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COMISION REVISORA ]
SALA EXTRAORDINARIA VIRTUAL ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 14

Fecha: 28y 30 de julio de 2021
Hora: 7:30 a.m.
Lugar: Sesion Virtual (TEAMS)

ORDEN DEL DIiA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Se dio inicio a las 7:30 a.m. del 28 de julio de 2021, a la sesién extraordinaria de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora,
debido a la emergencia sanitaria por el COVID-19 por el canal virtual, previa verificacién del
quérum, a saber:

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA BARRERO

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dra. ESPERANZA PENA TORRES

Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA

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

Secretario:
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Profesionales de Apoyo:

Dra. RUTH LIBIA OSPINA MORENO
Dra. MARIA LUISA CALUME FIGUEROA
Dra. KATTY ALEXANDRA DIAZ ROA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el contenido del Acta No.13 de fecha 14 y 15 de julio de 2021, para aprobacién. Una vez
leido el contenido de esta, se aprueba de manera unanime por los Comisionados de la Sala.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1 Juan Ricardo Puyo, actuando como representante Legal de MERZ COLOMBIA S.A.S, mediante
radicado 20211025460, solicita conceptuar acerca de la ampliacion dela aplicacién del producto
RADIESSE®/IMPLANTE INYECTABLE a otras zonas corporales como CUELLO, ESCOTE,
BRAZOS, ABDOMEN, GLUTEOS, MUSLOS, RODILLAS y HOYUELOS DE CELULITIS.
RADIESSE® mejora la laxitud y el estiramiento de la piel al estimular la produccién decolageno y
elastina en la region inyectada.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala identifica que la
hidroxiapatita cdlcica esta aprobada en el Invima y en otras agencias sanitarias como:

1. Sustancia de relleno dérmico absorbible.

2. Uso subdérmico con el fin de restaurar los signos de pérdida de grasa en la cara
(lipoatrofia), especialmente de pacientes con infeccién de VIH.

En este sentido, de conformidad con el estado del arte, existe incertidumbre del balance
riesgo/beneficio del uso del implante subdérmico en zonas anatémicas de mayor extension a
las que se encuentran aprobadas en el registro sanitario (dreas moviles) y del uso de
medicamentos para diluir la hidroxiapatita calcica para alcanzar el objetivo estético en estas
zonas corporales.Ademas, los estudios allegados no demuestran la seguridad de esta
sustancia al implantarse en otras partes del cuerpo.

Por lo tanto,la Sala de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua
que para el producto RADIESSE®/IMPLANTE INYECTABLE, no se aceptan las nuevas
aplicaciones propuestas, debido a que el estado del arte es concluyente sobre la necesidad
de desarrollar estudios clinicos que evaluen la seguridad de este producto para su
utilizacién en otros sitios de implantacion en el cuerpo distintos a los ya aprobados.

La Sala aclara, que los rellenos temporales dérmicos que contengan alguno de los
siguientes compuestos: colageno altamente purificado, acido hialurénico, hialuronato de
sodio, hidroxiapatita de calcio, dcido polilactico o acido poli-L-lactico, tienen como
indicacion de uso aprobada en Colombia, los sitios anatémicos especificos de regién facial,
cuello y manos.

Por lo anterior, esta Sala recomienda el llamado a revisiéon de oficio a los productos que
contengan alguno de los anteriores componentes e indicacion de uso como rellenos
temporales dérmicos y que no se ajuste no que extiendan su aplicacion asitios anatomicos
diferentes a region facial, cuello y manos.
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3.2 Annar Diagnéstica Import S.A.S mediante radicado 20211143833, solicita concepto técnico
sobre el producto AD- BIO Control Interno ANTI-HIV . para importarlo como reactivo de
laboratorio clinico y banco de sangre categoria lll.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que para continuar con
la evaluacioén de la solicitud relacionada con el producto AD- BIO Control Interno ANTI-HIV
1/2, es necesario que el interesado remita la siguiente informacion:

1. Estudio clinico interno que demuestre la efectividad y confiabilidad del producto y los
datos de donde se obtienen los graficos de Levey-Jennings realizados, con el fin de
establecer Ia reproducibilidad de estos.

2. Estudios clinicos externos del reactivo SEROLOGIA REACTIVO HIV, donde se utilice
el control interno que demuestre la confiabilidad de su uso.

