LABORATORIOS CODIGO: | PO01-SC-LABS-F007
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

. A MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ,
In |m0 INVIMA VERSION: 01

Insfifuin Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Aimentos.

PORTAFOLIO DE SERVICIOS VIGENTE: 2025-08-05

1. DATOS DEL LABORATORIO

GRUPO LABORATORIO: Fisico-Mecénicg de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias.

CONTACTO: Edna Carime Diaz Sanabria

. Carrera 68 D No.17-11/21Tercer Piso

UBICACION: Sede Montevideo, Bogota

TELEFONO: Tel: (601) 2425196

CORREO ELECTRONICO: ediazs@invima.gov.co

WEB: WWW.invima.gov.co

FECHA DE ACTUALIZACION (afio-mes-dia) | 2025-12-03

2. ALCANCE

Establecer las condiciones de operacion para desarrollar las pruebas analiticas del Laboratorio fisico-mecanico
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, con base en los Programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales del INVIMA.

3. SERVICIOS QUE PRESTA EL LABORATORIO
A continuacién, se relacionan los ensayos que el grupo laboratorio esta en la capacidad de realizar

previa verificacion de sus métodos y recursos para su correcta ejecucion, con el fin de garantizar la
validez de sus resultados:

ENSAYOS
SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTO O ENSAYO TMEé'EI."gggI IN.I'-VE:[\)IIQI'SNDE DOCUMENTO NORMATIVO DIAS HABILES O
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (**)

JERINGAS Y AGUJAS

ISO 7886-1:2017 (E) NUMERAL 8*

ISO 7886-3:2005 (E) NUMERAL 9 *
ISO 7886-3:2020 (E) NUMERAL 8*

ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.1 g),

ANEXO H1*

Jeringas Tolerancia en la Compendio de Protocolos Técnicos de Para el ngrama
Hipodérmicas de capacidad Buenas Practicas de Laboratorio Demuestra la Calidad
0,05mL hasta 50 | graduada/ | Cravimetria 003gab3g aplicados al Control de Calidad de | 9€ Dispositivos Médicos

. . R N Maximo 45 dias
mL Exactitud Jeringas-Organizacién Panamericana

de la Salud. Protocolo No. 8. habiles.

Protocolo de ensayo para determinar
la exactitud de Jeringas. Edicion
2015.*

Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
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TIEMPO DE

SUSTANCIA,

MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS

ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
ISO 7886-1:2017 (E) ANEXO C* |  Fara el Programa
Jeri ' Demuestra la Calidad
eringas A -
Hipodérmicas de | Espacio | o inetia | 0,019 a0,25 Mé?i?cgéslf/l%s):itxgs%
0,05 mL hasta 50 Muerto* S 24 1ISO 8537:2016 (E) ANEXO D* di P
mL ias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
i «| Para el Programa
Limbioza/ 1ISO 7886-1:2017 (E) NUMERAL 6.1 Demuestra la Calidad
Jeringas impieza Comparacion| Conforme /No de Dispositivos
i &rmi material Cualitativa conforme Médicos Maximo 45
Hipodérmicas extrafio* ual ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.4.1* oS Viax
dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
1ISO 7886-1:2017 (E) NUMERAL 7* Para el Programa
Demuestra la Calidad
Jeringas Lubricante * Comparacion| Conforme /No de Dispositivos
Hipodérmicas Cualitativa conforme ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.5.1* | Médicos Maximo 45
dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
1ISO 7886-1:2017 (E) NUMERALES
9.1y 9.2*
ISO 7886-3: 2005 (E) NUMERAL Para el Programa
10.1.* Demuestra la Calidad
Jeringas Escala Comparacion| Conforme /No [ISO 7886-3:2020 (E) NUMERAL 9.1* de Dispositivos
Hipodérmicas Graduada * Cualitativa conforme Médicos Maximo 45
1ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.1 e, dias habiles.
f. ANEXO H.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
1ISO 7886-1:2017 (E) NUMERALES
14y 15*
ISO 7886-3: 2005 (E) NUMERALES | Para el Programa
Envase 15y 16* Demuestra la Calidad
Jeringas (Empaque |Comparaciéon| Conforme /No | I1SO 7886-3: 2020 (E) NUMERAL 14 de Dispositivos
Hipodérmicas primario) y Cualitativa conforme y 15* Médicos Maximo 45
tulado* dias habiles.
rotuado ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 6* 1as hablies
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
hi Agyja§ Para el Programa
ipodérmicas D ;
; " emuestra la Calidad
con calibres Limpieza* Comparacién| Conforme /No de Dispositivos
mayores a 20G Cualitativa conforme 1ISO 7864:2016 (E) NUMERAL 4.3* Médi Maxi 45
para diametro © ('ﬁos aximo
: ias habiles.
interno
. ISO 7864:2016 (E) NUMERAL

