2\ GOBIERNO
DE COLOMBIA

MINSALUD in |m0

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICOS
IN VITRO

ACTA No. 1
SESION ORDINARIA

13 DE FEBRERO 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 Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora, en la sala de Juntas de
la Direccién 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

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA

Dra. NOHORA TOBO VARGAS

Dra. ZULMA VANESSA RUEDA VALLEJO
Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Secretario:
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Apoyo:
BACT. KATTY DIAZ ROA
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
Se lee Acta No. 11 de fecha 12 de Diciembre de 2018 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1 Julio Cesar Castellanos, Director General del Hospital Universitario San Ignacio, mediante
radicado 20181246305 de 2018, remite respuesta a requerimiento realizado en Acta No. 7 de 2018
del protocolo clinico “Investigacion del efecto de la estimulacion eléctrica a largo plazo en la presion
del esfinter esofagico inferior (EEI) y la exposicion esofagica del acido en pacientes con enfermedad
por reflujo gastroesofagico”, para el cierre del estudio.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnoéstico In Vitro, conceptla que se acepta la
Notificacion de Evento Adverso No Serio del paciente 00-003-006, en el sitio de Investigacion
Hospital Universitario San Ignacio para el protocolo clinico “Investigacién del efecto de la
estimulacién eléctrica a largo plazo en la presion del esfinter esofagico inferior (EEI) y la
exposicion esofagica del acido en pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico”.

Por lo anterior, se acepta el informe de seguimiento y cierre del protocolo clinico
“Investigacion del efecto de la estimulacion eléctrica a largo plazo en la presion del esfinter
esofagico inferior (EEI) y la exposicion esofagica del &cido en pacientes con enfermedad por
reflujo gastroesofagico”.

3.2 Rafael Mauricio Sanabria Arenas, Gerente de Asuntos Cientificos de RTS SAS, mediante
radicados 20181250979 de 2018, remite Notificacién de Evento Adverso Serio sucedido en el sitio
de Investigacion RTS Sucursal Cardioinfantil, del protocolo clinico “Estudio Exploratorio y
Prospectivo de un solo grupo para evaluar la seguridad y la eficacia de la Hemodidlisis Expandida
(Hdx) por Theranova”.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que no se acepta la
informacién aportada hasta tanto no se envie:

- Analisis de causas del evento adverso serio reportado del paciente identificado
BXU011982_0055-0002_AE_019. Es necesario incluir la informacién relacionada con
la adherencia a la hemodidlisis previa a la urgencia dialitica.

- Cartade notificacion al comité de ética del evento adverso serio presentado.

- En el item D6 del formato del reporte donde se describe “hospitalizacion o
prolongacion de la misa”, por favor aclarar la descripcion.

- Enelitem E5del formato de reporte, lainformacion es contradictoria por que informan
gue no hubo envio del dispositivo médico al patrocinador pero reportan la fecha de
envio.

Se recuerdaque todo evento adverso serio debe llegar acompafiado de un andlisis de causas,
en donde quede explicito si hay una asociacion con el dispositivo médico bajo estudio.
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3.3 Paola Uribe, Gerente Regional de Clinlogix Latam SAS, mediante radicado 20181251278 de
2018, Notifica cierre prematuro de estudios clinicos con dispositivos médicos de Amaranth Medical
Inc. “Estudio Endovascular de Amaranth de una Estructura Coronaria Biorreabsorbible (MEND)” —
“TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una Estructura Coronaria Bioreabsorbible
Liberadora de Farmacos (MEND) II” — “Restauracién de la Estenosis Endoluminal utilizando
estructuras biorreabsorbibles — Estudio de Extension RENASCENT II” — “Restauracion de la
estenosis endoluminal utilizando estructuras bioreabsorbibles — Estudio de extension |l
RENASCENT IlII” - “Restauracion de la Estenosis Endoluminal utilizando estructuras
biorreabsorbibles — Estudio de Extension IV — RENASCENT V",

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptla para esta notificacién
que:

Se aprueba la notificacion del cierre para el estudio “Restauracion de la Estenosis
Endoluminal utilizando estructuras biorreabsorbibles — Estudio de Extensién IV -
RENASCENT IV”, teniendo en cuenta que en el presente protocolo no hubo reclutamiento ni
importacién de los dispositivos aprobados por la Sala.