3. En el anexo 1. valores séricos promedio para el control interno de serologia HIV
descrito en el inserto (pdgina 6), con el fin de determinar la reactividad del producto.

3.3 Catalina Arroyave Mufioz,Coordinadora Regulatoria y de Calidad de Clinlogix Latam S.A.S.,
mediante radicado 20211162403, solicita la aprobacién de la enmienda al Protocolo clinico CIP-
0001 “Reparacioén de cuerdas para la reparacién transcatéter de la valvula mitral (rTVM)” de
Pipeline Medical Technologies Inc, version H del 01 de abril 2021y demasdocumentos regulatorios

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, encuentra que en el manual del
investigadorversion 0001 Rev B de 1/abril/2021, se mencionaque durante el uso del
dispositivo en pacientes en Canada y en Paraguay, se presentaron eventos adversos
asociados al desprendimiento y a la rotaciéon de los anclajes, y de acuerdo con lo presentado
en el capitulo 6.0 de la gestion de riesgos (ISO 1497:2012), donde se determina como accién
la modificacion del procedimiento y del disefio del mango del catéter para mejorar sus
caracteristicas de accionamiento, se considera necesario que, para continuar con el estudio
de la enmienda, se remita:

1. Anadlisis causal de los eventos adversos presentados en Canada y Paraguay.

2. Anadlisis de riesgos realizado, el cual incluya ademas las acciones para mitigar los
riesgos asociados a las modificaciones realizadas al dispositivo y al procedimiento.

3. Informar quién asumira el costo de la cirugia cardiaca convencional si el Sistema TCR
no funciona como es debido, de acuerdo con lo previsto en el manual del
investigador.

Por lo anteriormente descrito, se debe suspender el reclutamiento de pacientes, hasta que
esta Sala apruebe la enmienda.
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3.4. Diagnostilab VM SAS, mediante radicado 20211143834, solicita el concepto técnico para el
producto HIV Ag/Ab 4th Gen (hiv 2 tp24) Rapid Test, para importarlo como reactivo de laboratorio
clinico categoria lll.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,conceptua que para continuar con
la evaluacién de la solicitud relacionada con el producto HIV Ag/Ab 4th Gen (hiv 72 tp24)
Rapid Test, es necesario que el interesado remita la siguiente informacion:

1. Protocolo del estudio interno completo emitido por el fabricante, para evaluar:
Reactividad cruzada, sustancias interferentes (efecto gancho) y Reproducibilidad /
Precision. (segun lo establecido en el articulo 7 del Decreto 3770, 2004.). Este
protocolo debe llevar propésito, referencias, materiales y metodologia de la prueba,
muestras, procedimiento de la prueba, analisis de los datos y conclusiones. Lo
anterior, teniendo en cuenta que en la informaciéon presentada se observan datos
inconsistentes o no relevantes con la informacion solicitada.

2. Estudios clinicos externos completos, en los cuales se evidencie caracterizacion de la
poblaciéon donde se realizé el estudio, prevalencia de la enfermedad, seroconversion
en dias (tiempo necesario para que la prueba pueda determinar la presencia del
antigeno y anticuerpos, positividad segin la evoluciéon de la enfermedad y de esta
manera determinar el desempeno de la prueba) y los datos crudos del proceso del
calculo de andlisis de la sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivos y
negativos. En la informacién presentada no se evidencian los datos de donde se
obtiene Ia informacion que soporten las conclusiones obtenidas.

3. Establecer el lugar donde se realizara la prueba, teniendo en cuenta que la Resolucién
1314 de 2020, reglamenta lo relacionado con el uso de pruebas rapidas fuera del
laboratorio clinico.

3.5. Juan Carlos Briceno, mediante radicado 20211143835, solicita aprobacién del Ensayo clinico
preliminar para la evaluacién de matrices tridimensionales a base de submucosa intestinal
porcina para el tratamiento de ulceras venosas en pacientes crénicos

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determina queel interesado debe
dar respuesta a los siguientes requerimientos relacionados con el desarrollo de la fase |,
para continuar con el estudio del Ensayo clinico preliminar para la evaluacion de matrices
tridimensionales a base de submucosa intestinal porcina para el tratamiento de ulceras
venosas en pacientes croénicos, a saber:

GENERALES:
1. El protocolo de investigacion y los documentos complementarios, deben presentarse
Unicamente lo relacionado a la Fase I (estudio piloto).
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2. En todo el documento se debe unificar en el texto del protocolo, la palabra dispositivo
por prototipo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 2 del Decreto 4725 de
2005.

