resoluciéon 434 de 2001



SISTEMA GESTION DE TECNOLOGIA

Gerencia de Vigilancia
Innovacion Tecnologica

Introduccion e
Incorporacion
de Tecnologias

>/

Fredy Kofman; David Kolb. El modelo de Michael Gibbons (UK, SPRU, University of Sussex). Charles Handy. Externalizacion en los servicios de salud. Dodgson,
M. The management of technological innovation. An international and strategic approach, Oxford University Press. Oxford. 2000. Tidd, J. From Knowledge
Management to Strategic Competence. Measuring Technological, Market and Organizational Innovation. Imperial College Press. Second Edition. London. 2006.



INTRODUCCION E INCORPORACION DE LAS

TECNOLOGIAS EN SALUD

EVALUACION TECNOLOGICA

Un abordaje sistematico y cuantificable
para asegurar que la eficacia, o sea, calidad,
seguridad y desempeno, sean consideradas en
la introduccion de las Tecnologias en Salud

abordando igualmente durante el uso, su efectividad,
relacion costo-efectividad, costo-beneficio y
costo-utilidad para la atencion en salud




EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

Evalla la calidad, seguridad y desempeio, o sea,
in |mO la eficacia de Ias_,tecnologias, sanitarias para
autorizar su introduccion en el pais y su posterior,
comercializacion y uso

Evaluacion de las tecnologias basada en la evidencia
cientifica teniendo en cuenta analisis de costo-
efectividad, costo-utilidad, y costo-beneficio, para
00 0 incorporarlas en los planes de beneficio, una vez se
hayan introducido al pais. (Ley 1438 de 2011, en el
Q . Q capitulo V, articulos 92 - 96)

Ley 100 de 1993. Ley 1438 de 2011. Decreto 2078 de 2012.



EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

LAS CUATRO FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS

MEDICOS

1. Investigacion y desarrollo

2. Reglamentacion

( Evaluacion de

{

Investigacion y 3. Evaluacién
ba“:’"""‘: Efectividad
sados en las
receeadee Carras do " omerciaizadony
médicos de alto
A costo notificacion de eventos
autorizados Evaluacic adversos
Dispositivos valuacion .
Y o T
autorizados necesidades
(incluidas las Capacitacion de
innovaciones) _ los usuarios y
Registro Sanitario Instalacién, efectividad
inventarios y clinica
J ' mantenimiento
3. Evaluacion 4. Gestion
Eficacia
Retirada del
servicio y

sustitucion

Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos 2012



CICLO DE VIDA DE LA TECNOLOGIA EN SALUD

CICLO GESTION Y ADMINISTRATIVO
EQUIPAMIENTO BIOMEDICO

PREMERCADO

POST MERCADO

PLANEACION
SELECCION
ADQUISICION
INVESTIGACION REGISTRO ) USO CLINICO
|NNOVAC|ON SANITARIO INSTALACION
DESARROLLO FABRICACION
Y PERMISO MANTENIMIENTO
DISENO COMERCIALIZACION
BAJAS
- REPOSICION
TRASLADOS
CALIDAD DISPOSICION FINAL
SEGURIDAD
DESEMPENO EFECTIVIDAD SEGURIDAD
—} EFICACIA DESEMPENO

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS



IV. NORMATIVIDAD RELACIONADA CON LA

EVALUACION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA
EN COLOMBIA
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NORMATIVIDAD

TECNOLOGIA BIOMEDICA

1979
1986
II 1993 2008
_8 2007 2008 2010
LEY 9 1 2011 2014 2015
CODIGO SANITARIO
NACIONAL _I_
DECRETO 2092
INTRODUCCION
REGISTROS
SANITARIOS
LEY 100 ——
TECNOLOGIA
BIOMEDICA
RESOLUCION 1403
DECRETO 4725 MODELO DE GESTION
DEL SERVICIO
REGISTROS SANITARIOS DM ’ FARMACEUTICO
DECRETO 1030 RESOLUCION 4002
DM SOBRE MEDIDA MANUAL TECNICO CCAA
PARA LA SALUD RESOLUCION 4816
VISUAL Y OCULAR PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
DECRETO 2200 RESOLUCION 4396
REGLAMENTA MANUAL CTS FABRICANTES DE DM
SERVICIO SOBRE MEDIDA Y SALUD VISUAL Y OCULAR
FARMACEUTICO
RESOLUCION 1319 (DEROGADA)
MANUAL BPM DE DM SOBRE MEDIDA DE
PROTESIS Y ORTESIS ORTOPEDICA EXTERNA. LEY 1751
ESTATUTARIA DE
SALUD
P'dflyrléing RESOLUCION 2003 RESOLUCION 2968
IETS HABILITACION DM SOBRE MEDIDA
EN TECNOLOGIA ORTOPEDICA

- Avance trascendental

SALUD

EXTERNA

El pais requiere de una Politica Nacional de DM



NORMATIVIDAD TECNOLOGIA BIOMEDICA

LEY 100 DE 1993

Definio la importancia de la TECNOLOGIA BIOMEDICA

en la accesibilidad, costos y calidad en la prestacion de
los servicios de salud, para lo cual se establecieron las
competencias y responsabilidades de los distintos

Actores del Sistema.

e ( TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Ley 100 de 20013. Articulo 190. Resoluciones 5039 de 1994, 434 de 2001, 529 de 2004. Ley 1751 de 2015. Articulos 6,8,10,12,14,15,21,22.



NORMATIVIDAD TECNOLOGIA BIOMEDICA

DECRETO 4725 DE 2005
1. Introduccidon del concepto de Dispositivo Médico.

2. El reqgistro sanitario para los dispositivos meédicos no
controlados.

3. EIl permiso de comercializacion para los dispositivos meédicos
controlados.

4. La calidad en los procesos de importacion y fabricacion de los
dispositivos medicos.

5. La vigilancia postmercado para poder identificar y localizar los
Incidentes y eventos adversos asociados al uso de los
dispositivos medicos.

6. Investigacion con dispositivos médicos.

it | o TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




EMPRENDIMIENTO
¢FABRICAR O IMPORTAR?

Invima TODOS POR QN
NUEVO PAIS
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V. INSPECCION SANITARIA DE IMPORTADORES

Y FABRICANTES CERTIFICACION

[ g7 TODOSPORUN
¢ NUEVOPAIS
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ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

ACTIVIDAD
PRODUCTO FABRIC IMPORTAR TOTAL
AR
Dispositivos 475 2100 2575
meédicos
Tecnologia
ortopédica sobre 91 0 91
medida 3%
Dlsp_osmvos so_bre 77 0 77 B
medida salud visual 3%
NEENTSEE 29 246 275
diagndstico in-vitro
m Dispositivos médicos
TOTAL UNIVERSO 672 2346 3018 Reactivos
5 . . .
:,CII_}C')VRI’DAD 220 28% Tecnologia ortopédica (sobre medida)
Salud visual (sobre medida)
- ( TODOS POR UN
NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Fuente: Empresas registradas en base de datos de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, a 21 de junio de 2017



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

3400

3200

3005

3000
3018

2800

2600

2597
2400 2313

30% Crecimiento en promedio en el periodo
2200

2000
may.-14 oct.-14 jul.-15 dic.-15 dic.-16 jun.-17

Fuente: Base de datos Direccidon de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias. Total establecimientos fabricantes e importadores de
dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in-vitro activos, registrados a 21 de junio de 2017



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

PROPORCION ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES
VS
IMPORTADORES POR REGION

OFICINA NARINO 88% 12%
CO1 (B/manga) 84% 16%

CO3 (Neiva) 62% 38%

OCC1 (Medellin) 53% 47%

EJE CAFETERO 52% 48%
OCC2 (Cali) 28% 720
CC1 (B/quilla) 26% 74%

CO2 (Bogota) 22% 78%

CC2 (Monteria) 17% 83%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

B FABRICANTES mIMPORTADORES

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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ACTIVIDADES OBJETO DE CERTIFICACION

PRODUCTO

ACTIVIDAD DISPOSITIVOS F\I)DII:AACCS:I-\II-I(})/STSICDOE
MEDICOS

INVITRO
Fabricacion \/

Importacion

uso

Comercializacion

Establecimientos
Farmacéuticos que
distribuyen

X X < X X

Importacion para propio \/
X
X



CERTIFICACIONES A PRODUCTOS COMPETENCIA

CERTIFICACION I’églzﬁ VIGENCIA DE
ESTABLECIDA EN LA

LA NORMA VI(;(I)EJI-\;TE CERTIFICACION

NORMATIVIDAD

PRODUCTO | ACTIVIDAD APLICABLE

i Sujeto al
7 Fabricacion ~ ~cC¢"®0 4725 de Condiciones $2.944.966 cumplimiento de
o 2005 Sanitarias
> 0 las BPM
% % Decreto 4725 de Capacidad de
S @ 2005 Almacenamiento
= Importacion y/o $2.343.973 5 afios
0 Resolucion 4002 de Acondicionamiento
2007 - CCAA
. Sujeto al
o £ Fabricacion Decre;c())gZ?O sl Cg;g;f;ﬁgis $2.944.966 cumplimiento de
Tj) 3 las BPM*
S O :
_2 = Decreto 3770 de Capacidad de
5SS 3 2004 Almacenamiento )
8 o Importacion y/o $2.343.973 5 afos
x a Resolucion 132 de Acondicionamiento
2006 - CCAA
— it TODOSPORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




CERTIFICACIONES A PRODUCTOS COMPETENCIA

CERTIFICACION VIGENCIA DE
PRODUCTO | ACTIVIDAD N(,)A\TDT@:-I:AI\\QE?D ESTABLECIDA -\r/l?\gIIEFI\'IA\TII_EEZC(;‘)?; LA
EN LA NORMA CERTIFICACION

nw o @
oL S5 Decreto 1030 de
> O @ o
= 200 2007 Capacidad de
n 92 © icacié , 944, A
3 S B > Fabricacion Produccion $ 2.944.966 5 afios
0T < Resolucion 4396
O %
o S E 2 de 2008
©
=
&
8 £
o uw
= © Elaboraciony Resolucion 2968 Aperturay ~
8 % Adaptacion de 2015 Funcionamiento ® 2 Bas > anos
O 0
- o
=
o
® MivsaLuo Invitha TODOS POR UN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




TRAMITE SOLICITUD DE VISITA
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Insfiiuio Mackonal de Viglancia de Medcamenins y Almenios.

Inicio Muestra Entidad MNormatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacion al Ciudadano (5 Mapa de Sitio Idioma |E|

o
Busque por términe, palabra clave Q |
v

# Inicio / Tramites y Servicios / Tramites

Dispositivos médicos y EquE visitas y ceniﬂcaciones[}m

ISITAS Y CERTIFICACIONES DM

Cudles son los requisitos Informacion asociada Formatos Tarifas Dande se puede presentar

Formato Unico de Solicitud de Tramites (Visitas, Ceriificaciones Y Ceriificados)

Qué se requiere para el https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-
» servicios/tr%eC3%Almites.html#cuales-son-los-requisitos

Tramite?
Listas de verificacidon de https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-
requisitos servicios/tr%eC3%Almites.html#formatos

Tarifas » https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html


https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#cuáles-son-los-requisitos
https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html

TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

(XX i I,... .I.,....,: :
oty Neckonal de m-u-.-Iu -Iu r.u-u-I- ||||"l:'|"9 restitui; Naconal de Viglancia de Medicamenios y Almenios:
Inicio MNuestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios

Inicio MNuestra Entidad MNormatividad Prer

L Busque por término, palabra clave
Busque por término, palabra clave

# Inicio / Tramites y Servicios / Tramites
@ Inicio Tramites y Servicios Tramites

Dispositivos médicosy equ ¥ Seleccione Tramite... v

Dispositivos médicosyequ ¥

‘ Seleccione 1 -
Seleccione Tramite...

Seleccione Grupo... Certificacion de venta libre DM
Certificacion requiere no requiere DM

Alimentos - ) .
T Sefior usuario: Para consultar los trém Bl
Aseo y limpieza as lis Inscripcion de recurso humano

| Bebidas alcoholicas Formatos de devolucién de dinero y ¢d  wodificacion DM

W on Protocolos de investigacion clinica DM
Publicidad DM

Cosméticos

Registro saniig
Enovacion DM
visitas y certificaciones DM

Dispositivos médicos y equipos biomédicos

Mesliiomento fitoterapéuticos

Medicamento homedasti

Consultar en la siguienteyruta:

* WWwWW.invima.gov.co

» Tramites y Servicios

» Selecciona Grupo
(Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos)

» Selecciona Tramite (visitas y Certificaciones)

 Formatos



http://www.invima.gov.co/

TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Diligenciar Formato Unico de solicitud de tramites (visitas,
certificaciones y certificados)

ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIDNES
. { e FORMATO SOLICITUD DE TRAMITES
In. : |m0 (visitas, certificaciones y certificados)
Codign: ASS-AYC-FM033 Wersion: 04 Fecha de Emisian: 21/022017

Importante: Para la radicacion de cualquier solicitud de un tramite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el presente formato, debera
diligenciar con obligatoriedad todos los numerales que apliqguen al tipo de solicitud que realiza.

