COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 9
' SESION ORDINARIA
16 DE OCTUBRE DEL ANO 2013
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 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 Dipositivos MédICOS Yy Otras Tecnologlas carrera 68D No. 17-11
tercer piso; prewa verificacion del quérum:

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS -
Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA
Dr. ANTONIO JALLER RAAD

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA

Secretario Ejecutivo:
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 8 de fecha 11 de SEPTIEMBRE de 2013 y se aprueba.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1. Natalia Gonzélez, Jefe de 'lnvestigaciones Clinica Cardio VID. Mediante
radicado 13079651 del 19/09/2013, requiere la aprobacién del protocolo de
investigacién numero 356, LV RESTORE S.A.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se aprueba
el protocolo de investigacién numero 356, LV RESTORE S.A., Y la importacion de
los siguientes Dispositivo Médicos:

R | Deseripcidndal
lago ) Gédigo de envio] 1Dispositive de Guided
odlicte? 41-.A{1§’¥D.n§‘2§db 15 Delivery Systems
e 2ogfT e | Produstos/Materiales RS N
Mod Dispositivo
, Modified Large Short | para el Estudio
36 3336-01 9021909000 Tip Piytail - Clinico
n Dispositivg
' Catéter Guia Grande para el Estudio
36 3233-0) 9021909000 LSFR SAG20B Clinico
Dispositivo
_ N : - | Catéter Guia Girande | Para el Estudio
36 3233-02 2021909000 | 1SER SAGIUR Clinico
Dispasitiva
| Cutéter Guia Grande | Para el Bstudio
36 1323304 2021909000 | ISFR SAG14B Clinico
. Dispositivo
i | Cawgter Guia Grande para el Estudio
36 3233-05 8021900000 | 15I'R SAG2213 Clinico