3. Incluir en el titulo del estudio el diseno del mismo “aleatorizado controlado”.

4. Aclarar cual va a ser el rol de la Fundaciéon Santafé en el desarrollo del estudio,
debido a que dentro del protocolo es mencionada como institucién participante.

5. La Sala aclara que hasta que no se haya aprobado los resultados de la Fase I no
podran iniciar fase II.

METODOLOGICOS:
6. Remitir el manual del investigador con su version y fecha.

7. Se debe presentar el protocolo y la encuesta de usabilidad del prototipo, asi como el
procesamiento y andlisis de resultados.

8. Aclarar el numero de tlceras venosas grado Il a tratar por cada paciente.

9. Teniendo en cuenta que es un ensayo clinico aleatorizado controlado, es necesario
describir en detalle cual es el diserio del estudio, debido a que existen inconsistencias
en relacién con el tamano de muestra total y por grupo de investigaciéon en algunas
secciones del protocolo, como por ejemplo en el numeral 8.2.2. y 8.7.1.7.

10. Ante la inconsistencia entre la indicacion de uso (numeral 5.5. pagina 23) y los
criterios de exclusion (numeral 8.4.2. pagina 29), aclarar si en el estudio seran
reclutados pacientes con hipertension.

DISPOSITIVO MEDICO:
11. Especificar la obtencién de la fuente primaria y controles de calidad de esta, previoa
la conformacion de las matrices tridimensionales a base de submucosa intestinal
porcina y Quitosano.

12. Presentar la matriz de riesgos del prototipo y del protocolo de investigaciéon. (Tener
en cuenta la norma ISO 14971).

13. Presentar el protocolo de pruebas, los estudios realizados al prototipo y los
resultados obtenidoscon sus correspondientes declaraciones de conformidad, de
acuerdo a lo indicado en el numeral 5.6“resultados de los andlisis de laboratorio”.
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ASPECTOS ETICOS:
14. Informar si el estudio en animales conté con la aprobacién de un comité de éticaen
investigacién animal.

15. Allegar el documento del cumplimiento de las correcciones realizadas por Comité de
Etica en Investigacion de la Fundacion Cardio infantil, en fecha 16 de octubre de 2019
(CEIC-4157-2019).

16. Incluir en el consentimiento informado (pdgina 50) la clasificacién de riesgodel
estudio de conformidad con la Resolucion 8430 de 1993. (riesgo mayor que el
minimo).

17. Es necesario detallar los documentos con sus versiones que fueron aprobados por el
Comité Etica en Investigacion de la Fundacién Cardio infantil de fecha 29/01/2020 e
informar quienes conformaron dicho comité.

18. Dentro del texto del consentimiento informado, se debe incluir el contacto de Ila pdliza
de responsabilidad civil para la activaciéon de esta una vez se requiera.

19. Debe incluirse en el consentimiento informado un espacio para la huella dactilar para
aquellos pacientes o testigos que no puedan firmar.

20. Corregir el consentimiento informado en lo relacionado con el condicionamiento a la
firma de dos familiares como testigos. (pdgina 42).

21. Allegar el consentimiento informado aprobado, sellado y fechado por el Comité Etica
en Investigacion de la Fundacioén Cardio infantil.

22. A todos los sujetos participantes en la investigacion se les deben garantizar los
tratamientos, procedimientos, dispositivos (apoésitos) y los seguimientos derivados de
la investigacion. Esto debe incluirse en el consentimiento informado.

ADMINISTRATIVOS:
23. Incluir en la pdliza de responsabilidad civil los nombres de los investigadores y sub
investigadores y los centros de investigacion participantes.

24. Incluir en la poliza de responsabilidad civil los 20 pacientes que participaran en el
ensayo clinico aleatorizado controlado, la cual debe estar firmada por el tomador.
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3.6. Diagnostilab VM SAS, mediante radicado 20211143836, solicita el concepto técnico para el
producto Prueba de Sifilis Anticuerpos, para importarlo como reactivo de laboratorio clinico
categoria lll.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,conceptiaque para continuar con
la evaluacién de la solicitud relacionada con el producto prueba de sifilis anticuerpos, es
necesario que el interesado remita la siguiente informacion:

1. Protocolo del estudio interno completo emitido por el fabricante, para evaluar:
reactividad cruzada, sustancias interferentes (efecto gancho) y reproducibilidad /
precision. (segun lo establecido en el articulo 7 del Decreto 3770, 2004). Este
protocolo debe llevar propésito, referencias, materiales y metodologia de la prueba,
muestras, procedimiento de la prueba, analisis de los datos y conclusiones. Lo
anterior, debido a que en la informacién presentada se observan datos inconsistentes
o no relevantes con la informacién solicitada.

