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COMISION REVISORA
SALA ORDINARIA VIRTUAL ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO
ACTA No. 15

Fecha: 12y 14 de agosto de 2020
Hora: 8:00 a.m.
Lugar: Sesioén Virtual (TEAMS)

ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Se dio inicio a las 8:00 a.m. del 12 de agosto de 2020, a la sesién ordinaria de la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora, por el canal
virtual, previa verificacion del quérum, a saber:

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Dra. NOHORA TOBO VARGAS

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dr. JAIME RODRIGO RIVERA BARRERO

Se verifica que existe quérum deliberatorio y decisorio, razén por la cual se da inicio a la sesion virtual.

Secretario:
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Profesional de Apoyo:
Dr. MARCELO BERMUDEZ ROMERO

Expertos Invitados:

Dr. JAIRO ANTONIO PEREZ CELY. Universidad Nacional de Colombia.

Fisico. MAYCKOL JESID MORALES CASTRO. Instituto Nacional de Metrologia - INM
Ing. VICTOR MANUEL GUTIERREZ CUESTA. Icontec.

Quienes de conformidad con el articulo 24 del Acuerdo 003 de 2017, en concordancia con el
articulo 21 de la Resolucién 2017030958 del 2017, han sido invitados con el fin de esclarecer
aspectos clinicos relacionados con la ventilacion mecanica protectora y la metrologia,
pruebas y ensayos de equipos biomédicos. Asi mismo, se aclara que los invitados tienen voz
pero no voto.
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el Acta No.14 de fecha 4 de agosto de 2020, para aprobacion. Una vez leido el contenido de
la misma, se aprueba de manera unanime por los Comisionados de la Sala.

3. TEMAS A TRATAR

3.1. Ana Graciela Criado Aussant, como Representante Legal de AUSSANT PHARMA S.A.S.,
mediante radicado 20201133883 da alcance al radicado 20201104869 del 13 de mayo 2020,
Estudio Clinico: “Valvula Venosa Bioprotésica VenoValve® Primer Estudio en Humanos del
Dispositivo de Investigacion para la Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”).

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se aplaza la
aprobacion de los nuevos centros de investigacion y las enmiendas, hasta tanto se allegue
la siguiente informacién:

1) En consideracion a que el Estudio Clinico: “Valvula Venosa BioprotésicaVenoValve®
Primer Estudio en Humanos del Dispositivo de Investigaciéon para la Insuficiencia
Venosa Crénica”, fue aprobado por esta Sala en Diciembre de 2018 para el centro de
investigacion Clinica Cirulaser Andes S.A., se debe remitir en un término de 10 dias
habiles a esta Sala el informe anual de la investigacion con corte a diciembre 2019, en
el FORMATO PARA NOTIFICACION DE SEGUIMIENTO O CIERRE DE ESTUDIOS
CLINICOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS (PROTOCOLOS) DIRECCION
DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, el cual puede ser consultado en

el link:  https://www.invima.gov.co/sala-especializada-de-dispositivos-medicos-y-
reactivos-de-diagnostico-in-vitro, so pena de notificar la suspensién del presente
estudio.

2) Se recibe la carta de Comfandi CD-006518-S010010105 del 14 de Julio del 2020, en la
cual seinforma que el comité de Etica de Comfandi aprob6 en su sesion del 30/06/2020
mediante acta N° 56/2020 los documentos que se describen a continuacion:

e Formulario de Consentimiento informado version 3.0 del 4 de junio del 2020
(inglés y espafiol).

e Estudios de Anélisis de Biocompatibilidad.

e Estudios en Animales.

Esta carta viene firmada por la Dra. Martha Lucia Ramos, Gerente de Evaluacién en
salud de lainstitucién, por lo tanto se solicita enviar:

e Carta de aprobacién del Comité de Etica que evalu6 la documentacién, firmada
por su presidente, indicando cual es el quérum decisorio del mismo e indicar el
numero de integrantes que participaron en la sesion.
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3)

4)

5)

6)

7)

Acta de conformacion del Comité de Etica.

Listado de miembros activos y suplentes para el afio 2020.

Copia del contrato entre el sitio de investigacion y el Comité de Etica.
Declaracién de conflicto de interés de cada miembro del Comité de Etica.

Se recibe la carta de la Fundacion Hospital San José de Buga consecutivo 1552 del 01
de Julio del 2020, en la cual se informa que se reuni6 la mayoria de los miembros del
Comité de Etica de la Fundacién Hospital San José de Buga, y aprob6 en su sesion del
25/06/2020 mediante acta N° 3200/2020 los documentos que se describen a
continuacion:

e Formulario de Consentimiento informado version 3.0 del 4 de junio del 2020
(inglés y espafiol).

Esta carta viene firmada por el Dr. Carlos Sdnchez Renjifo Subgerente de salud y el Dr.
Luis A. Mendoza TascOn Secretario de la institucién, por lo tanto se solicita enviar:

e Carta de aprobacion del Comité de Etica que evalu6 la documentacion, firmada
por su presidente, indicando cual es el quérum decisorio del mismo e indicar el
numero de integrantes que participaron en la sesion.