Fecha de Solicitud:

DD MM AAAA

1. DATOS GENERALES

Nombre del Establecimiento, Motonave o Bugue:

Tipo de Documento; Humero de Documento Teléfono: Fax:
Direccion del establecimiento: Pais : Ciudad:
Correo Electronico: Pagina Web:

2. DATOS PERSONALES

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tr%eC3%Almites.html



https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html

TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Recopilar documentacion segun el tipo de certificacion y
realizar el pago por la tarifa legal vigente

VoS DISPOSITIVOS | DISPOSITIVOS
RERCTIMUS LE MEDICOS MEDICOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

DIAGNOSTICO IN-VITRO | SOBRE MEDIDA | SOBRE MEDIDA

LISTADO DE DOCUMENTOS

VISUAL Y ORTOPEDICA

CONDICIONES CONDICIONES OCULAR. EXTERNA
SANITARIAS SANITARIAS | CONDICIONES | CONDICIONES

SANITARIAS SANITARIAS

1 Formato Unico de Solicitud de Tramites X X X X X X

Recibo de consignacion original por
valor de la visita el comprobante de
transferencia electronica por concepto
del tramite*

Certificado de constitucion y
representacion legal del establecimiento
o el certificado mercantil para persona
natural, expedida por la Camara de

3 Comercio, el cual debe tener una fecha X X X X X X
de expedicion inferior a treinta (30) dias.
(En caso de no allegar este documento,
consultar la base de datos de registro
Unico empresarial y social RUES),

4 Organigrama del establecimiento. X X X X X X
Plano Arquitecténico de la distribucion
° del establecimiento. X \_ X Y, X X X X

*De acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima



TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Recopilar documentacion segun el tipo de certificacion y
realizar el pago por latarifa legal vigente

DISPOSITIVOS REACTIVOS DE DISPOSITIVOS | PISEOSTIVOS
MEDICOS DIAGNOSTICO IN-VITRO MEDICOS SOBRE MEDIDA
SOBRE MEDIDA
PARA LA DE .
LISTADO DE DOCUMENTOS SALUD VISUAL TECNOL,OGIA
CONDICIONES CONDICIONES ORTOPEDICA
CCAA CCAA Y OCULAR.
SANITARIAS SANITARIAS | conpiciones | EXTERNA
SANITARIAS CONDICIONES
SANITARIAS
6 Listado de produtos a importar X X
Lista de dispositivos médicos a
7 elaborar, junto con la informacion X
pertinente que los describa.
8 L?sta de equipos con los que se X X X X
dispone.
Lista de reactivos de diagndstico
9 in-vitro a elaborar, junto con la X X
informacion pertinente que los
describa.
Técnicas de control y garantia de
10 calidad del producto y del proceso X X X
de fabricacion.
Técnicas de control y garantia de
11 calidad en los procesos de X
almacenamiento.
Soportes del Director(a)
14 Técnico(a): (Ep caso de no X X X X X
allegar, se verificar4 en la visita

de certificacion). \______J



TRAMITE SOLICITUD DE VISITA - DOCUMENTACION

_ _ o * Director técnico: Perfil relacionado con los reactivos de diagndstico in
Reactivos de diagnostico vitro. Acreditard sus conocimientos para estas y tendra contrato, como

in-vitro minimo, de medio tiempo legal vigente (numeral 5.1 Resolucion 132 de
2006).

* Director técnico: profesional en el area, con experiencia especifica o
especializacion en el campo, documentado, el cual debe ser competente

Dispositivos Medicos para el desempefio de sus funciones (numeral 2.1, Resolucién 4002)

Dispositivos médicos * Director cientifico. Titulo de formacion académica en optometria u
Sre el e I oftalmologia; tendra bajo su responsabilidad la calidad de los productos
sobre ey Ioc?u?gru Ul objeto del presente decreto. (Articulo 7, Decreto 1030 de 2007)

: . * Director técnico: Formacion en tecnologia ortopédica igual al nivel
Tecnologia ortopédica Tecnologo (equivalente ISPO Categoria I1)*. (numeral 8.1, Resolucion

externa sobre media 2968 de 2015)

* De conformidad con el numeral 12.3 de la Resolucion 2968 de 2015, este requisito es de obligatorio cumplimiento a partir del 1
de enero de 2020. Por tanto, en caso de que al momento de la solicitud de visita no se cuente con un director técnico que redna
los requisitos estipulados en la norma, la empresa inscribird ante el Invima un director técnico cuyo perfil no sera inferior al de
técnico con experiencia o capacitacion en tecnologia ortopédica.



TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Radicar solicitud de visita de certificacidon

« Empresas que se dedican a mas de una actividad, deben presentar
solicitudes de visita de certificacion por separado

« El término de atencion de visita es de 90 dias habiles y empieza a
contabilizarse a partir del recibo de la documentacion siempre y
cuando se encuentre completa

» Las consultas e informacion generada sobre tramite de solicitudes
de visita de certificacidn se canaliza a través del correo electréonico
grupotecnicodm@invima.gov.co

» La lista de verificacion de requisitos que se aplica por parte de los
auditores en la visita de certificacion, se remite con la debida
antelacion a la empresa por correo electronico*

* Disponibles para CCAA de reactivos de diagnaostico in-vitro, dispositivos meédicos y para Certificacion de
apertura y funcionamiento de tecnologia ortopédica externa


mailto:grupotecnicodm@invima.gov.co

PROCEDIMIENTO CERTIFICACION

Listas de verificacion | -
de chequeo y de requisitos | | 90 dias

Solicitud de la B r >

visita VenﬁcT:lon o Programa Base de datos de
> documentacion visita Solictud g
! de certificacion.

- % g= Notificar al ] Visita 1-2 diaé

usuario

Oficio solicitando

la documentacion r} Presenta los 3
completa = requisitos Requerimientos =
Programa No (60 dias) .

Recertificacion
(5 dias antes del vencimiento)*

visita

Iniciar Tramite.
Emision

Progama visita
concepto

7’
\

- N

SI

CERTIFICADO Subsano los

Ejecuta la visita
requerimientos?

NO . J
[ -
| CERTIFICADO
Vigencia:
ImportagoreS' 5 afios ueys inviina TODOSPORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Fabricantes: Sujeto a cumplimiento a BPM

*Solicitud de renovacion de permisos, licencias o autorizaciones. Articulo 35 Decreto 19 de 2012



DESARROLLO VISITA DE CERTIFICACION

Presentacion de
auditores y
entrega del Oficio
Comisorio

Notificacion del
concepto emitido

Elaboracion del
certificado

N Explicaciéon de la
metodologia de la
visita

acta de la

j Levantamiento de
diligencia

\\\ |

Firmay entrega
del Acta

///

Verificacion de

| requisitos de
‘ infraestructura
(recorrido por
instalaciones)

&

\ -
N 7
N

Revision
documental
(procedimientos,
instructivos,

formatos)

@ MinsaLun

Invitha

PAZ EQUIDAD EDUCACION

( TODOS POR UN
é NUEVO PAIS



REQUISITOS CERTIFICACION CCAA

*Fisicos: condiciones
de instalaciones

*Tecnolégicos:
sistemas de
informacién e
informaticos

*Humanos: Direccién
técnica, personal

entrenado y

capacitado.

*Politicay objetivos de
calidad
*Procedimientos para
llevar a cabo las
etapas del proceso
*Registros asociados a
las actividades

*Auditorias internas

SISTEMA DE

CALIDAD RECURSOS

MANTENIMIENTO
Y MEJORA
CONTINUA

IDENTIFICACION
Y SEGUIMIENTO

* Mantenimiento de las
condiciones bajo las
cuales se obtuvo la
certificacion e
implementacion de
mejoras a los
procesos

*Trazabilidad

*Quejas y reportes de
Tecnovigilancia
*Retiro de producto del
mercado

*Asistencia y soporte
técnico

: El importador

: podra certificarse
: através de un

: Operador
Logistico.

: El importador

: debera solicitar la
: correspondiente
: visita.

: El representante

: legal del

: importador tendra
: laresponsabilidad
: directa ante el

: Invima



CERTIFICACION FABRICANTES DISPOSITIVOS

MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO

BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

®)

090

0

o CERTIFICADOS

EXPEDIDOS
Manual de BPM

[T ]\ /[
.‘§§ [ En proceso de
S - . elaboracion por parte
<=/ Implementacion e inisterio de Salud  + Condiciones sanitarias
requisitos BPM y Proteccién Social

QO \ - Constancia de que es
- Q Verificacion d dici \ obligatorio la
p erificacion de condiciones ' - 2
P higiénicas, técnicas, locativas, implementacion de BPM
Condiciones de dotacion, recursos pero a la fecha no se ha
” o humanos y de control de m— iniciado el proceso en el
Sanitarias calidad. pais
Vigente hasta certificacion en
BPM

P— e ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



REQUISITOS CERTIFICACION CONDICIONES SANITARIAS

* Procedimientos de cada
uno de los procesos
productivos

* Registros asociados

* [dentificacién y
seguimiento de producto

CONDICIONES
TECNICAS

* Especificaciones
técnicas

* Protocolos de analisis

* Certificado de analisis de
producto

CONTROL DE
CALIDAD

~ +Instalaciones fisicas

" *Sistemas de Informacién
RECURsos | & Informaticos
Direccion técnica,
personal entrenado y
capacitado

. Mantenimiento de
CONDICIONES instalaciones
DE HIGIENE Y * Practicas de higiene
LOCATIVAS personal. Legislacion
vigente al respecto




DISPOSITIVOS SOBRE MEDIDA - CARACTERISTICAS

lecturay
comprension de
prescripciéon médica

o Valoracién, toma de
Seguimiento al medidas e

usuario impresiones

Elaboracion de los
productos, prueba al
usuario, adaptacion

y entrega

Disefio del producto
de acuerdo ala
prescripcion

Los dispositivos sobre
medida no  requieren
registro sanitario, pero los
componentes  principales
utilizados en el proceso de
fabricacion si requieren

® s Invima

( TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



CERTIFICACIONES SALUD VISUAL SOBRE MEDIDA

ELABORACION

(lentes oftalmicos,
lentes de contacto y
proétesis oculares

Certificado de capacidad
de produccion

Certificado de capacidad
de adecuacion ADECUACION

DISPENSACION, . :
DISTRIBUCION Certificado de capacidad

de dispensacion

] Invima
@ Entidades distritales o municipales de Salud



CERTIFICACIONES SALUD VISUAL SOBRE MEDIDA

CONDICIONES
TECNICAS

Prescripcidn

Articulacién

Control de
calidad

Entrenamiento a

usuario,

adaptacion y
seguimiento

Identificacion y
seguimiento del
DM (quejas,
trazabilidad,
Tecnovigilancia)

INFRAESTRUCTURA

N

HUMANOS:

SANEAMIENTO E Estructura
HIGIENE organizacional,
entrenamiento

INSTALACIONES

Condiciones, areas,
mantenimiento,




DISPOSITIVOS INNOVADORES
REHABILITACION DE NINOS CON
PARALISIS CEREBRAL

Estimulacién continua.
+ APP MOVIL

(-

-

Nifios entre 50 cm

a1.50 cm de altura. C E]GI’CICIOS
Descanso
Ahmentacmn

http://www.kitsmile.com/



http://www.kitsmile.com/

DISPOSITIVOS INNOVADORES

B ASEGUBAMIE&IQ@NAIIAB[Q, | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
'n'.\ /l(mo CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS
- j Codiga: ASS-AYC-FMO3S Viersicn: 00 Fechs de Emisidm 01042015 Pagnatdet |
RADICACION No 2016067489 FECHA 20052018 Prétes | S M | Oel éctr | cas

El SUSCRITO (A} DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE
EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION REUNE LAS COMNDICIONES HIGIENICAS, TECNICAS,
LOCATIVAS ¥ DE CONTROL DE CALIDAD, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE. FECHA DE ULTIMA VISITA:
14 DE OCTUBRE DE 2018 &
1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE i T I TA N
[NOMBRE: PROTESIS AVANZADAS S A S ]

' DIRECCION: CALLE 10 No. 4245 OFICINA 417 e
TELEFONO: .

CIUDAD / uuu-cno MEDELLIN DEPARTAMENTO: ANTIOOUIA PAIS: COLOMBIA

NIT: S00 873 674-4 —

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO.
NOMBRE: JORGE ALBERT0 ROBLEDO RAMIREZ
- CALLE 10 No 42-45 OFICINA 417

- 3666566 -
CIUDAD J MUNICIPIO: MEDELLIN  DEPARTAMENTO: ANTICGQUIA PAIS: COLOMBIA

WL

3. DIRECCION TECNICA )
NOMERE Y APELLIDOS: DANIELA JARAMILLO CUARTAS 1
[IDENTIFICACION: 1.037 624 240 DE ENVIGADO (ANTIOQUIA). |

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
om!caén CALLE 10 No.42-45 OF ICINA 417 B
UDAD / MUNICIPIO: MEDELLIN DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS .
[ FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: MANOS ROBOTICAS CON CONTROL MICELECTRICO TALLA XS, S, My
LA CONDICIONES DE TEMPERATURA AMSIENTE

| cemmiFicADO No. 0531 — FECHA: BOGOTA D.C. 24 DE OCTUSRE DE 2016 |

Este certficadc de concepto 16Cnco de ca*dconu sSantanas sa cloegs en 2 lo or en el articdo 12 del Decreto 4725 de M ) 241/256
2005 a3 los con las B -3 a3 que expida el
Salud y P Socal
Esta certficacion tendra valdaz SEMEne y cuando ol SslaDIacImanto mantengs tas & ¥y Ce e
caldad con los que se emibid el concepto tececo FAVORABLE para su de no 0 asas , 88 & Que
esta sus juridcos y B parsona nabural wWo jidca que an su Mavor se hayz =l e

tcnico de condiciones sanitariss. no podrd hacer uso del presente documenio

Con el in de venficar lo antanar y an ejerccio de su fnciin de inspeccidn. wgiBndas y control, & INVIMA visitars punbamﬂu a estos
wo gue no cumple con s 1oNCas v que on e el

$725 Ge 5005) Todes o foies ge mmmm""mm:'z’f.&" (A T e wiis Gicamrmte on o oiovar o Certificado en Condiciones

Técnico Sanitarias como

N et (e oo adeos 1~ Fabricante de Manos
Froyeca S00-0F nrﬂese*_ [R««m sm:'as::onecnd‘:g‘zj Aposd S00.01-07 SEWL -_L-\r I RObOtlcaS Con ContrOI
CC impancns. U — [ e I\/IioeléCtriCO

Tallas XS, S, My L

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COFPIA NO CONTROLADA
wew Invima gov

https://youtu.be/kpXGAuUi{8mNs



https://youtu.be/kpXGAuj8mNs

VI. EVALUACION DE EFICACIA REFERENCIADA

DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

[ g7 TODOSPORUN
¢ NUEVOPAIS
g PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invitria




EVALUACION PREMERCADO DISPOSITIVO MEDICO

EVALUACION PREMERCADO

EXPEDICION

FABRICACION REGISTRO SANITARIO

PERMISO DE
COMERCIALIZACION

DISENO Y
DESARROLLO

FABRICANTE

REQUISITOS TECNICOS

Evaluacion 3 _ _
cientificay 1. Cert|f|.ca(?(,) Slstema de palldad
técnica 2. Descripcion del dispositivo.
. 3. Estudios técnicos y comprobaciones
referenciada: analiticas. i —
4. Método de esterilizacion, cuando aplique.  §  mmeecameiesia,
v' Calidad 5. Meétodo de desecho o disposicién final g ] == Enee .
del producto 13 Registro
: 6. Artes finales de las etiquetas e insertos i Sanitario
v Seguridad ' _ _ quet 1k STENT
7. Estudios de Biocompatibilidad : CORONARIO
v - 8. Analisis de riesgos.
Desempeno 9. Descripcién de medidas de seguridad.
' Lista de normas.
10. Estudios clinicos sobre el uso para
Eficacia demostrar la seguridad y efectividad.