Agujas 4.10.3* Para el Programa
hipodérmicas Demuestra la Calidad
con calibres Libre de Comparacion| Conforme /No  ||SO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.4.1* de Dispositivos

mayores a 20G defectos™ Cualitativa conforme Médicos Maximo 45
para diametro . dias habiles.
interno Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
. ISO 7864:2016 (E) NUMERAL

Agujas 4.10.4* Para el Programa
hipodérmicas Demuestra la Calidad
con calibres Lubricante* Comparacién| Conforme /No ISO 8537:2016 (E) NUMERAL de Dispositivos

mayores a 20G Cualitativa conforme 5.5.2% Médicos Maximo 45
para diametro dias habiles.
interno Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Agujas Para el Programa
hipodérmicas Demuestra la Calidad
Con calibres Puntadela |Comparaciéon| Conforme /No |ISO 7864:2016 (E) NUMERAL 4.11* de Dispositivos

mayores a 20G aguja* Cualitativa conforme Médicos Maximo 45
para diametro dias habiles.
interno

Agujas Para el Programa
hipodérmicas Diametro Demuestra la Calidad
Con calibres interno/ Comparacion| Conforme / No ISO 7864:2016 (E) NUMERAL 4.13 de Dispositivos

mayores a 20G | permeabilidad | Cualitativa conforme (pared regular) a)* Médicos Maximo 45
para diametro del lumen* dias habiles.
interno
Para el Programa
ISO 7864:2016 (E) NUMERAL Demuestra la Calidad
Agujas - ) . 4.10.2* de Dispositivos
hipot?e’n!micas Longitud Rl 5 mm a 50 mm Médicos I?/Iéximo 45
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL dias habiles.
5.9.2*
Para el Programa
Demuestra la Calidad

Agujas Diametro . . . de Dispositivos

hipot?e’n!micas Externo* Dimensional 0,1 mm a4 mm ISO 9626: 2016 (E) NUMERAL 5.6 Médicos I?/Iéximo 45