Acta de conformacion del Comité de Etica.

Listado de miembros activos y suplentes para el afio 2020.

Copia del contrato entre el sitio de investigacion y el Comité de Etica.
Declaracion de conflicto de interés de cada miembro del Comité de Etica.

Con relacién a los documentos aprobados no se allegan los estudios de analisis de
Biocompatibilidad, ni los estudios en animales, por lo tanto, se solicita remitir esta
informacién a la Sala.

Adicionalmente en el acta 7 del 13 de mayo de 2020, se requirié allegar el
consentimiento informado version 2.0, firmado y fechado; al verificar los documentos
recibidos se encuentra la version 3.0 del 4 de Junio del 2020 del consentimiento
informado. Teniendo en cuenta lo anterior, es necesario enviar la versién 2.0 con
control de cambios y la versién final del Consentimiento informado, los cuales deben
estar aprobados por los respectivos Comités de Etica de cada centro de investigacion.

En el consentimiento informado vifieta 2 se debe corregir "tanto en animales como en
otros humanos" y en la pagina 13 eliminar la frase "existe el riesgo de que su
informacién se dé a otros sin su permiso”.

En la seccion de costos de la version 3.0 del consentimiento informado, se debe
eliminar lafrase "Usted o su EPS pueden recibir facturas por cualquier atencién médica
estandar brindada durante este estudio de investigacion. Usted no tendrd que pagar
los costos que su EPS no cubra." y se debe incluir, todos los procedimientos
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relacionados con su participacion seran cubiertos por el estudio clinico y ni usted ni
su EPS tendréan que cubrir estos gastos.

8) En la seccion de compensacion por lesion: se debe incluir el namero de la pélizay el
nombre de la aseguradora.

9) Enlaseccion de preguntas se debe ajustar la siguiente frase "Si tiene preguntas sobre
sus derechos como sujeto de investigacion o si tiene preguntas, inquietudes o quejas
sobre la investigacién, puede comunicarse con:" este estudio ha sido revisado y
aprobado por el comité de ética (nombre del comité) creado para asegurarse que los
participantes estén protegidos. Si usted tiene preguntas sobre sus derechos como
participante de un estudio de investigacion puede contactarse con el comité de ética
(nombre del comité) al teléfono y al correo electrénico

10) En el Consentimiento informado para el paciente, Version 3.0, se deben realizar los
siguientes ajustes:

e Incluir la informacion correspondiente al niumero de pdliza y el nombre de la
aseguradora.

3.2. Natalia Loboguerrero, como Gerente Regulatoria de Covance Colombia Services LTDA.,
mediante radicado 20201139889, remite respuesta a la solicitud realizada en el numeral 3.10 del
Acta No. 13 de fecha 23 de julio de 2020, con respecto a la destruccién de los kits vencidos.

CONCEPTO: Unavez analizada y evaluada lainformacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnhostico In Vitro, conceptla que se acepta la
respuesta al requerimiento realizado en el numeral 3.10 del Acta No. 13 de julio 23 de 2020,
alusivo a la destruccion (incineracién) de los dispositivos médicos vencidos por parte de
la empresa Ecocapital.

3.3. Jairo Alberto Colorado Castafio, como Representante Legal de GENTECH S.A.S., mediante
radicado 20201130018, remite respuesta a los requerimientos realizados en el numeral 3.1 del
Acta No. 11 de fecha 1 de Julio del 2020, para la autorizacion de importacién del Kit Novel
Coronavirus (2019-nCoV) Real Time Multiplex RT-PCR Kit /Nuevo kit de deteccion RT-PCR de
coronavirus en tiempo real (2019-nCoV) (Deteccion de 3 genes), como Reactivo de Diagnéstico
In Vitro categoria lll para laboratorio clinico.

CONCEPTO: Unavez analizada y evaluada lainformacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que se aplaza la
aprobacion de la autorizacion de importacion del Kit Novel Coronavirus (2019-nCoV) Real
Time Multiplex RT-PCR Kit /Nuevo kit de deteccion RT-PCR de coronavirus en tiempo real
(2019-nCoV) (Deteccion de 3 genes) como Reactivo de Diagndéstico In Vitro categorialll para
laboratorio clinico, hasta tanto se remita la siguiente informacion:

e Para el requerimiento del estudio clinico externo:
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o En los documentos del estudio clinico (version en inglés y espariol) los resultados
consolidados en las tablas del informe no permiten realizar la verificacion de estos
resultados. Se solicita garantizar que la informacion de los documentos que se
alleguen sea legible, adecuaday organizada para su verificacién y evaluacion.

o Con el fin de poder evaluar los atributos de la prueba diagnostica, es
necesario allegar la estimacion dela prevalencia de base para el estudio y la
seroprevalencia en dias con respecto al estado clinico y la evolucién de la
enfermedad.

3.4. Emma Valeria Melul Dray, como Gerente General de NIPRO MEDICAL CORPORATION
SUCURSAL COLOMBIA, mediante radicado 20201140029, remite respuesta a los requerimientos
realizados en el numeral 3.9 del Acta No. 10 de fecha 17 de junio de 2020, para la autorizacién de
importacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro categoria Il para laboratorio clinico: “HUMASIS
COVID 19 IgG/IgM Test”.

