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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
VARIOS

ACTA No. 02 FEBRERO 25 de 2009

FECHA: 25 Febrero de 2009

HORA: 8:00 A.M.

LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunion en la Sata de Juntas de la Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina y el Dr.
DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado de ia Subdireccion de Registro
Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos

2.1 A solicitud de TYCO HEALTHCARE DE COLOMBIA S.A. mediante oficio
de 20 de Enero de 2009; radicado No. 9002558; solicita conceptuar si los
productos ARGYLE UNIVERSAL BUBBLE TUBING Y ARGYLE TUBBING
CONNECTORS, requieren o no de Registro Sanitario. ' V
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CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que S| Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.2 A solicitud de TYCO HEALTHCARE DE COLOMBIA S.A. mediante oficio
de 20 de Enero de 2009; radicado No. 8002578, solicita conceptuar si el
preducto PULMON DE PRUEBA, requieren o no de Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que NO Requieren de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.3 A solicitud de TYCO HEALTHCARE DE COLOMBIA S.A. mediante oficio
de 20 de Enero de 2009; radicado No. 9002585; solicita conceptuar si el
producto SISTEMAS DE MONTAJE DE INJECTOR EN TECHO / PARED,
requieren o no de Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que NO Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.4 A solicitud de TYCO HEALTHCARE DE COLOMBIA S.A. mediante oficio
de 20 de Enero de 2009; radicado No. 9002583; solicita conceptuar si el
producto SISTEMA DEL MONITOR DE HERMODIALISIS TRANSONIC HDG2,
requieren o no de Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Medicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que Sl Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.5 A solicitud de SUBDIRECCION DE REGISTRO SANITARIO mediante
oficio de 20 de Enero de 2009; radicado No. 9002346; solicita conceptuar
consulta acerca de la modificacion del producto JERINGA PRELLENADA
CON SOLUCION SALINA.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que teniendo en cuenta los
usos propuestos para el producto se decide realizar consulta interna
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trasladando la solicitud a la Sala Especializada de Medicamentos para
emision de concepto.

S

2.6 A solicitud de DENTALES AMERICA mediante oficio de 27 de Enero de
2009; radicado No. 9003903; solicita conceptuar consulta acerca de la
clasificacién del producto YESO FRAGUABLE HIDROCAL 105.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que NO Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.7 A solicitud de la Sra. ALICIA GOMEZ RODRIGUEZ mediante oficio de 29
de Enero de 2009; radicado No. 9004623, solicita conceptuar consulta acerca
de si el producto HUESO CORTICAL LIOFILIZADO PARA IMPLANTES
ODONTOLOGICOS es considerado Dispositivo Médico.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que es un componente
anatomico de acuerdo con la normatividad del decreto 2493 de 2005.

2.8 A solicitud de SUBDIRECCION DE REGISTRO SANITARIO mediante
oficio de 27 de Enero de 2009; radicado No. 9004039; solicita conceptuar si el
producto AGS: DESINTOXICADOR IONICO Y ARRAY (GENERADOR
IONICO), requiere o no de Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que Sl Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.9 A solicitud de SUBDIRECCION DE REGISTRO SANITARIO mediante oficio
de 27 de Enero de 2009; radicado No. 9004030; solicita conceptuar si el
producto FENWAL: OPTIPRESS FRACCIONADOR DE COMPONENTES
SANGUINEOS, requiere o no de Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que No Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.
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2.10 A solicitud de BAKER & McKENZIE COLOMBIA mediante oficio de 28 de
Enero de 2009; radicado No. 9004207 vy oficio de fecha 2 de Febrero de 2009;
radicado No 9005446 solicita conceptuar si el producto ESCANER
BIOFOTONICO DE PHARMANEX, requiere o no de Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que Sl Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.11 A solicitud de BAKER & McKENZIE COLOMBIA mediante oficio de 28 de
Enero de 2009; radicado No. 8004208 vy oficio de fecha 2 de Febrero de 2009;
radicado No 9005447 solicita conceptuar consulta acerca de si requiere
Registro Sanitaric NU SKIN GALVANIC SPA SYSTEM Il

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que S| Requiere de Registro
Sanitario como Dispositivo Médico.

2.12 A solicitud de TYCO HEALTHCARE DE COLOMBIA S.A. mediante oficio
de 28 de Enero de 2009; radicado No. 9004204 solicita conceptuar consulta
acerca de si requiere Registro Sanitario TUBOS DE RECOLECCION DE
SANGRE AL VACIO SIN ADITIVOS.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que Si requiere de registro
sanitario como dispositivo médico.

213 A solicitud de SOCIEDAD COLOMBIANA DE OFTALMOLOGIA
mediante oficio de 30 de Enero de 2009; radicado No. 9005033 solicita
conceptuar presupuesto para dar respuesta a consulta EQUIPO
OFTALMOLOGICO, SISTEMA UVX.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que no es de su competencia
la asignacion de presupuestos.

214 A solicitud de SUBDIRECCION DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS mediante oficio de 02 de Febrero de 2009; radicado No.
9005308 solicita conceptuar DENUNCIA DIRECCION SECCIONAL DE

SALUD DE ANTIOQUIA.

.
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CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que el equipo utilizado en el
protocolo de investigacion es un dispositivo médico, de conformidad con
el decreto 4725/05. Se aclara que el protocolo de investigacion previo
aprobado a GlobalMed Technologies Inc por el INVIMA en el ano 2002 no
esta vigente en tiempo ni lugar.

2.15 A solicitud de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos |
Varios de la Comision Revisora del INVIMA, se invito a la Federacion de
colombiana de optdmetras, FEDEOPTO para ampliar el concepto emitido
mediante Acta N° 4 de 2007 sobre los productos para la salud visual y ocular
elaborados a la medida:

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion presentada FEDOPTO, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, se acordé que requieren registro sanitario
los lentes terminados sin cortar y sin montar, los lentes semiterminados y
las gafas listas para leer. No requieren registro sanitario las monturas ni
los anteojos formulados bajo prescripcion médica.

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de ia Comision
Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesidn ordinaria el dia 18
de Marzo del presente aho.

No siendo otro el cbjeto de la presente reunidén se da por terminada a las 2:05
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 25 de Febrero de 2009.

MIGUE DINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NA CABEZAS
Delegada io i e Quimnp

b tdasally
Dra. SANDRA PATRICIA VARG

Farmacéuticos

Delegada del Ministerio de {a Protectién Social
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Delegado ASCOFAME
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DIEGO MAURICIO BARBOSA M

Secretario Ejecutivo - Sala Especializada
Dispositivos Médicos
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