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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
ACTA No. 4
SESION ORDINARIA
10 de Mayo de 2017

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 Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicada en la Carrera 10 No. 64-28 Piso 7, previa
verificacion del quérum:

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA

Dra. NOHORA TOBO VARGAS

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. ZULMA VANESSA RUEDA VALLEJO

Secretario Ejecutivo:

ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
Apoyo:

ING. LIZZY CATHERINE CASTANEDA MORENO
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 3 de fecha 5 de Abril de 2017 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17038832 de 2017, remite Notificacidn de Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005
para el trimestre Enero — Febrero - Marzo del 2017 en los sitios de Investigacion EMMSA Clinica
Especializada, Instituto del Corazén de Bucaramanga, Angiografia de Occidente S.A 'y Clinica
de Marly, para el Protocolo Clinico “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una
estructura Coronaria Biorreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND) II”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptua que se acepta la informacién allegada, para los
Eventos Adversos No Serios y formato RETEFIO05 para el trimestre Enero — Febrero _ ;
Marzo del 2017 en los sitios de Investigacion EMMSA Clinica Especializada, Instituto del e
Corazén de Bucaramanga, Angiografia de Occidente S.A y Clinica de Marly, para el
Protocolo Clinico “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una estructura
Coronaria Biorreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND) II”. Asimismo, se solicita
informar el cierre y la respectiva evidencia de los casos relacionados con los pacientes
04-010, 04-002, 04-005, los cuales a la fecha contintian abiertos.

3.2. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17038835 de 2017, remite Notificacion de Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005
para el trimestre Enero — Febrero _ Marzo del 2017 en los sitios de Investigacion EMMSA
Clinica Especializada, Instituto del Corazén de Bucaramanga y Angiografia de Occidente S.A,
para el Protocolo Clinico “Restauracién de la estenosis endoluminal utilizando estructuras
biorreabsorbibles — Estudio de Extensién [l RENASCENT HI”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptiia que se acepta la informacion allegada, para los
Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005 para el trimestre Enero — Febrero _
Marzo del 2017 en los sitios de Investigacion EMMSA Clinica Especializada, Instituto del
Corazén de Bucaramanga y Angiografia de Occidente S.A, para el Protocolo Clinico %
“Restauracion de la estenosis endoluminal utilizando estructuras biorreabsorbibles —
Estudio de Extensioén Il RENASCENT IiI”.

3.3. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17038831 de 2017, remite Notificacion de Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005
para el trimestre Enero — Febrero _ Marzo del 2017 en los sitios de Investigacion EMMSA
Clinica Especializada, Instituto del Corazén de Bucaramanga y Angiografia de Occidente S.A,
para el Protocolo Clinico “Restauracién de la estenosis endoluminal utilizando estructuras
biorreabsorbibles — Estudio de Extension 1l RENASCENT [I”
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Concepto: Una vez analizada y evaluada Ia informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que se acepta la informacién allegada, para los
Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005 para el trimestre Enero — Febrero _
Marzo del 2017 en los sitios de Investigacién EMMSA Clinica Especializada, Instituto del
Corazén de Bucaramanga y Angiografia de Occidente S.A, para el Protocolo Clinico
“Restauracion de la estenosis endoluminal utilizando estructuras biorreabsorbibles —
Estudio de Extensién Ill RENASCENT II”. Asimismo, se solicita informar el cierre yla
respectiva evidencia de los casos relacionados con los pacientes 06-001-CASMA, 06-
004-LOPLU, 06-003-ARAAL, los cuales a Ia fecha contindan abiertos.
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3.4. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17038829 de 2017, remite Notificacion de Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005
para el trimestre Enero — Febrero _ Marzo del 2017 en el sitio de Investigacion EMMSA Clinica
Especializada, para el Protocolo Clinico “Estudio de Factibilidad no .aleatorizado de una
estructura coronaria biorreabsorbible y sistema dispensador de una estructura coronaria
biorreabsorbible (MEND)” ;

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, Ia Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, concepttia que se acepta Ia informacion allegada, para los
Eventos Adversos No Serios y formato RETEFI005 para el trimestre Enero — Febrero _
Marzo del 2017 en el sitio de Investigacion EMMSA Clinica Especializada, para el
Protocolo Clinico “Estudio de Factibilidad no aleatorizado de una estructura coronaria
biorreabsorbible y sistema dispensador de una estructura coronaria biorreabsorbible
(MEND)”. ‘

