COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 10
SESION ORDINARlA

13 DE NOVIEMBRE DEL ANO 2013
:’(\)RD&E’N' DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2, REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR.
 DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA

1. VERIFICACION DEQUORUM = =

Siendo las 07:30'se da inicio a la sesién ordinaria de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora, en la sala de juntas
de la Direccion de’ DlpOSlthOS Medlcos y Otras Tecnologlas carrera 68D No 17-11
tercer piso, previa venf camon deI quorum

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dr. ANTONIO JALLER RAAD

Dr. JAIME RODMRIGO RIVERA

Secretario Ejecutivo:

Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 9 de fecha 16 de OCTUBRE de 2013 y se aprueba.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1.  Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Mediante consecutivo 500-1203-13. Requiere
si_los productos “SOLUCION PARA PRESERVACION ESTATICA. SOLUCION PARA
PRESERVACION ESTATICA—SPST’ y "SOLUCION PARA PERFUSION DE RINON -
SOLUCION PARA PERFUSION DE RINON KPS1”, son considerados Dispositivos Médicos

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que los
productos “SOLUCION PARA PRESERVACIQN ESTATICA. SOL;JC!C')N PARA
PRESERVACION ESTATICA-SPS1” y “SOLUCION PARA PERFUSION DE RINON
- SOLUCION PARA PERFUSION DE RINON KPS1”, que si bien de acuerdo con el
literal ¢ de la definicion de dispositivo médico establecido en el articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005, se cita:

“...c) Investigacion, sustitucién, modificacién o soporte de una estructura
anatémica o de un proceso fisiolégico...”

Y teniendo en cuenta su composicién quimica y que su accién principal de
acuerdo con el fin previsto se realiza por medios metabélicos, los productos en
mencién no son considerados dispositivos médicos. Por lo anterior, esta
solicitud debe ser remitida a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos para su respectiva evaluacion.

3.2. Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Mediante consecutivo 500-4435-13. Requiere el
llamado a- revision de oficio al producto "COPOLIMERO PARA BASE DE DENTADURAS
TERMOPOLIMERIZABLE — VERACRYL, OPTI-CRYL, con registro sanitario 2007DM-0000650.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que el producto
producto “COPOLIMERO PARA BASE DE DENTADURAS
TERMOPOLIMERIZABLE - VERACRYL, OPTI-CRYL”, es una materia prima que
se emplea principalmente para la fabricacion de estructuras protésicas o para la
adaptacion de las mismas a los maxilares, en el laboratorio dental. Por lo
expuesto anteriormente, el producto en mencién no se considera un dispositivo
médico y en consecuencia esta Sala recomienda el llamado a revision de oficio
del registro sanitario 2007DM-0000650. .

3.3. Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Medianté consecutivo 500-4558-13. Requiere si el
producto "MONITOR DE FRECUENCIA CARDIACA OMRON (HEART RATE MONITOR HR-
100C”, es considerado Dispositivo Médico.

Concépto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que el producto
“MONITOR DE FRECUENCIA CARDIACA OMRON (HEART RATE MONITOR HR-
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100C”, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005 es considerado
un Dispositivo Médico, por lo tanto requiere de reglstro sanitario y su
clasificacion de acuerdo con eI rlesgo es lIB, segtin la regla 10 del articulo 7 del
Decreto en mencion.

34. Tatlana Céspedes. Arboleda medlante radlcado 13080860 de 09/24/2013. Requiere
aclaracmn sobre. el concepto emlt:do en el Acta 8 de 2013 numeral 3.7., si los pipeteadores
automatizados y los conectores estenles son conmderados como dISpOSItIVOS médicos y si
requieren de registro sanitario.

Concepto: Una vez evaluada la documentac:on allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se ratifica el
concepto proferido en el Acta 8 de 2013, donde se establece que los pipeteadores
automatizados y los conectores esterlles no son cons:derados Dlsposmvos Med:cos
y por ende no requ:eren i

3.5. Elina de Arce. Directora Técnica Laboratonos Baxter medlante radicado 13080938 de
09/24/2013. Requiere concepto frente ala solicitud de instituciones y secretarias de salud de la
calibracion: y/o metrologla a equos b|oméd|cos aun: cuando el fabricante ‘certifica”que no
requieren: SRR TR R S by s :

Concepto Una vez: evaluada Ia documentac:on allegada y de conformldad con el,

articulo 38 del Decreto 4725 de 2005, el cual cita:

