REPUBLIC & DE COLOMEIA

V - MINISTERIQ DE LA PROTECCION SOCIAL

- r - g
RESOLUCION NOMERO (4390 DE 2008

(o nUY u

Por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnice Sanitarias de los
establecimieniocs en los que se eiabcren y comercialicen dispositives médicos
sobre medida para Ia salud visual y ocular

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En jercicic de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por los
Cecretos 205 de 2003 y artleulo 4 del Becrete 1030 de 2007 vy,

CONSIDERANDO:

Que lcs dispositivos médicos sobre medida se exceptan del ambito de aplicacidon
del Decreto 4725 de 2005, que hace- referencia al control y vigilancia de los
dispos:tivos médicos para uso humanc.

Qlue es necesario velar por la calidad de os dispositives medicos sabre medida en
especial a los relacionados con la salud visual y ocuiar, ¥ que para ello es
indisg 2nsable dednir las condicicnes tecnicd sanitarias para su elaboracion,
proce. amiento, cdecuacion, almacenamientc, comercializacion, distribucién y su
dispens:. :ion.

Que el articulo 4 del Capituio il del Decreto 1030 de 2007, establece que el
Ministeric de la Proteccion Social fijara las condiciones técnico sanitarias de los
establecin ientog en los que se comercialicen y efaboren dispositivos médicos
sobre mecida parz la salud visual y ccular.

En mérito de lo expuestc, este Despacho,
RESUELVE:

ARTICUL > 19.- Adoptar el hanual de Condiciones Técnico Sanitarias de los
establecir. ‘ientos en los gue Se elaboren y comerciaiicen dispositivos medices
=obre mes ida para ia salud visual y ocular contenidos en jos Anexos Tecnicos 1y
- que hac .n parte integral de ia presente resolucion.
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, ARTIC JEQ 2°.- La presente resolucion rige a parir de la fecha de su publicacion y
, deroga ias disposiciones que le sean contrarias.

FUBLIQUESE Y CUMPLASE

| Dade en Bogota D. C. alos | ¢ s R
;
E

DIECO PALACIO BETANCOURT
Ministro de ta Proteccidn Soclal

Elabord:  Claudia Isabel Gueyara
Aavisa,  Rosabel Rubidno
Edgar E. Bamal
Gigella Bivera

Nl ia Fin.
&_ H-Sl
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ANEXO TECNICO No 1

[TANUAL DE COND!CIONES TECNICO SANITARIAS JE LOS
ESTAEBLECIMIENTOS EN LOS QUE SE ELABOREN Y COMZRCIAL'CEN,
DISPCSITWOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y

OCULAR

. OBJETD

El presente Manual tiene por chjeto regular las condiciones técrico sanarias de
lcs estabiecimientcs en donds se elaboren, adecusn, procesen, almacener
comercialicen, distribuyan o dispensen, los dispositivos medicos sobre medids
para la salud visual y ocuiar, de confermidad con lo previsto en el articvic 1° de
Cecreto 1030 de 2007,

il. DEFINICIONES

Para ofectos del prosente manual, se tendran en cueniz ias def-iciones
contempladas en el articulo 2° del Decrefo 1030 de 2037 y las que se s-fialan 2
continuacion:

Adecuacion. Es Iz actividad de acomodar ¢ apropiar un dispesitive médizo sobre
medida para la salud visual y ocular de acuerdc a ias especificaciones de una
prescripcion generada por un prefesional de la salud visuval y ocular,

Almacenan iento. Es la aclividad mediante la cual los cCispositivos mediccs scbre
medida parz la salud visual y ccuiar y las materias primas son manten'das en
condiciones gue aseguran que lcs mismos no van a sufrir alteraciones o cambios
gue influyan en la calidad de los productos.

Ambiente. Condiciones o circunstancias fisicas de un sé'o lugar.

Ambiente controlado. Lugar ¢ espacic controlado con respecto a particuls s tanfo
viables como no viables. Debe incluir controles de temperatura y humedad.

Aprobade. Condicion de una materia prima, de un producto vy de tado material en
general, que garantiza que esta disponible para su utilizacion.

Area, Espaocio separadc fisicamente, comprendide entre ciertos limies.

Area blanca; Es un espacio separado fisicamente er donde t2 garartiza ef
control de |2 carga contaminante, tales como bacterias, hongos y partict'as en
suspension. Estas areas contemplan condiciones controladas de |Ium|n cion y
suministro de aire. El acceso es restringide.

Area gris: Es un espacio separado fisicamente en dende no se garariiza el
control de la carga contaminante, condiciones de iluminacion y suministra ¢ 2 aire.
El acceso es semi-restringido. -

Area negra: Es un espacio separado fisicamente en donde no se garantiza el
control de {a carga contaminante, condiciones de iluminacion y sumlmstfﬂ de.aire.
El acceso no es restringido, ) A

Aseguramiento de la calidad. Todas las actividades planificadas y sistemZticas,
implementadas dentro de un sistema de gestion de lz calidad que pemiten

I
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demostrar confianza en que un dispositivo médico sobre medida para la saius
visual y ocular cumplird oon los requisitos de calidad.

Auditoria tecnica. Proceso sistematico independiente y decumentedo para
obtener evidencla de |2 auditoria y evaluarla de manera objetiva con 2l fin de
determinar la extension en que s& cumplen lcs criterics de auditor:a.