11. Certificados de Compromiso.

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18y 24 Eficacia: Cuando las tecnologias funcionan en condiciones Optimas



REQUISITOS LEGALES

REQUISITOS LEGALES CLASE | CLASE | CLASE
I A 1B
1. Nombre o razon social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se solicita 4 v v 4
el registro.
2. Tarifa por derechos de expedicion del v v v v
registro sanitario.
3. Poder para gestionar el tr.amlte, el podra ser v v v v
otorgado a un abogado, si es del caso.
ﬁPrueba de existencia y representacion Iegah v % % %
del fabricante, importador y/o del titular.
5. Certificado _de Venta Libre v v v v
(productos importados)
6. Autorizacion del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario 4 v 4 v
(productos importados)




REQUISITOS LEGALES

PRUEBA DE
CONSTITUCION Y

REPRESENTACION LEGAL

TITULAR
«FABRICANTE (S)
«IMPORTADOR

*EL TITULAR COMO EMPRESA
EXTRAJERA DEBERA
ACREDITARSE CON UN
DOCUMENTO EXPEDIDO POR
EL ORGANISMO COMPETENTE
EN EL RESPECTIVO PAIS
(AUTORIDADES
GUBERNAMENTALES U
OFICIALES)

*FABRICANTES O
MANUFACTURADORES
EXTRANJEROS: SU EXISTENCIA
SE AVALA CON EL CVL DEL
PAIS DE ORIGEN O DE
REFERENCIA.

«IMPORTADOR: EMPRESAS
CONSTITUIDAS BAJO LAS
LEYES COLOMBIANAS, SE
ACREDITA CON EL
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y
REPRESENTACION LEGAL
EXPEDIDO POR LA CAMARA DE

\._COMERCIO.

CERTIFICADO DE
VENTA LIBRE (CVL)

DEBE ESTAR
APOSTILLADO O
CONSULARIZADO (PAIS
DE ORIGEN) Y
LEGALIZADO
(MINISTERIO DE
RELACIONES
EXTERIORES DE
COLOMBIA).

*VIGENTE POR UN ANO
AL RADICAR LA
SOLICITUD DEL
REGISTRO SANITARIO O
LA FECHA QUE SE
ESPECIFIQUE
DOCUMENTO.

*CUANDO NO SE
COMERCIALIZA EN EL
PAIS DE ORIGEN SE
ALLEGA EL
CERTIFICADO DE VENTA
LIBRE DEL PAIS DE
REFERENCIA (UE) C.E.,
E.E.U.U., CANADA,
JAPON Y AUSTRALIA.

\ J

AUTORIZACION DEL
FABRICANTE AL

IMPORTADOR

*DOCUMENTO EXPEDIDO
POR EL FABRICANTE O
EL AUTORIZADO, EN EL
QUE SE ESTABLEZCA A
QUIEN FACULTA PARA
IMPORTAR Y/O SER EL
TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO Y/O
PERMISO DE i
COMERCIALIZACION.

REQUISITOS LEGALES PARA LA IMPORTACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y

EQUIPOS BIOMEDICOS




FORMULARIO DE SOLICITUD

MODALIDAD Y TIPO DE SOLICITUD

FABRICANTE (S) (PAIS DE ORIGEN)
IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO
ALMACENADOR (ES)- DOMICILIO

CLASIFICACION DEL D.M.
VIDA UTIL

NOMBRE DEL PRODUCTO (GENERICO
+ MARCA)

INDICACIONES Y USOS

\

=

e
PRESENTACION / N

COMPONENTES Y COMPOSICION

OBSERVACIONES

- ( TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%Almites.html#formatos



https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos

EVALUACION DE EFICACIA: REQUISITOS TECNICOS

REQUISITOS TECNICOS CLASE | CLASE | CLASE
I A 1B
1. Certificacion Sistema de Gestion de Calidad. v v v
(BPM — CCAA - Condiciones Sanitarias)
2. Descripcion del Dispositivo Médico v v v
3. Estudios Técnicos y comprobaciones
analiticas: v v v v
« Verificacion y validacion de disefio, 0
« Certificado de analisis del producto terminado.
4. Método de esterilizacion v v v v
5. Método de desecho o disposicion final v v v v
6. Artes - Etiquetas — Insertos v v v v
7. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, v v v
citotoxicidad, seguridad eléctrica.
8. Andlisis de Riesgos v v v
9. Descripcion de medidas de seguridad. v v v
Lista de normas aplicadas.
10. Estudios Clinicos v v
11. Certificacion de Compromiso: entregaran al usuario
final los manuales de operacion (usuario) y v v v
mantenimiento los cuales se encuentran disponibles en
idioma castellano




1. CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD UTILIZADO
EN EL EXTRANJERO Y EN COLOMBIA SEGUN LA MODALIDAD DEL

REGISTRO SANITARIO

EJEMPLO: STENT CORONARIO

! V\'\. o ’/ o .
¢ “M2. IMPORTAR;- Y

EMIELABORARY CCAA* ¢
o VENDER N 1

C€0123]

T __.‘
[EN150 13485 | -

&
____________________________________ ‘ .

M3. | il\/I‘POR'I"AF{ Y VENDER

M4. |MPOR1‘A€R\EFVI1>ACAR Y
VENDER ,*

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - BPM

* CCAA - CERTIFICACION EN CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO

No requieren de CCAA los establecimientos que importan dispositivos médicos para su propio uso (Certificacion) y estar habilitados como
Prestadores de Servicios de Salud.



2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

© usos @) oicaciones € ovERTENCIAS

Utilizacién a la que se destina el Llamado de atencion, generalmente
dispositivo médico segun las Debe contener un argumento incluido en los textos de las etiquetas
indicaciones proporcionadas valido para emplear un y/lo empaques, sobre algin riesgo
por el fabricante en el procedimiento  medico,  un particular asociado con la utilizacién
etiquetado, las instrucciones de determinado medicamento, o de los dispositivos médicos. (1) Ej.
utilizacion ylo material tecnica quirdrgica coronaria - No utilice si el envase interno
publicitarioq). esta abierto o dafiado

- Solo debe utilizarse Unica vez.

/
OCONTRAINDICACIONES , RELACION CON

PACIENTES

Es una condicién o un factor,

que incrementa . o _
Accion Mecanica en el paciente:

los riesgos involucrados al - ; ) .
usar un dispositivo médico, _ Zgﬁ \ Mediado por el Sistema de entrega.

»

levando a cabo  un A4 g L
procedimiento  médico o /f. Accion Farmacoldgica: Cuando el
comprometiendo en  una > Dispositivo Médico es combinado

actividad particular. con Medicamento.

0 PRECAUCIONES GCOMPONENTES PRINCIPALES ACCESORIOS

Medidas de seguridad que se deben Y COMPOSICION

cumplir al usar todo dispositivo ) i

médico.(1) Ej. ] El d_estlnado espeC|aImt_ar_1te por el

- Solo especialistas entrenados EQUIPOS BIOMEDICOS fabricante para ser utilizado en
para implantaciones de stent. Partes (Subsistemas) forma conjunta con un dispositivo

- Es posible que un oclusién médico, para que este dltimo,
posterior requiera que se repita DISPOSITIVOS MEDICOS pueda empl_earse de ponformldad
la dilatacién del segmento Expresada en nombre genérico con la finalidad prevista para el
arterial. y / 0 quimico producto por el fabricante del

mismo. (1)

Fuente: (1) Art. 2 del Decreto 4725 de 2005.



3. ESTUDIOS TECNICOS Y COMPROBACIONES ANALiTlCAs,_

Verificacion dimensional y la compatibilidad 3 f -3
dimensional componente. NG
Perfil / pr iametr . i /
i1l prieiet ol elameie Fuerza de adherencia \

Uso simulado. e

“ Fuerza de adherencia torsional

Visibilidad

De las articulaciones y las conexiones fijas
Fuerza de despliegue del sistema de entrega

Inflacion del balén y tiempo de deflacion.
(stent expansible con baldn o asistido por balén)

Verificacion de dos (2)

Presién de ruptura del balén (RBP) pruebas

(stent expansible con balén o asistido
por balén)

CEEELELLE

PRUEBAS
TECNICAS
DE DISENO

>
Andlisis de siete (7) pruebas

Verificacion de diecisiete (17) o o
pruebas Verificacion de diecisiete (17)

pruebas

>

Diametro del stent a la presion de inflado del balon.

Verificacién dimensional y relacién longitud a diametro del v Prueba de durabilidad a la fatiga.
stent e . . P
Retroceso. Analisis de g;tres /tensidn (analisis de
9 elementos finitos).
Resistencia a la compresién con carga aplicada radialmente. Fuerza de desprendimiento (stent expansible
con balén pre-montado)

Resistencia al aplastamiento con placas paralelas.

Dogboning (estent expansible con bal6n)

Flexion/torsiéon .
Perfil de efectos /aleteo.

Area de superficie libre de stent y area de
superficie del exterior del stent.

Integridad del revestimiento aguda.

Compresion local

Fuerzaradial

Evaluacion de la corrosion.

LLLLLKLLE

ISO 25.539 —2:2012



3. ESTUDIOS TECNICOS Y COMPROBACIONES ANALITICAS.

DEMOSTRAR QUE EL DISENO DEL DISPOSITIVO O EQUIPO
BIOMEDICO CUMPLE CON LAS NORMAS Y REGLAMENTOS

TECNICOS

Bic sensor & Bio Products

EC Declaration of Conformiiy

Donghwa Medical Instrument Complex, 1634-7 Donghwa-ri Munmak-eup,
Womju City, Gangwon-do, Korea.

Declares that the medical device {range*®) described hereafter

Monitoring / Stress / Holter Electrodes

(T715.T716. T717, T718, T815, T816, TS18, T915, T916. T716C, T718C, TT16B.
TS816C, T832, T832C, TTISW, TSL5W, TT17W, TS17W, TTLSCW, TS1SCW, TT1TCW,
TS17CW)

-Defined by manufacturer as class I devices-

are in conformity with the sssential requirement and provisions of Council Divective 0342/EEC.
are in conformity with the harmonized standard ISQ 13485:2003

Conformance via a Technical Construcrion File iz deciaved using all pares of the following standards.
150 14971:2007 Medical devie Application of risk management to medical device
150 10993-1:2003 Biological evaluation of medical devices partl Evaluation and testing.
150 10993.5:1999 Biological evaluation of medical devices part:Test for cytotoxicity in
in vitro method.

Biological evaluation of medical devices partl 0-Test for irritation and
sensitization.

ANSVAAMI EC12:2000  Disposable ECG electrodes, Jed

150 10993-10:2002

Year af CE marking - 2001

Manufacturer :
Bio Protech Inc.
Name: Ikro Park
Position: President
Date: 2011.04.08

Signainure

koo Hyrd

PARA EQUIPOS BIOMEDICOS:
normas de referencia internacional aplicadas en la fabricacion del Equipo. Ejemplo IEC 60601

JAN

APPROVAL TOVRheinland
EC Directive 93/42/EEC Annex V, Article 3

Quality Assurance System Production

Registration No.: DD 60023243 0001

Report No.: 30492641 003

Manufacturer: Y AL AU wu e
620 Oak Street
Copiague, NY 11726

usa

Scope: Bepects of with conformity of
products with the metrological reguizsments

Products: pee attachment

Date of Expiry: 01.10.2013

The Notified Body hersby authorizes the quality management system established and applied by the
company mentioned above. The requirements of Annex V, Article 3 of the directive have been met.
This approval is subject to periodic surveillance, defined by Annex V. Article 4 of the aforementicned
EC Directive, and can be used by tha company with tho *s declarati formi

Cologne. 12.2008

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grai tein - D-51105 Kéin
Accredited by der Lander fiir (2LS) end
der Lander fiir bei und (2LG).

Natified under No. 0197 to the EC Commission.

€ The CE marking may be used if all relevant and affective EC Directives are complied with. £ € |

=/ Digital EMC

-Page 10f71- Report No. DR80120712Q

TEST REPORT
EN 60601-1
Medical electrical equipment

Report reference No.

Part 1: General requirements for safety

DR50120712Q

Compiled by (+ signature). ..

Reviewed by (+ signature)

Date of issue....
Testing Laboratory Name
Address ..

J.S LEE

S.J KM /
o
2008-01-16

Digital EMC Co., Ltd
883-3, Yubang-Dong, Cheon-Gu. Yongin-Si, Kyunggi-Do, Korea

Applicant

Address. Dream Tower 3™ 187-33, Guro-Dong,
Guro-Gu, Seoul, South Korea

Standard EN 60601-1(1990) + A1 (1893) + A2 (1935) + A13(1996)

Test Report Form Ne, 1601-1_C/97-04

TRF Crignator Underwriters Laboratones Inc.

Master TRF dsled 704

Copyright blank test report

the bodies participating in the Committee of Certification Bodies
(CCB). This report is based on a blank test report that was prepared
by KEMA using informaton obtained from the TRF originator.

Test procedure.
Procedure deviaton .
Non-standard test method

CE Marking Scheme
NrA
NIA

Type of test object.
Trademark ...

Modeltype reference ..
Manufacturer.
Address.

Rating

Electrocardiograph

CardioXP

Same as applicant

Same as applicant

1.0-0.5 A, 100-240 V~, 50/60 Hz

Classification: See page 3 for detail.