Adicionalmente, se hace necesario remitir para cada uno de los protocolos que se enumeran
a continuacion, un informe aprobado por el comité de ética en el que se describa el manejo
y el responsable del seguimiento a los pacientes que al cierre del estudio no pudieron
completar los seguimientos establecidos en dicho protocolo y teniendo en cuentalavigencia
y cobertura de la podliza:

e “Estudio Endovascular de Amaranth de una Estructura Coronaria Biorreabsorbible
(MEND)”.

e “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una Estructura Coronaria
Bioreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND) II”.

e “Restauracion de la Estenosis Endoluminal utilizando estructuras biorreabsorbibles —
Estudio de Extension RENASCENT II”.

e “Restauracion de la estenosis endoluminal utilizando estructuras bioreabsorbibles —
Estudio de extension Ill RENASCENT III”.

Esta solicitud se hace conforme a larelacion enviada por ustedes en el siguiente cuadro:

Nombre del Estudio Nombre del Nimero de Estado del Sesuimianto
/ N Protocolo Dispositivo Sujetas €
RENASCENT IV TP- | MAGNTITUDE Ne inicid el enrolamiento. El protocolo fue
. ) 0 aprobado por INVIMA el 125ep2018, en el
1036 sirolimus-eluting
acta N. 8.
| RENASCENT Il TP- | MAGNTITUDE Italia: 30 Enrolamiento completado. Se completo el
01383 sirolimus-eluting | Colombia: 40 | seguimiento hasta los nueve (3) meses.
RENASCENT I TP- | APTITUDE Italia: 37 Enrolamiento completado. Se completo el
0182 sirolimus-eluting Colombia: 23 | sepuimiento hasta los dos (2) afios.
MEND 11 TP-0170 FPRTITUDE ) Colombia: 42 Enr'ollar'plento completado. Se ctjmpleto el
sirolimus-eluting seguimiento hasta los tres (3) afios.
MEND | TP-0046 FDRTETUI_}E non- Colombia: 13 Enm‘larpnento completaldo. Se cor;npleto el
drug eluting seguimiento hasta los cinco (5) afios.
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Por lo anterior, hasta tanto no se allegue la informacién solicitada no se aprueba la

notificacion de cierre para los estudios relacionados.

3.4 Ligia Clemencia Rueda Guzman Investigadora principal del proyecto de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia, mediante radicado 20181261927 de 2018, remite respuesta a
requerimientos en Acta No. 9 de 2018, para la aprobacién de protocolo clinico “EFECTOS DE LA
ESTIMULACION TRANSCUTANEA DEL NERVIO VAGO EN EL TRATAMIENTO DEL
TRANSTORNO DE ESTRES POSTRAUMATICO".

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que se aprueba el
protocolo clinico “EFECTOS DE LA ESTIMULACION TRANSCUTANEA DEL NERVIO VAGO
EN EL TRATAMIENTO DEL TRANSTORNO DE ESTRES POSTRAUMATICO”, de acuerdo con
la siguiente informacion:

REQUERIMIENTO INFORMACION APORTADA
1. Cddigo del protocolo de Investigacion: 656674555082
Version y fecha del protocolo de
2. Investigacion: 1.0, contrato FP44842-031-2017
3. Version 'y fecha del Manual de 1.0, contrato FP44842-031-2017
Procedimientos:
EFECTOS DE LA ESTIMULACION
4 Titulo del P o de | o, TRANSCUTANEA DEL NERVIO VAGO EN EL
: Itulo del Protocolo de Investigacion: TRATAMIENTO DEL TRANSTORNO DE
ESTRES POSTRAUMATICO
5. Fase de Investigacién Clinica: ESTUDIO CLINICO DOBLE CIEGO,
CONTROLADO, ALEATORIZADO (FASE 1)
6. Reglo_nc.—:ts en donde se esta desarrollando el COLOMBIA
estudio:
7 Z?r;isce; en donde se desarrollara el estudio COLOMBIA
8. Dispositivo en estudio: RAVANS: ESTIMULADOR TRANSCUTANEO
DEL NERVIO VAGO AURICULAR
9. Dispositivo comparador: PLACEBO
10. Especialidad del Protocolo: PSIQUIATRIA
11. Tamarfio previsto de la muestra: 96
11.1.  Tamafio total de la muestra en el mundo: 96
11.2. Numero de sujetos que se van a reclutar en
Colombia: 96
11.3.  Numero de sujetos que se van a reclutar por cada 96
institucion en Colombia:
12, Tiempo estimado de la duracion del estudio: 1 ARO
13. Fecha estimada de inicio del estudio en el Mundo: 01 FEBRERO 2019
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REQUERIMIENTO INFORMACION APORTADA

Fecha estimada de inicio del estudio en

14, 01 FEBRERO 2019

Colombia:
15. Fecha prevista para la finalizacién del estudio: 31 ENERO 2020
16. Tiempo estimado de participacién de cada sujeto: 6 MESES
17. Pdliza del estudio: 96-03-101006184 SEGUROS DEL ESTADO La

vigencia de esta poliza es hasta el 30 de abril
de 2019, se debe allegar la péliza actualizada
antes del vencimiento de la misma.