2. Estudios clinicos externos completos en los cuales se evidencie lo siguiente:
caracterizacion de la poblacion donde se realizo el estudio, prevalencia de la
enfermedad, y los datos crudos del proceso del calculo de analisis de la sensibilidad,
especificidad y valores predictivos positivos y negativos.

3. Hacer referencia a un estandar de oro, el cual no se adjunta al analisis
correspondiente.

4. Estudios de estabilidad completos a diferentes temperaturas y tiempos, donde se
pueda observar la vida util del producto, la cual determinan como 2 a 30 °C, segun la
informacién allegada.

5. Precisar o explicar el significado de todas las siglas, abreviaturas o unidades
empleadas, por ejemplo NCU/mI.

6. Hacer claridad a que se hace referencia a lo citado en el numeral 4 del expediente
técnico.

3.7. JULIO MARTINEZ CLARCK FREAY como representante legal de BIOACCESS COLOMBIA
S.A.S., mediante radicado 20211105455, remite respuesta a los requerimientos hechos en el Acta 9
del 22, 23 y 28 de Abrilde 2021 al Estudio Clinico: “Estudio de Rendimiento y Seguridad del
Sistema HYDRAFIL TM de ReGelTec"(el “ Estudio”).

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacioén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, determina que se acepta la
respuesta a los requerimientos realizados en el Acta 9 de 2021. Por lo tanto, los eventos
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adversos serios presentados con los sujetos 013, 034LDR y 019 CRA quedan en estado
cerrado.

Para continuar con el estudio de la solicitud de inclusion de un nuevo centro de
investigacion y la enmienda 2, en una préoxima reunién de esta Sala, la enmienda se debe
actualizar en lo referente a los criterios de selecciéon, numero de dispositivos a implantar por
paciente y la ampliaciéon de importaciéon de mas unidades del dispositivo médico, lo cual
debe contar con la aprobacién delos respectivos comités de ética.

3.8. Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias,solicita se emita concepto, en el sentido de establecer si el producto: “SENSARS -
BIONANOSENSOR PORTATIL Y ULTRASENSIBLE PARA EL DIAGNOSTICO EN PUNTO DE
ATENCION Y SEGUIMIENTO DEL SARS-COV-2”,con radicado No. 20211104667 correspondiente
a la solicitud de Certificado de No Obligatoriedad, requiere Registro Sanitario como Dispositivo
Médico y su clasificacion de riesgo segun corresponda, para su comercializacion en el territorio
nacional.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacioén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determina que el producto
SENSARS - BIONANOSENSOR PORTATIL Y ULTRASENSIBLE PARA EL DIAGNOSTICO EN
PUNTO DE ATENCION Y SEGUIMIENTO DEL SARS-COV-2, es considerado dispositivo
médico con clasificaciéon de riesgo IlIA, de acuerdo con la regla 10 del articulo 7 del Decreto
4725 de 2005.

Para su comercializacion y uso en Colombia, éste producto debe contar con el respectivo
registro sanitario y el establecimiento fabricante certificarse en condiciones técnico
sanitarias de conformidad con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005.

Se recuerda que previo a iniciar toda investigacion clinica con dispositivos médicos y
reactivos de diagnéstico in vitro en Colombia, ésta debe ser presentada ante Sala
Especializada de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro para su evaluacion
y posterior aprobacion, de acuerdo con lo contemplado en el Decreto 4725 de 2005, el
Decreto 3770 de 2004, la Resoluciéon 8430 de 1993 y el Acuerdo 3 de 2017.

3.9. El Grupo de Investigacion Clinica de Medicamentos del Invima, solicita se emita concepto
sobre el uso del dispositivo médico experimental CELLECTRA 2000 en el Ensayo de fase 2/3,
aleatorizado, ciego y controlado con placebo, para evaluar la seguridad, la inmunogenicidad y la
eficacia de la INO-4800, una vacuna profilactica contra la enfermedad de COVID-19, administrada
por via intradérmica, seguida de la electroporacién en adultos con alto riesgo de exposicién al
SARS-CoV-2

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determina que dado que el
CELLECTRA 2000 es un dispositivo médico experimental y éste se planea utilizarlo en una
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investigacion clinica con medicamentos (vacuna), es necesario remitir la siguiente
informacioén:
1. Plan de entrenamiento de los investigadores y personal asistencial en el manejo y
cuidados del dispositivo médico experimental CELLECTRA 2000.