3.5. Diana Marcela Prada Cadavid, Asesora Legal de Novamed S.A., mediante radicado
17037478 de 2017, remite Derecho de Peticién solicitando que la Sala Especializada conceptte
acerca si el acido hialurénico y el hialuronato de sodio, es considerado un Dispositivo Médico
Clase lIl.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptiia que el dcido hialurénico y el hialuronato de
sodio, son considerados Dispositivos Médicos Clase Ill, de acuerdo con su indicacién
de uso y la regla 7 literal e) “Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos, totalmente o
en gran parte, en cuyo caso, se incluirén en clase Ill”.

Este dispositivo estd aprobado como terapia de viscosuplementacién para uso
intraarticular de rodilla, para el alivio del dolor de rodilla debido a osteoartrosis y se usa
en pacientes que no responden a terapias con antiinflamatorios no esteroideos,
medicamentos simples como por ejemplo acetaminofén, o terapia fisica o ejercicio. Este
dispositivo médico tiene otros usos, razén por la cual se le solicita al interesado remitir
al INVIMA, la informacién de cudles son los usos e indicaciones que desea comercializar,

de conformidad con la normatividad existente.
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh _docs/pdf14/p140005¢.pdf
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3.6. Christian Andrés Diaz Ledn, Coordinador SimDesign Colombia, mediante radicado
17030855 de 2017, remite respuesta a los requerimientos realizados en el punto 3.4 del acta
11 de la sesién ordinaria del 14 de Diciembre de 2016, para aprobacion el estudio “Uso de
Nuevo Video-Laringoscopio para Intubacion Traqueal en el Hospital Pablo Tobén Uribe, Prueba
Piloto”.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptiia que no se aprueba el protocolo de investigacion
“Uso de Nuevo Video-Laringoscopio para Intubaciéon Traqueal en el Hospital Pablo
Tobén Uribe, Prueba Piloto”, debido a las falencias metodolégicas que presenta el
documento enviado. Este debe ser ajustado en su totalidad, debido a que a lo largo del
documento se presentan inconsistencias. Las correcciones deben hacer especial
énfasis en:

e Diseno del estudio.

e Tamafo de la muestra: No puede ser un tamaio por conveniencia y se debe
estimar con base a la hipétesis del estudio, ya sea para estimar una proporcion
de porcentaje de éxito de intubacién o comparacién entre videolaringoscopio e
intubacion tradicional. Tener en cuenta que la prueba piloto no constituye
evidencia como requisito de validaciéon de eficacia, seguridad y desemperio del
dispositivo médico.

Deben ser explicitos en el seguimiento de los pacientes.

e Consentimiento informado: Aclarar que el beneficio directo no es para el paciente.
Actualizar el reentrenamiento de todos los investigadores y coinvestigadores en
el manejo del videolaringoscopio, teniendo en cuenta que el entrenamiento se
hizo en marzo de 2016.

e Actualizar el cronograma del estudio.

e La péliza de responsabilidad civil debe ser actualizada, en caso tal que no se
cumpla con el cronograma.

Por lo anterior esta Sala recomienda el acompafiamiento de un médico
epidemiélogo y de un estadistico, para la revision y ajustes del protocolo
completo.

3.7. lvonne Adriana Vanegas, Coordinadora Regulatoria de Quintiles Colombia Ltda, mediante e
radicado 2017052655 de 2017, remite documentos de la Investigacion “Estudio de vigilancia
prospectiva y definicion de casos de enfermedad e infeccién por el virus del Zika en
adolescentes y adultos de América Latina, como preparacién para un estudio de eficacia de
una vacuna purificada contra el virus del Zika de virién entero e inactivo” y solicita aprobacion
para la importacién de materiales de laboratorio necesarios para la conduccion del mismo, los
cuales no son objeto del protocolo de investigacion.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptiia que se aprueba la importacion de los siguientes
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dispositivos médicos, para ser utilizados exclusivamente en Ia investigacién Protocolo
VAG00001: “Estudio de vigilancia prospectiva y definicién de casos de enfermedad e
infeccion por el virus del Zika en adolescentes y adultos de América Latina, como
preparacion para un estudio de eficacia de una vacuna purificada contra el virus del Zika
de virién entero e inactivo”. Por lo tanto, deben ser etiquetados con la leyenda
“Dispositivo Médico de Uso en Ia Investigacién (Nombre de la investigacion)”. Asimismo,
deben remitir a esta Sala la declaracién de importacién de todos los dispositivos
médicos importados, relacion de dispositivos médicos utilizados, devueltos y/o