CONCEPTO: Unavez analizada y evaluada lainformacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, conceptia que se aplaza la
autorizacién de importacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro categoria lll para
laboratorio clinico: HUMASIS COVID 19 IgG/IgM Test, debido a que no se hadado respuesta
total a los requerimientos realizados en el numeral 3.9 del Acta 10 de 2020, haciendo falta
remitir lo siguiente:

e La descripcion de la poblacion del estudio (Ej: sueros de banco de muestras, sueros
provenientes del paciente y si se cuenta con la disponibilidad de las caracteristicas de
la poblacién).

e Las estimaciones de los valores predictivos positivo y negativo a fin de conocer el
desempefio de la prueba con respecto al estado del paciente. Es importante tener en
cuenta que en este tipo de estudios de pruebas diagndésticas, se deben estimar todos
los parametros relacionados con el desempefio de las mismas (sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo e indice Kappa).

3.5. Pratik Vasani Deputy General Manager - Regulatory Affairs de MERIL LIFE SCIENCES PVT.
LTD, mediante radicado 20201140108, solicita se emita un concepto en el sentido de amparar el
producto Sistema de Stent Renal y Biliar con Balon Expandible CogentTM BMS, en un mismo
registro sanitario de acuerdo a la indicaciébn de uso declarada y a los demas argumentos
presentados.

CONCEPTO: Unavez analizada y evaluada lainformacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, conceptla que de acuerdo con
la indicacion de uso declarada por el fabricante y para pronunciarse con relacion a la
solicitud, se debe remitir a esta Sala la evidencia técnicay cientifica (los estudios técnicos
y comprobaciones analiticas, estudios de biocompatibilidad, estudios clinicos realizados
en pacientes, entre otros) especifica para el producto Sistema de Stent Renal y Biliar con
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Balon Expandible CogentTM BMS que soporte la seguridad y eficacia del uso en arteria
renal y en conducto biliar.

3.6. Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima, mediante consecutivo 5000-1566-20 solicita se conceptle si los productos Anaerocult A,
Anaerocult A mini, Anaerocult C, Anaerocult C mini, Anaerocult P y Anaerocult IS, los cuales tienen
como indicaciones de uso en general, segln insertos aportados, la generacién de un ambiente
anaerdbico o pobre en oxigeno en la jarra para anaerobiosis con el fin de cultivar anaerobios
estrictos y facultativos, son considerados como Reactivos de Diagndstico In Vitro y por lo tanto
requieren Registro Sanitario para su fabricacién, importacion y comercializaciéon en Colombia.

CONCEPTO: Unavez analizada y evaluada lainformacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que estos productos
no se encuentran contemplados dentro de la definicibn de reactivo de diagndéstico In
vitro establecida en el Decreto 3770 de 2004, asi:

“..es un producto calibrador elaborado en material de control, utilizado sélo o en
asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, 6rganos y
tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacién relacionada con:

Un estado fisiolégico o patolégico

Una anomalia congénita

la determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales
La supervision de medidas terapéuticas...”

PO

De acuerdo con lo anterior y teniendo presente laindicacién del uso, los productos Anaerocult
A, Anaerocult A mini, Anaerocult C, Anaerocult C mini, Anaerocult P y Anaerocult IS, NO son
considerados Reactivos De Diagnéstico In Vitro, por lo tanto no requieren de registro sanitario
para su fabricacién, importacién y comercializacion en Colombia.

3.7. Oscar Villegas Velasquez, como representante legal de NOATEC S.A.S., mediante radicado
20201140586, remite para aprobacién el estudio “Evaluacién del Ventilador Mecanico CovidA-
Manuel V 1.0, estudio clinico controlado, aleatorizado, de no inferioridad, Cross-Over”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se aplaza la
aprobacion del estudio “Evaluacion del Ventilador Mecanico CovidA-Manuel V 1.0, estudio
clinico controlado, aleatorizado, de no inferioridad, Cross-Over”, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

1. ASPECTOS GENERALES:
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e Se debe definir y unificar el titulo, la version y la fecha del estudio en toda la
documentacién del protocolo incluyendo el consentimiento informado, la péliza de
responsabilidad civil y el manual del investigador.

e Modificar en todos los documentos la palabra “Equipo” 6 “Dispositivo Médico” por
“Prototipo” y especificamente en la etiqueta se debe incluir “Prototipo Dispositivo
Médico de uso en investigacion”.

e La etigueta se deberd presentar teniendo en cuenta la informacidon requerida de
conformidad al Capitulo VIII, articulos 51 al 55 del Decreto 4725 de 2005.

e Resumen delainvestigacion: Ajustar alas caracteristicas de acuerdo con los objetivos
del estudio en el cual se pueda identificar una introduccion, el objetivo general, la
metodologia y los resultados esperados con el desarrollo del estudio.