2. Remitir la evidencia cientifica donde se ha demostrado la capacidad de Ia
electroporacién, para aumentar respuestas celulares inmunitarias especificas en
ratones y macacos.

3. Remitir la aprobaciéon del uso experimental del CELLECTRA 2000con plasmidos de
Inovio en estudios clinicos de EE. UUy Canada.

4. En la descripcion del dispositivo medico experimental CELLECTRA 2000, se presenta
que: “El generador de pulsos alberga las placas de circuito y el firmware del
dispositivo. Se usa un software para controlar los pulsos de corriente y proporcionar
funciones de deteccion de errores con cada aplicacién. Durante la electroporaciéon
(EP), la unidad registra la corriente total y el voltaje. Los datos de cada sujeto tratado
se guardan y pueden descargarse y archivarse de manera electrénica para verificar la
funcién 6ptima. Estos datos estan protegidos mediante contrasena y disponibles para
el fabricante del dispositivo”, por lo tanto, se debe aclarar como se registra y se
garantiza la proteccion de los datos de los sujetos en investigacion.

5. Se debe presentar el protocolo de pruebas, los resultados obtenidos y el analisis de
conformidad de pruebas técnicas y preclinicas realizadas al dispositivo medico
experimental: Seguridad Eléctrica, compatibilidad electromagneética,
software/firmware y pruebas de biocompatibilidad:

a. Allegar el documento completo de las pruebas de seguridad eléctrica (test
report) de conformidad con el estandar IEC 60601-1:2005+A1:2012 (edicién 3.1)
Equipos médicos eléctricos - parte 1-1: Requisitos generales para seguridad
basica y rendimiento esencial.

b. Documento de los resultados del estandar IEC 62366 Dispositivos médicos:
aplicacién de ingenieria de facilidad de uso a dispositivos médicos.

c. Documento de los resultados del estandar IEC 62304Software para dispositivos
médicos: procesos del ciclo de vida del software.

d. Allegar el documento completo de las pruebas de compatibilidad
electromagnética (test report) de conformidad con el estandar IEC 60601-1-
2:2014 Equipos médicos eléctricos - parte 1-2: Requisitos generales para
seguridad basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Alteraciones
electromagnéticas - Requisitos y pruebas.

e. Allegar los resultados de las pruebas de citotoxicidad, sensibilizacion,
irritacion, pirogenicidad mediada por materiales y toxicidad sistémica aguda de
conformidad con Ia norma ISO 10993-1, realizadas a la matriz 3P-ID.

f. Presentar los datos de rendimiento y de pruebas de simulacién en biomodelos.
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g. Enviar el protocolo y los resultados de las pruebas funcionales realizadas al
Generador de pulsos y aplicador de conformidad con el procedimiento de
Inovio MFG-WI-0008.

6. Remitir la matriz de andlisis de riesgos y las acciones para su mitigacion realizada de
conformidad con la norma ISO 14971:2012.

7. Remitir el listado de dispositivos médicos necesarios para realizar el presente estudio
con su justificacion, indicando nombre, marca, modelo o referencia, descripciéon y
cantidades.

8. Debe determinarse el tiempo minimo y maximo permitido entre la aplicacion de la
vacuna y el tratamiento de electroporacion.

9. Con relacion a las recomendaciones de seguridad del dispositivo, descritas en las
caracteristicas técnicas y principios de operacion, se deben definir las acciones a
seguir en caso de que se presenten dichas situaciones. Ej: Se puede oir una
notificacion (pitido) si el pulso no se administra correctamente, se mostrara un error y
hay confirmacioén visual después de la secuencia de pulsos de que los voltajes y las
corrientes de electroporaciéon estuvieron dentro de los parametros normales segun
las mediciones de voltaje y corriente tomadas durante la secuencia.

10

De acuerdo con lo expresado: "El «usuario final» solo puede encender la unidad y
administrar la electroporacion prefijada por Inovio”, se debe especificar quien o
quienes pueden ser los usuarios finales de esta tecnologia.