Calidad. Conjuntc de propiedades de la materia prima o dispasitives medicos
sobre medida para la salud visual y ocular que determinan la efeciividad
seguridad de uso, asi como &l coniunto de caracteristicas inherer’es, que
cumplen con las necesidades o expectativas establecidas,

Control de calidad. Conjunto de acciones {andlisis, inspeccion=s, elc.) destinadas
a determinsr la calidad de a mataria prima o de los dispositivos médicns schre
medida para la salud visual y ocular. Por extensién, designa al ar=a encargada de
sU ejecucion.

Control en proceso. Verificaciones que se realizan durante la elaborac.on pars
asegurar que un productc y el procesc que se reaiiza, estan de acrerdo 2
especificaciones predeterminadas.

Criterio d~ aprobacion. Juicic tomadc con brese en a2specificaciones
nreestablecidas, con plan de muestreo incluido, para Iz disposic™n o nc de unz
materia prima, de un products o de un material en general anaiiza<'o.

Documentzcion. Conjunto de requisitos relacionados con los procedim’antos y
especificaciones concernientes a ia materia prima y a la preduccion de los
dispositivos medicos sobre medida para la salud visual y cocular, Incuida ia
informacién de su comportamienta en el mercado. También se irciuyen : quellcs
registras gue  contienen instrucciones para hacer operaciones ¢Je no
necesariamecnte estan relacionadas con la materia prima y la producciér de los
dispositivos medicos sobre medida para la salud visuzl y ocular, tales come:
manegjo, mantenimientc y limpieza de equipos, comprobacion, [impizza de
instalaciones y control ambiental, muestrec & inspecoidn. :

Bistribucidr; Reparto de un dispositive médico sobre medida para [a saluc visua!
y ocular a lc= diferentes establecimientos en gue se comercializa.

Empacar. Conjunic de accicnes destinadas a embalar o disponer “preductos
terminados” para su almacenamiento y/o distribucion.

Empaque: r=ciniente o elemente que estd en contacto directo con el disrositivo
meécico sobre medida para la salud visual y ccular.

Materia prinra. Cualquier sustancia involucrada en la obtenclén de un pioducto
que termine formando parte del mismo en su fcrma original o modicada,
excluyendo los materniales de empaque.

Procesamiento. Aplicacién sistematica de una serie de operaciones sobre  la
materia prima para oblener dispositivos meédicos sobre medida para‘ 13 salud
visuel y ocular. : y
Produccion: Conjunto de acoiones necesarias para la obiencion de un dlSF:}SltWG
médico sobre medida para la salud visual y ocular.
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Producto terminado: Dispositivo médico que ha pasado por todas las frses de
fabricacion incluyendo su contenedaor final.

Rectificacién: Accidn de verificar y rehacer los valores establecidos rara un
determinado molde usado en la realizacién de lentes oftdlmicos para Jue se
conserve, de acuerdo a curva base original.

Validar. Accidén conducente a establecer y demestrar que un proceso, un
procedimiento, un instumento o equipo, cumple con los requisitos para su
utilizacion o aplicacion especifica prevista.

Zona. Parte de un espacio o de superficie demarcado entre ciertos limites, sin que
estos se deban separar en forma fisica.

lll. CONDICIONES TECNICO SANITARIAS DE LOS ESTABLECIMIENTDS

1. Recurso Humano

En relacién con io previsto en el artleulo 7° del Decreto 1030 de 2007, =2 debe
cumplir con los siguientes aspectos:

a) El personal debe recibir capacitacion con el fin de garantizar que entienda en
su iotaiidad los procedimientos; toda vez que ce ninguna manera se
infroduzcan modificaciones propias sin la intervencion de sus surzriores
responsables,

b) Elpersonal a todo nivel deberd conocer sus respectivas funciones y gjec:farias
con la ma:or dedicacion y capacidad de que dispone.

¢} Todc el personal que fabrique o elabore lentes oftaimicos o de contacto v tenga
manipuiacion directa con los elementos, antes de ser contratado y durrnte el
tiempo de empleo, debera someterse a examenes médicos periddicos, para
garantizar un apropiadc estado de saiud, que evite todo riesco de
contaminacion en cualquier fase del proceso a los respeclivos dispesitivos
médicos sobre medida de salud visual v ocular.

d) El optémetra u oftalmologo que se desempede como director cientifico debe
cumplir ccn ios reguenmientos legaimente estabiecidos y tener contrate de
trabajo vigente ¢ demostrar algin tipo de vinculacidn contractual,

2. Organizacién

a} La estructura organizacional debe estar claramente definida.

b} El estabiecimiento debera contar con persanal idoneo v recursos adecuac os.

¢} Debe existr independencia entre Ics responsables de [a fabricacion y cor'rol de
cahdad.

3. Saneamiento e higiene

El establecimiento debera mantener los ambizsntes, equipos, maqmras c
instrumentos, asi como materias primas, componentes, graneles y dispo Rivos
médicos sobrz medida para la salud visual y ocular terminades, ep buénas
condiciones de higiene, mantenimiente, orden y aseo. El personal debe reJ;:-etﬂr
practicas de higiene y seguir las instruccionas de la empresa sobre como. trqhajar
teniendo en cuenta el programa de salud ocupacional.
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¢) Caontrol de calidad: areas blancas o grises.
d) Almacenamiento y despachos: area gris.

La calificacién de ias areas en blancas, grises y negras se estabiece a efectos ce
extremar fas precauciones para evitar la contaminacién de productes, siendo las
Zcnas blancas de mayor exigencia en la aplicacion de medidas de reduccién del
riesgo sanitano.