.
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Dispositivo
: o Catéter Guia Grande para el Estudio
36- 3233-06 9021909000 | 1SFR SAG23B Clinico
' ) ‘ Dispositivo
B o Catéter Guia del para el Psiudio
36 3558-10 | 9021909000 | ‘Tinel, LOW Clinico
o ] Dispositivo
- R T Catéler Guia del para el Estudio
36 . ’ ’3‘55&1 8 90%199?000 ,f.ngi:;,e],f 11w < Glinico.
o © | Catéter Guia del Tiinel | Para el Estudio
36 ..+ 3558-12 ;9021909000 | Circular, |2W Clinico
T Dispesitive’
: ST A | Catéter Guia del Thmet | para el Estudio
36 3558-13 2021909000 | Circular, 13W Clinico
' ' SR | - | Dispositivo
\ N Catéter Guia del Tinel | P22 el Estudio
36 3558~[4 QQZIQOQQQQ | Circular, 14W Clinico
‘ o Lt 1 Dispositivo
o oo : Catéter Guia del Tnel | Para el Estudio
58 3625~1Q 021909000 | Ovalado, 10W Clinica
| i Dispositivo
‘ 1o | Catéter Guia del Tinel | Pava el Estudio
36 1362511 | 9021909000 | Ovalado, | 1W Clinico
‘ g R g | Dispositivo
] ‘ Guide Tunnel OVAL, | Para el Estudio
‘ 36 36 5~22 90239{\}90(3() 12W Clinico
g , Dispositivo
‘ o Catéter Guia del Tanel | Para el Estudio
36 3625-13 2021909000 | Ovalado, 13W Clinico .
- R LT ‘Dispositivo
. B [ ot e | Catéter Guia del Tanel | Para el Estudio
3(’_ : 3525‘“};4 ' 2021909000 | Ovalado, 14W Clinico
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Dispositivo
\ B A Catéter Primario de para ¢l Estudio
36 3623-S1 9021909000 | Entress Clinico
Dispositivo
Catéter Primario de | Para el Estudio
36 3623-20 9021909000 | Entreps, 1207 Clinico
Dispositivo
N N Cutéter Secundario de | Para el Bstudio
400 3600-81 9021909000 | Entrega Clinico
Dispositivo
para ¢l Estudio
A Catéter Secundario de | Clinico
200 3600-20 9021909000 | Enirega, 120¢
Dispositivo
. Catétor Secundario de | Pura el Bstudio
200 3600-35 9021909000 | Entregn, 135° Clinico
Dispasitivo
Catéter Secundario de | Para el Estudio
200 3600-60 9021909000 | Entrepa, 160° Clinico
Dispositivo
o : Catéler Secundario de | Para el Bstudio
200 3600-80 2021909000 | Entrega , 180° Clinico
Catéler de Dispositive
Recuperacion del para el Estudio
120 2689 9021909000 | Ancla Clinico
Dispositive
‘ Catéter de Cinchado y | Para el Estudio
40 0803 8021909000 Bloqueo Clinico
Dispositiva
" | para el Estudio
0649 2021909000 | Catéter de Cortado Clinico
. X FDMs (packaged with Dispositivo
36 3408 2021909000 | Piptail) para &l Estudio
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Ancla Primaria Dispositivo
: c (Cargada en el Catéter | Para el Estudia
72 2486 9021909000 Primario de Entrega) | Clinico
Axicla Secundaria Dispositive
(Cargada:en ¢l Catéter para el Estudio
. 4 o Secundario de Clinico
1200 3619 19021909009 | Entregn) -
,:iif'vC“fabifci(vézztgacio enel | Dispositivo
: e : Catéter Primario de para el Estudio
6 1162-02 19021909000 | Entrega) Clinico
| Bloguea (Cargado en Dispositivo
P [ | et Cateter de Cinchado | Parael Estudio
40 | 3345 9021909000 _; v Bloguco) Clinico
Adaptador de In Guia | Dispositivo
| o | {empacado en ¢f para. ¢l Estudio
| o | Catétercon Punta Clini
36 (2420 9021909000 _| flexible) e
| B | ) : Dispositive
; T C para el Estudio
40 089505, -06 2021909000 | O-rings Clinico
A Accesorios def
Boston Scientific Dispositivo
| ZPwire (035", 260 | paracl
40 . |46-154B | 9021909000 emb) procedimiento
: S Accesorios del
L6Fr, 30cm L Cook's | Dispositiva
. _ o Check-Flo Performer | Paracl
40 Qg?ﬁ‘?i 902. 1‘999000 ;;In’;;‘miueer sheath | procedimierto
: Accesorios del
| ’ Dispositivo
w i o paracl
RE?FLZBZE 982{9_{_)900(} Abbott Prostar X[ pracedimicnto |
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Aceesorios del
Funda Bxira Grande | Pispositivo
, ) ‘ I2F ilem L de Boston | para el
44 15-7281 021909000 Scientific procedimiento
Accesorios del
» Valvula Homeéstasis - | 21Spositivo
REF*VATI3 1 de Terumo para el
40 M 9021609000 Radiofocus procediniiento
: » ‘ Accesorios del
EXCEL - Coneclor de Dispgsitivo
’ | Paso OFR en Y paru ¢l
40 Y0146 9021509000 (Estéril) procedimiento
. Accesorios del
Dispositivo
%0 o Jeringa Medallén e | pars el
MSSOLH 2021909000 | de Merit Medical procedimiento
Accesorios del
Llave Serie Marqués Dispositivo
%0 . ; (S60PSI) de Merit para el
, M3SNC 90219209000 Medical procedimiento
Accesorios del
Dispositivo
” o Marcador de Cardipal | Para el
} REF212PR 9021909000 Health Instranetics Sx | procedimiento
Accesorios del
Cable Gufa Bxtra Pispositivo
" ) Firme (035 145 em) | paracel
a0 G03203 9021909000 | de Amplatx. procedimiento
Accesorios del
X Cable Guin 0,035" M, Rispositivo
, Ri a . 300em de Terumo: para ¢l
40 L GA3S303M | 9021909000 Radiofocus procedimiento
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Accesorios del
Dispositivo de Torsign | PISPositivo
. C | de Merit Medical parael
40 D500 - 902 1909000 “SeaDragon” | procedimiento
Accesorios del
Dispositivo
; ) I Disl}omnvo dc’{ms:én para ol
‘i{lw__f? RFO%M‘ 9031909,’000 » ‘dc?erumo Radiofocus - procedimicilo
g I Accesorios del
Dispositivo