11. De acuerdo con lo presentado: "Se muestra un mensaje de error en la LCD en caso de
corrupcion de la memoria del sistema. El dispositivo no funcionara para el «usuario
simple» y mostrara un mensaje de error que indica que la unidad tiene que devolverse
a Inovio Pharmaceuticals, Inc. para reparacion. EI administrador puede borrar y
reparar esta corrupcion.”. Por lo anterior, se debe determinar la conducta a seguir en
caso que se haya incorporado la vacuna y el equipo falle.

12. Remitir el certificado de cumplimiento del sistema de gestion de calidad ISO

13485:2016 de Inovio.

13. Se debe presentar la ficha técnica de la bateria y las pruebas de desempeno
realizadas a la misma con su correspondiente analisis de resultados.

14. De acuerdo con lo presentado: El generador de pulsos y el aplicador CELLECTRA™

son reutilizables y se han validado para un maximo de 30 ciclos de limpieza y

desinfeccion al dia.", se debe allegar el protocolo de pruebas y resultados, donde se

pueda evidenciar el rendimiento presentado.
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15. Con respecto a la recomendaciéon de uso de un producto comercial especifico, para
limpieza del dispositivo, se requiere ampliacion de informacién del mecanismo para
garantizar la disponibilidad de este producto, frente a las limitaciones que ha
implicado la pandemia en varios productos.

3.10. La alianza SimDesign (Hospital Pablo Tobdn Uribe, Universidad EAFIT y Universidad CES),
mediante radicado 20211081843 de 2021, solicita la aprobacién del estudio “Estudio prospectivo
y controlado para la evaluaciéon del sistema de cierre de abdomen gradual propuesto
comparado con el dispositivo y técnica de referencia sistema de succién negativa por vacio’.

Para esta deliberacion la Ingeniera Carolina Salazar Lépez, como Comisionada de la Sala se
declara impedida, por tal razén, se abstiene de dar algun concepto y se retira de la sesién
virtual manteniendo la confidencialidad de la informacion. Lo anterior dado que si bien el
proyecto es presentado por elHospital Pablo Toboén Uribe, Universidad EAFIT y Universidad
CES, aunque la ingeniera Salazar no formé parte del proyecto, es docente de la Universidad
CES entidad que hizo parte del estudio.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, determina que para continuar con
la evaluacion del estudio “Estudio prospectivo y controlado para la evaluacion del sistema
de cierre de abdomen gradual propuesto comparado con el dispositivo y técnica de
referencia sistema de succién negativa por vacio”, el usuario debe subsanar los siguientes
requerimientos:

GENERALES:
1. Se debe cambiar en todo el documento, la palabra dispositivo por prototipo. (Decreto
4725 de 2005, articulo 2).

2. Se requiere que se presente en una hoja separada el titulo, version y fecha del
protocolo de investigacion.

3. Incluir en el manual del usuario la version y la fecha.
4. Se debe informar cual es la fase de investigacion clinica del estudio.

5. Se requiere tener una coherencia sobre el nombre de la investigacion, a lo largo del
documento: Titulo del proyecto, objetivos (general y especifico), desarrollo de la
investigacion. Asimismo debe estar en el consentimiento, cartas de aceptacion de los
investigadores y subinvestigadores, péliza de responsabilidad civil, entre otros.

6. Incluir en el protocolo la tabla de contenido.
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METODOLOGICOS:
7. Validar los formatos de recoleccion de datos, debido a que no se encontré evidencia
de esto.

8. Incluir en los formatos de recoleccion de los datos un espacio para la firma de quien
los diligencia y la fecha de la misma.

9. Replantear la pregunta de investigacion, debido a que la descrita en el documento
esta relacionada mas con efectividad que con seguridad y desempeno.

10. Describir en detalle el plan de analisis de la informaciéon incluyendo las posibles
pruebas estadisticas a realizar, que den respuesta al objetivo principal, debido a que
no se evidencia que haya una medida que presente los tiempos de cierre ni las tasas
de complicaciones.

11. Aclarar la metodologia utilizada para el calculo del tamafio muestral.

12. Informar el plan de monitoria y quién sera el terceroindependiente que realizara la
monitoria de la investigacion.

13. Aclarar si la pelicula de polivinilo perforadase entregara con el prototipo.
14. Estandarizar el tipo de sutura que se utiliza para unir el prototipo a la fascia.

