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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICOS
IN VITRO

ACTA No. 10
SESION ORDINARIA
13 DE NOVIEMBRE DE 2019
ORDEN DEL DIA
1.  VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00, se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora, en la sala de Juntas de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicada en la Carrera 10 No. 64-28 Piso 7, previa
verificacion del quérum:

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dra. NOHORA TOBO VARGAS

Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dr. JAIME RODRIGO RIVERA

Secretario:
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Apoyo:
ING. LIZZY CATHERINE CASTANEDA MORENO
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
Se lee Acta No. 9 de fecha 09 de Octubre de 2019 y se aprueba.
TEMAS A TRATAR

3.1 Catalina Arroyave Mufioz, coordinadora regulatoria y de calidad de Clinlogix Latam SAS, mediante
radicados 20191195456 y 20191195456 de 2019, realiza alcance a numeral 3.5 del acta 6 del 10 de
julio de 2019y solicita aprobacion de enmienda para el protocolo clinico “ESTUDIO CLINICO PILOTO
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y UTILIDAD CLINICA DEL SISTEMA NECTERO EAST PARA LA
ESTABILIZACION DE LOS ANEURISMAS AORTICOS ABDOMINALES” sometimiento sitio nuevo
Hospital Pablo Tobo6n Uribe y solicitud de importacién de dispositivos médicos.

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptia que se aprueba el Protocolo Clinico “ESTUDIO
CLINICO PILOTO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y UTILIDAD CLINICA DEL SISTEMA
NECTERO EAST PARA LA ESTABILIZACION DE LOS ANEURISMAS AORTICOS
ABDOMINALES” de acuerdo con la siguiente informacion:

REQUERIMIENTO INFORMACION APORTADA
1. Cadigo del protocolo de Investigacion: CTP001
Versibn y fecha del protocolo de i )
2. Investigacion: VERSION 6 (Septiembre 20 de 2019)
Version y fecha del Manual de . ]
Version y fecha del Consentimiento Informado ,
4, VERSION 2 (Octubre 01 de 2019)
ESTUDIO CLINICO PILOTO PARA EVALUAR LA
5 Titulo del Protocolo de Investiaacion: SEGURIDAD Y UTILIDAD CLINICA DEL SISTEMA
' 9 ' NECTERO EAST PARA LA ESTABILIZACION DE
LOS ANEURISMAS AORTICOS ABDOMINALES.
6. Fase de Investigacion Clinica: Fase 2
Regiones en donde se esta desarrollando el .
7. estudio: SUR AMERICA
Paises en donde se desarrollara el estudio
8. clinico: COLOMBIA
9. Dispositivo en estudio: Nectero EAST System
10. | Dispositivo comparador: NINGUNO
11.  Especialidad del Protocolo: CIRUGIA CARDIOVASCULAR / GENERAL
12. | Tamafio previsto de la muestra: 20
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REQUERIMIENTO INFORMACION APORTADA

121 Tamano total de la muestra en el mundo: 20
12.2 { Numero de sujetos que se van a reclutar en

Colombia: 20
12.3 NUmero de sujetos que se van a reclutar por

cada institucién en Colombia: 20
13 Tiempo estimado de la duracion del estudio: 20 meses
14, E/lecha fastlmada de inicio del estudio en el NOVIEMBRE DE 2019

undo:

Fecha estimada de inicio del estudio en
15. Colombia: NOVIEMBRE DE 2019
16. Fecha prevista para la finalizacién del estudio: Diciembre 2020

Tiempo estimado de participacion de cada
17. sujeto: 12 meses
18.  Pdliza del estudio: Chubb Seguros Colombia S.A. Pdliza C0009087

Vigencia: Mayo 7 de 2019 a febrero 15 de 2021.

19. CRO (organizacion clinica de investigacion) CLINLOGIX LATAM
20.  Comité de ética Comité de Investigacion y Etica en

Investigaciones Hospital Pablo Tob6n Uribe
Septiembre 12 de 2019 (Acta 16 de 2019)

Instituciones donde se desarrollara el protocolo de Investigacion e Investigadores que participaran
en el estudio clinico:

Centro_ . de Direccién Teléfono Ciudad In\_/es't|gador Sub Investigador
Investigacion Principal
Hospital Pablo Calle 78 B 4459000 ext Medellin - Santiago Marby Forero
Tobon Uribe  No. 69 - 240 8906 Antioquia  Echeverri Isaza Gaviria
José Miguel
Hidalgo

Dispositivos Médicos y/o reactivos de diagndstico In Vitro a importar para el Protocolo Clinico:

ftem Dispositivo Médico Referencia Numero de Lote Cantidad
1 Nectero EAST Device NTE - SYSF 14F 45
2 Cook Sheath RCFW‘“'QE; 38-45-  14Fx45cm 45
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Asimismo, una vez concluida la investigacion, se solicita remitir a esta Sala un informe en el que
se aclare el uso y disposicién final de los dispositivos autorizados para la importacion.

3.2 Catalina Arroyave Mufioz, coordinadora regulatoria y de calidad de Clinlogix Latam SAS, mediante
radicados 20191211667 de 2019, realiza alcance al numeral 3.1 del acta 9 de 2019 y solicita de
aprobacion del protocolo clinico “CIP-0001 REPARACION DE CUERDAS PARA LA REPARACION
TRANSCATETER DE LA VALVULA MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIES
INC”

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptiua que se aprueba el Protocolo Clinico “CIP-0001
REPARACION DE CUERDAS PARA LA REPARACION TRANSCATETER DE LA VALVULA
MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIES INC” de acuerdo con la siguiente
informacion:

REQUERIMIENTO INFORMACION APORTADA
1. Cddigo del protocolo de Investigacion: CIP-0001
2. Versién y fecha del protocolo de Investigacién: VeerS,/ig(r;élzR(I)El\S/):E
3. Versién y fecha del Manual de Procedimientos: 1\;'?';5';?2'10%9
4, Versién y fecha del Consentimiento Informado \ﬁﬁggo?ig

CIP-0001 REPARACIQN DE CUERDAS
PARA LA REPARACION TRANSCATETER

5. Titulo del Protocolo de Investigacion: DE LA VALVULA MITRAL (rTVM) DE
PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIES INC
ESTUDIO MULTICENTRICO QUE EVALUA LA
REPARACION DE CUERDAS DE PIPELINE
6. Fase de Investigacién Clinica: PARA LA REDUCCION PERCUTANEA DE

INSUFICIENCIA MITRAL CLINICAMENTE
SIGNIFICATIVA DE VIDA A ANOMALIA
PRIMARIA DEL APARATO MITRAL
Regiones en donde se esta desarrollando el