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

Centro . ',de Direccion Teléfono Ciudad Inve_stlgador SL.’b
Investigacion Principal Investigador
- RONALD
GARCIA
- DANIEL
TOLEDO
FUNDACION CALLE 155 LIGIA - FEDERICO
CARDIOVASCULAR A N° 23 - 16399292 EBSQ:;’:';TES@A CLEMENCIA SILVA
DE COLOMBIA 58 RUEDA - FERNANDO
CASTELLANOS
- XIMENA
VALDERRAMA

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

Segun la informacién allegada en la documentacion el dispositivo médico a usar es de
fabricacion nacional, por lo tanto no se requiere de autorizacién de importacién. Sin
embargo, primero se debe solicitar ante el grupo técnico de la Direccion de Dispositivos
Médicos, la ampliacion de la linea productiva que de alcance al dispositivo en estudio en
el certificado de condiciones técnico sanitarias.

Unavez aprobado el proyecto de investigacion, el grupo de investigadores debera remitir
al INVIMA los informes de seguimiento semestrales y final en el formato estipulado.
Igualmente se debera remitir a esta Sala, un informe en el que se aclare el uso y
disposicion final de los dispositivos.

3.5 Gustavo Pinzon Diaz, Representante Legal de Bioplast S.A, mediante radicado

20191000494 de 2019, remite solicitud de unificacion de conceptos con respecto a los

dispositivos médicos cuyo uso es la recoleccion de fluidos y material organico durante procesos

quirdrgicos en atencion a que rutinariamente se encuentran productos respaldados por
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Certificaciones de No Requiere y otros que cuentan con Registros Sanitario en el mercado
nacional.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, ratifica que los productos
cuyo uso determinado por el fabricante sea el de “Recolectar fluidos y material organico
durante procesos quirdrgicos” como son los sistemas de succién, sistemas de
recolecciéon de fluidos, liner o canister, son considerados dispositivos médicos y
requieren de Registro Sanitario para su uso, comercializacion, importacién y distribucién
en el territorio colombiano.

Por lo anterior, debera aportar informacién de los productos con certificado de no
obligatoriedad (No requiere) relacionados en la solicitud, al Grupo de Registros
Sanitarios de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, indicando
nombre del producto, marca, numero de resolucion otorgada, identificacién del
establecimiento que los comercializa, con el fin que se tomen las medidas sanitarias a
que haya lugar.

3.6 Rafael Mauricio Sanabria Arenas, Gerente de Asuntos Cientificos de RTS SAS, mediante
radicado 20191000778 de 2019, remite Notificacion del inicio de Evento Adverso Serio
reportado el 26/12/2018 y cuarto Informe Trimestral del afio 2018, para el protocolo clinico
“Estudio Exploratorio y Prospectivo de un solo grupo para evaluar la seguridad y la eficacia de
la Hemodialisis Expandida (Hdx) por Theranova”

El 29 de enero de 2019 mediante radicado 20191014759, Rafael Mauricio Sanabria Arenas,
Gerente de Asuntos Cientificos de RTS SAS, da alcance al radicado 2019000778 de 2019 y
remite una nota aclaratoria, en la cual el Evento Adverso Serio se reclasifica como un evento
adverso No Serio sucedido en el sitio de Investigacion RTS Sucursal Cardioinfantil, del
protocolo clinico “Estudio Exploratorio y Prospectivo de un solo grupo para evaluar la seguridad
y la eficacia de la Hemodidlisis Expandida (Hdx) por Theranova”.

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 la
informacién aportada.