Terumo Glidewire

AR ‘RA"FAIIBO i ieant Advantage 0.014", parael
PR HEMT T 9021909000 | 300cm, Bxtra Stiff procedimiento

Accesorios del
Dispositivo
Catéter Angioguifico | bara el

1 4‘10- _ 1 7503-83 ’ ‘ 902"13‘99‘(‘390 _6Fr de Merit Medical | procedimicnto
o Acecesorios del
Jertnga de 10 mide -Dispostlivo
| Becton Dickinson para el
40 ; M709 4902,19,0990‘0 i;ucr—Lok'~ lﬁl‘accdimiento

Asimismo, se solicita que se lleve un registro detallado de los dispositivos utilizados
en cada procedlmlento y para cada pamente, ‘el cual debe ser remitido a esta Sala
mensualmente. Igualmente, si alguno de los. dlsposmvos médicos se dafia antes o
durante el procedimiento quirargico se debe enviar el registro fotografico y el acta
de la disposicién final donde se ‘evidencie la cantidad, el lote, la referencia y la serie
de los productos segun aplique. En este sentido, los dispositivos médicos que al
final del estudio no hayan sido utilizados deben ser devueltos al patrocinador,
remmendo una copia del acta de devolucnén y el registro de la exportacién a esta

Sala.

3.2. Doctor VIrgIlIO Ariza Navarrete. Representante legal de Vortex Farmaceutica. Mediante
radicado 13073161 deI 02/09/2013 Reqmere la aprobamon de indicacion de uso del
Producto Agcua di Mare Oido, via de administracién, Instrucciones de uso y dosis

recomendada.

Concepto: Una vez evaluada la documentaclon aIIegada la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiua que el producto
Aqcua di Mare Oido de conformidad con el Decreto 4725 de 2005, no es considerado
un DlspOSIthO Medlco y tenlendo en cuenta su compos:c:on se recomienda que la
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solicitud se remita a la Sala Especiaizada de Medicamentos y Productos Biolégicos
para su evaluacion. :

Bty Haciaa ke Viglientin 0 Mesiamrten y Abimates.

3.3. Carolina Quintero. Aruna Asesores, mediante radicado 13077187 del 12/09/2013,
Requiere el concepto técnico para la importacién de 35 unidades del dispositivo médico
Sistema de Anuloplastia Percutanea Mitralign Bidente y los accesorios necesarios para su
implantacién concedida en el Acta 7 de agosto 14 de 2011.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que autoriza la
importacion de las 35 unidades del Dispositivo Médico Sistema de Anuloplastia
Percutanea Mitralign Bidente y los accesorios necesarios para su implantacion, a
nombre de la sociedad Health Quality Services and Products S.A.

3.4. Doctor Elkin Hernan Otélvaro Cifuentes. Mediante consecutivo 500-3825-13.,
Requiere el llamado a revision de oficio al producto “Sistema de pieza de mano Baja
Velocidad, accesorios y repuestos Dentsplay, con registro sanitario 2013DM-0010269

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que no se
recomienda el llamado a revisién de oficio del registro sanitario 2013DM-0010269,
debido a que en este caso especifico, el dispositivo en cuestién es un sistema que
incluye la pieza de mano de baja velocidad, accesorios y repuestos.

Debido a que el micromotor (pieza de mano de baja velocidad) hace parte de un
sistema, éste se considera dispositivo médico.