Fuente: Articulos 18 y 24 del Decreto 4725 de 2005

EN LA DECLARACION DE CONFORMIDAD se identifican las




4. METODO DE ESTERILIZACION (CUANDO APLIQUE)

%)
= . > 1] =
‘O Método utilizado, 8 % o
g dondeseindiquenel 3= cerficado analitico = Citar la norma de
L tipo pruebas < : — p .
X aplicadas, = 3 de calidad = _ rte erencia I
8 especificaciones y 50 (ca_rac_terlsltlcas, = in erlr_lac(ljona
W criterios de nZ criterios, lote, = aplicada.
O aceptacion. = 8 referencia) =

ISO 10993-7:2008

v
v

Estudios de Esterilizacion, con el respectivo analisis.

Principales métodos
« Oxido de Etileno

« Vapor
« Calor Seco :
- Plasma - Perdxido de Hidrégeno o o g TODOSPORUN

« Rayos Gamma | NUEVO PAIS



4. METODO DE ESTERILIZACION (CUANDO APLIQUE)

LIMPIEZA Y

~ " Inspeccion ! .‘wm_‘,‘
= Ak >
Liberacion ‘

L JuweX| [ ¥

SUMINISTRODE
MATERIALES

CRITERIOS DE EVALUACION

. Nivel de Aseguramiento de
esterilidad (NAE) de 10

. Pruebas de validacion del
método.

. Pruebas para determinar la
Dosis maxima permisible de

METODOLOGIAS Y PRUEBAS
APLICADAS:
Establecimiento de la dosis
esterilizacion (ISO 11137-2:2007 Parte 2)

de

Control microbiolégico en Dispositivos

Médicos (ISO 11137-2: 2006 Parte 1)
Validacibn de  las  pruebas
esterilizacion (1ISO 11137-2: 2009)

ESTERILIZACION
RADIACION
GAMMA

METODOS DE

Oxido de Etileno: Criterios de ‘“ ESTER".'ZAC'ON
aceptacion, tipo de muestra,
procedimiento de la prueba, mA PARA STENT
resultados de la prueba. o‘%
. Certificado de esterilizacion <« $ ',
7 AT
2 O 2,
co
% 0% “e
(2 “\9 Ao
METODOLOGIAS Y PRUEBAS o (o) QQ (&)

APLICADAS:
Desarrollo, validacion y control de
rutina de 6xido etileno en el proceso de
esterilizacion de dispositivos médicos
(1ISO 11135:2014)
Niveles residuales de OE (ISO 10993-
7:2008)

de

CRITERIOS DE EVALUACION

. Grupo de productos / empaques,
disefio y materiales, condiciones de
manufactura y nivel de biocargas.

. Carga microbiana viable.

. Dosis minima y méaxima
radiacion.

. Pruebas de esterilidad.

. Tiempo de dosis de radiacion para
inactivar la biocarga.

. Dosis maxima de verificacion para
una biocarga determinada.

. Certificado de esterilizacion

de

Este método usa peroxido de

hidrégeno como precursor de
plasma. El plasma, que esta
considerado como un cuarto

estado de la materia, diferente al
liquido, sélido y gaseoso, esta
compuesto por iones reactivos,
electrones y particulas atomicas
neutras. el peréxido de hidrogeno
No es corrosivo para metales y es
compatible con una gran cantidad
de materiales.



5. METODO DE DISPOSICION FINAL

DISPOSICION FINAL
Declaracion de aplicacion de normas locales
vigentes para disposicion de desechos.
En Colombia: Decreto 351 de 2014 "Por el cual se
reglamenta la gestion integral de los residuos

generados en la atencion en salud y otras actividades" *

Disposicion de desechos descrito por el
fabricante

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

* Derogo la Resolucion 2676 de 2000 - e ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




6. ARTES - ETIQUETAS - INSERTOS

STENT CORONARIO

OCAIMPLANT

16 FR

Y-17-MY04-3079

Serie: 20123568 REF.

LOT 21032014649

SN 15221223 Fabricado: 03/01/2014

Vence: 03/02/2019

Fabricado por: XxXxxx

NOMBRE Y DOMICILIO DEL IMPORTADOR:

NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO:

v'Idioma castellano.

v'Informacion suficiente para asegurar la
ejecucion apropiada del procedimiento y
un uso seguro.

ARTICULOS 54,55,56 DECRETO 4725 DE 2005

v'"Nombre del producto

v'Fecha de fabricacion

v'Fecha de vencimiento

v'Lote o serie

v'Fabricante y-o Importador.

v'Leyendas “estéril” “usar
una sola vez”

— s ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

Moo towe
Munnp (- - e
Ve e Laoro- ~ar
<
I' r\ b
\\ = R———
s
o '.‘_,Q \“l'.*"t’ Twee e e Le s m——
!\:._)'- \‘\ "7 | — ety hbieee
) Y
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"‘Q‘:/‘Y 9 PR o S
4‘$~ ? e a e e A G ——

ESTUDIOS DE BIOCOMPATIBILIDAD

La evaluacion de la biocompatibilidad se hace segun la norma I1SO
10.993, desde la parte 1, Biological evaluation of medical devices
(2), se establecen ocho pruebas obligatorias para stent
cardiovasculares y dos pruebas opcionales. Para cada una se
describe su proceso y se determinan algunos aspectos a considerar
al momento de hacer la evaluacion.

CERTIFICACIONES DE ESTUDIOS DE BIOCOMPATIBILIDAD:
APLICA A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS IIA, 1IB Y lII.



7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

Pruebas iniciales para la Evaluacién Biologica

Efecto biolgico
N o . . Towicidad| | |owcidad Hemo-
Categorizacion Citotood-|  Sensibi-| | lmita- cishamica subaguda | Genotos  Implan- —
cidad lidad cicn aguda N ¥ ¥ickdad| facidn tibilidad
Contacto Fiel A X X X
Superficial B X X X
c X X x
Mucoza A X X x
B X X x
c X X x x x
Superf. A X X x
dafiadas B X X x
c X X x x x
Contacho Indirecto A X X x x X
Exerno COnN Sangre B X x X X x
c X X x x X X
Tejido f A X X x
hiveso / B X X X X X x X
dentina C X X X X X x X
Directo A X X X X
COMN SEngre B X x X X X x X x
circulante c X X X X X x X X
Equipos Tejidos v A X X X
Implan- hueso B X x x x X x X
tables c X X X X X x X
Sangre A X X X X X X X
B X X X X X x X X
[ kA X b b b X kA X

C
* Duracion del contacto A: Limitado (< 24 h); B: Prolongado (24 h a 30 dias); C: Permanente (> 30

dias)



7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

CITOTOXICIDAD

Especifica la incubacion de las
células cultivadas en contacto
con un dispositivo o extractos de
un dispositivo, ya sea
directamente o a través de
difusion.

J
IRRITACION O REACTIVIDAD
INTRACUTANEA
Para dispositivos médicos )

implantables, se indica el uso de un
ensayo de reactividad intracutanea
(intradérmica) y la evaluacion del
-~ s rasemIs( potencial del material bajo prueba,
RRITANCY TESTS | para producir irritacion después de la
inyeccién intradérmica de extractos del

SENSIBILIZACION

Evalla los posibles riesgos de
contacto de sustancias quimicas
emitidas por los dispositivos médicos,
que pueden producir irritacion de piel
y mucosas, irritacion de los ojos o la
sensibilizacion de la piel.

5 ’. 3 n B r,"
5 ‘2 \ ; 4 ;
it § :

- .-."! N N R
! \
) ) \ \‘ ! 3 J

\ "'/ Un estudio de toxicidad aguda podria )
| ser el paso inicial para establecer un
® régimen de dosificacion subaguda/
.| subcroénica en otros estudios, puede
4 proporcionar informacién de un modo
de accion téxica de una sustancia,

\materlal. )

por la via de exposicion clinica
prevista. )




7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

IMPLANTACION

HEMOCOMPATIBLIDAD

~

Para los dispositivos stent se solicitan
pruebas de trombosis y hematologia.

Dentro de cada uno es necesario
identificar los siguientes examenes:
Trombosis y Hematologia

Especifica los métodos de prueba\
para la evaluacién de los efectos
locales después de la
implantacion de biomateriales,
destinados a ser utilizados en
dispositivos médicos.

J

)

\
Informe técnico donde indique el

propésito de la prueba, método que
utilizé, la norma en la que se baso, los
. materiales utilizados, los criterios de
aceptacion, discusién y resultados
encontrados, asi como el analisis de
estos

J




7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.
PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

TOXICIDAD SUBCRONICA Y
TOXICIDAD CRONICA

exposicion  repetida a estudios
sistémicos proporcionara  informacion
detallada sobre los efectos toxicos, los
organos diana, la reversibilidad y otros
efectos, que pueden servir de base para la
estimacion de la seguridad

CARCINOGENICIDAD

7 N
Informe técnico donde indique el propdsito
de la prueba, método que utilizo, la norma en
la que se bas@, los materiales utilizados, los
criterios de aceptacion, discusion y
resultados encontrados, asi como el analisis

| de estos.
\ Y,




8. ANALISIS DE RIESGOS

Severidad Probabilidad
del dano de ocurrencia

\ iy, .O -
]
. . . { d ‘\ o w
Andlisis del fabricante y la evaluacion de los -
riesgos inherentes al uso del dispositivo. Estimacién del\ A

: stimaciéon de la
impacto del evento probabilidad que se
ylo incidente adverso presente la falla
sobre el paciente si la

Medidas de reduccion de riesgos adoptadas falla se presenta
para cada peligro identificado.

Riesgo

Combinacion de la
probabilidad de
ocurrencia de un peligro
y la severidad del

mismo
R - k A ' - T b I Progaaraticon Faviaw Approval
1s na sis a e - Dy
Product name : PADS electrodes

Model: refer to risk management report
Intended Use: The PADS eslectrodes are used for defibrillation and monitoring meadical treatment

Prapared by - Rsearcher- Andy kim, QA/QC- JNH, Production-PKY, RA-SHJ Date: 2010.06.18

Rev. 03
Scope of the risk analysis: O initial T3 The impact of a change to an existing device B Information after production [ The impact of a change to standards

The risk analysis is followed to 1SO 14971:2007. Refer to Annex2 Hazard Identification Table for the detail Hazard ID

Life cycle Category: Design: D-wrong specification. E-Enviromental. DS- Disposal scrapping. F-Formulation. H-Human. FM-Failure Mode/ Production: P- manufacturing.C- Cleaning. disinfection. sterilization
Transprotfustorage: T- TransferfiStorage/ Postproduction CP- CAPA, SR- Cystem Review

ACC-Acceptable UA-Unacceptable MN- Ne, C-Completeness
6. Rizk Conwol
s. € le-
4.3 Risk Analysis a4 Rk :: 6.3 1Impl of Risk 1 6.4 Residual risk | &5 B2 [com
. . e . s
Estimation — 6.2 Option analysis Mmeasures evaluation Rizsk arish plet
fban ng [*Ne=
it leom| = of
Bet A ; anal risk
Hazsrd | Risk ID | Cate | Foressesable sequence of . ol Kay . .V N ___v__ = ysis ::: cont
ID Ne. Neo. gory | events (Refer 10 Tabel E2) F < L L = Code < iards) dmncan) F 3 3 L rol | ™!
QC process(BPT-
Q-QCP 01} - Salf Inzpaction
ECG ECG p [nadeauate specification The snap comes off from s s ° g [Punch hole would be changed from P [mns tion chacklistPQ-101- 1 s s t |lace| N e
HEOL RA-01 [of Process parameters sensors cross type to round Type P "A
e@BPP-g- |4-1)
101y
. - Self Inspection
ECG- | ECG- The snap comes off from training worker in accordence with Training resul -
I - -
HEOL1 RA-O02 ~ e senstors ~ = - = training procesure = repon(PQ-191-2) :.:‘:ld( e L = ~ ~ = | e L =

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 (1ISO 14971 del 2007)




7. Risk Control

Medidas de reduccion de riesgos adoptadas para cada peligro identificado.

Justificar la aceptabilidad de los riesgos residuales.

7.1 Analysis on risk control alternatives / Execution of actions

(Where it is in Yellow and Red Zone, risk control activities shall be performed.)