3.7 Natalia Loboguerrero L, Asociada Senior de Asuntos Regulatorios de Covance Colombia
Services LTDA, mediante radicado 20191004397 de 2019 solicita correccion del numeral 3.6
del acta No. 11 del 12/12/2018 respecto a las cantidades de los productos a importar para el
protocolo de Investigacion “Estudio prospectivo, sobre la evoluciébn natural de la
mucopolisacaridosis de tipo IlIB (MSP 11IB) Protocolo No. 250-902”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que para el
protocolo de Investigacion “Estudio prospectivo, sobre la evolucién natural de la
mucopolisacaridosis de tipo IlIB  (MSP IIIB) Protocolo No. 250-902” se aprueban los
siguientes productos y cantidades para su importacion:
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Kit week 144: 8 + margen de sequridad del 20% =10

Kit early termination: 6 + margen de seguridad del 20% = B

Kit week 120: 8 + margen de seguridad del 20% = 10

Kit week 168: 8 + margen de seguridad del 20% =10

Kit week 72: & + margen de seguridad del 20% = 10

Kit week 96: & + margen de seguridad del 20% =10

Kit week 192: 8 + margen de seguridad del 20% =10

Kit week 48: & + margen de seguridad del 20% = 10

Kit week 24: & + margen de seguridad del 20% = 10

10. Kit retest: 18 + margen de seguridad del 20% = 22

11. Kit baseline: & + margen de seguridad del 20% = 10

12. MONOWETTE, LAVEMDER TOP, EDTA, 1 : 8 + margen de seguridad del 20% =10

13. NEEDLE, BUTTERFLY, 23 G : 8 + margen de seguridad del 20% = 10

14. DCP label, "SHIP TO" address: 50

15. TUBE, 50ML, CENTRIFUGE, ELUE TOP: 40 + margen de seguridad del 20% =
48 .

16. 2.5 ML SST, BLOCD COLLECTION TUB: 8 + margen de seguridad del 20% = 10

17. COMTAINER, FECAL/URIMNE COLLECTIO: 20 + margen de seguridad del 20% = 24

18, TUBE, 1.4ML, MONOWETTE, 50D CITR: 8 + margen de seguridad del 20% = 10

19. MONOWETTE, 2.7ML, NO ADDITIVE: 8 + margen de seguridad del 20% = 10

20. HOLDER, TUBE, SINGLE USE, NOM-ST: 8 + margen de seguridad del 20% = 10

21, S-MONOVETTE GUIDE SLEEVE, PS: 8 + margen de seguridad del 20% = 10

22. TUBE, CARRIER, MONOVETTE, 1.1ML-: 16 + margen de seguridad del 20% = 20

LCoNDmOE WD

Es importante aclarar que se aprueban Gnicamente los productos y cantidades de la presenta
acta para el estudio “Estudio prospectivo, sobre la evolucion natural de Ia
mucopolisacaridosis de tipo 1lIB (MSP IIIB) Protocolo No. 250-902” y se anula la autorizacion
de los productos aprobados en el acta 11 de 2018 numeral 3.6.

Asimismo, unavez concluida la investigacion, se solicita remitir a esta Sala un informe en el
gue se aclare el uso y disposicion final de los dispositivos autorizados para laimportacion.

3.8 Rafael Arango Chavarriaga, Representante legal de Medtronic Colombia S.A, mediante
radicado 20191005194 de 2019, remite respuesta a requerimientos realizado en el numeral 3.8 del
Acta 8 de 2018 para los protocolos clinicos “Estudio sobre Imagenes por Resonancia Magnética
MRI (RM) con cable Novus CapSureFix modelo 5076”y “Aprobacion plan de Investigacion estudio
sobre REVEAL-CHAGAS versién 1 con fecha 22/11/2011”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que se acepta la
respuesta a requerimientos realizados en el numeral 3.8 del Acta 8 de 2018 para los
protocolos clinicos “Estudio sobre Imagenes por Resonancia Magnética MRI (RM) con cable
Novus CapSureFix modelo 5076” y “Aprobaciéon plan de Investigacion estudio sobre
REVEAL-CHAGAS versién 1 con fecha 22/11/2011”

3.9 Fanny Judith Sales Puccini, Representante Legal de la Clinica Oftalmolégica del Caribe,
mediante radicado 20191008402 de 2019, remite Notificacién de seguimiento de estudio clinico
“Estudio de Seguridad y Desempefio del lente Intraocular Acomodativo Opira TM 3.0 en sujetos
sometidos a cirugia de Extraccion de Catarata” en el centro de investigacion Clinica Oftalmoldgica
del Caribe.
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacidn allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que acepta la
notificacion de seguimiento correspondiente al estudio clinico “Estudio de Seguridad y
Desempefio del lente Intraocular Acomodativo Opira TM 3.0 en sujetos sometidos a cirugia
de Extraccion de Catarata” en el centro de investigacion Clinica Oftalmoldgica del Caribe.