4.1.2 Rutas de evacuacion debidamente sefializadas que permitan una facil
evacuacién en caso de necesidad y contar con un nimerg suficiente de exdintores.
MNireles de energia, iluminacion, ventilacion, ruido  drenaje que fzailiten ia
rezlizacién de las operagiones y que en ningun casc afecten ¢ interfier-n en lcs
resultados de ias mismas.

4.1.3 Suministro de agua potable permanente que cumpla con las requis’tos de la
legislacidn sanitaria vigente,

4.1.4 El sistema de zloantarilado debera contar con conexidn al sis=ma ds=
alcantarillado publico. Cuando por la ubicacién de estes establecimientos no sez
posible la conexidn al sistema de alcantanllado pibiico, deberd inste arse un
sistema para el tratamiento, evacuacién y disposicdn sanitaria de residucs
liguidos, previa aprabacién de la autoridad ambiental competente,

41.5 Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ing-eso de
personas no autorizadas a [as zonas de ambiente controlado, preduccin v de
control de calidad. El personal que no trabaja en dictas areas no debe ufilizar
éstas como pasillas para ir a otras areas.

416 Los drenajes deberan tener un tamafo adecuado y estar direcamente
conectados a los ductos de desaglie impidiendo el retrosifonaje con los elementos
necesarios, ademas estar protegidos, especialmente aquellos ubicados en fas
areas de producoidn.

4.1.7 Disposicidn de residuos liquidos. deben centar con tuberias de eve cuacién
de residuos liquidos disefadas y construidas de tal manera que peniitan su
rapi¢o escurrimiento, se eviten obstrucciones, se impida el pasc de gases, no
permitan el vaciamiento, el escape de liquido o la formacion de depésitos en e
interior de las tuberias y finaimente, se evite la conexion o interconex'3n con
tanques de almacenamignio y sistemas de agua poiable. Para garanizar la
adecuada disposicitn sanitaria de residuos liquidos, los laboratorios oftd imicos,
laboratcrios de lentes de contacto y talleres oOpticos, deberan contar ~on las
ocrrespondientes autorizaciones ¢ permiscs que se recuieran, expedidos por la
autoridad ambiental competente de conformidad por lo previste en ei art/zulo 31
de la Ley 99 de 1983 y demas disposiciones que las adicionen, modifiquen o
sustifuyan.

4.1.8 Disposicién de residuos solidos: debera dar cumolimiento a la legisiacion
sanifaria vigente, especialmente el Decreto 2673 de 2000, maodificado —or los
DCeocretos 16869 de 2002 y 4126 de 2005, la Resolucidn 11684 de 2002.:y demas
disposiciones gue las adicionen, modifiquen o sustituyan exped1das 'mr -gi
Ministeria de la Proteacion Scocial., @
. R
41.9 Tedos los establecimientos deben contar con el acceso a areas tales como
las instalaciones sanitarias en cantidad suficiente. Los bafios deben esfar dotados
con papel higiénico y el lavamancs con jabdn, un mecanismo de secrdo de
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manos (aire o toallas de papel desechables) y un recipiente para la bas:ra. Este
areas deben permangoer en buenas condiciones de orden, limpieza vy
mantenimiento.

4.1.10 Todos ios establecimientos deben contar con una zona accnsoria Ce
vastieres.

4.1.11 Las areas blancas de procesamientc y de control de calidzad de los
laboratorios de lentes oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto, lat oratorics
de prétesis oculares y talleres opticos, asi como las zonas de adecuacion de lcs
lzboratorios de lentes oftAimicos y talleres opticos deberan cumplir con les
sicuientes condiciones:

a) Los pisos deben ser impermeables, soiides, resistentes, antideslizantes, de
faail limpieza y uniformes, de manera que ofrezcan continuidad pzra evitar
tropiezos y accidentes. Estos deben tener nivelacidn adecuada para tacilitar
drenaje de liquidos.

b} Los cielos rasos, techos y paredes o muros deben ser Impermeables.
incombustibles, de superficie lisa, stlidos y resistentes a factores ambientales
como humedad vy temperatura. Los materiales usados para su termmade no
deben contener sustancias toxicas, irritantes o inflamabies. Deb»n estar
cubiertos con materiales lavables y de facil Fmpisza. En caso de zona de
esterilizacion, las vniones de paredes o muros con oielos rasos o techos, en
los ambientes donde se requiera un proceso de limpieza y asepsia deberan
tener acabados en media cana.

¢l Debe contar con una lluminacidn natura! o arificial con una in‘ensidac
adecuada. Los bombilios ¢ |dmparas ubicadas en ias zonas de control de
calidad, produccién y empaque deben estar protegidas pars evitar
acoidentes en caso de ramzaimiento.

d} Las instalaciones deben estar construidas de manera que faciten las
operaciones de [impieza de dreas y equipos acorde con el progrema de
impieza y desinfeccion, asi como contar con el suministro de aire a<'ecuado
de acuerdo al tipo de area.

4.2 Especificaciones de las dreas e Instalaciones:
Opticas

Para el funcionamiento y aperiura de dpticas, ademas de los requisitos gu-: deben
cumplir como establecimiento comercial, deben oontar como minimo, on las
siguientes areas:

4.2 1.1 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Almacenamiento y dispensacion de dispositivos médicos sobre medica para
salud visual y ocular.
by Control de calidad.

