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COMISIÓN REVISORA 
 

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS 
IN VITRO     

 
ACTA No. 3 

 
SESIÓN ORDINARIA 

 
11 DE ABRIL DE 2018 

 
 

ORDEN DEL DÍA 
 

1. VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM 
 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
  
3. TEMAS A TRATAR 
 

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DÍA 
 

1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM  
 
Siendo las 08:00, se da inicio a la sesión ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro de la Comisión Revisora, en la sala de Juntas de 
la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, ubicada en la Carrera 10 No. 64-28 
Piso 7, previa verificación del quórum:  
 
Dr. ELKIN HERNÁN OTALVARO CIFUENTES 
Dra. CAROLINA SALAZAR LÓPEZ    
Dr.  JAIME RODRIGO RIVERA 
Dra. NOHORA TOBO VARGAS 
Dra. ZULMA VANESSA RUEDA VALLEJO 
Dra. ANITA MARIA MONTAÑEZ AYALA 
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS 
 
Secretario Ejecutivo: 
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA 
 
Apoyo: 
ING. LIZZY CATHERINE CASTAÑEDA MORENO 
DRA. LINA MELISSA GONZÁLEZ GARAY  
 
 



   

 

Acta No. 3 de 2018 
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

ASS-RSA-FM045   V01   19/01/2018 

 

 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
Se lee Acta No. 2 de fecha 14 de Marzo de 2018 y se aprueba. 
 
3. TEMAS A TRATAR 
 
3.1. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado 
20181048156 de 2018, remite Notificación de Evento Adverso Serio “Crisis Hipertensiva” del 
paciente 01-005-DELJU  en el sitio de Investigación Instituto del Corazón de Bucaramanga, 
para el Protocolo Clínico “TP-170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una Estructura 
Coronaria Biorreabsorbible Liberadora de Fármacos (MEND) II” 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se acepta la  
Notificación del Evento Adverso Serio “Crisis Hipertensiva” del paciente 01-005-DELJU  
en el sitio de Investigación Instituto del Corazón de Bucaramanga, para el Protocolo 
Clínico “TP-170 Estudio Endovascular Amaranth sobre una Estructura Coronaria 
Biorreabsorbible Liberadora de Fármacos (MEND) II”. El caso queda Abierto hasta su 
respectivo cierre.  
 
3.2. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado 
20181048155 de 2018, remite Notificación de Evento Adverso Serio “Infarto Agudo Miocardio 
sin elevación ST” del paciente 09-001-MONLU en el sitio de Investigación Angiografía de 
Occidente SA, para el Protocolo Clínico “Restauración de la estenosis endoluminal utilizando 
estructuras Biorreabsorbibles – Estudio de Extensión RENASCENT II” 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se acepta la  
Notificación del Evento Adverso Serio “Infarto Agudo Miocardio sin elevación ST” del 
paciente 09-001-MONLU en el sitio de Investigación Angiografía de Occidente SA, para 
el Protocolo Clínico “Restauración de la estenosis endoluminal utilizando estructuras 
Biorreabsorbibles – Estudio de Extensión RENASCENT II”. El caso queda Abierto hasta 
que se aporte información detallada del análisis causal en el que se incluya porque se 
concluye que no esta relacionado con el dispositivo si en el diagnóstico describen 
“…stent de la CD con reestenosis intrastent…”. 
 
3.3. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado 
20181051767 de 2018, remite Notificación de Resolución No. 2018004483 del 06/02/2018 del 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA- por el cual se concede 
certificación de Buenas Prácticas Clínicas al Instituto del Corazón de Bucaramanga S.A. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se acepta la  
Notificación de Resolución No. 2018004483 del 06/02/2018 del Instituto Nacional de 
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Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA- por el cual se concede certificación 
de Buenas Prácticas Clínicas al Instituto del Corazón de Bucaramanga S.A. 
 