3.10 Fanny Judith Sales Puccini, Representante Legal de la Clinica Oftalmolégica del Caribe,
mediante radicado 20191008404 de 2019, remite Notificacién de seguimiento de estudio clinico
“Ensayo Clinico Prospectivo, abierto, multicéntrico para el andlisis la efectividad y seguridad del
Miniject 636 en pacientes con Glaucoma de &ngulo abierto no controlado con medicamentos
hipotensores tdpicos” en el centro de investigacion Clinica Oftalmoldgica del Caribe.

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 la
informacion relacionada a la notificacion de seguimiento de estudio clinico “Ensayo Clinico
Prospectivo, abierto, multicéntrico para el analisis la efectividad y seguridad del Miniject 636
en pacientes con Glaucoma de angulo abierto no controlado con medicamentos
hipotensores topicos” en el centro de investigacion Clinica Oftalmolégica del Caribe.

3.11 Fanny Judith Sales Puccini, Representante Legal de la Clinica Oftalmolégica del Caribe,
mediante radicado 20191008195 de 2019, remite solicitud de aprobacién para protocolo clinico
“ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL ANALISIS DE LA
EFECTIVIDAD Y LA SEGURIDAD DEL MINIJECT (S0627) EN PACIENTES CON GLAUCOMA DE
ANGULO ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS HIPOTENSORES TOPICOS
UTILIZANDO UN INSTRUMENTO DE ADMINISTRACION DE OPERADOR UNICO”, en el sitio de
investigacion Clinica Oftalmoldgica del Caribe.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que NO se aprueba el
protocolo clinico “ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL
ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD Y LA SEGURIDAD DEL MINIJECT (S0627) EN PACIENTES
CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS
HIPOTENSORES TOPICOS UTILIZANDO UN INSTRUMENTO DE ADMINISTRACION DE
OPERADOR UNICO”, hasta tanto no se allegue

la siguiente informacion:

- Definir quién es el investigador principal del estudio, puesto que en la péliza aparece
el Dr Luis Escaf y en los demas documentos referencian a la Dra Andrea Vasquez.

- Aclarar la fecha de inicio del estudio en el mundo y en Colombia.

- Actualizar los cronogramas de investigacion, teniendo en cuenta que los remitidos
estan desactualizados.

- No hay claridad en el numero de dispositivos solicitados aimportar teniendo en cuenta
el niumero de pacientes a reclutar en Colombia (10 pacientes).

- Enviar la versién final del consentimiento informado, ya que la remitida contiene
control de cambios.
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3.12 Blanca Lilia Rodriguez Ramirez, Representante Legal de Philips Colombia SAS, mediante
radicado 20191008020 de 2019, solicita se emita concepto sobre si es necesaria la aprobacion o no
por parte de la Sala de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, para estudio clinico
“RESONANCIA MAGNETICA CARDIOVASCULAR COMO PREDICTOR DE EVENTOS
ADVERSOS EN ENFERMEDAD DE CHAGAS EN PACIENTES CON DISPOSITIVOS
CARDIACOS” a desarrollarse en la Fundacion Cardio Infantil Instituto de Cardiologia, la cual
utilizara Equipos biomédicos que ya cuentan con Permiso de Comercializacién vigente y se
encuentran instalados en la institucion.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que para el estudio
clinico “RESONANCIA MAGNETICA CARDIOVASCULAR COMO PREDICTOR DE EVENTOS
ADVERSOS EN ENFERMEDAD DE CHAGAS EN PACIENTES CON DISPOSITIVOS
CARDIACOS?”, no aplica la aprobacion del mismo por esta Sala.

3.13 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-0093-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto SILVERSTREAM, es considerado Dispositivo Médico de acuerdo con la
siguiente informacion:

INDICACION DE USO: SilverStream® es una solucion patentada para el manejo de
heridas, que combina una baja concentracion de iones de plata, mentol y glicerol mas un
surfactante, disuelto en una solucién hiperténica. La formulacién sinérgica innovadora de
SilverStream garantiza una actividad conservante antibacteriana efectiva. La alta
concentracion del glicerol higroscoépico proporciona propiedades de
hidrogel. SilverStream limpia, hidrata y alivia eficazmente las heridas crénicas y dificiles de
tratar. La combinacioén sinérgica especializada de iones de plata y mentol reduce el nivel de
concentracion de los iones de plata, muy por debajo del umbral citotéxico.”