4.2.1.2 Areanegra, con las siguientes zonas:

a} Recepcion y administracion. ff ST e

b} Dispensacion. B

¢) Lavado de impiementos de aseo y fimpieza: se debe dispener de acbe*c aun
espagio suficiente para colocacidn de esaobas, traperos, jabongs, deterjentes
y ofros implementos usados con ef mismo proposito.
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4.2.2 Taileres opticos ¢ laboratorios oftalmicos de baja complejidad v fahoratorios
de protesis oculares

Pzra el funcionamiento y apertura de talleres dpticos y laboratorips de protesis
ocuiares, ademas de los requisitos que debe oumplir come establzcimiento
comercial, debe contar comg minimo, con las siguientes dreas:

4221 Area gris, con las siguientes zonas:

a} Adecuacidon {Aplica para talleres dplicos Unicamente). Es un espacio « estinado
a biselar, ranurar, perforar, colorear, adicionzr filiros, arreglar y soldar nonturas
cftalmicas, empacar y realizar el montaje de 08 ientes offédimicos.

b} Frocesamiento {aplica para faboralorios de pritesis geoulares tinicam nte). Es
un espaclo destinaco a ia elaboracién y procesamiento de la prétes’s ocular.
pascarilla, conformador y expanscres para arbitas anoftalmicas en  acrilicos,
resinas de fotocurado y termocurado.

¢y Contrcl de calidad.

d) Almacenamiento.

e} Lavado de material.

Si el laboratorio de-prétesis ocuiares elabora implantes ocuiares estériles debera
contar con una zona para la esterflizacion y cumplir con los 1guisitos
contemplados para areas blancas o areas estériles. Esta area de este ilizacidn
podra ser contratada con terceros..

4.2.72 Area Negra, cor las siguientes zonas:

a} Recepcion y administrativa

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un =spacio
cuficiente para colocacién de escobas, trapercs, jabones, detergentes v otres
implementcs usados ¢con el mismo propésito.

4.2.3 Laboratorios oftdimicos
4.2.3.1 Laboratorios oftdimicos de mediana complejidad.

Son aquelios que estan autorizados para la produccion de bases oftélmicas. salla de
lentes ofialmicos, lentes ‘erminados y adicidn de filtros uitravioleta y de col-r. Para
el funcionamiento y apertura de laboratorios oftéimicos de mediana com: igjidad,
ademas de ios requisitos que debe cumplir como zastablecimiento comercia'. deben
aontar coma minimo, con las siguientes areas:

4.2.3.1.1 Area gris, con las siguientes zonas:

a} Procesamiento. Es un espacio destinade al bloqueo, generado, afi-ado y
pulide de lentes oftd!micos{produccién y talla de bases oftdlmica v *slla de
lentes oftaimicas). :

b} Adecuacion. Es un espacic destinado a biselar, ranurar, perforar,:c lorear,
adicionar filtros, arreglar vy soldar monturas oftalmicas, empacar y ree izar-el
montaje de los lentes oftdimicos (lentes terminados y adicidonide fiitros
ultravioleta y de colar). o

c) Almacenamiento. -

) Control de calidad, o

g) Lavado de material.
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42312 Areanegra, con las siguientes zonas:
a) Recencion y administrativa,

b} Lavadc de impiementos de aseo y limpleza: se debe disponer de un e3pacio
suficisnte para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes v ofros
implenentos usadas con el mismo propdsite.

4.2.3.2 Laboratorios oftalmicos de alta complejidad:

Son los que estan autorizados para realizar ias actividades de median:
complejicad y adicionalmente las siguientes: produccion bases oftalmicrs, lentes
terminados, lentes endurecidos, adicion de tratamientos de anti-reflejo y antiraya
materiales fotosensibies, hechura de moldes para la fabricacion de lentes.

Para el firncionamiento y apertura de laboratorios offalmicos de alta cor-plejidad.
ademas ce los requisitos que debe cumpilr como establecimiento comercial, debe
contar como minimo, con las siguientes areas:

42321 Areablanca:

Procesamiento, Para el caso de progedimientos de paiicula anii-reflejc. uso de
materiales fotosensibies vy hechura de moldes para la fabricacion de ientes, se
debe garantizar una zona de ambiente controlado de hasta 3°500.000 particulas
por metro clbico. La dirsecidn de la corriente de aire no debers ir nunca de un
area sucia a un area limpia. El area blanca debe contar con una esclus: para e
manejo y postura de la dotacion especifica para dichas areas.

4.2.3.2.2 Area gris, con las siguientes zonas:

a- Procesamiento. Es un espacio destinado ai hioqueo, al generade, ai ziinado y
al pulico de lentes oftalmicos v procedimienns de lentes antl-raya, erta zona
es diferente a la utilizada para procedimientos de peficula ari-reflejo
contemplada en el drea blanca.

B} Adecurccion. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar, < olorear,
adicionzar filtros, ameglar y soldar monturas oftadlmicas, empacar y :Jtular y
reglizar el montaje de los lentes oftalmicos.

c) Almacenamiento.

d) Contro! de calidad.

e} Lavadn de material.

4.2.3.2.3 Area negra, con las siguientes zonas:
a) Recopcidn y administrativa.

b} Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un 2spacio
suficiente para colecacidn de escobas, traperos, jabones, deterjentes + otros
implementos usados con el misme propdsito.