¢ Planteamiento del Problema: Si bien se describen las etapas del estudio, este punto
debe ajustarse para que se pueda identificar cual es el problema que se esta
presentando y por qué debe estudiarse. Ademas, se debe argumentar y explicar cuales
son las razones por las cuales se plantea la creacion de este prototipo de ventilacion
mecanica.

e Marco teorico: Se debe ajustar de acuerdo con la tematica clinica y técnica del estudio
y no se debe limitar so6lo a realizar una breve descripcion del prototipo.

e En el item 2 de los componentes del circuito respiratorio del numeral 4.2 del marco
tedrico se describe: "En respuesta de unareduccion de la presion por debajo de 4 cm
de H20, se genera una inspiracion a modo de asistencia cuando durante el periodo
espiratorio, se detecta una baja de presién por debajo del valor predefinido. Al mismo
tiempo se genera una alarma grafica que alerta el potencial de un flujo insuficiente”.
Teniendo en cuenta lo anterior se debe ajustar, justificar y explicar lo descrito.

e Se recomienda que dentro del grupo de investigadores principales, se incluya un
médico intensivista, por ser el ambito de uso de este prototipo y es este especialista
quien debe tomar decisiones en tiempo real, cuando se requieran de acuerdo con el
estado clinico del paciente o con el desempefio del prototipo.

e Sedebe incluir la correspondiente version y fecha en el Manual del Investigador.
2. METODOLOGIA:

e Tipo de estudio: Teniendo en cuenta lo enunciado por el Invima en el link:
https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-vitales-no-disponibles, la fase | se
debera realizar con una cohorte pequefia de minimo cinco (5) pacientes que requieren
ventilacion mecanica estandar (PACIENTES NO COVID-19); y el desempefio de la
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prueba requerird un tiempo minimo de 24 horas continuas funcionamiento en un
mismo paciente. Por lo anterior y para garantizar el soporte ventilatorio del paciente se
debe contar con un ventilador de alta tecnologia como backup, ante las posibles fallas
de funcionamiento del prototipo.

En este sentido, se considera que el disefio propuesto expone a los pacientes a un
riesgo mayor, al retirarles el ventilador comercial para conectarlos al prototipo objeto
de investigacion. Lo anterior de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 8430 de
1993. Por lo tanto, es necesario redefinir el disefio del estudio propuesto para la Fase
l.

e Criterios deinclusién: se deben tener en cuenta como minimo los siguientes:

o Aceptacion de la participacion en el estudio por el paciente mediante la firma
del Consentimiento Informado firmado por paciente y testigos, o solamente
testigos si el paciente no esta en capacidad de firmar.

o Requerimiento de ventilacibn mecanica invasiva por cualquiera de las
siguientes causas, segun criterio médico:

= Fallarespiratoria aguda de cualquier origen.

= Postoperatorio (POP) de cirugia que requiera ventilacibn mecanica
durante su recuperacion en UCI.

= Paciente con trauma craneoencefalico que requieraventilacion mecéanica

= Paciente con intoxicacién que requiera ventilacibn mecéanica.

o Se describen mayores o iguales a 18 afios de edad ingresados a unidad de
cuidado intensivo que requieran ventilacibn mecanica por patologias no
pulmonares, se debe ajustar a “Pacientes mayores de 18 afios y menores de 70
afios con indicacion de ventilacibn mecanica controlada por volumen con
insuficiencia respiratoria aguda”.

e Criterios de exclusién: se deben tener en cuenta como minimo los siguientes:

o Limitar el maximo de edad de los pacientes elegibles para el ensayo.
Mujer en estado de embarazo.
o Paciente con requerimiento de ventilacién en los siguientes modos:
= Espontanea
= CPAP
o Paciente diagnosticado o con sospechas de contagio con el virus SARS
COV2/COVID 19.
o Pacientes con sospechade injuria pulmonar.
o Pacientes con lesion pulmonarde cualquier origen,sospechosa o confirmada.
o Pacientes con sospecha de hipertension endocraneana.

o

e Enlos items de hipétesis, objetivos (general y especificos): Deben ser ajustados de
acuerdo con las recomendaciones para la modificacion del disefio del estudio.
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e Tabla de Variables: Se debe describir en ésta, las variables clinicas, demogréficas,
diagnostico, parametros programados en el prototipo, monitoreo de la mecéanica
respiratoria, variables respiratorias, variables de gases sanguineos y variables de
eventos adversos. Ademas de las presentadas se deben incluir las siguientes:

Radiografia de térax

Dosis de sedantes y/o relajantes neuromusculares en infusion

Bolos de sedantes y/o relajantes neuromusculares

Vasopresores y dosis

Gases arteriales (Pafi, PaO2/ FIO2)

Glucemias

Liberacién o cambio de VM (si es el caso que no cumpla con las 24 horas)

O O O O O O O

Nota: Se requiere una tabla de variables que incluya el nombre de las variables,
definicion, naturaleza, escala de medicion y su operacionalizacion para el estudio.
Determinar y clasificar cuales variables permiten medir seguridad y efectividad para
determinar los respectivos desenlaces lo cual debe quedar consignado en el
protocolo parainiciar la Fase I.