Links informacién del fabricante sobre el uso del producto y prueba de eficacia conservante
antimicrobiana.

https://www.enzysurge.com/products/silverstream/
https://www.enzysurge.com/enzysurge.com/originals/SilverStream _ Brochure A4 Rev04
web(1).pdf

https://www.enzysurge.com/enzysurge.com/originals/usp 51 - 452815(1).pdf
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfim?ID=K093227

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptlaque no es un dispositivo
médico de acuerdo a lo establecido en el decreto 4725 del 2005 y a su composicion e
indicacion de uso.

3.14 Claudia Caro, Project Manager de ReSolution Latin America, mediante radicado 20191013045
de 2019, realiza aclaracion de cambio de los kits a importar para el Estudio Observacional “Estudio
de registro prospectivo en una cohorte mundial con enfermedad de Huntington Un proyecto de CHDI
Foundation”y solicita inicamente aprobacién de los kits de Seguimiento (Follow-up kits) y Kits de
repuesto (Sapar kits).
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptla que se acepta la
aclaraciéon de cambios de los kits y laimportacién de los kits de Seguimiento (Follow-up kits)
y Kits de repuesto (Sapar kits) para el Estudio Observacional “Estudio de registro prospectivo
en una cohorte mundial con enfermedad de Huntington Un proyecto de CHDI Foundation”:

Tipo de Kit Descripcion de los Cantidad a
J Tipo de componentes del kit [cada Justificacidon sar
Visita bolsa contiens) importado
# 2 Tubos de 10 ml con heta Pails: 500 sujetos
kit solucidn de acido—citrato- ? Muestras f sujeto
Seguimiento dextrosa
(Fellow -up | = 1 Aguja Vacutainer Mota: Debido a que s estudio
Kit) + 1 Adaptador Vacutainer tiene un final abierte, los ciloulos
tipo mariposa para tubo de | para esta solicitud se hacen para 5
(Vvisita Basal recoleccidn anos de seguimiento.
& = 1 Bolsa de nylon
Seguimianto} transparente con cierre {500 sujetos) X 5 afos seguimiento 3.000 kits
resallable = 2,500 kits + 500 de kits utilizados
= 1 Bolsa de nylon con cierre | Para visita basal) = 3.000
resellable
+ 1 Hoja de papel burbuja Nota: las visitas de segulmiento f
Pluriball Follow-up son anuales + 3 meses
+ 1 Bolsa plistica para
materiales bio-peligrosos
aprobada por IATA
= 2 Tubos ACD de 10 ml
Kit de & 2 Aguja Vacutainer
Repussto = 2 Adaptadores Vacutainer | Por cada caja de 15 kits de
tipo mariposa para tubo de | seguimlenta se reciben 2 kits de
[Permite recoleccidn repuesto (3.000/15=200 cajas x2
reemplazar | « 2 Tarniguetes descartables | =400) 400 kits
materlalde | o 2 Hojas de material
los Kits de absorbente
seguimiente) | & 2 golsas de nylon con
cierre resellable
= 1 Cinta para embalaje

Es importante aclarar que se aprueban Gnicamente los productos y cantidades de la presente
acta para el estudio “Estudio de registro prospectivo en una cohorte mundial con enfermedad
de Huntington Un proyecto de CHDI Foundation” y se anula la autorizacion de los productos
del acta 10 de 2018 numeral 3.16.

Asimismo, unavez concluida lainvestigacion, se solicita remitir a esta Sala un informe en el
gue se aclare el uso y disposicién final de los dispositivos autorizados para laimportacion.
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3.15 Ladoctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-0280-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto “DENTOXOL”, es considerado Dispositivo Médico de acuerdo con la
siguiente informacion:

“INDICACION DE USO: Dentoxol® es un dispositivo médico liquido-oromucoso que
ayuda a disminuir las lesiones orales de distintas etiologias incluyendo la mucositis
oral/estomatitis por radioterapia, quimioterapia, inmunoterapia y tratamientos dirigidos
contra el cancer, actuando asi como coadyuvante de los tratamientos oncoldgicos.

COMPOSICION: Agua purificada, xilitol, bicarbonato de sodio, excipientes (eugenol,
alcanfor, paraclorofenol, esencia menta).”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptlaque no es un dispositivo
médico de acuerdo a lo establecido en el decreto 4725 del 2005 y a su composicion e
indicacion de uso.

3.16 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-4047-18, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si los productos combinados de Dispositivos Médicos en relacion con alcohol isopropilico,
requieren registro sanitario para su comercializacién en el territorio nacional como Dispositivo
Medico o como medicamento.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptla que las vendas, gasas,
pafiines o apositos impregnados con solucién de alcohol isopropilico son considerados
dispositivos médicos combinados, de acuerdo a lo establecido en el decreto 4725 del 2005.