@ sz ;nyfrﬂg

destruidos.
Nombre Marea Referen- Descripcion del dispositivo Usoc e Cantida-des
cias del medico ' indicacion del
dispositivo dispositivo
medico medico
1. 22GANDLS Becton BD368651 Aguja para 450 Paquetes
HOLDER/2Gx | Dickinson recoleccién de | por 100
1.25in. BD muestras de unidades
Eclipse™ blood sangre con {pack x 100
collection needle Aguja con soporte adaptador units)
with luer adapter. ‘ Luer
2. Vacutainer Becton BD367856 Recipiente 200 Paquetes
tubes with EDTA - | Dickinson primario para | por 100
Purple Top (3ml) la recoleccion | unidades
de sangre. {pack x 100
units)
3. BD Vacutainer | Becton 367814 Recipiente 100 Paquetes
tubes - (Dry Dickinson primario para | por 100
Tube) Red Top la recoleccién | unidades.
{&ml) (13 x 100 de sangre {packs x 100
mm} {disponible units)
tnicamente
en material de
vidrio)
4. BD Vacutainer | Becton 366668 Recipiente 155 Paqueles
tubes - (Dry Dickinson primario para | por 100
Tube) Red Top la recoleccién | unidades
{3mi) de sangre {packs x 100
Toma de units)
muestras de
sangre
5. Tube serum Becton | 367812 Recipiente 30 Paquetes
vacutainer clot Dickinson primario para | por 100
4mi, 17100 la recoleccién | unidades
de sangre. {packs x 100
units)
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8. Munc 1.8 mL Nunc 374502 Pequefio tubo | 190000
Tube de plastico unidades
External Thread para la {units)
Universal Tube e o recogida y
Bulk Cryovial para recoleccion de | almacenamien
2D on tube muestras de suero {o de sueros
bottom
7. Universal Latch | Thernmo 331830 Almacenamie | 520 unidades
Rack for Nunc Fisher nto de {units)
1.8 mL Tube crioviales
External Thread
48 wells Almacenamiento de
crioviales
8. 70 mi container 110 paquetes
assembled with Contenedor por 100
yellow screw cap | STARPLE | B602-10 para unidades
{Urine container) | X recoleccion {100 / pack)
Highly- muestra de
transparant PP ofina
container, reliable
sealing with HD- Frasco para recoleccién de
PE closure muestra de orina
9. Disposable BioHit / 414004~ Dispositivo de | 2750
Pipette . Nalgene 042 plastico paquetes por
Pipeta para separacién de desechable de | 20 unidads
suero en muestra de sangre | sifén para (20/CS)
sSueros
alicuotas en
criovigles
10. PELIMEX Pelimex 414004- Medicion de 1680
THERMOMETER 026 temperatura unidades
corporal del {units)
paciente

3.8. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado

17041549 de 2017, remite respuesta a solicitud realizada por esta Sala Especializada en el

numeral 3.5 del Acta 2 del 8 de Marzo de 2017 y notificacion de seguimiento y cierre de los dos
eventos adversos serios “Empeoramiento de anemia con hospitalizacién” del paciente 02-005-
PERMA en el sitio EMMSA Clinica Especializada, para 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)"

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptiia que se acepta la informacion allegada, para el
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evento adverso serio asociado al paciente 02-005-PERMA, presentado en EMMSA Clinica
Especializada para el Protocolo Clinico “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).
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3.9. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17041548 de 2017, remite notificacion de seguimiento y cierre del evento adverso serio “Muerte
con enfermedad neoplésica” del paciente 02-004-MUNHE en el sitio EMMSA Clinica
Especializada, para 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)"

Concepto: Una vez analizada y evaluada Ia informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que se acepta la informacion allegada, para el
evento adverso serio asociado al paciente 02-004-MUNHE, presentado en EMMSA Clinica
Especializada para el Protocolo Clinico “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)”, debido a que el evento presentado se
encuentra asociado a la patologia del paciente, por lo tanto el caso se cierra.