7. estudio: SUR AMERICA
8 Z?Aisce; en donde se desarrollara el estudio PARAGUAY — COLOMBIA
SISTEMA DE REPARACION DE CUERDAS -
. i . PIPELINE: ACCESO, ANCLAJE

S Dispositivo en estudio: VENTRICULAR, ANCLAJE VALVAR Y
CANDADO Y CORTADOR DE SUTURA

10. Dispositivo comparador: NO APLICA

11. Especialidad del Protocolo: CIRUGIA CARDIOVASCULAR

12. Tamafio previsto de la muestra: 30 PACIENTES
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REQUERIMIENTO INFORMACION APORTADA

12.1. Tamarno total de la muestra en el mundo: 30 PACIENTES
129 NUmero d'e. sujetos que se van a reclutar 30 PACIENTES

en Colombia:
123, NUmero 'de ' su_Jgtos que se .van a reclutar SIN DATO

por cada institucién en Colombia:
13. Tiempo estimado de la duracion del estudio: 24 MESES
14. Fecha estimada de inicio del estudio en el Mundo: Octubre 2019 — Octubre 2021
15. Fecha _e;nmada de inicio del estudio en Octubre de 2019

Colombia:
16. Fecha prevista para la finalizacion del estudio: Octubre de 2021
17. Tiempo estimado de participacion de cada sujeto: 12 MESES
18. Péliza del estudio: ALLIANZ — 22489763

- e COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

19.  Comite de ética: HUMANA ANGIOGRAFIA DE OCCIDENTE SA
20. Patrocinador: PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIST INC
21. CRO: CLINLOGIX LATAM SA

Instituciones donde se desarrollara el protocolo de Investigacién e Investigadores que participaran en
el estudio clinico:

Cent_ro d.e, Direccién Teléfono Ciudad Inve_stlgador S_Ub
Investigacion Principal Investigadores
Angiografia de Calle 18 Cali — Valle del | Antonio Enrique Camilo Arana
Occidente SAS norte No. 5 Cauca Dager Gomez Londofio

34
Jaime Andrés
Fonseca Caiceddo

Dispositivos Médicos y/o reactivos de diagndstico In Vitro a importar para el Protocolo Clinico:
Dispositive / Insumo Referencia Cantidad
Descripcion
Catéter de acceso y componente dilatador PL-ACO1 50
Anclaje ventricular y componente del catéter guia PL-VAD1 50
Componente de Catéter de Anclaje Valvular PL-LAO1 100
Catéter de bloqueo de sutura y componente de PL-SLO1 50
cortador
Estabilizador con Accesorio de manejo de suturas PL-SM01 4
Accesorio de placa de soporte 02-0337 4
Accesorio elevador 02-0330 4
Accesorio de Almohadilla de silicona PL-SPO1 50
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3.3 Alexandra Cossio, Investigador Principal de CIDEIM, mediante radicado 20191196136 de 2019,
emite respuesta a lo solicitado en el numeral 3.1 del Acta 8 de 2019 con el fin de evaluar el estudio
“FACTIBILIDAD Y USABILIDAD DE APLICACIONES MOVILES PARA EL SEGUIMIENTO Y
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON LEISHMANIASIS CUTANEA EN COLOMBIA. 2019 - 2020” a
desarrollarse en Pueblo Rico (Risaralda) y Rovira (Tolima).

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la nueva informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se
aprueba el estudio “FACTIBILIDAD Y USABILIDAD DE APLICACIONES MOVILES PARA EL
SEGUIMIENTO Y TRATAMIENTO DE PACIENTES CON LEISHMANIASIS CUTANEA EN
COLOMBIA. 2019 - 2020” teniendo en cuenta que la indicacion de uso de la aplicacion movil
Guaral+ST/APP, solo almacena, archiva, transmite y presenta datos e imagenes sin alterarlas,
manipularlas, aumentarlas, clasificarlas, segmentarlas.

3.4 Natalia Giraldo, Representante Legal de GlaxoSmithKline Colombia SA, mediante radicado
20191204683 de 2019, solicita nueva autorizacion para importar unos nuevos sensores para los
pulsoximetros importados del estudio epidemiol6gico observacional, “207636 / EPI-RSV-008: UN
ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO PROSPECTIVO EN MUJERES ENTRE SEMANA 24-27 DE EMBARAZO
PARA DESCRIBIR LOS DESENLACES DEL EMBARAZO Y LOS EVENTOS DE INTERES EN LA MADRE
Y EL NEONATO, ASi COMO DETERMINAR LA INCIDENCIA EN INFANTES DE INFECCIONES DE
TRACTO RESPIRATORIO BAJO (LRTI) POR VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL (RSV) Y
HOSPITALIZACION POR RSV.”, debido a que se identificé que estos nuevos son mas apropiados que
los anteriores para la poblacion pediatrica hasta los 12Kg. Los sensores aprobados en el acta 3 de 2019
fueron importados y seran utilizados en la medicién de las maternas de acuerdo con lo descrito en el
protocolo.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidon allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se aprueba la
importacién de los nuevos sensores para poblacién pediatrica hasta los 12Kg.

#
ITEM

NOMBRE Y/O DESCRIPCION PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD

Infant SPO2  sensor  with N/A 15 sensores

1 Sensor pedidtrico para pulsioximetro
disposable wrap

Se debe aclarar el uso de los sensores Infant SPO2 sensor, aprobados en el acta 3 de 2019.

Se solicita que se aporte el acta de ladisposicién final de los dispositivos médicos aprobados,
unavez terminado el estudio.

3.5 Andrea Vasquez, Investigadora de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante radicado
20191204624 de 2019, notifica Cierre del Evento Adverso Serio No. 3 “Colecistectomia por
colelitiasis” del paciente 0317087, del protocolo de investigacion “ESTUDIO DE SEGURIDAD Y
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DESEMPENO DEL LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS
SOMETIDOS A CIRUGIA DE EXTRACCION DE CATARATA”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnhdstico In Vitro, conceptla que se acepta el cierre
del Evento Adverso Serio No. 3 “Colecistectomia por colelitiasis” del paciente 0317087, del
protocolo de investigacion “ESTUDIO DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DEL LENTE
INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE
EXTRACCION DE CATARATA”.