1

4.2.4 '_aboratorios de lentes de contacto 0y
J 1
Para el funcionamlento y apertura de laboratorios de lentes de contacto; edemas

de los requisitos que debe cumpiir como establecimiento comercial, debe contar
£oma minimo, con las sigufentes areas:
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4.2.4 .1 Area blanca, con las siguientes zcnas:

a} Procesamiento. Para (a2 hidratacion de lentes de contacto blando, se debs
garantizar un ambiente controlado de haste 3.500 narticulas por mei-o cubics.
Para los lentes Blandos centrifugadces, se incluye € procesc de elabg “acion en
areas de ambiente controlado.

b) Esterilizacion de lentes blandos.

¢) Envase estéril de lentes blandos en donde se requizre agua esterilizs da
calidad USP.

d} Control de Calldad de lentes blandos: En esta &rea se debe oumpir con oo
siguientes requerimientos adicionales:

1} Control de [a carga contaminante, tales como bacterias, hongos y particulas e
SUSpPEnsion.

2) Aire filtrado a través de [os filtros de aire —articulado de aita eficiencia, cor
diferenciales de presion apropiados entre areas, que seran documentsdos.

3) Un sistema documentado para supervisar [as condlclones de termeratura,
humedad, suministro de aire, namero de particulas y unidades formadoras de
colonias.

4) Evitar € calor excesivo, la condensacion de vapor, el polvoe y un siste na para
eliminar el aire oontaminado. .

5} La direccién de la comrmiente de aire no debera ir nunca de un drea stsia a un
area limpia.

4.2.4.2 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento y envase de lentes rigidcs. Es un espacio desiinado a tomear,
moldear, tailar, cortar, pulir y envasar lentes de contacto rigides (er estado
Secec).

b} Empaque.

¢} Almaoanamiento.

d) Contral de calidad de lentes rigidos.

2) Lavado de material.

4.2.4.3 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcian y administrativa.
b} Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un 2spacio

suficiente para colocacldon de escobas, traperos, jabones, detergentes y ofros
implementos usados con el mismao proposito.

OB=TRVACION:

Parz [a elaboracidn y procesamienio que se llevan a cabo en los dif+renfes
esfaihlecimientos, se podra hacer uso de estandares con reconocimiento racional
yfo intemacional como son las Normas NTC, IS0, CEN entre ofras, o sopo:ar sus
procesos de tal manera que se contemplen las condiciones de segutidad vy
funcionamiento de los dispositivos médicos sobre medida para la salud.v'sual ¥
ocular previstos en el articulo 3% del Decreto 1030 de 2007 o [a norma que lo
modifique, adicione o sustituya. P

' L 1

5. Equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos

51 Generalidades
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a) Locs equipos, accesorios, herramientas, maguinas e instrumentos cfeben se¢
de una calldad apropiada para el uso previsto,

b} Los egquipos, accescorios, herramientas, maguinas e instrumentos ¢ e enfra:
en contacto con [os materiales de lentes oftdlmicos y lentes de contaclc
deben contar con superficles que no alieren la seguridad o calided de [o.
mismos.

¢) Los equipos no deben representar nesgos para [a calidad v seguricad de lo:
lentes offalmicos vy lentes de contacto ¥ en general, todos los prod-ictos que
s2 elzboren y/o adapten.

d) Las partes de los equipos que entran en contacto con los lentes of 3lmicos -
lentes de contacte no deben ser reactivos, aditivos, ni absorbentes. hasta e
punto que puedan Influir en la calidad de éstos.

e) Las partes de los equipcs que entran en contrcto con ientes ¢ @lmicos.
lentes de contacto y protesis oculares deberan reunir carac'eristicas
sanitarias tales como ser de facil impisza, no presentar fisuras o alt' raciones
capaces de albergar restos de insumos ulilizados en [a fabricacicn y que
generen contaminaciones miorobianas o de otro tipe.

f}  Las maquinas y equipos se instalaran en aspacics, que permitan € flujo de
personal ¥y materiales; que minimicen las poshilidades de corfusidén y
contaminacion,

g) Teda maquinania o equipo, debera someterse a programas de mante aimientc
y veriflcacion periédica de funcionamiento para establecer que r-aimente
sirvan a [os proposlios a que estén destinados.

hy A los equlpos e instriumentos de medicion se |les realizard una c¢r ibracién
periddica.

i} Los registros de limpieza y mantenimiemo de ios equipos, dekran ser
fechados vy firmades por los responsables y fermarén parte de lz
documentacion.

I} Enlos casos en gque el equipo origine ruido o calor excesivo, se adog aran las
medidas de prevencidn necesarias que garanticen la salud de los operarics.

K} Los equipos defectuoscs o en desuso deben ser retirados de las { -eas de
procesamiento o al menos estar identificados claramente como “Jera de
uso’.

I} El establecimlentc debe contar con los egulpes, maguinaz e instr-mentos
requer(dos para la correcta realizacidon de todas las actividades y garzfizar [a
confinuidad en el funcichamiento de los mismos en caso de prerentarse
algan dafio.

m) Las maquinas y equipos de areas blancas que proczsen lentes de centacto ©
infraooulares, ademas de los procedimientos antariores, requie=n ser
desinfectados o esterllizados de acuerde a un procedimiento que ¢ :be ser
validade v documentado.