3.10. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17041546 de 2017, remite respuesta a solicitud realizada por esta Sala Especializada en el
numeral 3.2 del Acta 2 del 8 de Marzo de 2017, acerca del analisis de causalidad del evento
adverso serio ‘“Infarto de Miocardio” del paciente 04-005-JAUJO en el sitio Angiografia de
Occidente S.A., para el Protocolo Clinico “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una
Estructura Coronaria Bioreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND)II”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que se acepta la informacion allegada, para el
evento adverso serio asociado al paciente 04-005-JAUJO, presentado en Angiografia de
Occidente S.A. para el Protocolo Clinico “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre
una Estructura Coronaria Bioreabsorbible Liberadora de Firmacos (MEND)II”, debido a
que el evento presentado se encuentra asociado a la patologia del paciente, por lo tanto
el caso se cierra.

3.11. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17041543 de 2017, remite notificacion de seguimiento y cierre del evento adverso serio “Hernia
Inguinal” del paciente 02-009-HERAL en el sito EMMSA Clinica Especializada, para el
Protocolo “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una Estructura Coronaria
Bioreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND)II”
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptua que se acepta la informacion allegada, para el
evento adverso serio asociado al paciente 02-009-HERAL, presentado en EMMSA Clinica
Especializada para el Protocolo Clinico “TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre
una Estructura Coronaria Bioreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND)II”, debido a

que el evento presentado se encuentra asociado a la patologia del paciente, por lo tanto
el caso se cierra.

3.12. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado
17045167 de 2017, remite respuesta a solicitud realizada por esta Sala Especializada en el
numeral 3.18 del Acta 3 del 5 de Abril de 2017, sobre la Situacion de los Protocolos Clinicos
con Dispositivos Médicos en el sitio de investigacion Instituto del Corazon de Bucaramanga.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptta que fueron cumplidos todos los requerimientos
solicitados, por lo tanto, el Instituto del Corazén de Bucaramanga puede continuar con
las investigaciones, TP-0170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una estructura
Coronaria Biorreabsorbible Liberadora de Farmacos (MEND lI), Restauracién de la
estenosis endoluminal utilizando estructuras biorreabsorbibles. Estudio de Extension
RENASCENT Il y Restauracién de la estenosis endoluminal utilizando estructuras
biorreabsorbibles. Estudio de Extensién RENASCENT lll, previamente aprobadas por
esta Sala.

En este sentido, deben allegar un informe de seguimiento de cada uno de los proyectos
cada seis (6) meses, contados a partir del 26 de abril de 2017, hasta la finalizacion y cierre
de cada uno de los estudios.

3.13. El Doctor Elkin Otalvaro, Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 500-
1452-17, solicita se conceptie en el sentido de establecer si el producto APOSITO DE
ESPUMA DE PLATA / APOSITO ANTIBACTERIANO DE ESPUMA DE POLIURETANO CON
PLATA, es considerado Dispositivo Médico teniendo presente, la indicacién de uso y lo
contemplado en el Decreto 4725 de 2005.

INDICACIONES:

e EL APOSITO ANTIMICROBIANO DE ESPUMA DE PU CON PLATA IONICA, ESTA
INDICADO PARA EL CONTROL Y ABSORCION DE EXUDADO EN HERIDAS
INFECTADAS, COLONIZADAS O CON RIESGO DE INFECCION.

e MANEJO DEL ESPESOR PARCIAL O TOTAL DE LAS HERIDAS, INCLUYENDO
ULCERAS VASCULARES, ULCERAS POR PRESION, ULCERAS DEL PIE
DIABETICO, QUEMADURAS DE SEGUNDO GRADO, ZONAS DONANTES, HERIDAS
POSTOPERATORIAS Y ABRASIONES DE LA PIEL.”