3.6 Andrea Véasquez, Investigadora de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante radicado
20191204625 de 2019, reporta notificacion de seguimiento del protocolo de investigacion “ESTUDIO
DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DEL LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN
SUJETOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE EXTRACCION DE CATARATA”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptlia que NO se acepta el
seguimiento del protocolo de investigacién “ESTUDIO DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DEL
LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS SOMETIDOS A CIRUGIA
DE EXTRACCION DE CATARATA”, hasta tanto no se aporte el informe en el formato
actualizado el cual puede encontrar en la siguiente ruta:

www.invima.gov.co

Dispositivos Médicos

Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos

Sala Especializada de dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in vitro
Formatos de Interés.

Se debe aportar informe final de uso de los dispositivos médicos y copia del acta de
disposicion final de los dispositivos médicos aprobados, unavez termine el estudio.

3.7 Andrea Vasquez, Investigador de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante
radicado 20191204621 del 2019, reporta notificacion de seguimiento del protocolo de
investigacién “ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL
ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL MINIJECT (MINISO627) EN PACIENTES
CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS
HIPOTENSORES TOPICOS UTILIZANDO UN INSTRUMENTO DE ADMINISTRACION DE
OPERADOR UNICO”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se acepta el reporte
de los eventos adversos presentados por deficiencia del dispositivo médico y teniendo en
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cuenta que ya se completé el tamafio de la muestra aprobado, se debera Unicamente realizar
el seguimiento de los pacientes ya enrolados hasta el respectivo cierre.

Teniendo en cuenta que se autorizaron 50 unidades de lentes intraoculares y que en el informe
de seguimiento reportan que seleccionaron 27 pacientes de los cuales 6 fueron fallidos, esta
Sala solicita aclarar y/o remitir lo siguiente:

e Cuantos pacientes fueron ingresados finalmente en el estudio?

e Los tres (3) sujetos que abandonaron voluntariamente el estudio habian firmado el
consentimiento informado? Se realizaron visitas de seleccién y de elegibilidad con
estos pacientes? Reportar las razones de los retiros.

e Informar que criterios de inclusidon no se cumplieron en las seis (6) fallas reportadas de
tamizaje.

e Reporte del inventario de los lentes intraoculares del estudio, indicando: referencia,
lote, serial, usados en cirugia, usados en entrenamiento, descartados o disposicion
final, devueltos, no usados con su estado actual.

e Se complete el punto 16 del formato correspondiente al flujograma.

3.8 Andrea Véasquez, Investigador de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante
radicado 20191204629 del 2019, reporta notificacion de seguimiento del protocolo de
investigacion “ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL
ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL MINIJECT 636 EN PACIENTES CON
GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS
HIPOTENSORES TOPICOS”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptlia que NO se acepta el
seguimiento del protocolo de investigacion “ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO,
MULTICENTRICO PARA EL ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL MINIJECT 636 EN
PACIENTES CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO NO CONTROLADO CON
MEDICAMENTOS HIPOTENSORES TOPICOS”, hasta tanto:

e Se aclare la cantidad de dispositivos médicos descartados e incinerados, en atencion
aque no corresponde la cantidad reportada en el formato frente alas actas de descarte
e incineracion.

3.9 Andrea Vasquez, Investigador de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante radicado
20191204632 del 2019, emite respuesta a solicitud del Acta 8 de 2019, respecto al reporte de cinco
(05) Eventos Adversos Serios, por deficiencia de Dispositivo, para el protocolo de investigacion
“ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL ANALISIS DE LA
EFECTIVIAD Y LA SEGURIDAD DEL MINIJECT (MINI SO627) EN PACIENTES CON GLAUCOMA
DE ANGULO ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS HIPOTENSORES TOPICOS
UTILIZANDO UN INSTRUMENTO DE ADMINISTRACION DE OPERADOR UNICO. ISM08”.
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se acepta el reporte
de los eventos adversos presentados por deficiencia del dispositivo médico y teniendo en
cuenta que ya se completé el tamafio de la muestra aprobado, se debera Unicamente realizar
el seguimiento de los pacientes ya enrolados hasta el respectivo cierre.

3.10 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3052-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto “CPMH CUSTOMIZED TMJ PROSTHESIS” es considerado Dispositivo
Médico, de acuerdo con la siguiente informacion:

INDICACION DE USO: “PROTESIS O REEMPLAZO PARA ARTROPLASTIA, FABRICADO
INDIVIDUALMENTE PARA IA ANATOMIA UNICA DE CADA PACIENTE, REPRODUCE Y
ORIGINA IA ESTRUCTURA OSEA PARA SER PRECISA Y QUIRURGICAMENTE
NECESARIA.

REQUIERE UN MOLDE E IMPLEMENTOS FACILES DE USAR, CON TECNOLOGIA
MODERNA Y DE VANGUARDIA PARA OPTIMIZAR EL RESULTADO QUIRURGICO Y
PROPORCIONAR COMODIDAD EN IA CIRUGIA, PUEDE PLANIFICAR, DIAGNOSTICAR Y
COMUNIQUE AL PACIENTE COMO SERA IA CIRUGIA CON IA PROTESIS DEFINITIVA.”
COMPOSICION: “PLACA CONDILAR (Cr-Co ASTM F1537, Aleacion de titanio (Ti6A14V)
ASTM P135), FOSA BLOQUEADA (Aleacién de Titanio (Ti6A14V) ASTM F136, UHMWPE
ASTM F648), PLANTILLA DE PLACA CONDILAR (FORMACION) (Aluminio 6531-T6),
PLANTILLA DE FOSA BLOQUEADA (ENTRENAMIENTO) (Resina): GUIAS DE
OSTEOTOMIA (GUIA DE CORTE Y PUNZONADO) (Resina - Biocompatible Clear MED610);
GUIAS QUIRURGICAS (SOLO EN CASOS QUE REQUIERAN UN PROCEDIMIENTO
ORTOGNATICO) (Resina  Biocompatible  Clear MED 610), BIOMODELO
(ENTRENAMIENTO) (Filamento ABS); TORNILLOS (FIJACION DE PROTESIS) (Aleacion de
Titanio (Ti6A14V) ASTM F136).”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In vitro, conceptia el producto CPMH
CUSTOMIZED TMJ PROSTHESIS es considerado un Dispositivo Médico con clasificacion de
riesgo llb de acuerdo a la siguiente regla:

“Regla 8. Todos los dispositivos médicos implantables y los dispositivos médicos
invasivos de uso prolongado de tipo quirargico, se incluiran en la clase llb...”