3.5. Maria Paola Uribe. Directora Investigacion Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13078621 de fecha 17 de Septiembre de 2013, Solicitud de aclaracion del concepto
emitido en el Acta 8 del 11 de septiembre en el numeral 3.10, debido a que no se

mencionaron a la Clinica EMMSA y la Clinica las' Américas.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que se aprueba la
solicitud de inclusién como centros de investigacién a EMMSA Clinica Especializada
y a la Clinica las Américas en el protocolo “Evaluacién del Stent Coronario Metslico
desnudo con canales Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metélico
desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatias Isquémicas Sintométicas: Un
Estudio de Desempefio y Seguridad, Versién final 07 mayo de 2013”.

3.6. Nubia Bernal. Representante legal BCN Medical S.A. Mediante radicado 13071165 de
fecha 27 de Agosto de 2013, Solicitud de Aclaracién concepto Acta N° 2 de 2013 Sala
Conjunta.

Concepto: La Sala Especializada de Dispbsiiivqé Médicos 'y Productos Varios del
INVIMA conceptua que teniendo en cuenta la informacion allegada, se considera
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que el producto IVYFEM al igual que los productos PHARYSOL, PHARYSOL
SINUS, AS-22 Y ORALHERP, analizados en el acta en mencién, no son
considerados Dispositivos Médicos y se recomienda remitir la consulta de la
referencia a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comision Revisora.

3.7. Maria Constanza Palomino Senior Study Start Up Associate ICON Colombia.
Mediante radicado 13071741 de fecha 28 de Agosto de 2013, Respuesta a solicitud
realizada por la sala especializada de Dispositivos Medicos y Productos Varios en Acta
7 numeral 3.1 del 14 de Agosto de 2013 respecto al radicado # 13052622.

Concepto: Una vez evaluada la. documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que se aprueba
el protocolo “Estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado para evaluar la
seguridad y la eficacia de la L10 multifocal ACRYSOF@ IQ ReSTOR@ de +8,0 D,
en comparacién con la L10 monofocal ACRYSOF@ IQ en pacientes con
degeneracién macular asociada a la edad y cataratas” y la importacién de los
siguientes productos: o S