9. DESCRIPCION DE MEDIDAS DE SEGURIDAD

7.2 Residual Risk Evaluation / Completion of Risk Conftrol

Related Residual Risk = Rigk
documents/ Evaluation Risk/ - accept-
No.|  Hazand Hazardous Stuation Harm Risk Control Method Standardsused | | No. |  Hazad | Hazardous Siuaion Prob | oo | RkContro Method | = | R o |
when controlling chiy (P IR ol —
fisks ! A |
R- | Enclosure leakage | Extemal electric shock, leakage | Serious bums, | -Testing for product safefy | Design Spec., R- | Enclosure Extemnal electric 1 4 | -Testing for product None | N/A | Mone | Accep
02 | current current caused by falure of the | electric shack, | requirements. Drawings, 02 | leakage current | shock, leakage safety requirements. table
cable wiring o insulation death mplement design verificaion. | EN60601-1 and curent caused by -mplement design
ENE0S01-2-25 falll_ure of _the ca!:rle verification.
wiring or insulation
: : : Test Reports. R | Eathleskage | Caused by failure of 1 | 4 | Tesingforproduct | None | NA | None | Acces
R- | Earin leskage Caused by failure of the cable | Serious bums, | -Testing for product safefy | Design Spec., 03 | cument the cable wiring or safely requirements. table
03 | current wiring or insulation electric shock, | requirements. Drawings, insulation -Implement design
death -Implement design verificaion. | EN60S01-1 and i i veriication.
ENBOG01-2-25 R- | Patient leakage | Caused by failure of 1 4 | -Testing for product Mone | MIA | Mome | Accep
Test Reports 04 | cument the cable winng or safety requirements. table
- - - - . - insulation -Implement design
R- | Patientleakage | Caused byfailure of the cable | Serious bums, | -Testing for product safely | Design Spec., verification.
04 | current wiring or insulation electric shock, | requirements. Drawings, R- | High In case of operating 2 4 | -Insert waming Nore | MA | Mone | Accep
death -Implement design verificafion. | ENG0S01-1 and 07 | temperature device in the near message conceming table
ENGOS01-2-25 heater or stove, it the operating conditions
Test Reports. may be occur in user manual._
R- | High temperature | In case of operating device in Maffunction, Anset  waming  message | IEC60601-1 Test :ﬂmdmgpfg:aﬁm ;,lg;-‘%f‘;tniz:f design
07 the near heater or stove, itmay | equipment conceming  the  operating | Report, User temperature range -Implement quality
be ocour malfunction for failure conditions in user manual. manual contral in the produciion
exceeded operation -Implement design verificafion. process
temperature range Amplement quality confrol in R- | Torsion, shear | User's physical 1 3 | -Testing for product Mone | MIA | Mone | Accep
the production process 08 | and tensile contact with rough safety requirements. table
R~ | Torsion, shear and | Users physical comlactwith | Injury of user | -Testing for _product _safely | ENG0BOT-1 _and force cuface, sarp edge. Implement desig
08 | tensile force rough surface, sharp edge, rim requrements. ENB0601-2-25 Implement quality
of enclosure -Implement design verificafion. | Test Reports. control in the production
-mplement quality contral in process.
fhe production process. R- R&or_cmss- Forthe :i_sposable 2 4 | -Insert wa_ming Mone | MIA | Mone | Accep
R- | Re-ororass- For the disposable accessories | Cross-nfection | -Insert waming message in | User manual 09 | infection :ﬂmﬁs‘_’m (EE S messaglge In user e
09 | infection (ex. Mouthpiece, ECG user manual. el: w£$=mu - manual
eleqtl'ades}: occurred by reuse by reuse of single
of single use use

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 (ISO 14971 del 2007)




9. LISTADO DE NORMAS APLICADAS TOTAL O PARCIALMENTE

DESCRIPCION DE LA NORMA

OBJETIVO DE LA NORMA

1.1SO Medical devices - Quality management Certifica la conformidad de un Sistema de
13485:2003 systems Requirements for regulatory Gestidon de Calidad para la Fabricacion de

g purposes (1ISO 13485:2003/Cor 1:2009) Dispositivos Médicos. )
2. ISO/TR Medical devices -- Quality management Guia Técnica para la implementacion del
14969:2004 systems - Guidance on the application of Sistema de Gestion de Calidad de

ISO 13485: 2003 Dispositivos Médicos (1ISO 13485)

(3.1s0 Medical devices - Application of risk Implementacion de un Sistema de Gestién‘
14971:2007 management to medical devices de Riesgo en dispositivo médico y en

‘ procesos.

"4. ISO Medical devices - Symbols to be used with Norma Técnica que estandariza los
15223- medical device labels, labeling and simbolos y la informacion gque se incluiran
1:2007 information to be supplied (ISO 15223:2000 en las etiquetas e insertos

\ / Amd 1:2002; Amd 2:2004) )
5.1SO Evaluacion Biolégica de Dispositivos Estandariza los procesos y procedimientos
10993-1 Médicos — Parte 1: Guias sobre las para realizar pruebas de citotoxicidad,

seleccion de pruebas. analisis Microbiolégicos, Pruebas de
Evaluacion Biolégica de Dispositivos Pirogenicidad.
Médicos — Parte 5

" 6. EN550: Sterilization of medical devices - validation Norma Europea que define los procesos\
1994 and routine control of ethylene oxide para la validacion y control de la

sterilization esterilizacion _por Oxido de Etileno,

L estableciendo rangos de aceptabilidad. P




9. LISTADO DE NORMAS APLICADAS TOTAL O PARCIALMENTE

NORMA DESCRIPCION DE LA NORMA OBJETIVO DE LA NORMA
7.1S0O Nomenclature - Specification for a Proporciona normas y directrices para una estructura
15225:2010 nomenclature system for medical de datos de nomenclatura de dispositivos médicos, con
devices for the purpose of regulatory €l fin de facilitar la cooperacion y el intercambio de
data exchange. datos utilizada por los organismos reguladores a nivel

internacional entre las partes interesadas, por ejemplo,
las autoridades reguladoras, fabricantes, proveedores,
proveedores de salud y final usuarios

r8. ISO/TS Medical devices - Coding structure for Establece un sistema de codificacion de las

19218:2012 adverse event type and cause. potenciales causas asociadas a eventos adversos

(NTC 5736- con dispositivos médicos.

| 2009) y

(9.1S0 Grupo de Normas para las Buenas Practicas Clinicas para el disefio, realizacion,

14155:2011 investigaciones clinicas. registro y notificacion de las investigaciones clinicas
efectuadas con sujetos humanos para evaluar la
seguridad o las prestaciones de productos sanitarios

\_ con fines reglamentarios. Py

(10.1SO Esterilizacion de productos sanitarios.  Informacién a proporcionar por el fabricante para el

17664:2004 procesado de productos sanitarios reesterilizables.

\_

(11.150 Envasado para productos sanitarios Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera

11607-1 esterilizados terminalmente esteril y sistemas de envasado

2009 _

(12. ISO Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control

11135:2015 Oxido de etileno de rutina de un proceso de esterilizacibn para
productos sanitarios




10. ESTUDIOS CLINICOS SOBRE EL USO PARA

DEMOSTRAR LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD*

9 TIPO DE ESTUDIO

OBJETIVO DEL POBLACION DE
ESTUDIO Tipos de estudio: Integrativo, ESTUDIO
Experimentales, Observacionales.
Identificar en el estudio cual o Describir aspectos relevantes

de la muestra: tamafio de la
muestra, criterios de inclusion y
exclusion, caracteristicas
demograficas, temporalidad vy
antecedentes clinicos.

cudles son los propésitos por los
gue fue diseflado el estudio.
Evaluar la eficacia y seguridad,
mediante descenlaces clinicos de
reconocida relevancia

G ANALISIS DE /j ,
RESULTADOS g ° INTERVENCION Y

COMPARADORES

Las medidas de efecto - .
. Identificar el objeto de
reportadas en el estudio deben . . .

; estudio y los dispositivos
orientarse a favor de la médicos  usados en la
intervencién con  desenlaces DESENLACES - .
clinicamente significativos y con practlc_a habitual para el

; RELEVANTES tratamiento alternativo.
la menor cantidad de eventos
adversos posibles y de la menor
gravedad. Se debe documentar la medicion
(métodos, periodicidad y tipo de
medida)

*1SO 14155:2011

* Fabricantes Nacionales: Protocolo aprobado por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos. https://www.invima.qgov.co/salas-especializadas-invima/238-
salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html



https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html

11. CERTIFICACION DE COMPROMISO. EQUIPOS BIOMEDICOS

CERTIFICATE

v" Certificado 0 constancia de
cumplimiento  del equipo con
estandares de calidad internacionales

COMECER Spa
Via Emilia Ponente 390
148014 Castel Bolognese (RA) ITALY

s mplamentnd a Qusity Management System
o scordance wih

1SO 13485:2003

v Modelos: Declaraciéon de Conformidad
emitida por el fabricante

v Nombre y ubicacion de la IPS, en donde se instalard el equipo, o
compromiso de informar sobre la misma, en caso de que aun no se haya
comercializado.

v' Compromiso que en el momento en el que se ubique el equipo se
informara.

v" Vigilancia Postmercado: Mencionar en que paises lo vende y que alertas

sanitarias, Informes de seguridad y/o recall ha tenido el dispositivo
médico.

Fuente: Articulos 18 y 24 del Decreto 4725 de 2005



11. CERTIFICACION DE COMPROMISO. EQUIPOS BIOMEDICOS

v'Que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma

castellano

vQue el equipo objeto de adquisicibn no se encuentre en

experimentacion.

v'Las indicaciones y los usos del equipo biomédico

v'Que estd en capacidad para suministrar los insumos, partes,

repuestos y el servicio de mantenimiento.

v'Que proporcionara al usuario los programas y mecanismos para la

capacitacion de los operadores

@ MinsaLue Inyfmo
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STENT CORONARIO
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STENT CORONARIO

Indicacion de Uso: El sistema Stent Coronario esté indicado para mejorar el diametro luminal.

« Enfermedad arterial coronaria sintomatica.
* Tratamiento de lesion coronaria. (IAM)

Riesgo:

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA COLOMBIANA
DECRETO 4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

EVALUACION DE EFICACIA

Sistema de Gestién de la Calidad para

Disefio y desarrollo, produccion y control final de

Copia de la certificacion del ISSO_ la  Fabricacion de Dispositivos productos sanitarios.
sistema de calidad. 13485:2012 Médi
édicos
Uso: El sistema Stent Coronario esta indicado para
Especificaciones (tamafio, volumen, mejorar el didmetro luminal.
longitud, entorno, paciente) » Enfermedad arterial coronaria sintomatica.
Descripcion  del  dispositivo European Requisitos de calidad * Tratamiento de lesién coronaria. (IAM)
mé dich)) (Composicién) P Directiva Materiales con las sustancias Contraindicaciones: Enfermedad coronaria en tronco
P 93/42/EEC adicionales comun de la coronaria izquierda, enfermedad en la
bifurcacién de una coronaria.
Advertencias: Debe realizarse con el personal y el sitio
idéneo.
Certificado de Analisis técnico con sus respectivas
ISSO 10555 — . L . . . L
1:2009 Especificaciones técnicas pruebas y requisitos estdndares de calidad (Diametro,
. - ) Especificaciones de resultados de longitud, cuerpo).
Estudios Técnicos y ISSO .
comprobaciones analiticas 11737:2009 control de calidad
b ' 1SSO '1137 _ Dureza Certificado de los resultados de control de calidad
. Alargamiento en interrupcion y (Control de recubrimiento. Inspeccién del producto
:2007AC/009 o . :
tension. terminado, control embolsado y encajado).
Mantenimiento de esterilidad con Gas de Oxido de
ISO 11135- . S . .
. S . Estudios de Esterilizacién con oxido Etileno para el producto.
Método de esterilizacion 1:2007 . )
1SO 10993- de etileno, con los residuos

7:2008

respectivos




STENT CORONARIO

REQUISITOS DE
NORMA SANITARIA
COLOMBIANA NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA
DECRETO 4725 DE
2005
Declaracion por medio de la cual el importador y/o
. fabricante, explica que se acogera a las normas
MetOd(.) fj,e d.e secho o No Declara Carta de Desecho locales.
disposicion final
1SO Estudio de Citotoxicidad
Informacion cientifica que 13485:2003 Test de Reactividad
respalde la seguridad del 1SO ' Evaluacion  Biolégica  (Estudios de Estudio de Toxicidad sistémica
Dispositivo Médico riesgo i Biocompatibilidad) Test de Sensibilizaciéon méaxima
lla, by Il 17025:2005 Estudio Intracutaneo
’ ISO 10993-5
Documento emitido por el fabricante, por medio del
cual este explica los riesgos a los que esta
SOP-035-07 sometido el producto durante el proceso de
Andlisis de Riesgos para IEC manufactura y durante su uso, asi como también la
los dispositivos médicos 60812:2006 Andlisis de Riesgos del Producto forma por la que se mitigan los mismos.
de clase lla, llb y Il ISO
14971:2012
- ( TODOS POR UN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



STENT CORONARIO

REQUISITOS DE
NORMA SANITARIA
COLOMBIANA NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA
DECRETO 4725 DE
2005

Certificado por medio del cual el fabricante

Historial comercial del o declara los paises en los cuales se comercializa
Dispositivo Médico Declara Historial Comercial el producto y explica si este ha presentado o no
(Productos importados) alertas sanitarias, informes de seguridad, recall.

Estudio Clinico: Investigacion Realizada en
Seres Humanos. Los EC surgen como la
respuesta cientifica a la necesidad ética de

ISSO garantizar eficacia y seguridad de los
Estudios Clinicos ;gﬁS de Estudios Clinicos tratamientos que reciben los pacientes. y
proporcionan un método controlado, objetivo y
reproducible para medir lo efectos de un
tratamiento sobre la salud.
Documento por el cual el fabricante puede
declarar, nombre del producto, referencias y
N normas por las cuales se rigi6 para aportar la
Declaracién Conformidad Dgclara Declaracién de Conformidad informacion.

- ( TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



STENT CORONARIO MEDICADO

Indicacion de Uso: Esta indicado para aumentar el diametro interno de la arteria con el objetivo de mejorar el

flujo sanguineo.

Il

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA COLOMBIANA
DECRETO 4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

EVALUACION DE EFICACIA

ISO 13485 . L . Disefio y desarrollo, produccion y control final de
Copia de la certificacion del Directiva S'Stema de. Gestlon_ de "’% F:alldad para productos sanitarios
. . la Fabricacion de Dispositivos '
sistema de calidad. Europea Médicos
93/42/CE
Uso: Esta indicado para aumentar el diametro interno
de la arteria con el objetivo de mejorar el flujo
sanguineo.
Especificaciones (tamafio, volumen, La funcién global del recubrimiento del stent es liberar el
Directiva longitud, entorno, paciente) farmaco en el lugar de la lesibn en un periodo
Descripciéon  del  dispositivo Europea Requisitos de calidad determinado de tiempo, para que dicho farmaco evite la
médico (Composicion) 93/42/CE Materiales con las sustancias proliferacion de las células musculares lisas vasculares.
adicionales Contraindicaciones: Enfermedad coronaria en tronco
comin de la coronaria izquierda, enfermedad en la
bifurcacién de una coronaria.
Advertencias: Debe realizarse con el personal y el sitio
idéneo.
Especificaciones técnicas Certificado de Analisis técnico con sus respectivas
S Especificaciones de resultados de pruebas y requisitos estandares de calidad (Diametro,
. o Directiva . .
Estudios Técnicos y Europea control de calidad longitud, cuerpo).
comprobaciones analiticas. 93/42/CE Dureza
Alargamiento en interrupcion y Certificado de los resultado de control de calidad (control
tension. de mercado luer, control de recubrimiento. Inspeccion
del producto terminado, control embolsado y encajado).
Mantenimiento de esterilidad con Gas de Oxido de
) S SO 10993- Estudios de Esterilizacion con oxido  Etileno para el producto.
Método de esterilizacion 7:2008 de etileno con  los  residuos
ISO 10993- X '
respectivos

7:2009




STENT CORONARIO MEDICADO

REQUISITOS DE
NORMA SANITARIA
COLOMBIANA
DECRETO 4725 DE
2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

EVALUACION DE EFICACIA

Método de desecho o

Carta por medio de la cual declara el

Declaracion por medio de la cual el importador y/o

disposicion final No Declara método de desecho fabricante, explica que se acogera a las normas locales.