3.11 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3135-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto ‘IMPLANTES MEDICO QUIRURGICOS A LA
MEDIDA/PERSONALIZADOS” es considerado Dispositivo Médico, de acuerdo con la siguiente
informacion:
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INDICACION DE USO: “OS IMPLANTES MEDICO-QUIRURGICOS A LA
MEDIDA/PERSONALIZADOS PARA CADA PACIENTE, CONSTITUYEN UN DISPOSITIVO
CAPAZ DE SUSTITUIR PROTESICAMENTE LA DISCONTINUIDAD OSEA PRESENTADA
EN UN PACIENTE POR MULTIPLES ETIOLOGIAS.

ESTOS DISPOSITIVOS ESTAN INDICADOS PARA SER UTILIZADOS AL MOMENTO DE
REALIZAR RECONSTRUCCIONES OSEAS EN LAS ZONAS DONDE SE HAN REALIZADO
OSTEOTOMIAS QUE DERIVARON CON LA PERDIDA PERMANENTE O
DESPLAZAMIENTO DE LAS ESTRUCTURAS OSEAS MANIFESTADAS EN
DEFORMACIONES OSEAS.

LAS CRANEOPLASTIAS LA MEDIDA O PLACAS CRANEALES, LOS IMPLANTES
CRANEAOMAXILOFACIALES EN GENERAL E IMPLANTES QUE SEAN ELABORADOS
SIGUIENDO LA ANATOMIA DE UN PACIENTE EN ESPECIFICO PARA CUALQUIER ZONA
DEL CUERPO CONSTITUYEN ESTE PRODUCTO.”

COMPOSICION:  “1. POLIMETILMETACRILATO (PMMA) O RESINA METACRILATO DE
METIL FORMULA MOLECULAR (C50XH8)N 2. POLIETERETERCETONA (PEEK) 3.
POLIETERCETONACETONA (PEKK) 4. ACIDO POLILACTICO (PLA) FORMULA
MOLECULAR (C3H402)N 5. HIDROZIAPATITA CA5(P04)3(OH) 6. TITANIO
COMERCIALMENTE PURO. TITANIO GRADO 1,2,3.4 INCLUIDA LA COMPOSICION PURA
CON UN 99% DE TITANIO 7. FOSFATO DE CALCIO. FORMULA QUIMICA GENERAL:
CA3(P04)2 8. POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD - HDPE (UITRA ALTO PESO
MOLECULAR/POROSO.”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In vitro, conceptua el producto “IMPLANTES
MEDICO QUIRURGICOS A LA MEDIDA/PERSONALIZADOS” es considerado un Dispositivo
Médico con clasificacion de riesgo Ilb de acuerdo a la siguiente regla:

“Regla 8. Todos los dispositivos médicos implantables y los dispositivos médicos
invasivos de uso prolongado de tipo quirurgico, se incluiran en la clase llb...”

3.12 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3093-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si es procedente la reclasificacion para el producto “DETECTOR DIGITAL DE PANEL
PLANO BRIVO RX118” permiso de comercializacién INVIMA 2016EBC-0015354 como Dispositivo
Médico (DM) riesgo 1B, teniendo en cuenta que al realizar el cambio de nomenclatura de EBC a
DM serd necesario unificar los registros sanitarios expedidos a la fecha y debera efectuarse el
correspondiente llamado a revision de oficio de todos los productos que a la fecha hayan sido
expedidos como un Permiso de Comercializacion EBC o que conceptle que desde la fecha del
concepto de sala, para la expedicién del registro sanitario de esta clase de productos siempre se
deberan solicitar como DM. Lo anterior acorde a la solicitud realizada por la Dra. Veronica Ferro,
quien insiste en que el producto en mencién debe ser clasificado en riesgo IlA, teniendo en cuenta
gue ya se habia emitido un concepto por parte de la Sala Especializada y también se han emitido
varios conceptos al respecto por parte de nuestra Direccion.
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que se ratifica el
concepto del Acta 1 de 2018, en la que se define:

“..que las actividades relacionadas con la produccién, procesamiento, envase,
empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion
y mantenimiento de los dispositivos médicos de uso humano, se encuentran regulados
por el Decreto 4725 de 2005, “por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, en tal sentido, la citada norma en su articulo 2 define:

“Articulo 2. Definiciones: Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por
dispositivo médico para uso humano, cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en
combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informéaticos que intervengan en su correcta aplicaciéon, propuesta por el fabricante
para su uso en:

a) Diagndstico, prevencidn, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una
lesién o de una deficiencia;

¢) Investigacidn, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatbmica o de
un proceso fisiolégico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccién y/o esterilizacién de dispositivos médicos.(...)

(...)

Dispositivo Médico Activo. Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa
de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante
la conversién de dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los
productos sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacion significativa,
energia, sustancias u otros elementos de un dispositivo médico activo al paciente.”

En este contexto, los productos “Detector Digital de Panel Plano para equipos de RX
(flat panel detector)” y “Sistema de Detector Digital de Panel Plano para equipos de RX
(Brivo RX118)”, se encuentran enmarcados dentro de las reglas de clasificacion
establecidas en los Articulos 6 y 7 del Capitulo Il del referido Decreto:

(...)
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“ Articulo 6°. La aplicacion de la reglas de clasificacion se regira por la finalidad prevista
de los dispositivos médicos (...)

...b) Los soportes informaticos que sirvan para manejar un producto o que tengan
influencia en su utilizacion se incluiran automaticamente en la misma categoria;

...d) Si para el mismo dispositivo médico, son aplicables varias reglas teniendo en
cuenta las funciones que le atribuye el fabricante, se aplicaran las reglas que
conduzcan a la clasificacién més elevada.

...Articulo 7°. Reglas de clasificacién. Para clasificar un dispositivo médico se tendran
en cuenta las siguientes reglas:

...Regla 10. Todos los dispositivos médicos activos con fines de diagnéstico (...)

...d) Los dispositivos médicos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que
se destinen a la radiologia con fines diagndsticos y terapéuticos, incluidos los
productos para controlar o vigilar dichos productos, o que influyan directamente en el
funcionamiento de los mismos, se incluirén en la clase llb. (Subrayado y negrilla fuera
de texto)”

Adicionalmente, es pertinente recordar la definicion de equipo biomédico de tecnologia
controlada, establecido en el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, el cual preceptla:

“Equipo biomédico de tecnologia controlada. Son aquellos dispositivos médicos
sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes
situaciones:

(...)

e) Que para su adquisicion, instalacién y utilizacién requieren una inversién superior a
los 700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados llb y Illl conforme a lo
establecido en el presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo 65
de la Ley 715 de 2001.”

Por lo anterior, NO es procedente la reclasificacion al riesgo IIA del producto “DETECTOR
DIGITAL DE PANEL PLANO BRIVO RX118”. Asi mismo, todas las solicitudes de registros
sanitarios para esta clase de productos a partir de la fecha se someteran como DM riesgo 1I1B
y ho como equipo biomédico de tecnologia controlada.