3.4. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado 
20181051771 de 2018, remite Alcance a radicados 17076001 del 18/07/2017 y 17083275 del 
08/08/2017. Aprobación de Póliza de responsabilidad civil del estudio LLOYD´S, actualizada 
para cubrir 45 pacientes en Colombia, por el comité de ética de la Foscal para el Instituto del 
Corazón de Bucaramanga. Protocolo Clínico “Restauración de la estenosis endoluminal 
utilizando estructuras Biorreabsorbibles – Estudio de Extensión III RENASCENT III”. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se acepta el 
Alcance a radicados 17076001 del 18/07/2017 y 17083275 del 08/08/2017. Aprobación de 
Póliza de responsabilidad civil del estudio LLOYD´S, actualizada para cubrir 45 pacientes 
en Colombia, por el comité de ética de la Foscal para el Instituto del Corazón de 
Bucaramanga. Protocolo Clínico “Restauración de la estenosis endoluminal utilizando 
estructuras Biorreabsorbibles – Estudio de Extensión III RENASCENT III”. 
 
3.5. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado 
20181051769 de 2018, remite Notificación de las Aprobaciones por los comités de ética de las 
nuevas versiones de consentimiento informado por corrección tipográfica para el Protocolo 
Clínico “Restauración de la estenosis endoluminal utilizando estructuras Biorreabsorbibles – 
Estudio de Extensión RENASCENT II” para los sitios de investigación Angiografía de Occidente 
S.A y EMMSA Clínica Especializada. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se acepta la 
Notificación  de las Aprobaciones por los comités de ética de las nuevas versiones de 
consentimiento informado por corrección tipográfica para el Protocolo Clínico 
“Restauración de la estenosis endoluminal utilizando estructuras Biorreabsorbibles – 
Estudio de Extensión RENASCENT II” para los sitios de investigación Angiografía de 
Occidente S.A y EMMSA Clínica Especializada. Queda pendiente la notificación de 
aprobación del Comité de Ética del Instituto del Corazón de Bucaramanga. 
 
3.6. Catalina Arroyave Coordinadora Regulatoria de Clinlogix Latam S.A.S, mediante radicado 
20181051772 de 2018, remite Alcance al numeral 3.9 del Acta No. 1 del 14/02/2018. Análisis 
de causas del Evento Adverso No serio “Biomarcadores elevados (troponina)” del paciente 14-
008-ZAPFR para el sitio de Investigación Fundación Clínica del Norte, Protocolo Clínico 
“Restauración de la estenosis endoluminal utilizando estructuras Biorreabsorbibles – Estudio 
de Extensión III RENASCENT III”. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se debe 
aportar la ampliación del análisis de causas del caso, que permita identificar claramente 
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la no relación del evento con el uso del Dispositivo médico o el procedimiento de 
implantación del Stent bajo estudio.  
 
Se recuerda que el análisis de causas de eventos adversos se debe notificar a esta Sala 
de manera completa, detallada y específica con su correspondiente metodología 
(descripción), para así identificar las causas determinantes de los mismos y su relación 
con el Dispositivo Médico o el procedimiento. 
 
3.7. Carlos Andrés Valverde Solano Presidente y Director Ejecutivo de Cosmos Scientific SAS, 
mediante radicado 20181054457 de 2018, remite Notificación de Evento Adverso Serio 

“Edema del Disco óptico” con el paciente 0317009  en el sitio de Investigación Clínica 

Oftalmológica del Caribe, para el Protocolo Clínico “Estudio de Seguridad y Desempeño del 
lente Intraocular Acomodativo Opira TM 3.0 en Sujetos Sometidos a Cirugía de Extracción de 
Catarata”. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que NO se 
acepta la  Notificación del Evento Adverso Serio “Edema del Disco óptico” con el 
paciente 0317009  en el sitio de Investigación Clínica Oftalmológica del Caribe, para el 
Protocolo Clínico “Estudio de Seguridad y Desempeño del lente Intraocular Acomodativo 
Opira TM 3.0 en Sujetos Sometidos a Cirugía de Extracción de Catarata”, hasta tanto no 
se aporten: 
 

 Notificación del caso en Formato FOREIA001, el cual puede encontrar en el link 
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia 
/foreia001.pdf  

 Análisis de causas de manera completa, detallada y específica con su 
correspondiente metodología (descripción), para así identificar las causas 
determinantes de los mismos y su relación con el Dispositivo Médico o el 
procedimiento. 