..En la etapa de postventa de los dispositivos médicos considerados
equ:pos biomédicos, el fabricante o importador debera ofrecer los
servicios de verificacibn de la calibracion, mantenimiento y
aprovisionamiento de insumos: y repuestos, asi como la capacitacion
requerida -tanto -en- operac:on ‘como en mantenimiento - basico del
equipamiento. El tenedor sera responsable del correcto funcionamiento
del' dispositivo médico considerado equipo biomédico, el cual debera
-garantizarlo de manera directa o contratando los servicios del fabricante
o el importador o con un tercero segun Ios parametros establec:dos en el
presente Decreto i ;

EI Qrogletano o tenedor del ewo bromédicof deberd asequrarse gue ‘su
uso vy funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los
manuales. entregados por el fabricante en el momento de de Ia venta del
mlsmo, asi como de'su cahbrac:on y mat mantemmlento ‘

_PARAGRAFO PRIMERO: Las Entidades Promotoras de Salud no podrén
- contratar con Instltuclones ‘Prestadoras de Servicios de Salud que no
lleven control de reg:stros del mantemmiento venf:cac:on de calibracién
y deméas requerimientos ‘establecidos por el fabricante para el
funcionamiento seguro del equipo blomedlco con el cual se prestara el
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servicio de salud. La autoridad sanitaria competente verificara que las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud cumplan con esta
obligacién...” ‘

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptiia que siempre se deben tener en cuenta las recomendaciones dadas
por el fabricante o la casa matriz de cada equipo biomédico, para determinar si
requieren o no de calibracion. Esta informacién también puede encontrarse en
los manuales de los equipos biomédicos.

Asi mismo, esta Sala considera pertinente tener en cuenta las siguientes
definiciones:

METROLOGIA: Es la ciencia que trata de las medidas, de los sistemas de
unidades adoptados y los instrumentos usados para efectuar e interpretar las
mediciones

CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones
especificas, la relaciéon entre los valores de las maghnitudes indicadas por un
instrumento de medicién o por un sistema de medicién, o los valores
representados por una medida materializada o por un material de referencia, y
los valores correspondientes determinado por medio de patrones.

3.6. Maria Amparo Espinosa Mediante radicado 13081559 del 26/09/2013. Requiere concepto
si el producto “DIVA CUP" es considerado un Dispositivo Médico.

Concepto: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que ratifica el concepto emitido en el numeral 3.9. del Acta 1
de febrero 28 de 2012: :

“El producto COPA MENSTRUAL "THE DIVA CUP", no se encuentra contenido
dentro de la definicién de Dispositivo Médico para uso en humanos establecida
en el Decreto 4725 de 2005, por tal razén no requiere de registro sanitario. Dicho
producto requiere Notificacién Sanitaria Obligatoria a la luz de la Decisién 706 de
2008, “Por el cual se regulan los regimenes Sanitarios, de control de calidad y
vigilancia sanitaria en relacién con la produccién, procesamiento, envasado,
expendio, importacién, almacenamiento y comercializacién de los productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”.

3.7. Maria Paola - Uribe. Directora Investigacion Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13085859 del 08/10/2013. Remite la notificacion de los pacientes incluidos en el estudio
“terapia antiagregante dual (TAD) por tiempo corto luego de la implantacion del Stent Synergy
en pacientes con lesiones coronarias ateroescleréticas de novo (TIMELESS), PIC001, Version
enmienda 1, 29 de abril, en la clinica EMMSA”
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Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIVIA conceptiia que se acepta la
informacién relacionada con los pacientes incluidos en el estudio y la ausencia
de eventos de seguridad a Ia fecha. (4 de octubre).

3.8. Maria ‘Paola_Uribe. Directora !qv{é,sti’ga(;ién;Clinlyokgix Latam S.A.S Mediante radicado
13085857 del 08/10/2013. Remite comunicado del fabricante de fecha 29 de octubre de 2012,
acerca del almacenamiento de los Dispositivos Médicos del Protocolo “Estudio endovascular de
Amaranth de una estructira coronaria Biorreabsorbible (MEND) con radicado inicial ante el
INVIMA ntmero 12057704 del 2012/07/16, aprobado por la sala en el acta N° 8 del 12 de
Septiembre de 2012, SIE RTINS Rl ROTTR TR E SR '

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que se acepta la
informacién relacionada con el almacenamiento de los Dispositivos - Médicos del
Protocolo ' “Estudio - endovascular de Amaranth de una estructura coronaria
Biorreabsorbible (MEND)”. En este sentido, se solicita que los comunicados
emitidos por el fabricante se den a conocer oportunamente, teniendo en cuenta que
la carta relacionada con las condiciones de almacenamiento es del 29 de octubre de