Para efecto de la expedicion del registro sanitario se debera soportar la seguridad de la
combinacion.

3.17 El doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, como Director Técnico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, mediante consecutivo 5000-3067-18, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si los productos combinados de Dispositivos Médicos en relaciéon con Clorhexidina,
requiere registro sanitario para su comercializacion en el territorio nacional como Dispositivo Medico
0 Como medicamento.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptla que las vendas, gasas,
pafiines o apdésitos impregnados con Clorhexidina son considerados dispositivos médicos
combinados, de acuerdo a lo establecido en el decreto 4725 del 2005.

Para efecto de la expedicidon del registro sanitario se debera soportar la seguridad de la
combinacion.
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3.18 ALFONSO LYOU, Subgerente General de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S, mediante
radicado 20181264116 de 2018, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral 3.22 del
ACTA No. 10 de la Sesion Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto técnico
para reactivos de diagnostico in vitro categoria lll para el producto “HBeAg POSITIVE CONTROL”.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptia que el Reactivo de Diagndstico In Vitro
“HBeAg POSITIVE CONTROL” se considera aprobado dentro de la Categoria Ill para uso
exclusivo de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.19 ALFONSO LYOU, Subgerente General de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S, mediante
radicado 20181264118 de 2018, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral 3.14 del
ACTA No. 11 de la Sesion Ordinaria del 12 de diciembre, con el fin de obtener concepto técnico
para reactivos de diagndstico in vitro categoria lll para el producto “ANTIGEN AND ANTIBODIES
TO HUMAN INMUNODEFICIENCY VIRUS (CLIA)".

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que el Reactivo de Diagndstico In Vitro
“ANTIGEN AND ANTIBODIES TO HUMAN INMUNODEFICIENCY VIRUS (CLIA)”” se considera
aprobado dentro de la Categoria Ill para uso exclusivo de Laboratorio Clinico y Banco de
Sangre.

3.20 ALFONSO LYOU, Subgerente General de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S, mediante
radicado 20181264121 de 2018, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral 3.21 del
ACTA No. 10 de la Sesion Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto técnico
para reactivos de diagnodstico in vitro categoria Il para el producto “HBeAg NEGATIVE CONTROL”.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro
“HBeAg NEGATIVE CONTROL” se considera aprobado dentro de la Categoria Ill para uso
exclusivo de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.21 ALFONSO LYOU, Subgerente General de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S, mediante
radicado 20181264127 de 2018, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral 3.18 del
ACTA No. 10 de la Sesion Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto técnico
para reactivos de diagnéstico in vitro categoria Ill para el producto “HBsAG POSITIVE CONTROL".

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro
“HBsAG POSITIVE CONTROL” se considera aprobado dentro de la Categoria Illl para uso
exclusivo de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.22 ALFONSO LYOU, Subgerente General de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S, mediante
radicado 20181264128 de 2018, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral 3.20 del
ACTA No. 10 de la Sesion Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto técnico
para reactivos de diagnéstico in vitro categoria Ill para el producto “HBeAg ANTIGENO E DE LA
HEPATITIS B (CLIA)".
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CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el Reactivo de Diagndstico In Vitro
“HBeAg ANTIGENO E DE LA HEPATITIS B (CLIA)” se considera aprobado dentro de Ia
Categoria lll para uso exclusivo de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.23 VIVIANA MONTES HERNANDEZ, Representante Legal de DIAGNOSTILAB VM SAS
mediante radicado 20191004796 de 2019, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral
3.23 del ACTA No. 10 de la Sesién Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto
técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Ill para el producto “Anti HIV 1 + 2 TYPES
TEST".

CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, no puede emitir concepto para el Reactivo de Diagndéstico
In Vitro “Anti HIV 1 + 2 TYPES TEST”, hasta tanto se aclare el nombre del producto a importar,
considerando que el nombre del producto relacionado en el radicado 20181202967 de 2018,
no corresponde al mismo del radicado 20191004796 de 2019. Ademas el importador debe
enviar la informacién del requerimiento del numeral 3.23 del ACTA No. 10 de la Sesion
Ordinaria del 14 de noviembre, de acuerdo al nombre del producto.