dias habiles.
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
CuaFI)ict>artivo Para el Programa
__Jeringas Ausenciade | generacion ISO 7886-1:2017 (E) ANEXOS B y | Demuestra la Calidad
Hipodérmicas de | fugas de aire y . Conforme / No N de Dispositivos
P de Presion D -~ A
0,05 mL hasta 50 | liquido al paso conforme Médicos Maximo 45
e (400 kPa) y ! Pl
mL del piston Vaci dias habiles.
acio
(-100 kPa) 1ISO 8537:2016 (E) ANEXOSByYE*
Cualitativo Para el Programa
Unién entre el por Demuestra la Calidad
Agujas Conoy la generacion Cog;c::c: fmg No de Dispositivos
hipodérmicas Aguja* de tension 1ISO 7864:2016 (E) NUMERAL 4.12* | Médicos Maximo 45
(250 N) dias habiles.
Para el Programa
Demuestra la Calidad
Conectores / Separacion de o Conforme / No de Dispositivos
Jeringas Fuerza* Cualitativa conforme Médicos Maximo 45
) e 1SO 80369-20:2015 Anexo F* ! g
hipodérmicas dias habiles.
Conectores con Para el Programa
; Par de torsion Demuestra la Calidad
Lock / Jeringas y A ™
h Torque del o Conforme / No de Dispositivos
agujas Desenroscado Cualitativa conforme Médicos Maximo 45
hipodérmicas con 1ISO 80369-20:2015 Anexo G* ; ol
L del dias habiles.
ock .
Acoplamiento
de Luer®
PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX
Preservativos ISO 4074:2015 Para el Programa
X Deteccion de - Conforme / No ANEXO M.2 (Visual)* Demuestra la Calidad
Masculinos de Orificios* Cualitativa P de Di ™
Latex rificios conforme de |qu3|_t|vos
Médicos Maximo 45
dias habiles.
ISO 4074:2015 Para el Programa
Preservativos Deteccion de Conforme / No ANEXO M.3 Demuestra la Calidad
Masculinos de e Cualitativa (Conductividad)* de Dispositivos
. Orificios conforme A~ g
Latex Médicos Maximo 45
dias habiles.
Preservativos ISO 4074:2015 Para el Programa
Masculinos de Longitud* Dimensional | 154,5 mm a 261,5 ANEXO D Dergu%s_tra Ia_C_)aIldad
Latex mm de ISpO'SI.lIVOS
Médicos Maximo 45
dias habiles.
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
. Para el Programa
Preservativos IS'CA)’\?S;ASZEOJ 5 Demuestra la Calidad
Masculinos de Ancho* Dimensional | 40 mm a 80 mm de Dispositivos
Latex Médicos Maximo 45
dias habiles.
Preservativos ISO 4074:2015 Para el Programa
. " . . ANEXO F.3* Demuestra la Calidad
Masculinos de Espesor Dimensional | 0,03 mm a1 mm de Di "
Latex ge |spo,3|.t|vos
Médicos Maximo 45
dias habiles.
Para el Programa
Preservativos Volumen y ISO 4074:2015 Demuestra la Calidad
Masculinos de Presion de Cualitativa Conforme /No ANEXO H* de Dispositivos
Latex Estallido* conforme Médicos Maximo 45
dias habiles.
. ISO 4074:2015
. Integridad del . Para el Programa
reservativos emvase | cuaiiativa | COMOMe /No ANEXON Demuestra la Calidad
ascLu’ tll’lOS e (Empaque ualitativa conforme de Dispositivos
atex Primario)* Médicos Maximo 45
dias habiles.
. ISO 4074:2015 Para el Programa
“';;Ziirl‘l’:ég’%z Cantidad de | o000 ANEXO C.2* Demuestra la Calidad
Latex Lubricante* imgailg de Dispositivos
Médicos Maximo 45
dias habiles.
GUANTES QUIRURGICOS LATEX ESTERIL
ASTM D5151-19*
ASTM D5151-19 (2023)*
1ISO 10282:2014 ANEXO A*
ISO 10282:2023 Anexo B*
UNE-EN 455-1:2020* Para el Programa
Guante Quirlrgico| Ausenciade | ~ Lo Conforme /No UNE-EN455-1:2020-A1:2022* Degg%sitsraolzsait(ii;llsdad
latex Estéril Orificios* conforme UNE-EN 455-1:2020+A2:2025 Médi posit
EN455-1:2020* edl(;os M'a>§|mo 45
EN 455-1:2020+A1:2022* dias habiles.
EN 455-1:2020+A2:2024
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
ASTM D3577-19 NUMERAL 8.4.2*
ASTM D3577-19 (2023) NUMERAL
8.4.2*
1ISO 10282:2014 NUMERAL 6.1*
ISO 10282:2023 Anexo A* Para el Programa
Guante Quirdrgico 220 mm a 313,5 . Demuestra la Calidad
\stox Estéri Longitud* | Dimensional mm UNE EN 455-2:2015 NUMERAL 4.2"|  de Dispositivos
UNE EN 455-2:2024 NUMERAL 4.2* | Médicos Maximo 45
EN455-2:2015 NUMERAL 4.2* dias habiles.
EN455-2:2024 NUMERAL 4.2*
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
ASTM D3577-19 NUMERAL 8.4.3*
ASTM D3577-19 (2023) NUMERAL
8.4.3*
ISO 10282:2014 NUMERAL 6.1* Para el Programa
Guante Quirurgico ISO 10282:2023 Anexo A* Demuestra la Calidad
|4tex Estéri? Ancho* Dimensional | 50 mm a 150 mm | UNE EN 455-2:2015 NUMERAL 4.3* de Dispositivos
UNE EN 455-2:2024 NUMERAL 4.3* | Médicos Maximo 45
EN455-2:2015 NUMERAL 4.3* dias habiles.
EN455-2:2024 NUMERAL 4.3*
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
ASTM D3577-19 NUMERAL 8.4.4*
ASTM D3577-19 (2023) NUMERAL | Para el Programa
N 8.4.4* Demuestra la Calidad
Gu?gtt:XCIlEl;ltrzrri?lco Espesor* Dimensional | 0,03 mm a 1,5 mm ISO 10282:2014 NUMERAL 6.1* de Dispositivos
ISO 10282:2023 Anexo A* Médicos Maximo 45
dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
Propiedades Esfuerzo ASTM D3577-19 NUMERAL 8.5 Para el Programa
Guante Quirdraico| Mecanicas en | Elongacion a ASTM D3577-19 (2023) NUMERAL | pemuestra la Calidad
\atox Estéri? guantes antes | la ruptura Maximo 10 KN 8.5 de Dispositivos
de Esfuerzo al Médicos Maximo 45
envejecimiento | - 500% de Se aplica la norma de acuerdo a la dias habiles.
elongacion fecha de fabricacion del producto
GUANTES DE LATEX PARA EXAMEN