3.9. .Maria. Paola_Uribe. Directora  Investigacion Clinlogix Latam S.A.S. Mediante radicado
13085855 del 08/10/2013. Remite reporte de eventos adversos e incidentes adversos no serios
presentados desde enero de 2013 a la fecha, en el Protocolo “Estudio de factibilidad no
aleatorizado de una estructura coronaria biorreabsorbible y._sistema dispensador en el
tratamiento de lesiones de novo en las arterias coronarias” Estudio endovascular de Amaranth
de una estructura coronaria Biorreabsorbible (MEND) con radicado inicial ante la sala
especializada de dispositivos médicos y productos varios, nimero 12057704 del 2012/07/16, y
aprobado por la sala en el acta N° 8 del 12 de Septiembre de 2012.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptlia que se acepta
el analisis de causalidad realizado, en el cual se determiné que los eventos e
incidentes presentados estuvieron relacionados con las condiciones del
paciente y no con el dispositivo médico. : :

3.10. Maria Paola Uribe. Directora Investigacién. Clinlogix - Latam S.A.S-Mediante radicado
13085863 del 08/10/2013. Remite ‘un ‘informe de las desviaciones presentadas y las
comunicaciones remitidas del investigador principal y el comité de investigacion CREI del
protocolo de investigacion “Estudio de factibilidad no aleatorizado de una estructura coronaria
biorreabsorbible y sistema dispensador en el tratamiento de lesiones de novo-en las- arterias
coronarias” Estudio endovascular de Amaranth de una estructura coronaria Biorreabsorbible

(MEND). e RO :

Cbnceptp: Uhé, vez eyéluada la ‘H,éc‘umgn,taq‘génﬂ:ayl‘l'gggda,‘ ,,ﬁla-Sa‘Ia‘ Especializada de
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Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que es
necesario remitir la siguiente documentacion:

» Copia de la carta enviada al patrocinador informando sobre las
desviaciones presentadas.

e Plan de acciones correctivas y preventivas implementadas para la
disminucion del riesgo, de acuerdo con las desviaciones presentadas en
el evento adverso relacionado con el laboratorio clinico.

En este sentido, se solicita que los comunicados emitidos por el fabricante se
den a conocer oportunamente, teniendo en cuenta que las cartas relacionadas
con las desviaciones son de mayo y junio de 2013.

3.11. Maria Paola Uribe. Directora Investigacion Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13085860 del 08/10/2013. Remite respuesta al requerimiento emitido en el Acta 2 de marzo de
13 de 2013, sobre los protocolos de investigacion cedidos a Clinlogix Latam S.A.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se recibe la
respuesta parcial al requerimiento hecho en el Acta 2 de marzo 13 de 2013. Por
lo tanto, es necesario remitir a esta Sala un informe de avance de los proyectos
aprobados y en curso, que contenga como minimo lo siguiente:

Nombre del proyecto.

Fecha de inicio.

Fecha de terminacién.

Numero de pacientes reclutados.

Nimero de eventos e incidentes adversos.

* Relacion de los dispositivos médicos importados autorizados para la
investigacion (usados, no usados y devueltos).

Asi mismo, se reitera la importancia de responder a los requerimientos hechos
por esta Sala, de manera oportuna. :

3.12. Alcance al concepto emitido en el numeral 3.4 del Acta 6 de julio de 2013, con el
propésito de evaluar si los productos muletas y caminadores, son considerados como
dispositivos médicos.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Meédicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que los
productos tales como muletas y caminadores son considerados dispositivos
médicos, por cuanto sirven como soporte de la estructura anatémica por causa
de una enfermedad, lesion o discapacidad fisica, de acuerdo con la definicién de
dispositivo médico establecida en el articulo 2° del Decreto 4725 de 2005, asi:

Acta No. 10 de 2013
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...Dispositivo Médico para Uso Humano: Se entiende por dispositivo
medlco para uso humano, cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios
y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagndstico, prevenc:on superws:on tratamiento o alivio de una
enfermedad.

b) Dlagnostlco, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesion.o de una deficiencia. '

c¢) Investigacion, ‘sustitucioén, modlflcac:on o soporte de la_estructura
anatémica o de un proceso flsmloglco

Dr. Anfonio Jaller Raad

Miepibro de SEDM V Mlembro de SEDM

ion presencial Sesion presencial
Dr. Jaimé|Rodrigo Rivera Barrero Wa'ad oveda Cabezas
MiemBro ¢le SEDM Miembro de .
Sesion presencial Sesidn presencial

Do

Ifg. Mukoil A. Romanos Zapata
ecretario Ej tivo — SEDM de la Comision Revisora

A
Revisé: )24. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de Ia Sala Especializada de SEDM de la
Comisién Revisora
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