3.24 VIVIANA MONTES HERNANDEZ, Representante Legal de DIAGNOSTILAB VM SAS
mediante radicado 20191004797 de 2019, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral
3.24 del ACTA No. 10 de la Sesién Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto
técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Il para el producto “ANTI — SYPHILLIS TEST
KIT”.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que el Reactivo de Diagndstico In Vitro “ANTI
— SYPHILLIS TEST KIT” se considera aprobado dentro de la Categoria lll para uso exclusivo
de Laboratorio Clinico.

3.25 VIVIANA MONTES HERNANDEZ, Representante Legal de DIAGNOSTILAB VM SAS
mediante radicado 20191004798 de 2019, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral
3.25 del ACTA No. 10 de la Sesién Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto
técnico para reactivos de diagnéstico in vitro categoria Il para el producto “HEPATITIS — B VIRUS
ANTIGEN TEST KIT”.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptla que el Reactivo de Diagndstico In Vitro
“HEPATITIS — B VIRUS ANTIGEN TEST KIT” se considera aprobado dentro de la Categoria lll
para uso exclusivo de Laboratorio Clinico.

3.26 VIVIANA MONTES HERNANDEZ, Representante Legal de DIAGNOSTILAB VM SAS
mediante radicado 20191004800 de 2019, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral
3.26 del ACTA No. 10 de la Sesién Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto
técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Ill para el producto “RUBELLA ANTIBODY
IgG/M .
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CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro
“RUBELLA ANTIBODY IgG/M” se considera aprobado dentro de la Categoria Ill para uso
exclusivo de Laboratorio Clinico.

3.27 VIVIANA MONTES HERNANDEZ, Representante Legal de DIAGNOSTILAB VM SAS
mediante radicado 20191004802 de 2019, envia respuesta al requerimiento solicitado en el numeral
3.25 del ACTA No. 10 de la Sesién Ordinaria del 14 de noviembre, con el fin de obtener concepto
técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Ill para el producto “HEPATITIS C VIRUS
TEST”.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, no puede emitir concepto técnico para el Reactivo de
Diagnéstico In Vitro “HEPATITIS C VIRUS TEST”, toda vez que:

1. El estudio externo presentado no esta relacionado con el producto “HEPATITIS C VIRUS
TEST” ya que el producto relacionado corresponde a Nova HCV Anticuerpo, hallazgo que
también aplica para Informacion de seroconversion en dias, prevalencia de base y
descripcién del tipo de poblacién.

2. El estudio de repetibilidad y reproducibilidad presentado no esta relacionado con el
producto “HEPATITIS C VIRUS TEST” ya que el producto relacionado corresponde a Atlas
Enlace VHC Antibody Test.

3.28 SILVIO URCUQUI INCHIMA, Investigador Principal del Grupo del Inmunovirologia Sede de
Investigacion Universidad de Antioquia, mediante radicado 20191011277 de 2019, solicita se realice
una correccion a la cantidad de unidades aprobadas en el numeral 3.27 del ACTA No. 11 de la
Sesién Ordinaria del 12 de diciembre, esto debido a un error involuntario en la cantidad previamente
solicitada.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacion, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro conceptla que se aprueba el ajuste a las cantidades
referenciadas en el numeral 3.27 del ACTA No. 11 de la Sesién Ordinaria del 12 de diciembre
quedando este asi:

Proyecto de investigacion “Evaluaciéon del papel de la vitamina D en la expresion de
receptores tipo toll, citoquinas y microRNA en respuesta a la infeccion por los virus
Chikungunya y Zika”

Productos aprobados para su importacion:

- 250 ug de Recombinant human IL-4 (Ref 200-04)
- 250 ug de Recombinant human GM-CSF (Ref 300-03)

En consideracién alo anterior se anulan las cantidades aprobadas en el numeral 3.27 del
ACTA No. 11 de la Sesién Ordinaria del 12 de diciembre de 2018.
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Siendo las 17:00 horas se firma la presente Acta por quienes intervinieron en ella.
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Dra. Natividad Poveda Cabezas
Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial

Dra. Nohora Tobo Vargas
Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero
Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial

Dra. Anita Montafiez Ayala
Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial

Dra. Carolina Salazar Lopez
Miembro de SEDMRDI
Sesién Virtual

Dra. Zulma Rueda Vallejo
Miembro de SEDMRDI
Sesién Virtual

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

Bact. Katty Diaz Roa
Apoyo Profesional

Revis6é: Dra. Lucia Ayala Rodriguez
SEDMRDI de la Comisién Revisora

Directora Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Presidente de la Sala Especializada de SEDMRDI de la Comision Revisora
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