“COMPONENTES Y COMPOSICION: EL APOSITO ANTIBACTERIANO DE ESPUMA DE PU
CON PLATA, INCLUYE ESPUMA DE POLIURETANO, ALCOHOL POLIVINILO, SULFATO DE
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PLATA Y CLORURO DE PLATA. ES UN APOSITO ALTAMENTE ABSORBENTE DE ESPUMA
CON 0.35-0.40MG/CM® CON PLATA IONICA COMO EL COMPONENTE ACTIVO”

Wy ensaen ,{n

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptua que el producto APOSITO DE ESPUMA DE
PLATA / APOSITO ANTIBACTERIANO DE ESPUMA DE POLIURETANO CON PLATA, es
un dispositivo médico invasivo de uso transitorio, de acuerdo con Ia indicacion prevista
por el fabricante y su clasificacion con base en el riesgo es lll, segtn el articulo 7 regla
7, literal e) Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos, totalmente o en gran parte, en
cuyo caso, se incluirdn en la clase IlI.

3.14. El Doctor Elkin Otélvaro, Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 500-
1551-17, solicita se conceptiie en el sentido de establecer si el producto REGENERATIVE
DURAL REPAIR PATCH REDURA ™ es considerado Dispositivo Médico teniendo presente,

la indicacion de uso y lo contemplado en el Decreto 4725 de 2005.

“INDICACIONES: . )
ESTE PRODUCTO ES APLICADO EN OPERACIONES DE REPARACION QUIRURGICA DE
UN DEFECTO DURAL DESTRUCTIVO

COMPONENTES Y COMPOSICION: LA MATERIA PRIMA DE REDURA ™ ACIDO POLI L

LACTICO ABSORBIBLE (PPLA) ASTM1925 GELATINA PORCINA.”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias, conceptiia que el producto REGENERATIVE DURAL
REPAIR PATCH REDURA, es un dispositivo médico clase Ill, de acuerdo con el articulo
7, regla 17, “ Todos los dispositivos médicos elaborados utilizando tejidos animales o
derivados de los mismos que hayan sido transformados en inviables, se incluiran en la
clase lll, excepto en los casos en que los dispositivos médicos estén destinados a entrar
en contacto unicamente con piel intacta”, '

En este sentido, para el caso de las solicitudes de registro sanitario para este tipo de
dispositivos médicos, dentro de la informacion técnica se debe demostrar la trazabilidad
de las materias primas (andlisis de calidad) incluyendo Ias de origen animal, las pruebas
de biocompatibilidad, citotoxicidad, carcinogenicidad, sensibilidad, irritacién,
pirogenicidad, toxicidad, hemocompatibilidad, pruebas de degradacioén, evaluacién de
las propiedades mecanicas, la composicién cualicuantitativa del producto terminado,
método de fabricacién y validacion, andlisis de calidad de producto terminado, andlisis
de riesgos en todo el proceso de manufactura y métodos de esterilizacién, entre otros.

Para los productos elaborados utilizando tejidos animales o derivados, que actualmente
cuenten con registro sanitario como dispositivo médico, esta Sala recomienda el llamado
a revisién de oficio con el propésito de ampliar y completar la informacién mencionada
en el parrafo anterior.
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e https://www fda.gov/downloads/Training/CDRHL earn/UCM512409.pdf

° https://www.fda.qov/downloads/MedicalDevices/DeviceRequlationandGuidance/Guida
nceDocuments/ucm348890.pdf

o hitps://www.fda.gov/downloads/Training/CDRHLearn/UCM513770.pdf

3.15. El Doctor Elkin Otalvaro, Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 500-
1494-17, solicita se conceptle en el sentido de establecer si el producto BD POSIFLUSH
HEPARINA, JERINGA PRELLENADA CON HEPARINA SODICA - BD ©®, es considerado
Dispositivo Médico teniendo presente, la indicacion de uso y lo contemplado en el Decreto 4725
de 2005.