Guantes de Latex

Ausencia de

Conforme / No

ASTM D5151-19*

ASTM D5151-19 (2023)*
ISO 11193-1:2020(E) ANEXO A*
UNE EN455-1:2020*
UNE-EN455-1:2020-A1:2022*
UNE-EN 455-1:2020+A2:2025

Para el Programa
Demuestra la Calidad

para examen Orificios* Cualitativa conforme * de Dispositivos
EN455-1:2020* Médicos Maximo 45
EN 455-1:2020+A1:2022*. dias habiles.
EN 455-1:2020+A2:2024
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
ASTM D3578-19 NUMERAL 8.4.1y
8.4.2*
ASTM D3578-19 (2023) NUMERAL
8.4.1y8.4.2*
1ISO 11193-1:2020 (E) NUMERAL P
7.1* 5 ara etl Prlog(r:aT; §
. emuestra la Calida
Guantes de Latex | | ogituge | Dimensional | 220MM@313.5 | \E EN 455.2:2015 NUMERAL | de Dispositivos
para examen mm - .
4.2% Médicos Maximo 45
dias habiles.
UNE EN 455-2:2024 NUMERAL 4.2*
EN455-2:2015 NUMERAL 4.2*
EN455-2:2024 NUMERAL 4.2*
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
ASTM D3578-19 NUMERAL 8.4.3*
ASTM D3578-19 (2023) NUMERAL
8.4.3*
1ISO 11193-1:2020 (E) NUMERAL
* Para el Programa
7.1 ;
Guantes de Latex ) ) | Demuestra la Calidad
ara examen Ancho* Dimensional | 50 mm a 150 mm |UNE EN 455-2:2015 NUMERAL 4.3 de Dispositivos
P Médicos Maximo 45
UNE EN 455-2:2024 NUMERAL 4.3* dias habiles.
EN455-2:2015 NUMERAL 4.3*
EN455-2:2024 NUMERAL 4.3*
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
ASTM D3578-19 NUMERAL 8.4.4*
ASTM D3578-19 (2023) NUMERAL Para el Programa
. 8.4.4* Demuestra la Calidad
Guzr;gez)?:mL:r:ex Espesor* Dimensional | 0,03 mm a 1,5 mm de Dispositivos
P 1ISO 11193-1:2020 (E) Médicos Maximo 45
NUMERAL 7.1* dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
EQUIPOS DE INFUSION O DISPOSITIVO DE MACROGOTEO
Cualitativo
Por Para el Programa
. Integridad generacion Demuestra la Calidad
E(I1uf|p0_§ de (Fugas presion | de Presion Cog:)(;rfrgrem/eNo ISO 8536-4:2019 ANEXO A.3 de Dispositivos
niusion y vacio) (50 kPa) / Médicos Maximo 45
Vacio dias habiles.
(-20 kPa)
Para el Programa
Equinos de Demuestra la Calidad
?nfl?si(’)n Tubo (Longitud)| Dimensional Oma7m 1ISO 8536-4:2019 NUMERAL 7.6 de Dispositivos
Médicos Maximo 45
dias habiles.
ei)tigrmngt(% Para el Programa
Equipos de Dispositivo de : Demuestra la Calidad
? pos PO Dimensional | 0 mm a 150 mm ISO 8536-4:2019 NUMERAL 7.4 de Dispositivos
nfusion Puncion (base y Médi Maxi 45
a 15 mm desde edicos Maximo
dias habiles.
la base)
L_onglt_u‘d del Para el Programa
) Dispositivo de .
Equipos de puncién Dimensional | 0 mm a 150 mm Demuestala Calldad
Infusién (Desde la Base 1ISO 8536-4:2019 NUMERAL 7.4 de Dispositivos
Médicos Maximo 45
hasta la punta) dias habiles.
CATETERES INTRAVENOSOS PERIFERICOS
1SO10555-1:2013(E) Para el Programa
. Longitud NUMERAL 5.2 Demuestra la Calidad
Catéteres . L Conforme /No . »
Nominal Cualitativo . de Dispositivos
Intravenosos . conforme 1SO10555-1:2023(E) -~ .
Efectiva NUMERAL 5.3 Médicos Maximo 45
: dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacién del producto
Cdédigo: PO01-SC-LABS-F007 Versién: 01 Pagina: 7 de 15




SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (**)
Para el Programa
Catéteres || cualitativo | CONforme /No 1ISO10555-1:2013(E) De"g;‘%ﬁgsggi&ﬂ‘sdad
Intravenosos conforme NUMERAL 4.12 Médicos Maximo 45
dias habiles.
Para el Programa
Catéteres Codigo del . Conforme /No ISO10555-5:2013(E) Demuestra la Calidad
Intravenosos color Cualitativo conforme NUMERAL 4.3.3.1 Tabla 1 de Dispositivos
e : Médicos Maximo 45
dias habiles.
Para el Programa
Catéteres Diémetro | . .| 0,003mma20 ISO10555-5:2013(E) De’g:%ﬁggo'gi&ﬂ'sdad
Intravenosos externo mm NUMERAL 4.3.3.1 Tabla 1. Médicos Maximo 45
dias habiles.
Para el Programa
. . Demuestra la Calidad
Soores | Putadels | G | Coeme o | SOIOSSSA00) | P
auj -2-9. Médicos Maximo 45
dias habiles.
1SO10555-1:2013(E)
ANEXO C
Cualitativo Para el Programa
Catéteres | Ausencia de Por Conforme /No ISO10555-1:2023(E) De’;‘“%s.”a 'a.fa"dad
Intravenosos Fugas generacion conforme ANEXO C Je Ispositivos
s Médicos Maximo 45
de Presion dias habiles.
(300 kPa) Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
1SO10555-1:2013(E)
Amd 1:2017
Cualitativo ANEXO B Para el Programa
. Fuerza por Demuestra la Calidad
| ?ateteres Méxima de | generacien | Conforme /No 1SO10555-1:2023(E) de Dispositivos
ntravenosos Tension de tension ANEXO B Médicos Maximo 45
(100 N) dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (**)
1SO10555-1:2013(E) Para el Programa
Catéteres Determinacion | o o Conforme /No NUMERAL 4.9 ANEXO E Demuestra la Calidad
. ualitativo de Dispositivos
Intravenosos de flujo conforme Médicos Maximo 45
1SO10555-1:2023(E) dias habiles
NUMERAL 4.13 ANEXO E '
CATETERES VENOSOS CENTRALES
1SO10555-1:2013(E)
NUMERAL 5.2
Para el Programa
Catéteres Longitud . Demuestra la Calidad
venosos Nominal Cualitativo Coggc:g :am/eNo '8%83555@460523(5 de Dispositivos
centrales Efectiva ’ Médicos Maximo 45
. dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
Para el Programa
Catéteres . Demuestra la Calidad
Venosos Extremo distal | Cualitativo Coggc;rfrgrem/e No ISﬁLﬁggAfTﬁéE) de Dispositivos
centrales ’ Médicos Maximo 45
dias habiles.
1SO10555-1:2013(E)
ANEXO € Para el Programa
. Cualitativo .
?/Zt:;‘;;is Ausencia de Por Conforme /No 1SO10555-1:2023(E) De’;‘:%sitsrgo'gmcvf)"sdad
centrales Fugas generacion conforme ANEXO C Médicos Maximo 45
de Presion dias habiles.
(300 kPa) Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
1SO10555-1:2013(E)
NUMERAL 4.9 ANEXO E
] Para el Programa
Catéteres o - Conforme / No 1SO10555-1:2023(E) Demuestra la Calidad
vVenosos Determinacién | Cualitativo conforme ANEXO E de Dispositivos
centrales de flujo Médicos Maximo 45
. dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
SUTURAS QUIRURGICAS
USP 43-NF 38. Capitulo (881)
Resistencia a la tension.
) Para el Programa
s Resi ia a la| Traccion/T USP-NF. Capitulo (881) Demuestra la Calidad
a uturas es_;_stengla*a a| fraccionffen) 4 5N a 500N Resistencia a la tension. Oficial de Dispositivos
uirurgicas ension sion desde 1 de diciembre de 2019 | Médicos Maximo 45
dias habiles.
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
Cdédigo: PO01-SC-LABS-F007 Versién: 01 Pagina: 9 de 15
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
USP 43-NF 38. Capitulo {871)
Suturas — Sujecion de Agujas
USP-NF. Capitulo {871) Suturas —
Sujecién de Agujas. Oficial desde el
1 de Diciembre de 2019 hasta el 31 Para el Programa
de julio de 2022. i
Suturas Sujecion de | Tracciéon/Ten 0.5N a500 N ©Jullo ce Der;r;uebs_tra Ia__Calldad
Quirargicas Agujas* sién ’ a A € |qu5|_t|vos
Médicos Maximo 45
USP-NF. Capitulo {(871) Suturas — dias habiles.
Sujecién de Agujas. Oficial desde el
1 de Agosto de 2022
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
SONDAS FOLEY
Ensayo
Traccion del Para el Programa
Balon Inflado .
Sondas Foley |(Carga Estatica| Cualitativo Conforme /No Demuestra la Calidad
conforme ASTM F623-19 ANEXO A.3 de Dispositivos
y Carga de o~ g
Impacto) Médicos Maximo 45
P dias habiles.
PROTESIS MAMARIAS
Para el Programa
Resistencia al Conforme / No Para el Programa
Proétesis Mamarias . Cualitativo NTC-ISO/IEC 14607:2018 ANEXO | Demuestra la Calidad
impacto conforme . -
C.2 de Dispositivos
Médicos Maximo 45
dias habiles.
LENTES DE CONTACTO
Para el Programa
Lentes de Det_ermln_amon Cualitativo Conforme / No ISO 18369-3:2017 NUMERAL 4.7 Demues_tra Ia__CaIldad
contacto de inclusiones conforme de Dispositivos
Médicos Maximo 45
dias habiles.
Determinacion Para el Prograrr_1a
Lentes de de Cualitativo | Conforme /No Demuestra la Calidad
contacto imperfecciones conforme ISO 18369-3:2017 NUMERAL 4.7 de Dispositivos
de la superficie Médicos Maximo 45
dias habiles.
Para el Programa
Determinacion ) Demuestra la Calidad
Lc%nr:fasc;joe contenido de | Gravimétrico | 0,001 mga 120 g SO 18369-4:2017 NUMERAL 4.6 de Dispositivos