ISO 10993-

5:2009

ISO 10993- Citotoxicidad

10:2011 Sensibilizacion e Irritacion

ISO 10993- Toxicidad Sistémica (Aguda, subaguda y subcrénica)

11:2009 Implantacion
Informacién cientifica que 1SO 10993- Hemocompatibilidad
respalde la seguridad del 6:2209 Ensayos de Biocompatibilidad Stent Genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la
Dispositivo Médico riesgo 1SO 10993- Coronario con liberacién de Sirolimus. reproduccion
lla, by Il 4:2009 Biodegradacion

ISO 10993- Toxicocinética

3:2009

ISO 10993-

13:2010

ISO 10993-

16:2010

Documento emitido por el fabricante, por medio del cual

Anélisis de Riesgos para 1SO este explica los riesgos a los que esta sometido el
los dispositivos  médicos 1,0-1.5007 Informe de Andlisis de Riesgos producto durante el proceso de manufacturay durante su

de clase lla, lIb y Il

uso, asi como también la forma por la que se mitigan los

@ MiNsALUL
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STENT CORONARIO MEDICADO

REQUISITOS DE
NORMA SANITARIA
COLOMBIANA
DECRETO 4725 DE
2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

EVALUACION DE EFICACIA

Historial comercial del

Certificado por medio del cual el fabricante declara los

Dispositivo Médico No Historial Comercial paises en los cuales se comercializa el producto y explica
Prg ductos importados Declara si este ha presentado o no alertas sanitarias, informes de
( P ) seguridad, recall.
Estudio Clinico: Investigacion Realizada En Seres
1SO Humanos. Los EC surgen como la respuesta cientifica a
. . . _ la necesidad ética de garantizar eficacia y seguridad de
Estudios Clinicos ;gﬁs de Estudios Clinicos los tratamientos que reciben los pacientes. y proporcionan
un método controlado, objetivo y reproducible para medir
lo efectos de un tratamiento sobre la salud.
Documento por el cual el fabricante puede declarar,
nombre del producto, referencias y normas por las cuales
se rigi6 para aportar la informacion.
. . No . .
. Declaracion nformi
Declaracion Conformidad Declara eclaracion de Conformidad

@ MiNsALUL
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REGISTRO SANITARIO Y PERMISO DE

COMERCIALIZACION DE DM

TIEMPOS PARA LA EVALUACION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO COMPLETO Y RENOVACIONES
RESULTADO DE LA VERIFICACION

AUTO RESOLUCION RESOLUCION
REQUERIMIENTO SUSPENSION CANCELACION
EXPEDICION DEL CONTROL INFORMACION EVI:\LUACION CORRECCION EV‘E\LUACION PRESENTACION
REGISTRO POSTERIOR ADICIONAL TECNICO Y (USUARIO) TECNICO Y RECURSO DE
SANITARIO (USUARIO) LEGAL LEGAL REPOSICION
2 DIAS En cualquier ) 90 DIAS 15 DIAS 3 MESES 15 DIAS 10 DIAS HABILES
HABILES SIGUIENTES momento se HABILES SIGUIENTES A LA HABILES SIGUIENTES HABILES SIGUIENTES A LA
A LA verifica la COMUNICACION PARA SIGUIENTES A LA NOTIFICACION SIGUIENTES NOTIFICACION DE LA
EVALUCION informacion DAR RESPUESTA (USUARIO) ALA PARA ALA RESOLUCION DE
DOCUMENTAL (INVIMA) * RADICACION DAR RESPUESTA RADICACION CANCELACION (USUARIO)
(RADICACION) (INVIMA) (USUARIO) (INVIMA)
ARCHIVO ARCHIVO LEVANTAMIENTO DE

RESOLUCION DE SUSPENSION
YARCHIVO

TIEMPOS PARA LA EVALUACION DE UN REGISTRO SANITARIO CON CONTROL PREVIO

RESULTADO DE LA VERIFICACION

RADICACION AUTO

REQUERIMIENTO RESOLUCION RESOLUCION DE
DELA e ABANDONO NEGACION
SOLICITUD A ~
INFORMACION ,

TECNICO Y ESTUDIO TECNICO Y PRESENTACION
LEGAL INVIMA ADICIONAL LEGAL RECURSO DE
(USUARIO) REPOSICION

90 DIAS . . ] B’ )
g SIGUIENTES A LA SIGUIENTES A LA
COMUTICACION PARA RADICACION (INVIMA) NOTIFICACION DE LA

RADICACION CANCELACION

(USUARIO)

* Paragrafo Art. 20 del Decreto 4725 de 2005. La programacion del control posterior se realiza teniendo en cuenta la clasificacion de riesgo y la fecha
en la cual se notifica el acto administrativo.
** Art 1 del Decreto 582 de 2017



VIi. ESTUDIOS CLINICOS CON DISPOSITIVOS

MEDICOS EN COLOMBIA

Invitria
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DECRETO 4725 DE 2005
ESTUDIO CLINICOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVO MEDICO DESTINADO A
INVESTIGACIONES CLINICAS.

Es cualquier dispositivo médico para ser
utilizado por un facultativo especialista, en
investigaciones efectuadas en un entorno clinico
humano adecuado.

EQUIPO BIOMEDICO PROTOTIPO.

Incluye todos aquellos que se encuentran en
fase de experimentacion que aun no se han
empleado en la prestacion de servicios o0 en
demostraciones, no cuentan con CVL.

ESTUDIO CLINICO.

Investigacion realizada en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos
clinicos o cualquier otro efecto de los
dispositivos médicos y/o identificar cualquier
reaccion adversa, con el objeto de comprobar
su seguridad y/o eficacia.

DECRETO 4725 DE 2005. Articulo 2: Definiciones.



DECRETO 4725 DE 2005

ESTUDIO CLINICOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 36 Articulo 48. b) Articulo 89

II
|
DM prototipo podra ser
autorizado parafines de
investigacion y
experimentacion.

Dispositivos médicos 0 equipos
biomédicos - Ministerio o el Invima,
haya  autorizado investigacion
clinica en el pais, previo concepto
de la Sala Especializada de Insumos
parala Salud y Productos Varios

La Sala Especializada de Insumos para la
Salud y Productos Varios de la Comision
Revisora del Invima, serd el d&rgano
asesor de la Direccion General del
Invima para los efectos de la aplicacion
del presente decreto.



ACUERDOS CONSEJO DIRECTO

ESTUDIO CLINICOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Acuerdo 003 de 2017

“Por el Cual se establece la composicion
y funciones de la comisiéon Revisora del
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima”

o ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES SALA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Conceptuar técnica y metodoldégicamente
sobre los productos de investigacion de
dispositivos médicos, reactivos de
diagndstico in vitro, y otros reactivos in
vitro que requieran autorizacion del Invima
para su ejecucion.

Acuerdo No. 03 de 2017. Articulo 21.

Evaluar 'y conceptuar técnica vy
metodoldégicamente sobre los protocolos
de investigacion de dispositivos médicos,
reactivos de diagndstico in vitro, y otros
reactivos in vitro que vayan a ser
utilizados para la ejecucion de una
investigacién y que requieran del Invima.

P Inviia

<

TODOS PORUN
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CASOS DE PROTOCOLOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS
Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO A EVALUAR

EN LA SALA ESPECIALIZADA

ACTIVIDAD NORMATIVIDAD

Estudios de Eficacia

Fase ll'y llI Decreto 4725 de 2005
Dispositivos Médicos Decreto 3770 de 2004

1By Il Acuerdo 003 de 2017
Fabricacion Nacional

Dispositivos
Médicos y Reactivos de Decreto 4725 de 2005

Diagndstico In Vitro Decreto 3770 de 2004

con Registro Sanitario Acuerdo 003 de 2017
Nuevo Uso

Estudios de Efectividad

Fase IV Decreto 4725 de 2005
Dispositivos Médicos Acuerdo 003 de 2017
con Registro Sanitario

¢.Debe ser
aprobado por el
Invima?

v

v



REQUISITOS PARA REALIZAR INVESTIGACION CON

DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

|. Titulo de la investigacion
I.  Instituciones participantes
li. Nombres de los investigadores y coinvestigadores.
lii. Datos generales: Ciudad, direccion, teléfono, fecha probable de inicio y
fecha probable de terminacion.
II. Resumen
lll. Formulacion del Problema
V. Marco Teorico
V. Informacidn del Dispositivo Médico
VI. Hipotesis
VIl. Objetivos
VIIl. Metodologia (Poblaciéon, Disefio muestral, Criterios de inclusién y
exclusion, entre otros)
XIl. Consideraciones Eticas
XIll. Administracion del Proyecto (Cronograma, Presupuesto)
XIV. Referencias Bibliograficas (Normas de Vancouver)
XV. Anexos (Pdliza de Seguro de Responsabilidad Civil del Ensayo Clinico)

https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-
producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html



https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html

Il. CRONOGRAMA DE SESIONES SALA ESPECIALIZADA
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO - 2017

FECHA SESION PECHADE
ORDINARIA OIS
SOLICITUD
Febrero 8 18-Ene-17
Marzo 8 15-Feb-17
Abril 5 16-Mar-17
Mayo 10 19-Abr-17
Junio 14 17-May-17
Julio 12 21-Jun-17 Primera sesion
__Agosto 9 18-Jul-17 salas integradas
Septiembre 13 16-Ago-17
Octubre 11 20-Sep-17
Noviembre 8 18-Oct-17
Diciembre 13 15-Nov-17

Publicacion del Acta
3 dias habiles




NOTIFICACION DE SEGUIMIENTO O CIERRE DE ESTUDIOS

CLINICOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS (PROTOCOLOS)

|. Titulo de lainvestigacion

Il. Acta de aprobacion de la Sala Especializada
lll. Especialidad del Protocolo

V. Tipo de Estudio

V. Estado del Estudio

VI. Patrocinador

Vil.Investigador Principal

VIII. Comité de Etica

IX. NUmero de pacientes reclutados

X. Reporte de Eventos e incidentes adversos
XI. Aporte del estudio clinico

XIl.Motivo del cierre del estudio

https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-
especializadas/dispositivos medicos vy productos varios/2015/FORMATO SEGUIMIENTO CIERRE PROTOCOLOS.pdf



https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/FORMATO_SEGUIMIENTO_CIERRE_PROTOCOLOS.pdf

REQUISITOS PARA REALIZAR INVESTIGACION CON

DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

Tarifa correspondiente a protocolos de investigacion con dispositivos
médicos codigo 4085 por valor de $ 2°356.760:

» Tarifas Vigentes 2017
o https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html

TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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https://www.invima.gov.co/images/pdf/tramites-y-servicios/tarifas/ManualTarifarioVigencia20171.xls
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html

¢QUE SE DEBE HACER PARA SEGUIR

EL DESEMPENO DEL DISPOSITIVO
MEDICO DURANTE EL USO ?

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

|m(|‘mo




BAJA
IMPORTANCIA | TOLERABLE INDESEABLENTOLERABLE

PORQUE IMPLEMENTAR

UN SISTEMA DE VIGILANCIA POSTMERCADO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ENFO

SISTEMAS DE
CALIDAD
GESTION DEL
RIESGO

CONDICIONES

IDEALES Y
CONTROLADAS

CORRECTIVAS. - PRODUCTO

VIGILANCIA PERMANENTE . CONSUMIDOR

HIPOTESIS DE
EFICACIA EFECTIVIDAD LESION

INVESTIGACION . . GRAVEDAD DE
A 2 LESION

Y FABRICACION wO2YCeON | COMERCIALIZACION Uso oo T

INNOVACION ’ ©
RIIESGO
PREMERCADO k POST MERCADO

EVALUACION Y

QUE DE RIESGO

RIESGOS NO CONTROLADOS
FACTORES DEL USUARIO
FACTORES DEL OPERADOR
FACTORES TECNOLOGIA
FACTORES AMBIENTALES

* AUSENCIA DE VIGILANCIAg ®

/ + SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES
DEL FABRICANTE

GESTION DEL RIESGO

TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y

REGLAMENTACION

Resolucion 4816 de 2008 “Por la cual se reglament6 el Programa Nacional de Tecnovigilancia”



PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Estrategia de vigilancia postcomercializacion y evaluacion sanitaria, para la
identificacion, evaluacidn, gestion y divulgacion oportuna de la informacion de
seguridad relacionada con el uso de los dispositivos médicos que se importan,
fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar medidas eficientes en aras de
proteger la salud publica de los colombianos.

— PROGRAMA
P - Ministerio de Salud y Proteccion Social e 8 i
INVIMA
D‘ NACIONAL TECNOVIGILANCIA
c -
‘O
‘O PARTAMENT. - Secretarias Departamentales y
% = AL Distritales de Salud
— PROGRAMA
Q) INSTITUCIONAL DE
"~ TECNOVIGILANCIA
Q Fabri (PITV)
O - datg::ﬂantes e Importadores
LOCAL e
(b} ~ Presiadores de Semvicios
o de Salud
(Vp)] =
(b} - Pacientes Reportar al INVIMA
?) - Operadores o a la Secretaria de
- Ciudadanos en Salud de su
= general Departamento
zZ ]

- / TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

. . . PAZ EQUIDAD EDUCACION
Articulo 1, y Articulo 6 - Resolucidn 4816 de 2008

Resolucion 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf



https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

DESIGNAR UN RESPONSABLE DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Designar un Profesional competente en el tema,
sera el referente ante el Programa Nacional de
Tecnovigilancia (**)

Es posible reagrupar diferentes instituciones para
designar un sélo responsable quien sera el
referente del Programa.

Para el caso de los profesionales independientes
el responsable sera el mismo profesional.

Registro del Responsable del Programa Institucional de
Tecnovigilancia: Todo actor del nivel departamental, distrital y local
debe comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, el responsable designado, el cual figurara
como contacto del Programa Institucional de Tecnovigilancia
ante dicho instituto.