“INDICACIONES: PARA LAVADO O IRRIGACION IN-SITU DE DISPOSITIVOS DE TERAPIA
INTRAVENOSA, MANTENIENDO LA PERMEABILIDAD DE LOS DISPOSITIVOS Y

PREVINIENDO LA INTERACCION MEDICAMENTOSA

COMPONENTES Y COMPOSICION:

o BARRIL EN PROPILENO

o SILICONA (BARRIL) 12.500 CST

e TAPON CON ROSCA, EN POLIPROPILENO: COLOR AZUL PARA CONCENTRACION
DE HEPARINA 10 USP UNIDADES/ML; COLOR AMARILLO PARA CONCENTRACION
DE HEPARINA 100 USP UNIDADES/ML

o SOLUCION DE HEPARINA SODICA GRADO USP, EN UNA SOLUCION ISOTONICA DE
CLORURO DE SODIO AL 0.9%°

o VOLUMENES DE LLENADO NOMINAL: 2ML, 3ML, 5ML, 6 ML; CONCENTRACION DE
HEPARINA PARA CADA VOLUMEN DE LLENADO: 10 UNIDADES/ML Y 100
UNIDADES/ML .

e PISTON O SELLO, EN ELASTOMERO, 10 ML (USADO PARA TODAS LAS MEDIDAS)

e SILICONA (PISTON) 12.500 CST

e EMBOLO: POLIPROPILENO.”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos el

Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que el producto BD POSIFLUSH HEPARINA,
JERINGA PRELLENADA CON HEPARINA SODICA — BD es un medicamento, debido a
que su accién principal es farmacolégica por la Heparina, y la jeringa es el medio para
su administracién. Por lo tanto, se debe evaluar bajo lo establecido en el Decreto 677 de
1995. En este sentido, se recomienda el llamado a revision de oficio a todos los
productos similares, que cuenten con un registro sanitario como dispositivo médico, con
el propésito de reclasificarlos.

Instituto Nacional de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.264/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia 130 9007

www.invimo.gov.co

wmiNet g

Acta No. 4 de 2017 GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-4
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, £ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FMO45 VO 01/04/2015



7 TODOS PORUN
'NUEVO PAIS

: AZ EQUIDAD EDUCACION
3.16. El Doctor Elkin Otélvaro, Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 500-
1432-17, solicita se conceptle en el sentido de establecer si el producto APOSITO DE
ESPUMA ABSORPLUS/ GLOBAL HEALTH CARE, es considerado Dispositivo Médico
teniendo presente, la indicacion de uso y lo contemplado en el Decreto 4725 de 2005.

B anviys Lns{%ﬁg

wwwwwwww

“INDICACIONES:

» ELEGIR EL TAMANO ADECUADO DEL APOSITO (1-2 CM SOBRE EL BORDE DE LA
HERIDA) PARA CUBRIR LA HERIDA SEGUN EL AREA.

* UN APOSITO SECUNDARIO ES NECESARIO AL UTILIZAR APOSITO DE ESPUMA
(NOADHESIVO), CAMBIO OPORTUNIO CUENDO EL EXUDADO ESTA ACERCANDO AL
BORDE DE LA ALMOHADILLA HACIA ADENTRO 2 CM.

* ESTE PRODUCTO PUEDE SER RETENIDO EN LA HERIDA HASTA 7 DIAS. LA
FRECUENCIA DEL CAMBIO DEL APOSTILLO DEPENDE DE LA CANTIDAD DE
EXUDADO. ,

» LOS APOSITO DE ESPUMA (ADHESIVOS NO ADHESIVO) PUEDEN UTILIZARSE
JUNTO A HIDROGEL LIMPIADOR, QUE PROPORCIONAN EFECTIVO
DESBRIDAMIENTO AUTO LITICO DEL TEJIDO NECROTICO.

COMPONENTES Y COMPOSICION: ESPUMA DE POLIURETANO, POLI-ACRILATO DE
SODIO Y PELICULA DE POLIURETANO.”

Concepto: Una vez analizada y evaluada Ia informacion allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que el producto APOSITO DE ESPUMA
ABSORPLUS/ GLOBAL HEALTH CARE, es un dispositivo médico invasivo de uso
transitorio, de acuerdo con la indicacién prevista por el fabricante, y su clasificaciéon con
base en el riesgo es ll, con base en el articulo 7 regla 7, literal e) Ejercer un efecto
biolégico o ser absorbidos, totalmente o en gran parte, en cuyo caso, se incluirén en la
clase lll. :

3.17. Doctor Elkin Otalvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 500-1511-
17, solicita se evalle y se conceptle sobre el llamado a revisién de oficio del producto
“SISTEMA PARA ANDROLOGIA NIDACON — MEDIOS PARA ANDROLOGIA - NIDACON’.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, Ia Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que de conformidad con los articulos 33 y 34
del Decreto 4725 de 2015, se recomienda el llamado a revisién de oficio del registro
sanitario 2011DM-0007502 del producto en mencion, con el fin de reclasificarlo, debido a
que el producto amparado en dicho registro corresponde a un Reactivo de Diagnéstico
In vitro, de acuerdo a la definicion establecida en el articulo 3 del Decreto 3770 de 2004,

