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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
ACTA No. 1
SESION ORDINARIA

03 de febrero de 2016
ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00, se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias de la Comisién Revisora, en la sala de Juntas de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicada en la Carrera 10 No. 64-28 Piso 7, previa
verificacién del quérum:

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ.
Dr. JAIME RODRIGO RIVERA.
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Secretario(a) Ejecutivo(a):
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 11 de fecha 11 de diciembre de 2015 y se aprueba.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante
radicado 16002613 de 2015, remite el cierre del reclutamiento de pacientes para el protocolo
TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth MEND Il en los sitios de investigacion EMMSA Clinica
Especializada, Instituto del Corazon de Bucaramanga, Clinica de Marly y Angiografia de
Occidente.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptla que se acepta el cierre del reclutamiento para el
protocolo TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth MEND Il en los sitios de investigacion
EMMSA Clinica Especializada, Instituto del Coraz6n de Bucaramanga, Clinica de Marly y
Angiografia de Occidente.

3.2. Marco Antonio Chaves Fonseca, Representante Legal de EuroEtika ltda, mediante radicado
15127402 de 2015, solicita el concepto sobre la clasificacion del producto Zzip como dispositivo
médico clase la.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptlia que de conformidad con el Decreto 4725 de
2005 y teniendo en cuenta la composicion del producto en mencion, no es considerado
un dispositivo médico. Por lo tanto la informacién debe ser remitida por el usuario, para
su evaluacién ala Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

3.3. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
15136390 de 2015, solicita aclaracion del numeral 3.1. del Acta 11 de noviembre de 2015, con
relacion a los eventos adversos no serios notificados, para el protocolo Bomba Cardiaca
Percutanea HeartMate (PHP).

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptla que se acepta la observacion referente al
radicado 15103154 de octubre de 2015, con los eventos adversos presentados en los
sujetos 02-01 “Insuficiencia Adrtica” y 02-05 “Edema de miembros inferiores”, debido a si
son eventos adversos no serios.

En este sentido, se aprueba el cierre del Protocolo Clinico Bomba Cardiaca Percutanea
HeartMate (PHP), en el Instituto del Corazén de Bucaramanga.

3.4. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
16002609 de 2016, remite notificacion de eventos adversos no serios del trimestre octubre —
diciembre de 2015 para el protocolo MEND Il en los sitios de investigacion, Angiografia de
Occidente, Clinica de Marly, EMMSA Clinica Especializada y el Instituto del Corazén de
Bucaramanga.
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptla que se acepta la notificacion, seguimiento y
cierre de los eventos relacionados en las siguientes tablas:

Tipo de : Centro de
SIS E\F/)ento =UEite Investigacion Esfenle
Oclusién y estenosis de | No 04-002 | Angiografia de | Cerrado
arterias carotidas Serio Occidente
Fractura de radio izquierdo | Serio 02-007 | EMMSA Clinica | Cerrado
RIOAU | Especializada
Evento o ol Sujeto Cent_ro d_e, Estado
Evento Investigacion
P6lipo Endometrial No Serio 01-009 | Instituto del | Abierto
Corazoén de
Bucaramanga
Anemia No Serio 01-022 | Instituto del | Abierto
Corazon de
Bucaramanga

3.5. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
16002515 de 2016, remite notificacion de ausencia de eventos adversos no serios del trimestre
octubre — diciembre de 2015 para el protocolo “Estudio Endovascular de Amaranth de una
Estructura Coronaria Biorreabsorbible MEND”, en el sitio de investigacion EMMSA Clinica
Especializada.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que se acepta la notificacion de ausencia de
eventos adversos no serios del trimestre octubre — diciembre de 2015 para el protocolo
“Estudio Endovascular de Amaranth de una Estructura Coronaria Biorreabsorbible
MEND?”, en el sitio de investigacion EMMSA Clinica Especializada.

3.6. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
16002610 de 2016, remite notificaciobn de eventos adversos no serios del trimestre octubre —
diciembre de 2015 para el protocolo Bomba Cardiaca Percutanea HeartMate (PHP), en el sitio
de investigacion Instituto del Corazén de Bucaramanga.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que se acepta la notificacion de eventos
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adversos no serios del trimestre octubre — diciembre de 2015 para el protocolo Bomba
Cardiaca Percutanea HeartMate (PHP), en el sitio de investigacion Instituto del Corazén
de Bucaramanga.

Cabe anotar que el evento “insuficiencia adrtica” en el sujeto 02-01 permanece abierto,
mientras que el evento “Edema de miembros inferiores” para el sujeto 02-05 se encuentra
cerrado.

3.7. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
16002611 de 2016, remite notificacion de eventos adversos no serios del trimestre octubre —
diciembre de 2015 para el protocolo Renascent Il, en los sitios de investigacion EMMSA Clinica
Especializada, Angiografia de Occidente y Clinica de Marly.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacioén allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptla que se acepta la notificacién, seguimiento y
cierre de los eventos relacionados en las siguientes tablas:

Evento Vo ol Sujeto Cent_ro d_e, Estado
Evento Investigacion
Alergia medio de contraste | No 06-001 | EMMSA Clinica | Cerrado
Serio CASMA | Especializada
Sin eventos N.A. N.A. Angiografia de | N.A.
Occidente
Sin eventos N.A. N.A. Clinica de Marly N.A.

3.8. Maria Paola Uribe Gerente de Operaciones de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
15136392 de 2015, remite la versiéon en espafiol del formato de recoleccién de caso CRF con
los cambios administrativos en el protocolo RENASCENT II, de acuerdo con lo solicitado en el
numeral 3.1. del Acta 6 de 2015.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptla que se acepta la informacién relacionada con el
formato de recoleccién de caso CRF en espafiol y los cambios administrativos en el
protocolo REANSCENT Il de acuerdo con lo solicitado en el numeral 3.1. del Acta 6 de
2015.

3.9. Doctor Elkin Otalvaro Director de Dispositivos Médicos, solicita se evalle y se conceptle si
el producto MEDICAL DISPLAYS — PANTALLAS MEDICAS, es considerado Dispositivo
Médico, debido a que son pantallas o monitores grado médico para diagndstico por imagenes
médicas.
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que de conformidad con la definicion de
dispositivo médico para uso en humanos, el producto en mencidon es considerado
dispositivo médico, por cuanto, ayuda al Diagnéstico de una enfermedad o de una lesién.
En este sentido, su clasificacion de riesgo es lIA, teniendo presente la Regla de
clasificacion 10, asi:

“...Regla 10. Todos los dispositivos medicos activos con fines de diagnostico se
incluiran en la clase lla...”

Por lo tanto para su importacién, comercializacién y uso, las pantallas o monitores grado
médico indicado para reproducir o visualizar imdgenes médicas, requeriran de registro
sanitario, para lo cual los fabricantes e importadores, dispondran de un periodo de
transitoriedad de 6 meses a partir de la fecha de publicacién de la presente Acta, para la
respectiva obtencién del registro sanitario.

Siendo las 17:00 horas, se da por terminada la sesion ordinaria. Se firma por los que en ella
intervinieron:

Dra. Carolina Salazar Lopez Dra. Natividad Poveda Cabezas
Miembro de SEDM Miembro de SEDM
Sesién Virtual Sesién presencial

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero
Miembro de SEDM
Sesién presencial

Ing. Mukoil A. Romanos Zapata
Secretario Ejecutivo SEDM de la Comision Revisora

Revisd: Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes
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Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la
Comisién Revisora
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