 Adicionalmente debe aportar, antecedentes en general de la paciente 
(comorbilidades previas), examen físico oftalmológico pre-operatorio y post-
operatorio. 

 Estado actual de la paciente incluyendo examen oftalmológico. 
 

3.8. Luz Amparo Ramírez Agudelo Representante Legal de Macrosearch LTDA, mediante 
radicado 20181027782 de 2018, solicita se conceptúe en el sentido de establecer si el producto 
“REFRIGERADOR PARA CADAVERES- MARCA: MORTECH MANUFACTURING”  teniendo 
presente su indicación y su composición, es considerado Dispositivo Médico y requiere de 
Registro Sanitario para su comercialización. 
 

“Composición: Acero inoxidable tipo 304 
 
Indicaciones de uso: Refrigerador utilizado para la conservación temporal de cuerpos 

muertos.”. 

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia%20/foreia001.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia%20/foreia001.pdf
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro, conceptúa que el Producto 
“REFRIGERADOR PARA CADAVERES- MARCA: MORTECH MANUFACTURING” NO es 
considerado un Dispositivo Médico de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 
2005, siempre y cuando la indicación de uso sea “Refrigerador utilizado para la 
conservación temporal de cuerpos muertos”. 
 
Este producto no se puede comercializar para la conducción o almacenamiento de 
sangre, fluidos o tejidos corporales, líquidos o gases destinados a una perfusión, 
administración o introducción en el cuerpo, así como tampoco para el almacenamiento 
de órganos, partes de órganos o tejidos corporales. 
 
3.9. Luz Amparo Ramírez Agudelo Representante Legal de Macrosearch LTDA, mediante 
radicado 20181042242 de 2018, solicita se conceptúe en el sentido de establecer si el producto 
“FineFIX MARCA MILESTONE SRL”  teniendo presente su indicación y su composición, es 
considerado Dispositivo Médico o Reactivo de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 
2005. 
 

“INDICACIONES Y USOS: FIJADOR PATENTADO DE TEJIDOS CONCENTRADO AL 
AGUA, ES UN FIJADOR COAGULANTE QUE LLEVA A UNA DESNATURALIZACIÓN 
REVERSIBLE DE LAS  PROTEINAS CUYO RESULTADO ES LA RECUPERACIÓN 
DEL ANTIGENO. 

 
PRESENTACIÓN COMERCIAL: GALON POR 5 LITROS Y GALON POR 10 LITROS. 
 
COMPONENTES Y COMPOSICIÓN: AGUA, GLICOL PROPILENICO, ALCOHOL 
POLIVINILICO, D-SORBITOL. 

 
OBSERVACIONES: ES UN FIJADOR PARA MUESTRAS DE INMUNOHISTOQUIMICA 
QUE REEMPLAZA EL FORMOL.” 

 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro, conceptúa que de acuerdo 
con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 (por el cual se reglamenta el régimen de 
registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los 
dispositivos médicos para uso humano) y el Decreto 3770 de 2004 (Por el cual se 
reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos 
de diagnóstico in Vitro para exámenes de especímenes de origen humano.), el Producto 
“FineFIX MARCA MILESTONE SRL”  NO es considerado un Dispositivo Médico ni 
Reactivo de Diagnóstico In Vitro. 
 