Médicos Maximo 45
dias habiles.
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SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, RESPUESTA EN
ELEMENTOO | ENsAvo | (ECNICAT| INTERVALO DE | pocuMENTO NORMATIVO | DIAS HABILES 0
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (*¥)
MASCARILLAS QUIRURGICAS
UNE-EN 14683: 2019+AC:2019
NUMERAL 5.1.1
UNE-EN 14683:2025.
NUMERAL 5.1.1.
EN 14683: 2019+AC:2019 Para el Programa
NUMERAL 5.1.1 Demuestra la Calidad
Mascarillas Materiales y |Comparaciéon| Conforme /No EN 14683:2025. . "
quirurgicas Construccién | Cualitativa conforme NUMERAL 5.1.1 de Dispositivos
o Médicos Maximo 45
NTC 1733:2020 dias habiles.
NUMERAL 5.1.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
UNE-EN 14683: 2019+AC:2019
NUMERAL 5.1.2
UNE-EN 14683:2025
NUMERAL 5.1.2.
EN 1:‘683: 2019+AC:2019 Para el Programa
UMERAL 5.1.2 Demuestra la Calidad
Mascarillas Disefio Comparacion| Conforme / No de Disnositivos
quirargicas Cualitativa conforme EN 14683:2025. - posit
NUMERAL 5.1.2 Médicos Maximo 45
o dias habiles.
NTC 1733:2020
NUMERAL 5.1.2
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
UNE-EN 14683: 2019+AC:2019
ANEXO C
UNE-EN 14683:2025
ANEXO C
Cuantitativo Para el Programa
Mascarillas Presion por 0 Pa/em? a 200 EN 14683: 2019+AC:2019 ANEXO C| Demuestra la Calidad
uiraraicas diferencial generacion Palcm? EN 14683:2025 de Dispositivos
quirdrg de presion ANEXO C Médicos Maximo 45
diferencial dias habiles.
NTC 1733:2020 ANEXO C
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto
Para el Programa
Mascarillas Resistencia a Conforme /No Demuestra la Calidad
uiraraicas |as salpicaduras Cualitativo conforme 1ISO 22609:2004 de Dispositivos
quirdrg P Médicos Méximo 45
dias habiles.

*Certificado de Acreditacion 13-LAB-034 expedido por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia las cuales
pueden ser consultadas también en su pagina web: https://onac.org.co/certificados/13-LAB-034.pdf

** Los tiempos aca estipulados no incluyen los tiempos de correspondencia.

Nota 1. Los laboratorios del Invima no emiten Informes de Resultados parciales, por lo que una vez se cuente con la totalidad
de los resultados de las pruebas se realizara un unico informe (Salvo previo acuerdo con el cliente). En caso de ser necesario
su emisién solo sera cuando los resultados emitidos contengan conceptos no conformes, estos podran ser emitidos en informe

individual completo y enviados al cliente, con el fin de contribuir de manera oportuna a las decisiones de vigilancia y control

sanitario y salud publica correspondiente. Estos informes deberan incluir una nota indicando que se trata de un informe parcial

cuando apligue.
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Nota 2. Los tiempos dependeran de factores tales como: estado de los equipos, del personal, acondicionamiento de la muestra
(cuando aplique) que permitan el funcionamiento 6ptimo en los laboratorios.

El grupo laboratorio ha establecido el uso del documento POO05-ER-504-G0001 Guia para la
aplicacién de la regla de decisién en el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos, en el
cual se describe como se toma en cuenta la incertidumbre de medicidon, cuando se declara
conformidad frente a un requisito especificado.

4. LIBERACION DE LOTE (aplica para el grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos)
No aplica

5. RADICACION DE MUESTRAS

5.1 Clientes Internos

Entregar la muestra en la Carrera 68 D No. 17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota D.C., de
lunes a viernes 7:30 a.m. — 4:00 p.m. jornada continua, segun las condiciones y cantidades
estipuladas por dispositivo (Ver tabla I) y adjuntando los siguientes documentos segun corresponda:

a. Certificado de analisis del producto, Acta de toma de muestra, Acta de visita y/o
documentacion donde se pueda identificar el tamafio de lote, norma aplicar, especificaciones
del producto de acuerdo con lo indicado en la norma del ensayo del dispositivo a evaluar
segun corresponda y cualquier informacion requerida para la realizacion de los ensayos.

b. Cadena de custodia cuando aplique y toda la documentaciéon complementaria de la muestra
objeto de analisis.

NOTA: Es necesario el diligenciamiento y entrega del formato PO01-SC-LABS-F008 Declaracién de
entendimiento cliente interno anualmente o cada vez que se actualice el portafolio o se validen
nuevos métodos.

Disponible en: https://invima.gov.co/el-instituto/informacion-de-interes/laboratorios-y-control-
de-calidad en la seccion de formatos de dispositivos médicos.