3.13 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3274-19, solicita se emita concepto en el sentido de establecer
si aquellos dispositivos médicos para relleno facial y los de relleno con fines de uso corporal, pueden
dejarse amparados en el mismo Registro sanitario, dado que presentan mismo riesgo, uso general,
composicion y modo de accién, pero que difieren en términos de volumen, presentaciéon comercial y punto
de aplicacién anatdémica, o si por el contrario deben estar en registros sanitarios independientes. Lo
anterior teniendo en cuenta que el producto “LOS DELINE (AQUAFILLING BODYLINE/FACELINE)”
presentan mismo uso, modo de accién y componentes y difieren en la presentacion comercial y en la zona
anatémica de aplicacion.
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que los productos
AQUAFILLING BODYLINE y AQUAFILLING FACELINE, si bien tienen la misma compaosicion,
su indicacion de uso es para relleno pero en diferentes partes del cuerpo, por ende deben
contar con Registro Sanitario individual con clasificacion deriesgo lll de acuerdo ala siguiente
regla:

“Regla 8. Todos los dispositivos médicos implantables y los dispositivos médicos
invasivos de uso prolongado de tipo quirargico, se incluiran en la clase llb salvo que
se destinen a:

(---)

c) Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo
caso, seincluiran en la clase IlI;”

Para el caso del gel Aquafilling Bodyline (contorno corporal) es un implante inyectable de larga
duracién y el resultado del tratamiento puede mantenerse hasta 5 afios y sirve para mejorar la
forma del seno en mastocitosis de grado 1y 2, aumento de seno en hipomastia, correccion de
asimetria de los senos, correccion postoperatoria de la deformidad mamaria, correccién
postoperatorio de la deformidad mamaria, correcciéon deirregularidades en los tejidos blandos
del tronco posquirdrgico, correccion de irregularidades en los tejidos blandos locales del
tronco congénito, mejora de la forma de las nalgas/ glateos en ptosis de primer grado,
aumento de gluteos en glateos hipotréficos, correccién de asimetria de gluteos, mejora de
gluteos “delgados”, correccion de irregularidades posquiruargicas de gluteos, correccion de
irregularidades postquirurgicas del muslo.

Para el caso del dispositivo AQUAFILLING FACELINE, jeringa de 1 ml”, AQUAFILLING
FACELINE, jeringa de 2 ml”, AQUAFILLING FACELINE, jeringa de 10 ml”, AQUAFILLING
FACELINE, jeringa de 20 ml”, se ensambla con una jeringa empaquetada en un paquete
externo que se llena con un material sintético biocompatible con el gel de tejidos blandos
humanos. Este es un implante inyectable de larga duracién y el resultado del tratamiento
depende principalmente de la intensidad de los cambios de edad en la piel de la cara y los
tejidos blandos y dura hasta 3 afios.

3.14 Rolando Escobar Lozano, Apoderado de la sociedad Medion Grifols Diagnostics AG, mediante
radicado 20191196875 de 2019, solicita se emita concepto técnico para reactivos de diagndstico In
vitro categoria lll, para el producto “ANTI-S MONO-TYPE”.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que el Reactivo de Diagndstico In Vitro “ANTI-S
MONO-TYPE” se considera aprobado dentro de la Categoria lll para uso exclusivo de
Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.
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3.15 Rolando Escobar Lozano, Apoderado de la sociedad Medion Grifols Diagnostics AG, mediante
radicado 20191196882 de 2019, solicita se emita concepto técnico para reactivos de diagndstico In
vitro categoria lll, para el producto “ANTI-s MONO-TYPE”.

CONCEPTO: Unavez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua que el Reactivo de Diagndstico In Vitro “Anti-s
Mono-Type” se considera aprobado dentro de la Categoria Ill para uso exclusivo de
Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.16 Jorge E Osorio Benitez, Investigador Principal del Convenio Universidad de Wisconsin/Unal/
Corpotropica, mediante radicado 201912049387 de 2019, solicita salida de muestras bioldgicas para
ser utilizado en el proyecto de investigacion “EVALUACION DE UN DISPOSITIVO RAPIDO DE
DENGUE BASADO EN TECNOLOGIA DE PRUEBA INMUNOCROMATOGRAFIA PARA LA
IDENTIFICACION DE AGENTES ETIOLOGICOS EN PERSONAS QUE PRESENTAN SIGNOS Y
SINTOMAS DE ENFERMEDADES FEBRILES — PRUEBA RAPIDA “DENV DETECT”, con el fin de
realizar pruebas confirmatorias como RT-PCR y secuenciacion bidireccional y para realizar
determinacion anticuerpos neutralizantes a dengue PRNT (plaque reduction neutralization test).

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico in vitro, conceptla que teniendo en cuenta
el concepto emitido por la sala en el acta 1 de 2017 punto 4.1 y el articulo 7 de la resolucién
3770 de 2004, pardgrafo “El Invima solo podrd autorizar la salida del pais de muestras
bioldgicas para larealizacion de estudios analiticos y/o Clinicos en la fabricacién de reactivos
de diagnoésticos in vitro que sean utilizados en Colombia para enfermedades de interés en
salud publica, previa presentacion de la solicitud del fabricante en la cual mediante
declaracion juramentada se indique que estas muestras solo seran utilizadas para los fines
sefialados en este articulo.”

Por lo anterior y considerando que para este caso las muestras que saldran del pais tienen
como objetivo principal determinar el porcentaje de acuerdo positivo (PAP) y porcentaje de
acuerdo negativo (PAN) de la Prueba Réapida DENV Detect comparados con pruebas de
referencia en pacientes con enfermedades sospechosas de dengue y no la fabricacién de una
reactivo de diagnostico in vitro que sean utilizados en Colombia, No es competencia de la sala
la autorizacion de la salida de las muestras del estudio, toda vez que no cumple con lo
establecido en el paragrafo del articulo 7 de decreto 3770 de 2004.