e Técnicas de recolecciéon de lainformacion:

o Definir la metodologia para la recoleccion, procesamiento y andlisis de la
informacién de acuerdo con el tipo de estudio seleccionado.

o Es necesario definir de manera explicita como se realizar4 el proceso de
obtencion de la informacion e ingreso de datos a la herramienta y
adicionalmente quienes seran los responsables del proceso de obtencion de la
Informacién  (qué, quién, cb6mo, cuando) para los registros
de lainstitucién participante.

o Definir quién auditara el procedimiento de recoleccion de la informacion y la
calidad de la misma.

e Analisis de datos: Se debera incluir en este item el manejo que se le daran a los datos
atipicos o extremos que puedan presentarse en la medicién de las variables a fin de
garantizar larobustez de los analisis.

e Control de errores y sesgos: Para conferir la validez del estudio, esta Sala solicita
definir los sesgos que puedan presentarse en la investigacion y adicionalmente,
describir como se realizard el control de estos. Ademas, se deberan incluir las
estrategias que permitan garantizar la precisién y validez de los resultados del estudio.
Se debe indicar cobmo se va a controlar el error aleatorio (Precisién) y el error
sistemético (Validez).

e Es necesario allegar a esta Sala el procedimiento y contenido teméatico para la
capacitacion, con el fin de asegurar que el personal asistencial de la unidad de cuidado

Acta No. 15 de 2020
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamer

Oficina Principal: Ci ' 64 - 28 - Bogota = : * >
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II I v " I lO

(1) 2948700 s Viglancia de Mecicamentos y Amentos

www.invima.gov.co

tos y Alimentos - Invima




La salud

es de todos

intensivo del centro de investigacion participante, demuestre el conocimiento
suficiente y dominio de operacion de esta nhueva tecnologia. Asi mismo, es necesario
que se capacite al personal de ingenieria de cada institucion en el conocimiento de la
tecnologia, pruebas de funcionamiento y puesta en marcha, calibraciones vy
comprobaciones, mantenimiento, ajuste y operacion del equipo biomédico prototipo.

o Durante las pruebas de desempefio del prototipo en la Fase |, se deben registrar los
valores minimo, maximo y promedio para cada parametro ventilatorio con su respectiva
tolerancia declarada por el fabricante y su correspondiente analisis.

e En el manual del investigador, se debe Incluir la medicion de los siguientes registros:

Gases arteriales: (pH, PaO2, PaC0O2, HCO3, exceso de base (EB))

Pulsoximetria

Variables hemodinamicas

Tension arterial media (TAM)

Frecuencia cardiaca Estas mediciones deberan realizarse y registrarse 30
minutos previo al uso del prototipo, cada 30 minutos durante el uso y 30 minutos
después de la conexién con el equipo Back up (segun aplique). En el caso de la
Pulsoximetria deberan realizarse las mediciones cada 15 minutos.

O O O O O

e Es necesario allegar a esta Sala el procedimiento y contenido temético para la
capacitacién en el manejo del prototipo, con el fin de asegurar que el personal
asistencial de las unidades de cuidado intensivo de los centros de investigacion
participantes, demuestren el conocimiento suficiente y dominio de operacién de esta
nueva tecnologia. Asi mismo, es necesario que se capacite al personal del area de
ingenieria de cada institucién, en el conocimiento de la tecnologia, pruebas de
funcionamiento y puesta en marcha, verificacion y calibraciones, mantenimiento y
ajuste y operacion del equipo biomédico prototipo. (Resolucién 8430 de 1993, articulo
6 literal f).

3. DISPOSITIVO MEDICO.

e Eneldocumento se hace referencia al funcionamiento del prototipo en modo CPAP.
Este modo no esta declarado en los modos ventilatorios del prototipo y no se
demuestra en las pruebas de laboratorio.

o Definir y presentar las pruebas de usabilidad del prototipo. Entendiendo que
evaluacion de la usabilidad es un proceso que busca establecer una medida
confiable de la facilidad con que los usuarios finales interactdan con un sistema o
equipo. La evaluacion de usabilidad es considerada un estudio con los usuarios
reales del sistema propuesto, con el propdsito de proporcionar retroalimentacion
en el desarrollo del sistema o equipo en la etapa de desarrollo del ciclo de vida de
la tecnologia.
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Teniendo en cuenta los resultados del test de seguridad eléctrica presentados, se
hace necesario realizar nuevamente el mencionado test, de conformidad con la
norma IEC 60601-1. Para tal efecto se deben registrar la corriente de fuga a tierra,
la corriente de fuga de la envolvente, la corriente de fuga de paciente y la corriente
auxiliar de paciente, después de llevar el equipo a estabilidad térmica en operacién
y con condiciones ambientales promedio, teniendo en cuenta todas las
configuraciones con la Fase, el Neutro y la Tierra del cable de alimentacion.

Una vez realizadas las pruebas al prototipo, se debe remitir el protocolo de las
mismas con los correspondientes resultados, andlisis de los datos obtenidos y las
conclusiones, donde se identifique claramente la empresa responsable de la
ejecucion de dichos ensayos. Asimismo, se debe aportar el certificado de la cadena
de trazabilidad de la calibracion del analizador de seguridad eléctrica utilizado.