5.2 Clientes Externos

Comunicarse con el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias para
conocer los requisitos para la entrega de muestras segun sea el caso.

Entregar la muestra en la Carrera 68 D No. 17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota D.C., de
lunes a viernes 7:30 a.m. — 4:00 p.m. jornada continua, segun las condiciones y cantidades
estipuladas por dispositivo (Ver tabla I) y adjuntando los siguientes documentos segun corresponda:

a. Certificado de analisis del producto o documentacion donde se pueda identificar el tamafo
de lote, norma aplicar, especificaciones del producto de acuerdo con lo indicado en la norma
del ensayo del dispositivo a evaluar segun corresponda y cualquier informacion requerida
para la realizacion de los ensayos.

b. Diligenciar y entregar el formato PO01-SC-LABS-F009 Declaracion de entendimiento cliente
externo. Disponible en: https://invima.gov.co/el-instituto/informacion-de-interes/laboratorios-
y-control-de-calidaden la seccion de formatos de dispositivos médicos.

NOTA: En el caso de que el cliente externo realice solicitud de analisis frecuentemente, el
formato POO01-SC-LABS-F009. Declaracién De Entendimiento Cliente Externo, se
diligenciara anualmente o cada vez que se actualice el portafolio o se validen nuevos
métodos.
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c. Cadenade custodia cuando aplique y toda la documentacién complementaria de la muestra
objeto de analisis.

6. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA Y CONDICIONES REQUERIDAS PARA LA
REALIZACION DE LOS ANALISIS

Las muestras allegadas al Laboratorio seran radicadas para su posterior revision de solicitud de
analisis y se seguiran los lineamientos establecidos en el Sistema de Gestidn de los Laboratorios.

Todas las solicitudes de analisis son sometidas a una inspeccion para evaluar la pertinencia
documental y calidad de las muestras, con el fin de asegurar que cumplen con los requisitos minimos
para la ejecucion de los ensayos solicitados. Una muestra no se considera aceptada para realizar la
revision de la solicitud de analisis hasta que no se recibe con el cumplimiento de todos los requisitos.

El personal perteneciente a la Direccién de Operaciones Sanitarias sigue los lineamientos
establecidos en los documentos institucionales para recolectar las muestras requeridas.

Aunque los Laboratorios planifiquen sus actividades a través del Plan Operativo Anual y gestionen a
través de lineamientos institucionales los recursos para la prestacion de los servicios de analisis,
requieren realizar la revision de cada solicitud de servicio en particular para determinar la
disponibilidad de los métodos de ensayo implementados, asi como de recursos especificos para el
tratamiento de algun tipo particular de muestra. Cuando en desarrollo de los programas adelantados
con el area de vigilancia y control o como parte de los servicios de apoyo a entidades
gubernamentales, se reciban solicitudes de servicios para las cuales los Laboratorios no cuenten
con los recursos, los métodos y/o personal, se procedera a emitir la respectiva respuesta oficial con
la justificacion técnica por la cual no se puede prestar el servicio de analisis.

Es importante tener en cuenta que cuando un producto no tiene registro sanitario emitido por Invima,
no se dispone de la informacién técnica necesaria para la realizacion de los ensayos, por tal motivo
se debe allegar la informacién requerida para tal fin, toda vez que las muestras no podran ser
ingresadas a la programacion de trabajo de las areas a causa de la informacion faltante.

Adicionalmente, se informa que si pasado un (1) mes de la realizaciéon del requerimiento al
Laboratorio, de completar y/o complementar la solicitud original, no se recibe respuesta en uno u
otro sentido, se entendera que el peticionario ha desistido de su solicitud. Lo anterior en concordancia
aloindicado enla Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo”. En consecuencia, si la informacion faltante requerida es allegada
por el cliente posterior al mes, el Laboratorio dara tramite como una nueva solicitud de analisis.

Las actividades muestréales se excluyen del SGL porque estan por fuera del alcance de las
actividades del laboratorio. EI muestreo a nivel de clientes internos y externos aplica la exclusion y
es responsabilidad de estos la planeacién, toma de muestras y entrega de muestras al laboratorio
encargado. Dado lo anterior, la cantidad de muestra suficiente para atender la solicitud y evaluar
todos los andlisis se encuentra en la tabla | lo cual es una guia empleada por el laboratorio para
corroborar cantidades ya que son producto del muestreo establecido por parte del cliente

En caso de que no se cumplan las condiciones mencionadas para la recepcién de la muestra, se
seguira con lo establecido en el procedimiento PO02-SA-LABS-P001 Revisién de solicitud de
analisis y la guia PO03-RM-504-G002 Guia para manipulacioén del item de ensayo.