Esta solicitud deberd ser tramitada por ustedes ante la direccion de medicamentos y
tecnologias en salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social, de acuerdo al radicad
201724000490661 mediante el cual el ministerio indica que la salida y entrada de muestras
biolégicas de humanos utilizadas en proyectos de investigaciéon en salud, requiere
autorizaciéon por de la direccién en mencion, el cual puede consultar en el siguiente link:
https://www.unisabana.edu.co/fileadmin/Archivos_de_usuario/Documentos/Documentos_Investigaci
on/Docs_Comite_Etica/lineamientos-entrada-y-salida-territorio-nacional-de-muestras-biologicas-y-
componentes-anatomicos-de-origen-humano-universidad-de-la-sabana.pdf
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3.17 Viviana Patricia Montes Hernandez, Representante Legal de DIAGNOSTILAB, mediante
radicado 20191203196 de 2019, solicita correccion de los siguientes nombres de los reactivos de
diagnéstico in vitro aprobados en la sesion de sala de fecha 13 de febrero del 2019:
3.24 Nombre aprobado: ANTI SYPHILLIS TEST KIT, nombre corregido solicitado por
DIAGNOSTILAB: SYPHILIS ANTIBODY TEST.
3.25 Nombre aprobado: HEPATITIS B VIRUS ANTIGEN TEST KIT, nombre corregido
solicitado por DIAGNOSTILAB: HEPATITIS B ANTIGEN VIRUS DETECTED
3.26 Nombre aprobado: RUBEOLA ANTIBODY IgG/M, nombre corregido solicitado por
DIAGNOSTILAB: RUBELLA TEST

CONCEPTO: Unavez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro la sala conceptla que se ratifica el concepto emitido en por
la sala en el acta 1 del 13 de Febrero de 2019, numeral 3.24, 3.25 y 3.26, toda vez que la
infomracién técnica allegada del producto (Inserto e informacidn técnica) refiere el nombre
aprobado para los radicados: 20181202957 de fecha 03 de octubre del 2018 (ANTI SYPHILLIS
TEST KIT), 20181202975 de fecha 03 de octubre del 2018 (HEPATITIS B VIRUS ANTIGEN TEST
KIT) y el radicado 20181202963 de fecha 03 de octubre del 2019 (RUBEOLA ANTIBODY IgG/M)
y asi mismo el documento alcance al radicado 20191203196.

3.18 Rolando Escobar Lozano, Apoderado de la sociedad Medion Grifols Diagnostics AG, mediante
radicado 20191202192 de 2019, solicita se emita concepto técnico para reactivos de diagnéstico In
vitro categoria lll, para el producto “ANTI-Leb FOR DG GEL”.

CONCEPTO: Unavez revisada lainformacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro “ANTI-
Leb FOR DG GEL” se considera aprobado dentro de la Categoria lll para uso exclusivo de
Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.19 Rolando Escobar Lozano, Apoderado de la sociedad Medion Grifols Diagnostics AG, mediante
radicado 20191202186 de 2019, solicita se emita concepto técnico para reactivos de diagndstico In
vitro categoria lll, para el producto “ANTI-Lea FOR DG GEL”.

CONCEPTO: Unavez revisada lainformacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptla que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro “ANTI-
Lea FOR DG GEL” se considera aprobado dentro de la Categoria Ill para uso exclusivo de
Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.20 Julio Guerrero Villagran, Representante Legal de Labin Colombia SAS, mediante radicado
20191200785 de 2019, solicita acoger los siguientes conceptos técnicos favorables para Reactivos
de Diagndstico In Vitro categoria Il de los productos MINDRAY: acta No 10 de Noviembre 14 de 2018
puntos 3.17 y 3.19; acta No 1de Febrero 13 de 2019 puntos 3.18, 3.19, 3.20, 3.21y 3.22; acta No 3
de Abril 10 de 2019 puntos 3.01, 3.03, 3.05, 3.06 y 3.07; acta No 11 de Diciembre 12 de 2018 puntos
3.15, 3.16, 3.17, 3.18, 3.19, 3.20 y 3.21;acta No 9 de Octubre 17 de 2018 puntos 3.22, 3.25, 3.31 y
acta No 5 de Junio 12 de 2019 puntos 3.01y 3.02
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CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA
conceptia que Se Aprueba la solicitud, siempre y cuando los productos cuenten con las
misma caracteristicas técnicas aprobadas para los productos MINDRAY de los conceptos
emitidos en las actas mencionadas: acta No 10 de Noviembre 14 de 2018 puntos 3.17 y 3.19;
acta No 1de Febrero 13 de 2019 puntos 3.18, 3.19, 3.20, 3.21 y 3.22; acta No 3 de Abril 10 de
2019 puntos 3.01, 3.03, 3.05, 3.06 y 3.07; acta No 11 de Diciembre 12 de 2018 puntos 3.15, 3.16,
3.17, 3.18, 3.19, 3.20 y 3.21;acta No 9 de Octubre 17 de 2018 puntos 3.22, 3.25,3.31y actaNo 5
de Junio 12 de 2019 puntos 3.01 y 3.02, no requeriran de un nuevo concepto por la Sala
especializada. Sin embargo se debe continuar con el trdmite para la obtencién del registro
sanitario, cumpliendo con todos los requisitos técnicos y legales establecidos en el Decreto
3770 de 2004.

3.21 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3298-19, solicita se emita concepto en el sentido de aclarar
la definicién, alcance y tipo de estudios clinicos sobre el uso en humanos para demostrar la seguridad
y efectividad de los dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada, por cuanto
se han evidenciado en los expedientes de solicitud de registros sanitarios, renovacién y
modificaciones automaticas relacionadas con el cambio de uso, informacion de bajo nivel de
evidencia cientifica, por ejemplo, estudios de tipo, reportes de casos, series de casos, descriptivos e
incluso informacién comercial o documentos de las mismas compafias farmacéuticas, asi mismo,
otros estudios que se presentan son desactualizados dado que fueron ejecutados hace 10, 15y hasta
20 afios, lo cual motiva a los profesionales del grupo de Registro sanitarios que realizan la evaluacion
técnica, a generar solicitudes de requerimiento e incluso negaciones. En consecuencia, se han
recibido mudltiples inquietudes por parte de los usuarios solicitando aclaracién al respecto de
definicion, alcance y tipo de estudios clinicos sobre el uso para demostrar la seguridad y efectividad
de los dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada.