SUMMNISTROS/DISPOSITIVOS A IMPORTAR

Contidad folal por | _ |Deseripeién Jsol:mﬁ;:dh dela 1 TFanciin
tentro (Spacientes . f uece: su use en ¢l
C11-039 Sumluistros : poreentro,2 | A detoten ., |pratesels,
para centros de . Unidad de. xpartador/ eentrasen . sistemna. de
investipacidn . empague o | Fabricsafe | Pals Colombia) o] podificacién, . P .
B e Unidad de mets! rectangular
isii 3000 N . inter \
iy s ' : (ks e it s 2 st ussdo el exsman o rovesuna e de oz
ETIRS R, 1y 2y controt ouesios at frente de la Fuente def J50s 20 visual (rumeral 3,19|  calibrada para evaluar I
remoto, IV;cz;n'Vixi o luz, Lot gréficos son impiesas [del Manual d2 Procedimientos] agudeza visual del potiente
ESV-3000 cabinet and con letm esiirdar para la vista{ 010 363 de rudicadypot medio de f hubitidad de
ETDRS ChatsR, 1 2nd 2 Vector Alcon labs Inc/ de 16 pacientes 13052622 Ieet letrus on el rifico
and temete control Caja VigionfUS | US 1 ‘ N/A
Caja Alcon fabs Ine/ Unidad de metai reclangular Provee una fuente de luz
Vector Vision ESV-3000 us con luces LED interiores, |28 5% Wz‘:ﬁm: 9 calibmda pars evaluar ta
. e d Pty i il "
gm;‘nfiivmm Vision :n%:-a;:‘s:; pucstos al frente (ruemeral 3.12.def Marsl de ﬁxﬁ&%ﬁ:gﬁm‘ l:d
gsv;?cmcabincg \\(I:smr'us X b - dcta fucnte de oz, o ’“m‘ﬁ""“’f;;";;{;’;‘;;,’)""‘ habflidad ds feer letrus en et
Sicd/m2 ision ; . grifico
Vegor Vision puesia en Caja Alcon labs Inc/ ‘ i .
piso ESV-3060Vector Us ~ : Poloy cabalicle metdlico pira . Ds soporte 8 Ja €3ja de oz
Vision flvot stend for Veetor d&‘:cm:; !.:dc:]adc fwz | Dasoporteaincajade luz p:r; h;(v;;!bgcién
ESV-3000 Vision /US 2 o LN ~lalmoiogics
Fosometro Gossen Staslite | Caja Aleon labs inc/ ) - Detecta la cantidad de hux que
(baterios incluidas) us ‘Wﬁ é¢ forma similaraby g 1 superficie (rumeral] STV una contecta
{Gossen Searlte . un cectingolo melilicolplistico] ™y 1 1 3" gl Spamuat de | <A de Juminacien
photometes (batisties Gessen/ "““"°°"";’;“‘°‘_:f:°‘ SEOSY | pracedimientos folio 363 de| Ul el cxamen
included) Alemanis - ! C W g sudicado 13052623} oftatmalégica
Newroptics Pupilemctioy | Caja ) Aleon Jabs Tee/ E . Mide ol 1amafo de §3 pupila
apoyacaberas us e forma sirmilar 3| 361 paciente (umeral 3,13 dcl] - Delecta cl lamafo de fa
asoziado/Neuroptics . ’ un rectingule n;clﬁlkﬁl“?é‘ﬂn;: Manual de Procedimi pepils bajo i
Pupillometer and Neuropties Lo . g; mistiples 5’:" e Jolio 353 dz rodicado diciones de |
astociated headrest us ! o 77 peada ones. 13052622)
Gran sct {2.5AMM)
de 16 agujas en on
llavero. El sot 50 . .
Mide el tamafio de la incisidn -
f::j: pimi:: :l‘llada Timmetfiizade difercntes |- (ver profocols seccidn 62 ,M‘,d_‘;n”:““‘"‘ deja
o i~ taristos y dimensiones fofie 237 de radicado i lespum dela
Set de agujesde 3MMyde 2 Rheln B o i 13052622
ingisidn/incision gauges agujdis enun Medicaltt | Alconlabsinef | Zsctdeagujasde
set flavern. El set se s us ingisién WA
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EHCUENLES er una.
enjs plastica seliade

2237473,
2217474,
2217475,
2217470,
2217477,
2317478,
2217479,
2217804,
221TR03.