5.2 Equipos especificos
5.2.1 Las épticas deben contar comoe minimo, con los siguientes equipos:;

a) Calentador de Arenilla u hornilla.

b) Destornillador, pinzas, tuergueros. _ W
¢) Esferometro. A
d) Estanterlas o exhibidores o gancheras. I

&) Lé&mpara de luz ultravioleta, .
fy  Lensdometro. .

g} Uvedmetro que garantice la medicién de fransmitancia o abscrbancia,
‘h)  Reglillas milimetradas.
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5.2.2 Los talleres opticos, ademas de los equlpos contemplados en <1 numerr!
5.2.1, deberan contar con 10s equipos que se sefialan a continuacion:

a) Biseladora.

) Colorsadora.

¢} Maguina de soldar.

d} Maquinz perforadora.

e} Maquina ranuradora.

f) Trogqueladora o mototooles.

5.2.3 Los laboratorios de lentes oftalmicos de mediara complejidad, acemas ¢
los =quipcs contemplados en les numerales 521 y 522 excaptuand -
estanteriag, exhibidores o gancheras, deberan contar con los equipos gque s
sefalan a continuacion:

a) Aplicadoras de cinta protectara.

b} Blogueadoras y chapetas.

¢} Calibrador o medidores de espesor.

d) Generadores.

e) Maguinas cllindricas de afinado y/o pulido.
fi  Maguina para endurecido {si aplica).

g} Moldes. : '

h} Retfificadoras.

Si el laberatorio de lentes oftalmices de mediana complejidad hace lente - de alig
indice, debera contar con [a maguina para enduraeido.

Si =l laboratorio de lenfes coftalmicos de mediang complejidad no realiza
rectificacion dentre de sus instalaciones debe garantizar a confratacidn de mismo.

5.2.4 Los [aboratorios de lentes oftalmicos de zlta complejidad, adems - de los
equipos contemplados en los numeraies 5.2.1, 5.2.2 y 5.2.3, deberan cc -tar con
0% equipos que se sefialan a continuacion:

a) Sisterna de Filtracion de alre.
b} Maquina antirrefigjo.

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de alta complejidad no realiza rect icacion
dentro de sus instzlaciones debe garantizar la contratacién del misme.

Si el laboratorio no cuenta con la mdaquina antireflejo debe garar ‘zar la
contratacidn del mismo.

5.2.5 Los laboratorios de lenfes de contacto dehen contar cemo minimo, 2on los
siguientes equipos:

a) Centradora en casc de utilizar pegadora.

B  Diametrador ¢ reglilla diametradora. e .

¢} Estereosccpio ¢ proyector de pantalla. s
d}  Lensémetro. Foo e
e) Lupas comparadoras. oA

fy  Maquina de bordes o bordeador o equipo de terminade de [entes.
gl Mioroscopio.
h) Meldes para el terminadc v pulido.
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it  Pegadora o arandela de sujecién al boton.

j}  Pulidora de superficie.

k} Radioscopio.

) Tornos de accionamiento radial, tangencla: o diarretral.
m) Calibrador de espesores.

5.2.6 Los laboratorios que elaboren lentes de contacto blandos deben cantar con
los equipos sefialados en el numeral 5.2.5 y adicionalmente con los siguintes:

a) Agitador magnetico.

b} Autoclave.

¢} Cabina de flujo laminar,

d) Sistemas de hidratacién, inspeccion estenllzacién, envase y empagt .
e) Selladora ¢ grapadora.

5.2.7 Los [zhoratorios de protesis oculares dehben contar come minimc con [0s
siguientes eqguipos:

a) Centrifuga o tomo {segdn proceso)

by Equipos de Mctotcoles,

¢} Homo de fotocurado ¢ equipo de termocurado.
d) Inyectores.

e} Maquina pulidora,

i Moldes.
g} Motor de velocidad graduable para pulido y desbaste.
h) Muflas.
it Pinzas.

En caso de utilizar ¢cera para hacer los moldes debera contar con flambe Zdcres ¢
mechero,

6. Mantenimiento y servicios

. il
[ u

6.1 Cada equipo e instrumento debe ser sometido a un manteniniiente pr ventivo
para que funcione de una manera confiable, sin riesgo para el person | gue o
opera ni para la calidad y segundad del dispositive medico sobre me( da para
la salud wvisual y ocular. Para esto, debe exisfir un programa de ver: icacion,
calibracion y mantenimiento preventivo de todos los equipos, debiramente
documentado v registrado.

6.2 Debe existir un responsable del mantenimientc y calibracién de m¢ juinas,
aquipas e [Nstrumentos ¢ puede existir un departamento de mantenimi- Ato.

8.3 El servicio de mantenimiento, puede ser propio o contratade con terceos, en

cuyo caso debera exisfir el respectivo contrato. Este servicio debera  wer en
cuenta [os siguientes puntos:

a)  Un manual actualizado que contenga [as instrucoicnes escritas para -eaiizar
&l mantenimiento preventivo de cada una de [as maquinas o eqmr: 33, asi
comc de [as [nstalaciones de los servicios.

b)  Dichas instrucoiones deben incluir forma, periodicidad, método de r gpetrcr

efc., de [os frabajos realizados para el mantenimiento v arreglos - éve 1tl.ia‘les
de ios equipos o maquinas.
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6.4 El mantenimiento de las fuentes de los distintos tipes de agua, ele iricidad y
gas debe permanecer en condiciones aprepiadas para que provear a calidad
requerida seglin el desting de cada una de elias prewmendr::- ac<identes o
deterioros de equipos o instalaciones,

6.5 El aire comprimido de produccion central o no, debe ser ufill: =do bajo
permanente vigilancia para evitar contaminacion con particulas lisicas ©
microblanas, mas alla de los niveles aceptados, si es del casc.