Se debe remitir el andlisis de los datos obtenidos y las conclusiones del ensayo
realizado al prototipo para cada uno de los pardmetros ventilatorios con sus
correspondientes rangos de operacion, en cada modo ventilatorio definido. Se hace
necesario realizar la calibracion del prototipo en los valores maximos y minimos
definidos para cada uno de estos parametros. Todo lo anterior, determinando el
valor del error absoluto y relativo para cada medicién y adjuntando los certificados
de los equipos patrones empleados para dicha prueba.

Se debe presentar una ficha técnica del prototipo donde se establezca y detalle
especificamente los modos ventilatorios, pardmetros de operacién con sus rangos,
caracteristicas generales. Lo anterior teniendo en cuenta los lineamientos dados
por el Invima en el link: https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-vitales-no-

disponibles.

Es necesario ajustar el documento en los apartes que corresponda, de formatal que
los valores y sus respectivas unidades de medida de cada uno de los parametros
sereporten conforme alas buenas practicas de escritura del valor de una magnitud.

Se solicita incluir lainformacién correspondiente a los errores maximos permitidos
por el fabricante, para cada uno de los parametros.

Se debe ajustar la etiqueta del dispositivo respecto al valor de presion 02, de forma
tal que lainformacion se exprese de acuerdo con las buenas practicas de escritura
del valor de una magnitud.

Se solicita que con base en la hipoétesis planteada en el folio 170, se concluya con
respecto alaafirmacion o negacion delamencionada hipotesis y se indiquen cuéles
son los datos y el andlisis estadistico de los mismos que soportan dichaconclusion.
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Se solicita justificar la ausencia (o incluir si es pertinente) en la tabla del numeral
5.3.2 del folio 156 de la informacién correspondiente al pardmetro "PEEP: Presién
positiva al final de la espiracién” tal como se realizé en latabla del numeral 2.2.1 del
folio 227.

Aportar las razones por las que la verificacion de calibracion del prototipo se realizé
comparandolo con una maquina de anestesia convencional (Mindray A7) y no
contra un equipo de ventilacion mecanica comercial, que presente modos
ventilatorios iguales a los descritos en el prototipo.

En caso de presentar una justificacion soportada en estudios cientificos
actualizados; se solicita aportar a la Sala el protocolo de prueba y las evidencias
que demuestren la confiabilidad y trazabilidad de las mediciones, resultado de la
calibracion realizada a la maquina de anestesia Mindray A7, reportadas en el
certificado de calibraciéon CAL-20-011-ANES-003 (folios 310 a 312), en particular los
certificados de calibracién de la cadena de trazabilidad hasta el sistema
internacional de unidades, el analisis de periodicidad de calibracion del patrén
empleado para la calibracion del equipo Mindray A7, las justificaciones técnicas
para la determinacion de valores del factor de cobertura (k) inferiores a2 alaluz de
lo contemplado en el documento JCGM 100 (GUM), la competencia del personal que
realizé la calibracién del Mindray A7 y la idoneidad de las instalaciones en las que
se realiz6 la calibracion en mencion.

Teniendo presente que el soporte de bateria del prototipo tiene una autonomia de
30 minutos, se requiere informar el procedimiento a seguir ante una contingencia
por falla del fluido eléctrico por un periodo mayor a estos tiempos, con el fin de
garantizar la seguridad del paciente y no tener que cambiarlo de ventilador. Por tal
razén, es necesario allegar una prueba de funcionalidad del prototipo con la fuente
de alimentacion (bateria). Adicionalmente, se deben presentar las pruebas
realizadas a la fuente de alimentacién alterna con el fin de comprobar su
rendimiento.

Demostrar en las pruebas de rendimiento para cada parametro evaluado, cuél es el
valor de la incertidumbre expandida resultado de las mediciones realizadas, asi
como el factor de cobertura, el nivel de confianza, los errores maximos permitidos
frente a los cuales se evaluaran los datos. De igual forma se solicita que se realice
declaracion de conformidad informando laregla de decisién aplicada.

En el manual de funcionamiento se debe incluir una descripcion completa del
equipo, sus componentes, partes, accesorios y de los materiales de cada uno.
Adicionalmente, en este manual se debe incluir un procedimiento o instructivo
detallado de limpieza y desinfeccién del equipo y de sus componentes, partes y
accesorios, y de esterilizacion segun aplique. Del manual de funcionamiento se
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requiere retirar toda la informacién que no sea especifica o asociada al desarrollo
del prototipo. Ejemplo: circuito respiratorio.

e En el numeral 9 del procedimiento de prueba estética definido en el manual de
funcionamiento se presenta: “Conecte el sistema neumatico al pulmén de prueba
suministrado por el fabricante”. Se debe aclarar si este accesorio serd suministrado
junto con el prototipo. Por lo anterior se solicita gue en el manual de funcionamiento
se detallen los accesorios que se entregan junto con el prototipo.

e Presentar el protocolo de pruebas de funcionamiento de las alarmas y sus
resultados obtenidos.

e La vida estimada promedio declarada para los relés y las electrovalvulas es de
57000.000 de operaciones. Se solicita la ficha técnica de dichos componentes.