Articulo 11° Resolucién 4816 de 2008

o - ( TODOS POR UN
€ NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(**) Resolucién 4816 de 2008. Articulo 9 ° Responsabilidad de los Actores del Nivel Local.



¢COMO INSCRIBIRSE A LA RED?

€3 \InsntutoNacmnaldewg\\anaadeMed\camentosyAhmentos[CO]\https://www‘invima.gov.coﬂEd-naciona\-de-tecnovigi\ancia

# / Incio / Red Nacional de Tecnovigiancia

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

=f Lonvenios y Logperacion A

V@ Farmacovigilancia

Consultar en la siguiente ruta: s e 2

@ Georeferenciacion

E—‘} Inspeccion, vigilancia contral

*  WWW.invima.gov.co | _— - B
. - Si desea ser parte de esta red de cooperacion institucional en pro del mejoramiento de la seguridad de los Dispositivos

. TeC novi g | I ancila Meédicos de los pacientes puede realizar su inscripcion en linea:

* Red Nacional de Tecnovigilancia

* Inscripcion On Line a la RNTV

A
080 Infranet
- 8
Inscripcidn On Line a la RNTV

L] Investigacion Clinica
Manual de Operacidn REDITVOO7

& l
Recuerde que su inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el marco del ) mvima Cloud

Programa Nacional de Tecnovigilancia
Procedimiento para la impartacion de

.:,QUE ES LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA? productos agropecuarios de la Unidn
Europea
£5 una estrategfa nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyary coordinar el desarrollo de [a Tecnavigilanciaen ’
Colombia, & través de |3 participacion y comunicacion activa entre los integrantes dela red y el INVIMA, A, Reattivovigiandia
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia
REDITV007 — Formulario de Inscripciéon a la Red Nacional de Tecnovigilancia
ON LINE PR o ( TODOSPORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION
Resolucién 4816 de 2008. Articulo 9 ° Responsabilidad de los Actores del Nivel Local.


https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia
http://www.invima.gov.co/

¢COMO SOLICITAR USUARIO Y CLAVE PARA

REPORTAR?

PASO 1 PASO 2

x \<|V2‘ Recibidos (2.066) - muke X y + Fabricantes e Importadc: X D

5 (2.067) - muke x>/ v uTecnovigilancia :: X \§ \

i Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivo

# Inicio

incia.invima.gov.co:8080/TecnoVigilancia-war/faces/index.xhtml;jsessionid=GTdstqjGPY07Omd1B2SW8qro.invimasrvvétrel:TecnoVigilanci:
Fabricantes e Importadores de Dispositivos Médicos

NOTIFICACION POR PARTE DE FABRICANTES E

IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

INVIMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Creado: 08 Moviembre 2012

Usuario o contrasefia errados
Ingrese al Aplicativo web d

1. Proceso de registro y activacién de usuario

Para iniciar el proceso de registro, Usted debe pertenecer o estar autorizado por el nivel directivo de su Organizacién

La creacion del nombre de usuario no debe ser personalizado, procure crear nombres que se relacionen con Tecnovigilancia, Tecnovigilancia
recuerde que serd UNICO por empresa.

Usuario
La erganizacion debera designar un profesional competente responsable del Programa Institucienal de Tecnovigilancia, S ——————}
quien sera el encargado de administrar la cuenta de Usuario e ingresar informacion exacta, veraz y confiable al Sistema

Contrasefia
nformatico del INVIMA, S5 e

La inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relacién con la autorizacion de ingreso al Aplicativo Web de
Tecnovigilancia, son inscripciones independientes.

En un término no mayor de 5 dias habiles el sistema enviara al correo electrénico y/o corporativo con el cual se registré, la
respuesta de APROBACION o RECHAZO a la solicitud para activacién de la cuenta

Registrarse Olvidd su clave?

IP: 172.18
Manual de operacién para el registro en el aplicativo web

http://tecnovigilancia.invima.gov.c0:8080/TecnoVigilancia-war/

43 HOST: 172.16.11.143

Usuario y Clave para reportar
Eventos Adversos, Alertas, Informes de Seguridad, Recall y Hurtos

— it | TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(**) Resolucion 4816 de 2008. Articulo 9 ° Responsabilidad de los Actores del Nivel Local.


http://tecnovigilancia.invima.gov.co:8080/TecnoVigilancia-war/

GESTION DE REPORTES DE

EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

/" gy TODOSPORUN
€~ NUEVO PAIS

Mmen PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invitria




GRUPO DE TECNOVIGILANCIA

Carolina Moreno Trujillo
Ingeniera Biomédica

Especialista en Auditoria y Garantia Lideres en Gestién de Eventos e

de la Calidad en Salud Incidentes Adversos Asociados a
Lizzy Catherine Castafieda Dispositivos Médicos

Ingeniera Biomédica

Especialista en Gerencia de Calidad
y Auditoria en Salud

Coordinador del Grupo de Lider en gestion y andlisis de

Jaime Orlando Avila

Tecnovigilancia Ingeniero Biomédico ) ‘:‘é‘;;f‘: dgfogggﬁcfoe dse?gﬁqrﬁi‘g -
Especialista en Auditoria en Salud . . 1
Mukoil Ahmed Romanos Zapata _ de Dispositivos Médicos )

Ingeniero BIomédiCo = mmmm e e e e e e e e e e e e e -

Especialista en Gerencia de Proyectos Pedro Alexander Gutierrez — - — N
Master Universitario en Direcciony Ingeniero Electromecanico Lider de Educacion Sanitaria y
Administracion de Empresas Especialista en Gestion de ‘ F"?‘C"'t"’.“?'or de Calidad de la
Productividad y Calidad \ Direccion y
7 PROFESIONALES T P M R M N\
Maria Victoria Urrea Duque Lider del Aula Virtual vy
Ingeniera Quimica mm) | Sefializacion de  Dispositivos

’ 7@%"?% Especialista en Gerencia de Médicos
Calidad \ o

El wao segana de los disfoditivas médicos T e e e ST
Erick Dussan Valencia
Tecnologo en Mantenimiento de ‘ [ Lider de la Red Nacional de ]
equipos biomédicos Tecnovigilancia
Estudiante 8° Semestre de
Ingenieria Biomédica

Implementacién de Sistemas de Gestidon de Riesgo Clinico

Metodologias de Analisis de Eventos Adversos y Tutores Virtuales



GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E

INCIDENTES ADVERSOS

Formato de Reporte: Es el medio por el cual un reportante
notifica a la institucion hospitalaria, al fabricante y/o a la
autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso
asociado a un dispositivo médico.

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia: Reportes de
Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio 0 un
incidente _adverso _serio con un dispositivo medico en

DEFINICIONES [EESGEERCE

Reportes periddicos de Tecnovigilancia: Conjunto de
reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de
eventos adversos e incidentes adversos no _serios e
informacion sobre la seguridad de un dispositivo médico o
grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y en
donde se ha realizado un proceso de gestion interna eficiente
: por parte del reportante.

x b = — - ( T— l!N
”“”“' € NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

vvvvvv
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GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E

INCIDENTES ADVERSOS

DEFINICIONES

Evento Adverso Serio: Evento no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,

¢ operador
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un

o todo aquel que se vea implicado directa o

dispositivo médico.
Se considera como deterioro serio de la salud:

a.
b.

Enfermedad o dafio que amenace la vida.

Dafo de una funcion o estructura corporal.

Condicién que requiera una intervencion meédica o
quirdrgica para prevenir un dafio permanente de una
estructura o funcién corporal.

Evento que lleve a una incapacidad permanente
parcial.

Evento que necesite una hospitalizacibn o una
prolongacion en la hospitalizacion.

Evento que sea el origen de una malformacion
congénita.

Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los
gue pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la
salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado
directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizaciéon de
un dispositivo o aparato de uso médico.



GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E

INCIDENTES ADVERSOS

DEFINICIONES

Incidente Adverso Serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado
gue pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un
profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no
genero un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no
intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o
al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o
una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

=




GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E

INCIDENTES ADVERSOS

OCURRENCIA INCIDENTE — EVENTO
ADVERSO

\ 4

ANALISIS DE CAUSAS
METODOLOGIA

4

PROBLEMA DEL PROCESO O DEL
‘ PRODUCTO .

PROCESO: PRODUCTO:
Problema de uso Errores de disefio, fabricacion,
Condiciones de almacenamiento Instrucciones de uso
Condiciones ambientales Problemas de calidad

o ( TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



COMO

REPORTARLO

mANAL a

Reportar al INVIMA
dentro de las 72
horas

GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS SERIOS

Reportar al
Responsable
del Programa

uuuuuu

Invima

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS

HERRAMIENTAS
DE REPORTE

INMEDIATO

kFabricantes

Importador9

bermna covectas o arwesrm. a aacsn

[T

L CER-L

b i e oo —
e ET e

[acta s= = -

. NP ORMACION DEL REFORTANTE

P

I

Poomsarasrian ¢ Ees d b e et

FE- omores n e igacen o= 0

FOREIA001

=
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OREIU002

Inviia

g

https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION


https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos

DILIGENCIAMIENTO DEL REPORTE FOREIA

SECCION A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O

A U E N

SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE

SECCION C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
SECCION D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO
SECCION E. GESTION REALIZADA

SECCION F. INFORMACION DEL REPORTANTE

TODOS POR UN
& NUEVOPAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

i o Invira




A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE
1. Nombre de la institucion

2. Departamento 3. Ciudad

4, NIT 5. Nivel de complejidad | 6. Naturaleza
(si aplica) Publica
O Privada

!!fota

o ( TODOS POR UN
guusvo PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

B. INFORMACION DEL PACIENTE

1. Identificacion 2. Sexo 3. Edad

Femenino
[] Masculino

4. Diagnostico inicial del paciente

— —e ( TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1.

Nombre genérico del dispositivo médico

Nombre comercial del dispositivo médico

Registro sanitario o permiso de comercializacion

Lote Modelo

Referencia Serial

MNombre o razon social del fabricante

Nombre o razon social del Importador y/o distribuidor

Area de funcionamiento del dispositivo médico en el
momento del evento/incidente

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de

[ si Cno

Una vez

<

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION


https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

D. EVENTO 0 INCIDENTE ADVERSO

1. Fecha del 2. Fecha de elaboracion del
evento/incidente reporte
adverso
dd/mm/aaa dd/mm/aaaa

3. Deteccion del

O Antes del uso del DM

5. Descripcion del evento o incidente adverso

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

evento/incidente adverso | [ Durante el uso del DM E Deseriace del evento o InGidente adverso
, [ Muerte [Dafio de una funcidn o
D DE‘SDUE’S del uso del DM estructura corporal
4.C|ﬂ§|ﬁﬂﬂfiﬁﬂ [0 enfermedad o dafio OHospitalizacidn inicial o
que amenace la vida prolongada
[Jevento adversoserio [ Incidente adverso serio O Requiere intervencign médica o quirdrgica
[JEvento adverso no serio [ Incidente adverso no serio [ No hubo dafio Clotro ¢cudl?
— e ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION


https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

. GESTION REALIZADA

1.Causa probable del evento/incidente® 4*'

D Acciones correctivas y preventivas iniciadas

3.Reportd al Importador/Distribuidor [J Si [ No
dd/mm/aaza

4. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacion?
moevaramwmy) [ S JNo

5. Se ha enviado el dispositivo medico a Distribuidor/Importador
15 o fecha de envid

ﬂﬂgﬁﬂﬂﬂ&

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

/ o TODOSPORUN
&~ NUEVOPAIS
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https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

F. INFORMACION DEL REPORTANTE

1.Nombre

2 .Profesion

3.0rganizacion

4. Direccion

5.Teléfono

5.Departamento

7.Ciudad

5.Correo electronico institucional

9.Fecha de notificacion

dd/mmy/aaaa

10, Autoriza la divulgacion de la

fabricante o importador

informacion vy origen del reporte al O si Ono

@ s Invima

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

<

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION


https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

IV.ANEXO 2. CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE
ADVERSO TOMADO DE LA NTC 5736:2009

Campo E1: Causa probable del evento/incidente
Codigo

dela
causa

500

Término de Causa

Uso anormal

Descripcion de la causa

H acto u omisidn de un acto por
parte del usuario u operador del
dispositivo madico COMmo
resulado de una conducta que
esd mas a2l de couslguier
medio razonable del control de
riesgo por parte del fabricante,
por  ejemplo, violacidn
deliberada de las instrucciones,
procedimientos o uso antes de
la instzlacidn completa, causan

Ll o

una falla en ek

310

Respuesta fisioldgica
anormal o inexplicable

Una respl

o o] SIGNAL

320

Fallz en Iz alarma

Codigo
de la
causa

580

590

Término de Causa

Disefio

Desconexion

Descripcion de la causa

Falla del dispositive para
realizar su funcidn debido a
un disefio y desarrollo
inadecuado del proceso,

Una separacion imprevista de
una conexion entre dos o
mas partes (por ejemplo,
eléctrica, mecanica, tuberia)
causando falla en &l
dispositivo

600

Componente eléctrico

electrico o  un  cableado
inapropiado causan falla en el
dispositivo

B dispositivd -

glama  apropiada o no
transmite la alzrma al receptor
remaoto

530

Uso de material biolégico

B uso de un materalles)
biologico{s) en un dispositivo
médico causa una  reaccion
diferente a la hipersensibilidad
inmediata

340

Calibracidn

Los resultados inesactos con
dispositivos medicos de
medicion  (por  ejemplo, para
temperatura, masa, pH, pruebas
In witro) debido a wuna
calibracidn incomreda

https://www.invima.qgov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

610

Circuito eléctrico

El mal funcionamiento del
circuito eléctrico causado por
eventos tales COMmo
penstracion de fluido,
sobrecalentamisnto, etc,

620

Contacto elecirico

Un contacto eléctrico
defectuoso o inadecuado que
causa un mal funcionamiento
en el dispositivo (por ejemplo
rompimiento, corrosion, alta
resistencia, descarga térmica,
desplazamiento, migracion o
movimiento no intencional)

Un mal funcionamiento de un



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS NO SERIOS

Herramientas de reporte Periodico

Secretarias de Salud

5. Hivel 4o

coDiso Al Hambre dela ! Gamploiidad E1. Tipnde |ElANGmorads 1 G1.Hambrs Genbricn |G2. Hambro Game OFRedittra | gy
Vi nivacide | Depatamenta | A2, Ciudada munissia A4 HIT sl I B TR P dentifionddn|  FEEesn | B3Edw ERAEdaden | BeDiaqndriicn Inisialdel Fasionss "1 mte Bin s |58 fomre tet anitaring permira ) Gd.1Madeln 4.2 Rsferencia

samer-ializasifn
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https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos
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https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos

GESTION DE REPORTES DE EVENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS NO SERIOS

Como Reportar los informes Periddicos

REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO (EIA) NO SERIO
IMPORTADORES Y FABRICANTES =% INVIMA

3/. Notifica al \

INVIMA en los .
tiempos j
establecidos ' RETEFIO005
e Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril
e Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
e Tercer Trimestre Julio - Septiembre Primera semana de Octubre
\ e Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre |Primera semana de Enero /

https://www.invima.gov.co/tecnovigilancia-reactivovigilancia/271-tecnovigilancia/participa-en-nuestro-foro-online/2441-fabricantes-e-
importadores.html



https://www.invima.gov.co/tecnovigilancia-reactivovigilancia/271-tecnovigilancia/participa-en-nuestro-foro-online/2441-fabricantes-e-importadores.html

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE REPORTES

PROGRAMAS POSCOMERCIALIZACION

PROCESO

Recepcion de Reportes
Evento Incidente
Adverso

Gestion de Reportes
Evento Incidente
Adverso

\ 4

Seguimiento de
Reportes
Evento Incidente
Adverso

\ g

Cierre de Reportes
Evento Incidente
Adverso

ACTIVIDADES

Radicacion
Asignacion
|dentificacion
Ingreso sistémico al
aplicativo

Analisis y Evaluacion
Investigacion
Requerimientos:
Fisico o Electrénico

Evaluacion de
evidencias

Plan de Accion
Retroalimentacion

Cierre de acciones
preventivas y
correctivas.
Evolucion del
paciente.