6.6 E! departamentc de mantenimiento se encargard de! control de basuras,
residuos y desechos.

7.  Almacenamiento y distribucion.

7.1 Las zonas de almacenamiento deben ser de dimensicnes suficienter nara sus
respectivas funciones y estar mantenidos en buenas condiciones d- orden vy
impieza.

7.2 En Ics casos en que se reguieran condicionas de a'macenamiento es xeciales,
tales como temperatura vy humedad, éstas deben establecerse en los
prooedimientos escritcs, controlarse y registrarse.

7.3 Todo material que llegue a las zonas d> almacenamiento, deb- -4 esiar
identificado y contenido en recipientes adecvados que aseg ren su
conservacion e impidan cualguier contaminacsidn.

7.4 Se debera contar con zonas de cuarentena y de materiales aprobadc - Todos
los materiales rechazados por contrcl de calidad deben estar visi-‘emente
ilentificados, con tal condicidon en espera de su destruccion.

7.5 Todo insumo o producto deberd ser almacenadce de acuerdo a su & ado de
calidad, claramente dentificado, ordenado y de manera independ nte; el
acceso a estas zonas debera estar controlado.

7.6 Todos locs materiales y materias primas almacenados deberan per-;anecer
sobre estibas y/o estanterias evitandose el contacto con el piso.

7.7 Deben existir procedimientos escritos referidos a;

a) Procedimiento general de recepcion, aprchacion o rechazo, almacean: niento,
muestreos y salida de materiales.

by Procedimiento referido al almacenamiento de materias primas, mairiales e
iNsuMos.

¢} Procedimientos referidos & almacenamientc de productos en prezeso vy
terminados. En todas [as ncrmas deben estar expresamente aclarad- s todas
las ccndiciones de almacenamiento y advertencias que cada aterial
reguiera por su paricular naturaleza.

d) Deben existir procedimlentos escrites describiendo la distribucion de los
productes.

i

8. Manejo de Insumos S
a'll !
8.1 Todas las materias primas, materfales e insumos que ingresen a los
establecimientos citados en la presente resolucion, que vayan a ser ut’ izados
en el procesamiento, adecuacion, almacenamiento y dispensacion segdn sea
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el caso, deben ser sometidos a controles inmediatamente despue- de su
recepcidh y previos antes de su ufilizacién, de acuerdo a los protecelos
establecidos.

8.2 La adquisicién de las materias primas e insumaes, s una operacién im- ortante
gue debe involucrar al personal gque posea cohccimientes acercg de los
productcs y sus proveedores. Las materias primas e insumes gue ing esen a
los establecimientos contemplados en la presente resolucidon e ingidz 1 en &i
procesamiento y adecuacion de los dispositivos médicos sobre medic a de la
salud visual y ocular, deben conirolarse teniendo en cuenta los sit Uientes
criterios:

ay Nombre con gue ha sido designado el productc y cuando fuera apiic zble, el
cédige de referencia.

by  El {los) nimero(s) de lote () asignado(s) por ei fabricante.

¢} Fecha de ingreso al establecimiento.

d) El estado de calidad de los productos o materiaies en cuarentena, en -Tueba,
aprobados, rechazados, devueltos o retirados.

e} Cuando corresponda la fecha de caducidad, © la fecha después de la :ual se
hace necesaria una nueva prusha.

f)  Identificacién del proveedor.

gy Nombre y domicilio del fabricante.

h}  Registro Sanitario {cuando apligue}

f En caso de no requerir registro sanitario los cerificados de - nalisis
correspondientes,

8.3 Se deben utilizar exclusivamente insumos auterizadas por el respons: ble de
calidad y que estén dentrc de su tiempe de conservacion.

9. Empaque

9.1 La adguisicién, manipulacidn y contro! de las materias primas & los
materiales de envasado y empaque impresos debe efectuarse de la nisma
manera que en ef caso de las materias primas.

9.2 Los envases, empaques v efiquetas deben ser almacenados en cond siones
seguras, a fin de impedir que personas no aufcrizadas tengan acceso « ellos.
Los materiales de envasado y empaque deben expedirse solamente a las
personas designadas, conforme a un procedimiento escrito y aprobado.

9.3 Tedo material de envasado o material de etfiquetado desactualizado u
obsoleto debe ser destruido y debe registrarse el destino que se le asigr a.

9.4 Todas las etapas de los procesos de envase y empaguée deben reg izarse
sigutendo instruccicnes escritas para obtener calidad uniforme de acu ~rdo a
las especificaciones establecidas.

10. Gestion de la calidad

10.1 Generalidades
’ J

Es el conjunto de medidas adcptadas para asegurar que todos los dispasiti{rés

medicos schre medida para la salud visual y ocular sean de calidad y seguras. La
direccion del establecimiento debe asumir la respensabilidad de la calidad y
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segutidad de los dispesitivos médicos sobre medida para la salud visuz! y ocular
para garantizar que sean apropiados para el ugo, retnan los requisitos 1 2cesaros
para autotizar su utilizacion y no representen riesgo adicienal para el usu ~1io.

En los establecimientos se debe establecer, documentar, impiementar y. nantener
gestion de la calidad y mejora continua.

La gestién de la calidad debe asegurar Ic siguiente:

a)

b}

<)

d}

€)

a}

h}

11.

d)

)

12.

a)

Que cuente con personal debidamente capacitado para realizar y oordinar
todos log controles necesarios.