-3.18. Doctor Elkin Otalvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 500-1568-
17, solicita se evalle y se concepttie si el producto “INSTRUMENTO ELECTRO QUIRURGICO-
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BIPOLAR” debera tener reclasificacion del riesgo, teniendo presente, la indicacién de uso y lo
contemplado en el Decreto 4725 de 2005.

By s ]n}{ gmg

“INDICACIONES:

las pinzas bipolares son aptas para cualquier clase de coagulacion bipolar donde se requiere
precision o seccién. existen varias opciones de diferentes tamafios de punta para cada
necesidad. Las ramas estan asiladas hasta la punta pudiendo el cirujano coagular en la punta
sin el temor de tocar los laterales. La punta de las pinzas son pulidas en espejo evitando el
pegado de las proteinas de la sangre, al momento de la coagulacion entre las puntas. La union
trasera de las ramas de la pinza es resistente e inyectada en resina asegurando su durabilidad
ante el uso continuo. El recubrimiento de aislante de teflén da una adecuada y segura
proteccion aislante ante las corrientes de alta frecuencia bipolar. Estas ramas aisladas poseen
un agarre adecuado para una buena sujecién con los dedos permitiendo una adecuada
sensacion de seguridad, su peso, su dureza al accionar y sus longitudes apropiadas para cada
necesidad permiten una adecuada ubicacion en la mano del ciryjano otorgandole una menor
fatiga en las intervenciones. Cada pinza bipolar debe estar conectada con un cable al generador
electro quirargico.

COMPONENTES Y COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE CON RECUBRIMIENTO DE
TEFLON AISLANTE (POLITETRAFLUOROETILENO)”

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, conceptia que el producto “INSTRUMENTO ELECTRO
QUIRURGICO- BIPOLAR?”, es un dispositivo médico activo y su clasificacioén de riesgo
es IIB, de acuerdo con el articulo 7, regla 9 “Todos los dispositivos médicos terapéuticos
activos destinados a administrar o intercambiar energia se incluiran en la clase lla, salvo
si sus caracteristicas son tales que puedan administrar energia al cuerpo humano o
intercambiarla con el mismo, de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la
naturaleza, la densidad y el punto de aplicacién de la energia, en cuyo caso, se incluiran
en la clase IIb”. Por lo tanto, de acuerdo con el articulo 33 y 34 del Decreto 4725 de 2005,
se recomienda el [lamado a revisién de oficio, con el fin de reclasificar su riesgo de IIA a
1iB.

Ademas, el instrumental médico quirtrgico que de acuerdo con su indicacion de uso,
entre en contacto con el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central, seran
clasificados en riesgo lll, de conformidad con el articulo 7, regla 7, literales c y d:

“...c) Especificamente diagnosticar, vigilar o corregir una alteracién cardiaca o del
sistema circulatorio central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en
cuyo caso, se incluiran en la clase lll;

d) Utilizarse, especificamente, en contacto directo con el sistema nervioso central,
en cuyo caso, se incluiran en la clase lll...”
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Siendo las 17:00 horas, se da por terminada la sesién ordinaria. Se firma por los que
en ella intervinieron:

& s ZQB{XIZ}Q

Miembro de SEDM
Sesion Presencial

Dr. Jaipie/ Rodrigo Rivera Barrero Dra. Nohora Tobo Vargas

Miembrode SEDM Miembro de SEDM
Sesion presencial Sesion presencial

gﬁwﬁecz /

Dra. Zulma Rueda Vallejo
Miembro de SEDM

Sesion pl:@z!
UL »sguuwp
Ing. Mukoil Ahmed Romanos Za

retario Ejecutivo
SEDM de la Comision R

9 . [
Dra. Carolina SalazZar lLopez Dfa. ivida a Cabezas
Mi e SEDM
Sesidén presencial

Revis6: Dr. Elkin Hernén Otalvaro Cifuentes

Director Dispositive$ Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la
Comisién Revisora
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