“' . LCaa Alcon Tabs Ine/ Monilotea la temperatura
H ltnnm:xm d:guit SZ\ Conral us bajo la cual fos viscoat estan
memeria de excursion ‘ant Medicion de 1s {rigcrados/al
minfmax fDipital Company? que son sensibles s fn ”
Thetmomeler 3 Alemania ] N/A . iemperaiura,
Torjcias Alcon laby Inc/ Evaluar fa capacidad dei
Tajetas Eo!znbva::;l;t us paciente de lecturaa cona:
; . i gy
Coea e Cvmmearos s | poanoteis (Mol de [Grificn de lturn usaio par
g‘iw:;ﬁ?!)@o]m.lm:;der freci diferentes tamafios 21912 30923, 5103y fa evaluacién oftdlmica
s for pens visua ecizion 3.19.4.2 folios 364, 370, .?73 4
acuity (Spanish Visio/Us 2 torjetas Nia 379 dc{mlwa:fo 130526225‘
13 pruepas or Alcon tabs inc/ N N : Pruebs para confirmar et Usado pam la prucka de
) Tiras de cortuling cubieras con) pam 2 pr
Kits de iy e Clisvaved | . msterial de dececcidn de 3?'.&?:3‘:??}3??;’}‘7 o | mets paci—
cbuaro/Pregnancy Kits_| individusimence | /US 1 kit . eoibasian % oszaazy | " ettt
it N/A 292 de rudicado 136526224 estads féreil
Girifico Alzen tabs Ino/ Evaluar hcxpaddn,ﬁ det
us Gréfieo ae Cartulina blanca. [Paciente en detectar nivelendel 60 eado para una
Grafica de sensivllidad ce FRrga con IeiMns negrEs & | e de eficacia foer | SWOWACiEN Odimica
wontrans Evans / Evang Vector contraste decrecicnic P“’m:;: 4“—“‘1‘5"' 64 I(SK’ particulas
Canwzst Seasitvity Chant Viston /US 1 NA 291 _de radicads 13052622
Tasa piza puwestias con Dolsa de 10 tazns Aleen Inbs Ine/ C pag én | N N
tapa 4 027120 ¢cé Cup individualcs us . fde orina fver p lo seccide Lot PR T
spevimen wilid 4 02120 Vaso plastic de 12 onzas 6.1 jolio 292 de radicado de orina pa;; rn.;mmm de
ce 1 A 13052622) Smbarazo
2 cajas de IOL
denirode 1 caja
Reemplazo de Jos lentes Sen implantados durante In
3 femesfdioptria. Se Lentes Metilacrilados naturales del ojo fver* cirugia de remocidn de
esumla:}l 105 lertes inrmoculares protocelo seceidn 3 folio 278 cainratas on ¢f ajo del
pora 10 pacienics, es de rudicadp 1305262, acienic
decic alrededorde 53 | fnformacion 4 F
Jentes por cadacenico | no disponible
1L smonclocal SNGOWF Alcon FUS § Alcon Labs ine | en Colombia ¢n ¢l momento
2 cajas de [OL 2 fentes/diogkriz. Se | 2179753,
dentro de 1 caja <stiman 20 fentes 2179766, Reemplazo de o5 fentes Son implantados dumnte 1a
purs 10 pacientes, s | 2179767, Leates Metilacritados raturales del ofo (ver cisugla de remocién de
;k:tr nlmlcd;rdc 1] 3 :m intmoculares protocolo folic 278 scccidn 5| cawazates en ef ojo del
lentes por coda centre e de radicads 13052622} acientc
0L multifocal AMDOOS | Aleon £US | Allcon Lebs e | en Colombia 2179800, "
i 2179306,
2479814,
2179815,
2079822,
2379832,
2179836,
2175843,
2194238,
21942139,
2194243,
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Asimismo, se solicita que se lleve un registro detallado de los dispositivos utilizados
en cada procedimiento y para cada paciente, el cual debe ser remitido a esta Sala
mensualmente. lgualmente, si alguno de los dispositivos médicos se daiia antes o
durante la ejecucion del protocolo, se debe enviar el registro fotografico y el acta de
la disposicion final donde se evidencie la cantidad, el lote, la referencia y la serie de
los productos segun aplique. En este sentido, los dispositivos médicos' que al final
del estudio no hayan sido utilizados deben ser devueltos al patrocinador, remitiendo
una copia del acta de devolucion y el registro de la exportacion a esta Sala.

3.8. Maria Paola Uribe. DirectoraInvestigacion Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13077662 de fecha 13 de Septiembre de 2013. Remite la correccion en fecha de inicio del
evento adverso serio enfermedad del tronco principal izquijerdo ocurrido-al ‘paciente 02-
011-LONRO en el Protocolo “Estudic endovascular de Amaranth de  una estructura
coronaria Biorreabsorbible (MEND) con radicado inicial ante el INVIMA nimero 12057704
del 2012/07/16, aprobado por la sala en el acta N° 8.del 12 de Septiembre de 2012.

Concepto:: Una vez evéluadarlaldocumehtacié‘n 'allegéda, la Sala Especializada de

Dispositivos Médicos y. Productos Varios del INVIMA conceptua que se acepta la
correccion de la fecha del evento.adverso con el paciente 02-011-LONRO. ‘
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3.9. Dra. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S, mediante
radicado 13077659 del 13/09/2013, remite para evaluacion la notificacién de los memos
del patrocinador acerca de los procesos de IVUS en el estudio, “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 (MENDY)”

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se acepta la
informacion enviada por el patrocinador del estudio.