Que los dispositivos médicos sobre medida para Iz salud visual y oc lar sezn
elaborados, procesades, adecuades, almacenados, comercslizados,
distribuides y/o dispensades de tal forma que se tengan en ¢ znta Ics
requisitos establecidos en ia presente resolucion y sus anexos técnice -,

Que las actividades de elaboracién, procesamiento, adecuacion, analisic,
almacenamiento, distribucién y/o dispensacidn estén claramente especificadas
por escritoc v que se adopten los requisitos establecidos en la Jresente
resolucién y en el presente anexo técnice.

Que las responsabilidades de la direccion y el personal involucre ¢ estér
claramente definidas.

Glue se efectien todos los controles necesarios de todes los insumos, naterias
primas, productos, calibracicnes y comprobaciones durante el proge amientc
de iog mismos,

Clue ios dispositivos medicos scbre medida para la salud visual y ¢ zular nc
sean suminisirados antes de que las personas responsables hayan - rlificade
que estos han sido iberados en concordancia con los requisitos establ cidos.
Que se esiablezcan procedimientos de auditoria de calidad, med' nte ios
cuaies se evalle regulammente la eficacia y aplicabilidad de todo el sic 2ma de
calidad.

Se debera examinar y emitir juicio sobre los productos devueitos, determiinando
sU recuperacion o destruccion.

Contrel de Calidad

El establecimiento debera desarrollar aclividades de control de calidad  de ser
necesaric, podra contar con una organizacidén externa especiaiizacs para
realizar ios analisis respectives.

Se dehen realizar controles de calidad para la elaboracion, proces: miento,
adecuacion, almacenamiento y distribucion de acuerdo a las activide "=s que
realiza.

Las materias primas, preducto en proceso y producto terminado, deben cumpiir
con las especificaciones establecidas por el fabricante. _

Las actividades de centrol de calidad deben realize~se con base en un nanual
de procedimientss actuaiizados.

Los resultados de tcdos los controles de calidad v preccedimientos de en ser
registrados.

Debe contarse con los equipos, instrumentos e insumos adecuadc}s para ia

ejecucion de los controles de calidad.

Documentacidn y archivo N

Los establecimientos que elaboren y comergialicen dispositivos médicos sobre
medida para la saiud visual y ooular, deben disponer y asegurar un sistema de
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b)

d)

documentacién en cada une de los procesos gue realicen por lo menos durante
los primeros cince (5) afios a partir de su fabricacian.

Estos establecimientos deben mantener registro de las acciones efectuadas,
de tal forma que se pueda fener conocimientc de todas las actividades
rolacionadas con el procesamiento, adecuacion, almacenazmiento vy
dispensacién de los dispositivos medicos sobre medida para la salid visuval y
ocular. Los registros deben conservarse y mantenerse disponiblss por un
término establecide er el articuio 25 de la Ley 594 del 2000.

Esta permitido regisfrar [a informacion por medio de sistemas electrdnicos de
precesamiento de dates, o sistemas fotograficos u otros medios aprobados.
Los procedimientos los fijard el establecimientc en funcién de la naturaleza de
su produccion y de su esfructura organizacional, y describira detailadamente
operaciones, precauciones ¥ medidas a aplicar en * s diferentes actividades.

13, Quejas y reclamos

a)
b)

c)

d)

a;

Deben existir procedimientos para la recepcion, tratamiento y cierre de quejas
y reclamos.

El establecimiento debe disponer de los mecanismos para atender la queja y
dar respuesta al usuario o Interesado,

En ¢l evento que les dispesitivos médicos sobre medida para [z salud visual y
ccular generen un incidente o eventc adversc que ccasione un dafo no
intencionado aj paciente, operador o medio ambiente, el mismo deberd ser
reportado ante a auteridad sanitaria.

Debe existir una persona responsable de recibir 1as quejas y reciamos y de
darle seguimiento o respuesta a las mismas.

Toda gueja o reclamo debe conducir hacia una investigacion, la cuai debe ser
documentada.

Debe existir un archive de [as guejas recibidas, si estas se realizan
telefénicamente la institucién debera poseer un registro de ias mismas.

Deben realizarse verlficaciones periddicas de ia presentacion de guejas y
reciamos oon el fin de identificar fendencias y buscar mecanismos de
mejoramiento.
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ANEXO TECNICO No. 2

LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD

L

VISUAL Y OCULAR

. Lentes oftalmices sobre medida corectivos o neutros, en fodes o

materiales, tratamientos, disencs y filires.

Monturas o armazones hechos sohre medida.

Lentes de contacto schre medida en tedos los materiales, disenics, colore
y formas de uso, comectivos, neutros, terapeuticos ¢ cosméticos.

Implantes orbitarfos, protesis oculares y otros adminiculos protésizos sobr:
medida.

Anteojos estenopéicos sobre medida.

Ayudas opticas y nc épticas para baja visién sobre medida: ocuiares,
circuitos cerrados en aumentos, lupas y magnificadores en avmentes ©
dioptrias.

Implementos para e tratamiento de problemas ortopticos y pleopticos:
estereogramas gue requieran comespondencia dioptrica y filtros de lentes
con coloracion en longitud de onda especifica.

Todos los dispositives médicos sobre medida para ia saiud visual y ocular
gué en &l evento del desarrollo cientifico y tecnoidgico se incorporen para el
uso oftalmice, asi come los demas disposilives que defina el Instiuto
Nazcional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA..