RESPONSABLES

Usuario — Hospital — Clinica
— Secretaria de Salud
Fabricante — Importador
INVIMA

INVIMA

INVIMA

Hospital — Clinica — Secretaria
de Salud

Fabricante — Importador

INVIMA

Hospital — Clinica — Secretaria
de Salud

Fabricante — Importador
Paciente



GESTION DE ALERTAS
SANITARIAS

Metodologia de Vigilancia activa Internacional

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION




GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro
Producto del Mercado o Hurto

El objetivo de este reporte, es conocer de manera directa la informacién relacionada con la Seguridad y Desempefio
del Dispositivo Médico, ingresando datos relevantes, como la trazabilidad, los potenciales riesgos y las acciones
correctivas v preventivas iniciadas

TRSPECCICH, VIGILANGIA ¥ CONTHCE VIGILANCIA
FORMATO REFORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA. RETIRO PRODUCTO

i |oemencano o wurra mesnn ronranre e wearmoones emcwres | Al@rta: Sospecha de una situacion de riesgo potencial asociada a la
S — utilizacion de un Dispositivo Médico o Equipo Biomédico con una falla, que
e pueda afectar la salud de la poblacion o pueda tener trascendencia social,

PROSRAMAPACINAL D8 TEGPMILNGA - .1 - s frente a la cual se hace necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica

S gentesy eficaces.

2rrm [] smmrodensves ] | 2oemsee [ 45 [
— o =) Informe de Sequridad: Informacion tendiente a prevenir la ocurrencia de un
2. hgarci Tancat Irdeacora 4 Ot O
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https://www.invim.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/RISARH006.pdf

Decreto 4725 de 2005.

* Articulo 64. “Responsabilidad. Los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores, o quien tenga dispositivos médicos, seran responsables de la
veracidad de la informacion que le suministren tanto al publico en general como a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las normas
sanitarias...”



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/RISARH006.pdf

GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

GESTION DEL CASO
ESTADOS DEL CASO:

| g TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

s ABIERTO: Se encuentra en su fase inicial, el

importador esta notificado y se encuentra
pendiente por respuesta.

Pagina 1 de 1
Bogota D.C., 04 de Diciembre de 2015
Doctora
PEPITA BLANCO
Director Técnico
OPTICAS BUENA VISTAS A
pepita@yahoo.com.co
Barranquilla — Atlantico
Asunto: Cierre caso Informe de Seguridad, 11512-26 (SISTEMA DE LENTES)

Respetada Doctora BLANCO:

_ SEGUIMIENTO: Se obtiene respuesta por parte
del importador, si existen dispositivos medicos
afectados por el RISARH, la trazabilidad de los
mismos Yy las acciones de campo a tomar.

Le comunico que hemos recibido en el Programa Nacional de Tecnovigilancia la informacion enviada por parte
de su compaiiia mediante comeo electronico con fecha 29 de diciembre de 2015, relacionada con un informe:
de sequidad del equipo biomédico “SISTEMA DE LENTES® referencia “LENTS', versiones 2312,
identificado con consecutivo interno INVIMA 11512-26, donde afirman que os equipos biomédicos no han sido
importados al pais.

Una vez analizada la informacion por el grupo de Tecnovigilancia, esta se considera suficiente y en
consecuencia se da cierre al caso.

En este contexto, la Resolucion 4816 de 27 de Noviembre de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social, por
la cual se reglamento el Programa Nacional de Tecnovigilancia, en el articulo 20° Reporte de alertas
i por parte de los . establece

“_Los importadores de dispositivos médicos en el pais, deberén notificar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, dentro de las sefenta y dos (72) horas siguientes al

imiento de I n de una alerta reportada por la casa matriz o por una
agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los dispositivos médicos que este comercializa en
Colombia..”

En consideracién a lo antes mencionado, le informo que para futuras notificaciones de informes de seguridad,
alertas, retiros de productos del mercado y hurtos (RISARH), Usted puede realizar el reporte ON LINE a

través del aplicativo WEB de Tecnovigiiancia, con el proposito de dar cumplimiento a los términos
establecidos normativamente. Si aun no esta registrado, le invito a solicitar su usuario y clave, en la pagina
oficial del INVIMA

Se destaca que el procedimiente de comunicar por correo electronico se ha implementado en nuestra
Direccian, con el fin de optimizar los tiempos de nofificacion y entregar de manera oportuna Ia informacion de
relevancia para nuestros Usuatios

Finalmente, le preciso que su aporte es fundamental para fortalecer el Programa Nacional de Tecnovigilancia
en beneficio de la seguridad del paciente.

CERRADO: Se logra evidenciar las
B notificaciones a los clientes que han adquirido los
dispositivos meédicos afectados, las acciones

ooy implementadas y sus resultados, se adjunta toda

INVIMA
Teléfono: (1)2948700 Ext. 3880
tecnovigilancia@invima.gov.co

la documentacion pertinente que permita cerrar el
caso.

Instituta Nocional de Vigilanda de Medicomentos y Alimentos — INVIMA-
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Resolucion 4816 de 2008

Articulo 7° . Relacionado con la Gestion de informes de seguridad, alertas internacionales y reportes por parte del INVIMA.

Articulos 26° y 29° Desarrollo de las investigaciones desprendidas de una Alerta por parte de los fabricantes o importadores, asi como de su
correspondiente seguimiento por parte del INVIMA, como parte del monitoreo, gestidn y cierre que se realizan a las Alertas Internacionales que tienen
relacidn con los productos que se comercializan en el pais.
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COMUNICACION DEL RIESGO
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GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

¢, i DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
INViMa
FUNCION REGULADORA PUBLICACION FECHA DE ACTUALIZACION
TECNOVIGILANCIA CONSOLIDADO RISARH 2017 07 DE ABRIL DE 2017
hitps:ffwww . invima.gov.cofimages/pdfitec
11702-70 S'SSTT?E f;ggf&gﬁf" INVIMA 2008DM-0002459 ANSM SEGUIMIENTO | 1o igilanciafinformes_seguridad/Alertasin
ternacionales2017/11702-70-WEB. pdf
SISTEMA DE SEGUIMIENTO hitps:ffwww.invima.gov.cofimages/pdiftec
R1702-71 | ELECTROCIRUGIA FORCE | INVIMA 2008EBC-0002986 | ANVISA novigilanciafinformes_seguridad/Alertasin
ARGON VALLEYLAB temacionales2017/R 1702-71-WEB.pdf
MARZO 2017
RISARH DISPOSITIVO MEDICO REGISTRO SANITARIO FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA
ANALIZADOR DE
HEMATOLOGIA SEGUIMIENTO hitps:ffwww . invima.gov.cofimages/pdfitec
11703-78 AUTOMATICO Y INVIMA 2008DM-0001607 | IMPORTADOR novigilanciafinformes_seguridad/Alertasin
MULTIPARAMETRICO CELL ternacionales2017/11703-78-WEB.pdf
DYN RUBY
hitps:ffwww.invima.gov.cofimages/pdfftec
R1703-83 E”SE’#SRT‘ETHEE g;‘;gﬂ? {:d T | INVIMA 2008DM-0002693 | IMPORTADOR | SEGUIMIENTO |0 iilancialinformes_sequridad/Alertasin
termacionales2017/R1703-83-WEB.pdf

“La publicacion web constituye una herramienta para el analisis de incorporacion
de nuevas tecnologias a través de lainformacién publicada disponible”

. Esquema de Publicacion en la pagina Web
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Facilidad de busqueda por palabra.

Histéricos anuales en un unico archivo PDF.
Mejor organizacién de la informacién disponible.
Monitoreo constante del estado del caso.
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DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada con un
Informe de Seguridad asociado a:

NOMERE DEL DeSPOSITIVO Ihoubadera Abierta y Cerada GE

NO. IDENTIFICACION RISARH 17011

REFERENCIAS DEL DeSPOSITIVO Gra%e OmniBes 5550-0036-901 y Gratle incubanor 6551-0039-901,
MEDICO  serales especiicos.

REGISTRO SANITARIO 2008EBC-0002081

wrmica por control de emperatura de piel al bebe o por
ESTABLECIDOS  conuol de 1emperatura a traves de un calefactor programatie.

NOMERE DEL FABERICANTE Ge Kanik Sssemier Tk AS.
Onfmeda Medical

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabrcane WWoma que ha defectade la  positilidas  cel
de cables de almentacidn, o cual

podria humo o chis on sy
fevandc a g se

adversos sotve el packente © usurios.

FUENTE  importador
FECHA DE NOTIFICACION 03 de Enero de 2017

RECOMENDACION:
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quien s que sa i acabo.

Es imporianie manienss un €51ad0 de alena, realizando un seguimiento permanenie 2 los producios gue se
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GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

“La informacidbn a wusuarios
sobre riesgos de la tecnologia 'y
su participacion en la
prevencion de los riesgos
asociados a su alcance”
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CIERRE DEL CASO

TODOS PORUN
NUEVO PAI§

16 de 27 de Noviembre de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social, por

~fograma Nacional de Tecnovigiancia, en el articulo 20° Reporte de aletas
"% de los importadores, establece:

médicos en el pais, deberan notificar al Instituto Nacional de

alerta intermacional reportada
agencnasama wmrxwa/que wmemsmposmvusmmsqw este cwmmalvmen
Colombia

aloantes e informo que: G informe:

lenas retios de productos del mercado y nnas(RSARH) Uszeapueaerealmeqreponeon LINE 2
través el aplicativo WEB de Tecnowigiancia, con el propisito de dar cumpiimiento a los términos
establecidos noma mmesammestamgmamle invito a solicitar su usuario y dlave, en fa pagina
oficial del INVIMA

Se destaca que el procedimiento Ge comunicar por comeo electronico se ha implementado en nuestra
Direccion, con el fin de optimizar los fiempos de notficacion y eniregar de manera oportuna ka informacion de
relevancia para nuestros Usuarios.

Finalmente, e preciso que su aporte es fundamental para fortalecer el Programa Nacional de Tecnovigiancia
en beneficio de la sequridad del paciente.

Cordiaimente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA
Dnm n de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

elm (|)M709 Exl. 38!0
tecnc

“La difusion de

Una vez allegada por parte del fabricante o
importador autorizado la respuesta a los
requerimientos con los Planes de accion
implementados y la causa asociada a la Alerta,
Recall o Informe de Seguridad, entre ellas la
notificacion a las Instituciones Hospitalarias
afectadas, el Grupo de Tecnovigilancia
procede a dar Cierre al caso

Salvedad: En algunas situaciones el dispositivo
médico es comercializado en el pais, pero los
importadores y/o fabricantes mediante la
trazabilidad del producto determinan que las
referencias y/o lotes mencionados en el
RISARH NO APLICAN para el pais. En este
caso se procede a dar cierre inmediato al caso.

informacion a los colaboradores sobre la

seguridad del uso de la tecnologia y de la prevencion de los
principales riegos asociados al uso”



GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

IMPACTO DE LA GESTION DE ALERTAS - INVIMA

Los resultados obtenidos se reflejan al interior de las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en la
ejecucion de las acciones de campo impartidas por los
fabricantes a través de los importadores, dentro de las cuales se
pueden destacar:

v Actualizaciones de Software.

v Maodificacion y perfeccionamiento de las instrucciones de uso.

v' Implementacién y ejecucion de capacitaciones al personal
respectivo sobre uso y utilizacion adecuada de la tecnologia.

v Notificaciones de seguridad dirigidas a usuarios y pacientes.

v" Renovacion tecnoldégica.

v' Mejoramiento en la calidad de atencion de pacientes por el
retiro de dispositivos médicos inseguros.

v La notificacion de Alertas constituye una importante evidencia
de seguridad de la tecnologia.

v' La gestion de Alertas Sanitarias es parte integral del proceso
de mejoramiento de los programas institucionales de
tecnovigilancia.

“La gestion de Alertas Sanitarias contribuye en la monitorizacion,
control y seguridad de |la tecnologia”




GRACIAS POR SU ATENCION

WWW.INvima.gov.Cco

Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes
Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias
eotalvaroc@invima.gov.co
elkinhoc@yahoo.es

Carrera 10 No. 64 — 28 Piso 7°
Bogota, D.C. Colombia.
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