4. ADMINISTRACION DEL PROYECTO:

e [Esta Sala solicita enviar un listado con los nombres de los investigadores, co-
investigadores y personal asistencial participante en el SES Hospital Universitario
de Caldas y el rol adesarrollar por cada uno en el protocolo de investigacién clinica.
Se sugiere tener como referencia la tabla que se presenta a continuacién:

Fase:
Nombre Centro de Investigacion:

Investigador
Nombre completo Principal/Coinvestigador/participantes
de lainvestigacién/ otro (especificar)

Funcién/Respons
abilidad

Nota: Todo participante que asuma el rol de investigador o co-investigador en el
desarrollo del protocolo de investigacion, deberd allegar su hoja de vida debidamente
firmada por cada uno con fecha vigente, copia de los correspondientes diplomas,
certificados de entrenamiento, certificado de buenas practicas clinicas para el personal
de salud y carta de aceptacion de participaciéon en la investigacién.Todas las hojas de
vida deben ser aprobadas por el Comité de Etica de la institucion participante.
Adicionalmente, cada uno debe enviar la carta de declaracién de no poseer conflictos
de interés.

e EI andlisis de riesgo, beneficio y mitigacion de los riesgos del protocolo de
investigacién, debe estar relacionado al uso del prototipo en los pacientes. Una vez se
realice la fase |, se debe actualizar la matriz de riesgos con aquellos de caracter clinico
y técnico que se presenten durante las pruebas clinicas en humanos y que no fueron
contemplados por los investigadores.
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e Se requiere adicionar en el documento, los otros riesgos asociados al uso de la
ventilacibn mecanica, como son las complicaciones pulmonares: lesiones inducidas
por el ventilador (Volutrauma, Atelectrauma, Biotrauma, toxicidad por oxigeno, entre
otras), complicaciones hemodinamicas, renales, gastrointestinales, neuroldgicas,
infecciosas y otras relacionadas con la intubacion tragueal, segln lo establecido en el
articulo 15 de la Resolucion 8430 de 1993.

e Para el informe de resultados de la Fase | se deben notificar todas las desviaciones
presentadas en el protocolo y tenerlas en cuenta en la matriz de riesgos. Por lo tanto,
una vez estas sean identificadas por el investigador principal y/o su equipo delegado,
deben ser notificadas de manera inmediata al Comité de Eticay al Invima, junto con su
accion correctiva y ser gestionadas oportunamente. Por ejemplo, una desviacion es
aquella en la que los pacientes no se ventilen con el dispositivo durante 24 horas
continuas.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente, el patrocinador debe facilitar al equipo
investigador una herramienta de identificacion, categorizacién y manejo de las
desviaciones, la cual debe incluir el formato de notificacién. Durante la Fase |, esta se
debe enviar diariamente al Invima al correo electrénico: sala_dmrdi@invima.gov.co.

e Se debe remitir el procedimiento de Andlisis y notificacién sobre eventos adversos de
conformidad con el literal c numeral 2 del articulo 9°. Responsabilidad de los actores
del nivel local de la Resolucion 4816 de 2008. Adicionalmente, se solicita que los
eventos e incidentes adversos que se presenten durante lainvestigacion, se notifiquen
dentro de las 24 horas posteriores a la presentacion de los mismos, a través del
aplicativo Web de Tecnovigilancia en el link:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia, en la opcion “Reporte FOREIA”,
indicando en el campo de registro sanitario “DM EN INVESTIGACION” y colocando en
el expediente el niamero 1. Lo anterior, en cumplimiento de las responsabilidades
establecidas en el articulo 9° numeral 3 de la Resolucion 4816 de 2008, correspondiente
alos Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los términos
del Decreto 1011 de 2006, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya. Por otra
parte, la Resolucidon 8430 de 1993, en el Capitulo | Titulo Ill. DE LAS INVESTIGACIONES
DE NUEVOS RECURSOS

e Presentar el certificado de habilitaciéon del servicio en cuidado intensivo del centro de
investigacion

e Pdliza de responsabilidad civil: Una vez revisado el documento, se encuentra que el
mismo corresponde a una cotizacion. En este sentido, se debe enviar la version final
de la poliza debidamente firmada por el tomador y el asegurador, en la que se evidencie
el clausulado general y la caratula. En esta se debe incluir el titulo del estudio y version,
el nombre del prototipo con modelo y version, los investigadores y nombre del centro
de investigacion que participaran en el estudio.
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5. CONSIDERACIONES ETICAS:

e Por tratarse de una investigacion con humanos, se debe dar cumplimiento a lo
dispuesto en la Resolucién N° 8430 de 1993 “por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud”.

e El consentimiento informado debe estar ajustado a las exigencias de la Resolucién
8430 de 1993 articulos 15y 16.

o El consentimiento informado debe presentarse con version y fecha, y con el sello
del comité de éticay lafecha de aprobacion. Este debe incluir entre otros:

O

O O O O o

o O

O

O

En la primera hoja la informacién del patrocinador, nombre y datos de
contacto del investigador principal del centro y cédigo del estudio.