No se realizan analisis, ni se emite concepto en cuanto a originalidad de productos porque el Invima
no cuenta con informacioén para verificar su autenticidad, este tipo de analisis es realizado por los
fabricantes y/o titulares del producto, teniendo en cuenta que ellos son quienes conocen las
caracteristicas especificas de lote, rétulo y envase de sus productos.
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Los informes de resultados seran remitidos en formato digitalizado (PDF) y acorde a los lineamientos
institucionales.

TABLA I. CANTIDAD TOTAL DE UNIDADES REQUERIDAS PARA TODOS LOS ANALISIS

Tamarnio del Lote Tamano de la Muestra
DISMPé?)Slg(I)VO NORMA VIGENTE (unidades) (unidades)
Min Max. Max. Min.
10001 o menos 35000 146
GUANTES ISO 10282 y 35001 150000 234
QUIRURGICOS ASTM 3577
ESTERILES DE 150001 500000 361
LATEX 500001 0 méas 564
UNE-EN 455/ EN 45 Cualquier Lote 234
10001 o menos 35000 146
ISO 11193 y 35001 150000 234
GUANTES DE ASTM 3578
EXAMEN DE 150001 500000 361
LATEX
500001 0 mas 564
UNE-EN 455/ EN 45 Cualquier Lote 234
ISO 7886-1 10001 o menos 35000 97
ISO 7886-3
RS Y ISO 7864 35001 500000 157
1ISO 9626
1ISO 8537 500001 0 mas 242
10001 o menos 35000 549
Cantidad muestreada
|
Eﬁiﬁ'ﬁ‘.’ﬂg’gg ISO 4074 35001 150000 estableer::ier}71iento e
LATEX 150001 500000 | 9ue garantice la cantidad minima. 771
500001 0 mas 994
10001 o menos 35000 44
CATETERES
INTRAVENOSOS 1SO10555-1/5 35001 500000 72
PERIFERICOS
500001 0 mas 110
10001 o0 menos 35000 26
CATETERES
CENTRALES 1SO10555-1/5 35001 500000 43
500001 0 mas 66
10001 o menos 35000 18
EQUIPOS DE 1ISO 8536-4
M AQCROGOTEO 35001 500000 29
500001 0 mas 44
Sl Farmacopea de
ABSORBIBLES Estado Unidos USP Cualquier Lote 68
Farmacopea de .
SUTURAS NO ; Cualquier Lote 38
ABSORBIBLES Estado Unidos USP
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DISPOSITIVO Tamaiio del Lote Tamaio de la Muestra
(unidades) (unidades)
MEDICO NORMA VIGENTE
Min Max. Max. Min.
151 500 6
501 3200 11
LENTES DE 1ISO 18369-3:2017
CONTACTO DE 3201 35000 18
HIDROGEL 1ISO 18369-4:2017
35001 500000 29
500001 0 mas 44
151 500 7
SONDAS
URINARIAS DE 501 3200 11
CALIBRE ASTM F 623 3201 35000 18
FRENCH DE 16 A 35001 500000 29
24 500001 0 mas 44
51 150 80
151 500 83
UNE EN 14683
MASCARILLAS EN 14683 501 3200 87
QUIRURGICAS NTC 1733 3201 35000 97
35001 500000 113
500001 0 mas 136

NOTA: Las muestras que, por caracteristicas especificas para andlisis fisico-mecanico, requieran una cantidad adicional, esta
sera solicitada por medio de un correo electrénico u oficio. En caso de requerir realizar un re-andlisis de algun ensayo se
realizara con la cantidad de muestra minima establecida por ensayo

Las muestras de Dispositivos Médicos deberdn embalarse y transportarse de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante, de esta manera conservar la integridad de las muestras

7. ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE LA MUESTRA Y CONTRAMUESTRA

Las muestras para analisis son almacenadas segun distribuidor o productor y el tiempo de
almacenamiento varia segun los ensayos realizados. Cuando las muestras han sido analizadas, el
Laboratorio de Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias establece los tiempos
correspondientes a los procedimientos institucionales y del laboratorio. Es de aclarar que la
contramuestra es custodiada por el establecimiento donde se realiza la toma de muestras y su
liberacion dependera de los procedimientos institucionales.

8. RECEPCION, DIRECCIONAMIENTO Y RESPUESTA A QUEJAS Y RECLAMOS DERECHO
DE PETICION Y SUGERENCIAS

Los clientes en caso de presentar una queja, reclamo, derecho de peticiéon, sugerencia o
felicitaciones cuentan con la opcién de hacerlo a través de la pagina web de la entidad Invima
http://www.invima.gov.co o en el link: https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqgrsd/peticiones/solicitud

ELABORO: | iriveiras — Ireynosob — Irodriguezr — creyesm — mcastellanosv — ejarmaa - vcastanedaq

REVISO: mnietoc — csuarezb - lacerob — dmesal — mvallejoh — loteroc — ediazs — avelar —
" | ygarcias

APROBO: | avelascoc
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