3.10. Antonio Enrique Dager. Cardiélogo Hemodinamista. Mediante radicado 13072223 del
30/08/2013, Remite para evaluacion el reporte de evento adverso serio presentado dentro
del estudio sistema de Anuloplastia Mitralign en la Clinica Angiografia de Occidente.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se debe aclarar
lo reportado, debido a que no coincide la descripcién del evento en espanol con la
version en inglés. Asimismo, se debe hacer un analisis de causalidad, teniendo en
cuenta los factores de riesgo asociados con el procedimiento, el paciente, el medio
ambiente y el Dispositivo Médico.

3.11. Maria Paola Uribe. Directora Investigacién Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13077655 de fecha 13 de Septiembre de 2013., Remite el informe de avance de los
resultados obtenidos en el 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)

Concepto: Una vez evaluada Ila documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba el
analisis de causa raiz y el plan de mejoramiento de los eventos adversos
presentados en el 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).” En este
contexto, se recomienda que la nueva versién de uso del dispaositivo (revisién D),
sea socializado en todos los centros de investigaciéon donde se lleva a cabo el
presente estudio.

3.12. Marfa Paola Uribe. Directora Investigacion Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13077657 de fecha 13 de Septiembre de 2013, Remite para evaluacion la notificacion del
patrocinador del “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
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Biorreabsorbible (MEND), donde mforma que el sistema de liberacion del stent en estudio
sera mejorado.

Concepto 'Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se acepta la
notificacién acerca del mejoramiento. del sistema de liberacién del Stent utilizado en
el estudio. Por lo anterlor, el “Estudio de factlbllldad no aleatonzado de una
estructura coronana blorreabsorblble y s:stema di pensador en_el tratamiento de
lesiones de novo en las arterias coronarias” Estudio endovascular de Amaranth de
una estructura coronaria Biorreabsorbible (MEND) debe ser suspendfdo hasta tanto
esta Sala tenga el protocolo que incluye el nuevo dispositvo. Asimismo, aunque se
suspenda el reclutamiento de pacientes nuevos, se recuerda que la investigacion
tiene la obligacion de continuar la wg:lanc:a‘ y segu:mlento de los pac:entes que ya
han s:do mgresados . . ,

3.13. Marla Paola Unbe Dlrectora Investlga on‘ Cl|nlog|x Latam S.A.S Medxante radicado |
13077660 de fecha 13 de Septlembre‘de 2013, Notificacién del retiro del Doctor Cristian
Piedrahita_como. _subinvestig dor del “Estudio de factibilidad no aleatorizado de una

de novo en las , :
coronaria Biorreabsorbible (MEND)
Concepto Una vez evaluada la documentac:on allegada, la Sala Especlahzada de
Dispositivos ‘Médicos y. Productos Varios del INVIMA conceptua que se acepta la
notificacién del retiro del Doctor Crlst:an Piedrahita como subinvestigador.

3.14. Marla Paola Unbe Dlrecto“" nvestlgamén Chnloglx Latam S.A.S Mediante rad|cado
13077663 de fecha 13 de Septlembre de 2013, Remite para evaluacion la actuahzacxon
admmlstratlva #1 del 25 de junio de 2013, lnstrucmones de uso del dlsposmvo Rev C,
Instrucciones de uso del dISpOSItIVO Rev D, Carta de patrocmador aclarando_nombre
FORTITUD como marca comerCIal 1 di ‘vo meé ICO del “Estudio: de. factlblhdad no
aleatorizado de una estructura coronaria biorreabsorbible y sistema dlspensador en el
tratamiento de lesiones de novo en las arterias coronarias” Estudio endovascular de
Amaranth de una estructura coronana Bnorreabsorbxble (MEND) '

Concepto Una vez evaluada la documentac:on allegada ‘la Sala Espec:ahzada de
DlspOSItIVOS Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se acepta la
] 'ftc c:on del patrocmador aclarando nomb' ,ORTITUD como. marca comerclal
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3.15. El Ingeniero Herndn Malag6n del establecimiento INTECNO S.AS., mediante
radicado 13077768 del 13 de septiembre de 2013, requiere emitir un concepto sobre si el
producto “Sistema Modular Flexible para Disefio Habitacional Variop Magquet” es
considerado un dispositivo médico. ‘ '

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIVA conceptia que el producto
“Sistema Modular Flexible para Disefio Habitacional Variop Maquet”, no se
considera dispositivo médico.