15. Informar si se realizara andlisis de la informacion por categorias de edad. Asimismo,
evaluar elriesgo que puede tener el uso del prototipo en algunos grupos de edad.

16. Se debe eliminar de los criterios de exclusion: “Pacientes que mueran en las primeras
48 horas después de que la intervencion fue realizada”, debido esto impide identificar
posibles eventos adversos.

DISPOSITIVO MEDICO:
17. El arte de la etiqueta debe seguir lo descrito en el capitulo VIl del Decreto 4725/2005,
segun aplique

18. Presentar junto con el protocolo los estudios técnicos y comprobaciones analiticas
del prototipo:

Verificacion y validacién del disefio.

Controles en proceso.

Certificado de andlisis del producto terminado.

Resultados de todas las pruebas in vitro de citotoxicidad, hemocompatibilidad,

sensibilidad e irritacion.

Qoo

19. Corregir la seccioén 5.3, especificando el uso e indicaciéon del prototipo en estudio.
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20.

21.

22.

Se debe aclarar si el prototipo se entregara previamente esterilizado y empacado al
usuario, o si esto lo debe realizar el prestador, caso en el cual se debe remitir el
método y el procedimiento para llevar a cabo la esterilizacion.

Se debe adjuntar la ficha técnica del material de los broches y tensores.
Realizar la encuesta de usabilidad del prototipo. (Tener en cuenta como guia la norma

IEC 62366-1: 2015 Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de
usabilidad a los dispositivos médicos).

ETICOS:

23.

24.

25.

En el formato de consentimiento informado se debe especificar el ID del paciente y la
fecha, incluir los datos de la pdliza y del contacto para activarla, destinar un espacio
para la toma de la huella en caso queel testigo o el paciente no puedan escribir. Todas
las hojas del consentimiento deben estar selladas y fechadas por el Comité de Etica
en Investigacion.

Allegar el acta 12 /2020 del Comité de Investigaciones y Etica en Investigaciones del
Hospital Pablo Tobén Uribe donde se aprobé el proyecto de investigacion y los
documentos anexos.

Se debe aclarar cual es el comité de ética correspondiente para cadacentro de
investigacion y allegar su respectiva carta de aprobacion del estudio y los
documentos anexos.

ADMINISTRATIVOS:

26.

27.

28.

Actualizar la poéliza incluyendo los nombres del investigador principal y
coinvestigadores, el clausulado general y ampliar la vigencia.

Completar la informaciéon de las hojas de vida de los investigadores, sub
investigadores y personal clinico asistencial que participaran en la investigacion por
cada centro de investigacion. A esta se le debe anexar copia del documento de
identidad, carta de declaracién de conflicto de intereses, pagina de firmas, certificado
de entrenamiento en el manejo del prototipo, carta de compromiso de cumplimiento
de los lineamientos de la Declaracion de Helsinki, inscripcion en la base Rethus,
certificado de buenas practicas clinicas.

Esta Sala solicita enviar un listado con los nombres de los investigadores, co-
investigadores y personal asistencial participante en cada centro de investigacion y
rol a desarrollar por cada uno, en el protocolo de investigacion clinica. Se sugiere
tener como referencia la tabla que se presenta a continuacion:

Nombre Centro de Investigacion:

Nombre completo

Investigador Principal/Co-investigador/participantes

de la investigacion/otro (especificar) Rol/Funcion
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Siendo las 20:30 horas del 30 de julio de 2021, se firma la presente Acta por quienes en ella

intervinieron (original firmada).

Dra. Natividad Poveda Cabezas
Miembro de SEDMRDI
Sesion Virtual

Dra. Carolina Salazar Lépez
Miembro de SEDMRDI
Sesion Virtual

Dra. Maria Eugenia Gonzalez Rodriguez
Miembro de SEDMRDI
Sesién Virtual

Dr. Esperanza Peia Torres
Miembro de SEDMRDI
Sesién Virtual

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero
Miembro de SEDMRDI
Sesion Virtual

Dr. Anderson Bermon Angarita
Miembro de SEDMRDI
Sesién Virtual

Dra. Maria Luisa Calume
Profesional de Apoyo
Grupo Registros Sanitarios - DDMOT

Dra. Ruth Libia Ospina Moreno
Profesional de Apoyo
DDMOT

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata

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

Dra. Katty Alexandra Diaz Roa
Profesional de Apoyo
Grupo Tecnovigilancia - DDMOT
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