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA
conceptla que, para la evaluacion de los estudios clinicos con dispositivos médicos se debe
aportar estudios del mayor nivel de evidencia cientifica disponible, para ello se debe tener en
cuenta:

1. Para la evaluacién técnica de un dispositivo médico de riesgo llb y lll, se tienen en
cuenta los requisitos establecidos en el articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 que al
respecto del particular establece lo siguiente:

“Articulo 18. Documentacion para la evaluacion técnica de los dispositivos
médicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada. La
evaluacion técnica tiene por objeto conceptuar sobre la capacidad técnica del
fabricante, del proceso de fabricacién, de la calidad del producto incluyendo las
caracteristicas de seguridad y de proteccién para la salud, al igual que la
funcionalidad del dispositivo médico en el campo de aplicacion indicado. Para

Acta No. 10 de 2019
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos Jima
L ]

Oficina Principal: Cra 1 ' 64 - 28 - Bogota = -
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II I " I lo

248700 gilancia de Medicamentos y Almentos

www.invima.gov.co




La salud Minsalud

es de todos

solicitar dicha evaluacién, se debera adjuntar la siguiente informacion, la cual
deberd estar firmada por el responsable de la fabricacion:

(...)

k) Los dispositivos de clases Ilb y Il deberén allegar estudios clinicos sobre el
uso para demostrar la seguridad y efectividad” (...)

De esta manera, dichos estudios, deben ser realizados en pacientes para demostrar la
seguridad y efectividad. Se pueden entregar estudios clinicos publicados de
tecnologias similares o equivalentes a la presentada en la solicitud del registro
sanitario con unavigencia no superior a 10 afios.

2. Niveles de Evidencia cientifica

El término Medicina Basada en la Evidencia se define como “...un proceso cuyo
objetivo es el de obtener y aplicar la mejor evidencia cientifica en el ejercicio de la
practica médica cotidiana. Para ello, se requiere la utilizacién concienzuda, juiciosay
explicita de las mejores «evidencias» disponibles en la toma de decisiones sobre el
cuidado sanitario de los pacientes...”

En ese sentido la gradacion de la evidencia se ha utilizado por diversas organizaciones
internacionales para establecer las recomendaciones o toma de decisiones
relacionadas con la atencién del paciente

A continuacién se presentan algunas de ellas, en las cuales se relacionan los tipos de
estudios cientificos con el nivel de evidencia que aportan sus resultados.

Tabla 1. Grados de recomendacion para las intervencion de prevencion Canadian Task
Force on prevention Health Care

Grados de Interpretacion

recomendacion

A Existe buena evidencia para recomendar la intervencidn clinica de prevencién

B Existe evidencia moderada para recomendar la intervencién clinica de prevencién

C La evidencia disponible es contradictoria y no permite hacer recomendaciones a
favor o en contra de la intervencién clinica preventiva; sin embargo, otros factores
podrian influenciar en la decisién

D Existe evidencia moderada para NO recomendar la intervencién clinica de pre-
vencion

E Existe buena evidencia para NO recomendar la intervencion clinica de prevencién

1 Existe evidencia insuficiente (cualitativa y cuantitativamente) para hacer una
recomendacion; sin embargo, otros factores podrian influenciar en la decisién

1 Canadian Task Force on Preventive Health Care. New grades for recommendations from the Canadian Task Force on Preventive Health
Care. Can Med Assoc J 2003; 169: 207-8.

2 Canadian Task Force on Preventive Health Care. Putting prevention into practice. SOURCE: Grades of Recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation (GRADE) Working Group, 2011. Disponible en http://canadiantaskforce.ca/ methods/grade.
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3 Guyatt G H, Oxman A D, Vist G E, Kunz R, Falck-Ytter Y, Alonso-Coello P, Schiinemann HJ; GRADE Working Group. GRADE: an
emerging consensus on rating quality of evidence and strength of recommendations. Br Med J 2008; 336: 924-6.

Tabla 2. Niveles de evidencia e interpretacion de los tipos de estudio para intervenciones de
prevencién Canadian Task Force on prevention Health Care

Niveles de  Interpretacion
evidencia

I Evidencia sxstente surge a partir de EC CON asignacion aleatoria,
11-1 Evidencia existente surge a partir de EC SIN asignacidén aleatoria.
-2 Evidencia existente surge a partir de estudios de cohortes, y de casos y controles,
idealmente realizados por mas de un centro o grupo de investigacion.

-3 Evidencia existente surge a partir de comparaciones en el tiempo o entre distintos
centros, con o sin la intervencién; podrian incluirse resultados provenientes de estu-
dios SIN asignacién aleatoria.

m Evidencia existente surge a partir de la opinién de expertos, basados en la experiencia
clinica; estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

1. Canadian Task Force on Preventive Health Care. New grades for recommendations from the Canadian Task Force on Preventive Health
Care. Can Med Assoc J 2003; 169: 207-8.

2 Canadian Task Force on Preventive Health Care. Putting prevention into practice. SOURCE: Grades of Recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation (GRADE) Working Group, 2011. Disponible en http://canadiantaskforce.ca/ methods/grade.

3 Guyatt G H, Oxman A D, Vist G E, Kunz R, Falck-Ytter Y, Alonso-Coello P, Schiinemann HJ; GRADE Working Group. GRADE: an
emerging consensus on rating quality of evidence and strength of recommendations. Br Med J 2008; 336: 924-6.

Tabla 3.: Niveles de Evidencia de la American Diabetes Association

NE  Descripcion

A | Clara evidencia de EC controlados con asignacién aleatoria, generalizables bien realizados, que estan adecuadamente conducidos,
incluyendo:

* Evidencia de un EC multicéntrico bien conducido

* Evidencia de un meta-anélisis que incorpora las calificaciones de calidad en el andlisis

Evidencia no experimental convincente, es decir, la norma “todo o nada” desarrollada por el CEBM.

Evidencia de apoyo de EC controlados bien realizados que estdn adecuadamente conducidos, incluyendo:

* Evidencia de un EC bien realizado en una o mas instituciones

* Evidencia de una RS que incorpora las calificaciones de calidad en el andlisis

B Evidencia de apoyo de estudios de cohortes bien realizados, que incluyen:

* Evidencia de un estudio de cohortes prospectivo bien realizado o registro
* Evidencia de un meta-andlisis de estudios de cohortes bien realizado
Evidencia de apoyo de un estudio de casos y controles bien realizado

C Evidencia de apoyo de estudios pobremente controlados o no controlados, que incluyen:

* Evidencia de los EC con asignacién aleatoria con defectos metodolégicos menores, que pudieran invalidar los resultados

* Evidencia de estudios observacionales con un alto potencial de el sesgo (como una serie de casos con comparacién con controles
histéricos)

* Evidencia de serie de casos o reporte de casos

E Consenso de expertos o experiencia dlinica

4 American Diabetes Association. Introduction. ADA evidence-grading system for clinical practice recommendations. Diabetes Care
2008;31:S1-S2. Disponible en http://care. diabetesjournals.org/content/31/Supplement_1/ S1.full. (acceso el 22 de febrero de 2014).
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Tabla 4. Niveles de Evidencia segun National Health and Medical Research Council