4. Varios.

4.1. El Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante oficio 500-4592-2013, requiere a este cuerpo colegiado conceptuar
sobre el llamado a revision de oficio del Registro Sanitario INVIMA 2009DM-0003949, con
el proposito de reclasificar su riesgo y verificar la documentacion legal.

Concepto: Una vez evaluada Ila documentééién éllegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que se recomienda
el llamado a revision de oficio del registro sanitario INVIMA 2009DM-00039489.

4.2. Alcance a los conceptos emitidos en las Actas 5 de 2013 de la sala Especializada de
Dispositivos Médicos y el Acta 2 del 5 de agosto de 2013 de la Sala Conjunta de
Dispositivos Médicos y Productos Naturales sobre el producto NASODREN.

Concepto: La Sala Especializada de. Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA, con base en el pronunciamiento de las actas en mencién, recomienda que
se debe reclasificar el producto “NASODREN” mediante el tramite de una
modificacién a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos Grupo
Registros Sanitarios Fitoterapéuticos para su respectiva evaluacion y concesién de
un numero de Registro Sanitario en la categoria de un producto fitoterapeutico.

4.3. El Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante oficio 500-39-2013, requiere a este cuerpo colegiado emitir un
concepto para hacer el Descarte de Medida Sanitaria sobre el registro sanitario No.
INVIMA 2007DM-0000506 de conformidad con el articulo 34 del Decreto 4725 de 2005.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especjalizada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que de conformidad
con el Acta de visita realizada el 29 de julio de 2013, los funcionarios del INVIMA
procedieron a verificar el cumplimiento de cada uno de los hallazgos consignados
en acta de 22 y 23 de mayo de 2013, encontrando que la empresa Innova Quality SAS
subsané las causales que dieron origen a Ia suspensién de actividades,
relacionadas con las técnicas de anélisis de control de calidad para preservativos y
por tanto fue levantada la medida sanitaria.
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En consideracién a lo anterior, se recomienda hacer el descarte de la medida
sanitaria sobre el registro sanitario No. INVIMA 2007DM-0000506 del producto
TARJETA CONDON UNIQUE y se da por finalizado el llamado a revision de oficio de
acuerdo con el articulo 34 del Decreto 4725 de 2005.

4.4. Alcance al concepto emitido en el Acta 5 de 2013 de la sala Especializada de
Dispositivos Médicos, relacionado con las cubetas metalicas reutilizables, si estas son o no
consideradas parte del instrumental quirGrgico de uso en odontologia.

Concepto: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA, con base en el pronunciamiento del acta en mencion, y teniendo presente
que las cubetas metélicas reutilizables  hacen parte del instrumental quiurugico de
uso en odontologia, recomienda finalizadar el llamado a revisién de oficio del
Registro Sanitario 2007DM-0000446 de acuerdo con el articulo 34 del Decreto 4725
de 2005.

Siendo las 17;00 del dia 16 de mes 10 del afio 2013, se da por terminada la sesién
ordinaria y se/fifma por lpsyque en ella intervinieron:

Dr. Apfonio Jaller Raad
Miepbrg de SEDM

Sesion gresencial

Mlembro de SEDM
Sesidn prese

é/ﬂ/

(R

”’
@

onez Mohna

Miembr$ de SEDM
Sesioén Virtual

Tt X0 2

Dr. JaimgRodrigo Rivera Barrero
Miembr-SEDM Sesion presencial cretano Ejecutlvo SEDM de
la Comisién Revisora

A
Revisé: Dr. E/lﬂﬁ Hernan Otalvaro Cifuentes
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la
Comision Revisora
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