El cédigo asignado al paciente dentro del estudio para asegurar la
anonimizacion de sus datos.

Los criterios de seleccion (inclusion y exclusién).

La descripcién del proceso (examenes que se tomaran y cada cuanto) y que
se tendra el respaldo de un ventilador backup durante el procedimiento.

Los potenciales riesgos relacionados al uso del dispositivo.

La descripcién de los beneficios de los participantes en el estudio.

Los costos relacionados.

La informacion de contacto del Comité de Etica (nombre del presidente,
correo electronico y numero de teléfono de contacto).

Indicar el uso que se daré a los datos del estudio.

La descripcion de coémo se asegurara la confidencialidad de la informacion.
La informacion de la péliza de responsabilidad civil (nUmero, datos de
contacto, nombre de la aseguradora y procedimiento para activacion de
esta).

En caso de ser analfabeta el paciente, incluir un espacio para la huella digital
y otro para la firma del representante legal en caso que el paciente no pueda
asentir su participacion.

Espacio para firma de dos testigos en el cual se debe dejar un campo
adicional para el numero de cédula de ciudadania, relacion con el pacientey
teléfono de contacto.

En la pagina de firmas para el participante un campo para el namero de
cédula de ciudadania, y teléfono de contacto.

La aprobacion, version, fechay sello del comité de ética.

e Ninguna investigacion clinica se debe iniciar hasta tanto no haya obtenido la
aprobacion por parte del Invima como autoridad sanitaria. En este sentido, la
Resolucion 8430 de 1993 en los articulos 17 y 18 del capitulo Il, establece:
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“...ARTICULO 17. Las investigaciones, referidas a la salud humana, en
comunidades, serdn admisibles cuando el beneficio esperado para éstas sea
razonablemente asegurado y cuando los estudios anteriores efectuados en
pequefia escala determinen la ausencia de riesgos.

ARTICULO 18. En las investigaciones en comunidades, el investigador principal
deberd obtener la aprobacion de las autoridades de salud y de otras autoridades
civiles de la comunidad a estudiar, ademas de obtener la carta de
Consentimiento Informado de los individuos que se incluyan en el estudio,
dandoles a conocer la informacion a que se refieren los articulos 14, 15y 16 de
esta resolucion...”

A su vez, el Decreto 4725 de 2005, en su articulo 36 cita:

“..Articulo 36. Dispositivos médicos y equipo biomédico de tecnologia
controlada prototipo. El dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia
controlada prototipo nacional o importado, sélo podré ser autorizado para fines
de investigacion y experimentacion y, en ningln caso, podran ser empleados en
la atencion de salud...”

Se solicita diligenciar el protocolo de investigacién, en el formato Codigo: ASS-RSA-FM085,
FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA
CON DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, el cual puede encontrar en la
siguiente ruta: https://www.invima.gov.co/sala-especializada-de-dispositivos-medicos-y-
reactivos-de-diagnostico-in-vitro, posteriormente seleccionar formatos de interés, Formato De
Presentacién Y Evaluacion Protocolos De Investigaciéon Clinica Con Dispositivos Médicos Y
Otras Tecnologias, adjuntando los documentos alli relacionados.

3.8. Lucia Ayala Rodriguez, Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima, mediante correo electrénico solicita la inclusion de las demas referencias de
respiradores de alta eficiencia, en la recomendacion de uso en ambientes hospitalarios y por
profesionales de la salud, declarados por el fabricante para uso industrial, partiendo del hecho de
que la designacion NK95 indica que el respirador filtra al menos el 95% de las particulas que se
encuentran en el aire.

CONCEPTO: Unavez analizada y evaluada lainformacidn allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que las referencias:
Mascarillas y respiradores (teniendo presente el pais de origen): N95, R95, P95 (Estados
Unidos); FFP2 o FFP3 (Brasil — Europa); FFP2 (Australia - Nueva Zelanda); KN95, KP95
(China); DS2, DL2 (Japdn); AP2 (India); Corea — leraclase; y todas aquellas mascarillas con
filtro y tapabocas desechables, entre otros, que cumplan con los estandares de seguridad
y eficacia equivalentes que garantizan alta eficiencia de filtracion de particulas 295% de uso
industrial, también pueden ser utilizados en entornos hospitalarios exclusivamente por
profesionales de la salud.
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Es pertinente destacar que esta medida se mantendra durante la vigencia de la emergencia
sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Siendo las 23:59 horas del 14 de agosto de 2020, se firma la presente Acta por quienes en ella
intervinieron (original firmada).

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

Sesion Virtual Sesion Virtual

Dra. Carolina Salazar L6pez Dra. Anita Montafiez Ayala
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI

Sesion Virtual Sesion Virtual

Dr. Marcelo Bermudez Romero Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero
Profesional de Apoyo Miembro de SEDMRDI

Grupo Registros Sanitarios - DDMOT Sesion Virtual

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

Revis6: Dra. Lucia Ayala Rodriguez
Presidenta SEDMRDI de la Comisién Revisora
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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