RS de estudios nivel Il

Precision diagndstica

RS de estudios nivel Il

Prondstico
RS de estudios nivel I

Etiologia
RS de estudios nivel Il

Tamizaje

RS de estudios nivel Il

EC controlado, con AA

Estudios de precision de
PD con una comparacion
enmascarada e indepen-
diente con un estindar de
referencia vélido, entre su-
jetos consecutivos con una
presentacion clinica definida

Estudios de cohortes pros-
pectivas

Estudios de cohortes pros-
pectivas

EC controlado con AA

-1

EC pseudoaleatorizado controlado
(g). asignacion alternada o algin
otro método)

Estudios de precision de PD
Con una comparacién en-
mascarada e independiente
con un estandar de refe-
rencia vélido, entre sujetos
no consecutivas con una
presentacion clinica definida

Todo o ninguno

Todo o ninguno

EC controlado pseudoaleatorizado
{por ejemplo, asignacién alternada
o algun otro método)

Estudios comparative con contro-
les concurrentes:
* EC experimental sin AA

Comparacién con un estin-
dar de referencia que no
cumple con el criterio reque-

Andlisis de los factores pro-
noésticos entre los sujetos
de un solo brazo de un EC

Estudios de cohortes retros-

pectivas

Estudios comparativos con contro-
les concurrentes:
* Ensayo experimental sin AA

-2 | * Estudios de cohortes rido para el NE Il y llI-1 controlado con AA * Estudios de cohortes
* Estudios casos y controles * Estudios de casos y controles
* Series temporales interrumpidas
con un grupo control
Estudios comparativos sfcontroles | Estudios de casos y controles | Estudios de cohortes retros- | Estudios de casos y controles | Estudios comparativos sin contro-
CONCUrrentes: de diagnéstico pectivas les concurrentes:
* Estudios con controles histaricos * Estudios con controles histéricos
N-3 | =EC Dos o mas estudios de un + EC Dos o mas estudios de un
solo brazo solo brazo
* EC Series temporales interrumpi-
das sin grupo control paralelo
Series de casos, ya sea con resulta- | Estudios de rendimiento | Series de casos, o estudios | Estudios de corte transversal | Series de casos
Y dos post-test o pre-test/post-test | diagndstico sin estindar de | de cohortes de sujetos en | o series de casos

referencia

diferentes etapas de la en-
fermedad

AA; Asinacidn aleatoria. PD: Prueba diagnéstica.

5 Merlin T, Weston A, Tooher R. Extending an evidence hierarchy to include topics other than treatment: revising the Australian levels of
evidence”. BMC Med Res Methodol 2009; 9: 34.

En conclusion, los estudios que aportan mayor nivel de evidencia son los metaandlisis,
Ensayos Clinicos, y posteriormente, se encuentran los estudios analiticos bien disefiados (es
decir que contenga rigor metodoldgico) preferiblemente multicéntricos.

Por lo anterior, los estudios anteriormente mencionados son los que se deben aportar en
cumplimiento del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 como evidencia en uso con seres
humanos para demostrar la seguridad y efectividad de los dispositivos médicos y equipos
biomédicos deriesgo lIb y Ill, los cuales deben estar publicados en revistas indexadas, la cual
es una publicacion periddica de investigacion que denota alta calidad y ha sido listada en
alguna base de datos/indice/repertorio de consulta mundial, que para que sea publicado un
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articulo tuvo que ser sometido a un proceso de evaluacion editorial dentro de los cuales esta
la evaluacién metodoldgicay técnica especializada.

3.22 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3349-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto “SISTEMA DE RAYOS X EN CABINA PARA ESPECIMENES XPERT —
RAYOS X PARA ESPECIMENES MARCA KUBTEC” es considerado Dispositivo Médico, de
acuerdo con la siguiente informacién:

INDICACION DE USO: “EL SISTEMA DE RADIOGRAFIA PARA ESPECIMENES XPERT ES
UN SISTEMA DE RAYOS X AUTONOMO, BLINDADO, DE GABINETE, DISENADO PARA
SATISFACER LOS REQUISITOS DE IMAGEN PARA BIOPSIAS CON AGUJA O
EXTIRPADOS QUIRURGICAMENTE. ESTE DISPOSITIVO NO EXPONE AL PACIENTE A
LA RADIACION, SE UTILIZA PARA MUESTRAS DE TEJIDO DE BIOPSIA. ESTE EQUIPO
OFRECE ALTA RESOLUCION, IMAGENES DE ALTO CONTRASTE, DE RAYOS X,
USANDO EL ARCHIVO RADIOGRAFICO HASTA 10 X 12” O DIGITALMENTE CON EL
DICOM COMPATIBLES CON DETECTORES DIGITALES DIGIVIEW HASTA 8 X 10" DE
TAMANO.

PROPORCIONA IMAGENES DE RAYOS X DIGITALES DE MUESTRAS DE TEJIDO
RECOGIDAS DE DIVERSAS REGIONES ANATOMICAS CON EL FIN DE PROPORCIONAR
UNA VERIFICACION RAPIDA QUE EL TEJIDO CORRECTO HA SIDO EXTIRPADO
DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE LA BIOPSIA.”

COMPOSICION: “LOS PRINCIPALES COMPONENTES DEL SISTEMA SON: GABINETE
QUE ESTA PROTEGIDO Y TIENE UNA PUERTA, ORDENADOR, FUENTE DE RAYOS X Y
EL DETECTOR. ADICIONALMENTE DEL HARDWARE DESCRITO ANTERIORMENTE, EL
DISPOSITIVO REQUIERE DEL SOFTWARE DIGICOM.”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In vitro, conceptia el producto “SISTEMA
DE RAYOS X EN CABINA PARA ESPECIMENES XPERT — RAYOS X PARA ESPECIMENES
MARCA KUBTEC” es considerado un Dispositivo Médico con clasificacion de riesgo | de
acuerdo ala siguiente regla:

“Regla 12. Todos los demas dispositivos médicos activos se incluiran en la clase I.”
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Siendo las 17:00 horas se firma la presente Acta por quienes intervinieron en ella.

Dra. Natividad Poveda Cabezas Dra. Nohora Tobo Vargas
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial Sesion Presencial

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero Dra. Anita Montafiez Ayala
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI
Sesioén Presencial Sesion Presencial

Dra. Carolina Salazar Lopez
Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial

Ing. Lizzy Catherine Castafieda Moreno
Apoyo Profesional

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Secretario
SEDMRDI de la Comision Revisora

Revis6é: Dra. Lucia Ayala Rodriguez
SEDMRDI de la Comision Revisora
Directora Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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