3.10. Victoria Brito Representante Legal de Laboratorios Alcon de Colombia S.A, mediante 
radicado 20181050905 de 2018, notifica respuesta al requerimiento solicitado en el oficio 5000-
0807-18 en el cual solicitan reporte del estudio completo para el Protocolo Clínico “Investigación 
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clínica de la función visual después del implante bilateral de dos IOLS trifocales correctores de 
Presbicia” 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro, conceptúa que se acepta el 
informe final completo del Protocolo Clínico “Investigación clínica de la función visual 
después del implante bilateral de dos IOLS trifocales correctores de Presbicia” para los 
sitios de investigación Instituto Nacional de Investigación en Oftalmología Ltda y 
Fundación Oftalmológica Nacional. 
 
3.11. Miguel Ángel Ortiz P. Coordinador de Investigaciones Clínicas de Angiografía de 
Occidente S.A, mediante radicado 20181043623 de 2018, notifica el estado de cierre del 
Protocolo de Investigación “Evaluación del Sistema de Válvula Aortica Percutánea 18F de 
Direct Flow Medical para el tratamiento de pacientes que padecen estenosis Aortica Grave” 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro, conceptúa que NO se 
acepta la información allegada puesto que no se utilizó el formato vigente y su 
diligenciamiento es confuso. No son claras las causas de exclusión de los pacientes y 
no se hace un análisis de la información que permita concluir el alcance del 100% de los 
objetivos planteados; además mencionan en la carta de comité de ética que se 
presentaron 35 eventos adversos pero remiten solo 10. 
 
A su vez, reportan que recibieron 84 dispositivos médicos y se usaron 26 pero se 
incluyeron 14 pacientes, por tanto no hay consistencia entre pacientes reclutados y 
dispositivos usados. Así mismo, en la relación de la disposición final de los dispositivos 
se hace mención de algunos utilizados en los años 2010, 2011 y enero de 2012 todos 
anteriores a la fecha de aprobación del estudio (13/04/2012). 
 
Por lo anterior, se solicita aportar a esta Sala,  
 

 El informe en el Formato para notificación de seguimiento o cierre de estudios 
clínicos con dispositivos médicos (PROTOCOLOS) documento actualizado, el 
cual puede encontrar en el link: 

 
https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas 
/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-
dispositivo-medicos-y-productos-varios.html#formatos-y-formularios-usados-en-la-
sala-especializada-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-y-reactivos-de-diagn%C3% 
B3stico-in-vitro  

 

 Evidencia de  reexportación de los dispositivos devueltos  
 

Tener en cuenta que en la información a enviar se deben aclarar las observaciones 
anteriormente mencionadas. 

https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas%20/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivo-medicos-y-productos-varios.html#formatos-y-formularios-usados-en-la-sala-especializada-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-y-reactivos-de-diagn%C3% B3stico-in-vitro
https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas%20/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivo-medicos-y-productos-varios.html#formatos-y-formularios-usados-en-la-sala-especializada-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-y-reactivos-de-diagn%C3% B3stico-in-vitro
https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas%20/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivo-medicos-y-productos-varios.html#formatos-y-formularios-usados-en-la-sala-especializada-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-y-reactivos-de-diagn%C3% B3stico-in-vitro
https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas%20/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivo-medicos-y-productos-varios.html#formatos-y-formularios-usados-en-la-sala-especializada-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-y-reactivos-de-diagn%C3% B3stico-in-vitro
https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas%20/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivo-medicos-y-productos-varios.html#formatos-y-formularios-usados-en-la-sala-especializada-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-y-reactivos-de-diagn%C3% B3stico-in-vitro
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3.12 Doctor Elkin Otálvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 5000-0940-

18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones de oficio 

relacionadas en la comunicación. 

Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro, conceptúa que se recomienda el DESCARTE 
de la medida sanitaria de los siguientes Registros Sanitarios, debido a que dieron 
respuesta satisfactoria al llamado a revisión de oficio, de conformidad con lo establecido 
en el Art. 34 literal d) del Decreto 4725 de 2005: 

 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO 
ESTADO 

DOPPLER FETAL Y 

ACCESORIOS-

HUNTLEINGH 

20020251 INVIMA 

2010DM-

0005882

  

Mediante Resolución No. 2015037186 
del 18 de  Septiembre de 2015, el INVIMA 
realizo llamado a revisión de oficio del 
producto por cuanto al importador 
BIOSERVICIOS S.A.S.  Con domicilio en 
Medellín con NIT. 811.013.556-1, 
ubicado en la Calle 48C No. 67-51, el cual 
se encontraba Certificado en Capacidad 
de Almacenamiento y Acondicionamiento 
de Dispositivos Médicos, en el Operador 
Logístico A&C ASESORES LTDA, 
ubicado en la Avenida Centenario No. 
108 A – 85 Manzana 10 Bodega 66,  este 
ya no funciona en la dirección que se 
certifico el establecimiento y al día de hoy 
el establecimiento no ha solicitado visita 
de certificación. 

 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 
REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE. 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO 
ESTADO 

HIDROCLEAN SOLUCION 

LIMPIADORA 

19918445 INVIMA 

2011DM-

0000480- R1

 

  

Mediante Resolución No. 2016050282  
DE  29 de Noviembre de 2016, el INVIMA 
realizo llamado a revisión de oficio del 
producto HIDROCLEAN SOLUCION 
LIMPIADORA por cuanto al fabricante  
OPHARM LTDA.,con Domicilio en Ia 
Calle 58 No. 21 – 34-14-10 y Cra 21 No. 
58 - 21 de la Ciudad de Bogotá,  con NIT. 
900131095-6, a la fecha  no cuenta con 
las Condiciones Técnicas Sanitarias. 

 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 
REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE. 

HYDROCON 19925615 INVIMA 

2012DM-

0000874-R1 

Mediante Resolución No. 2016050300  
DE  29 de Noviembre de 2016, el INVIMA 
hizo el llamado a revisión de oficio del 
producto HYDROCON, al fabricante  
OPHARM LTDA.,con Domicilio en Ia 
Calle 58 No. 21 – 34-14-10 y Cra 21 No. 
58 - 21 de la Ciudad de Bogota,  con NIT. 
900131095-6, a la fecha  no cuenta con 
las Condiciones Técnicas Sanitarias. 
 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 
REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE. 

ELASTIK -  HPMC  AL 2 % 19984595 

INVIMA 

2008DM-

0001506

  

Mediante Resolución No. 2016050278  
DE  29 de Noviembre de 2016, el INVIMA 
hizo el llamado a revisión de oficio de 
producto ELASTIK -  HPMC  AL 2 %, al 
fabricante  OPHARM LTDA.,con 
Domicilio en Ia Calle 58 No. 21 – 34-14-
10 y Cra 21 No. 58 - 21 de la Ciudad de 
Bogota,  con NIT. 900131095-6, a la 
fecha  no cuenta con las Condiciones 
Técnicas Sanitarias. 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO 
ESTADO 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 
REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE. 

HIDROCLEAN SOLUCION 

LIMPIADORA 
19918445 

INVIMA 

2011DM-

0000480- R1 

Mediante Resolución No. 2016050282 

del  29 de Noviembre de 2016, el INVIMA 

hizo el llamado a revisión de oficio de 

producto HIDROCLEAN SOLUCION 

LIMPIADORA, al el fabricante  OPHARM 

LTDA.,con Domicilio en Ia Calle 58 No. 21 

– 34-14-10 y Cra 21 No. 58 - 21 de la 

Ciudad de Bogota,  con NIT. 900131095-

6, a la fecha  no cuenta con las 

Condiciones Técnicas Sanitarias. 

 
 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 
REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE. 

 
3.13 Doctor Elkin Otálvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 5000-0940-

18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones de oficio 

relacionadas en la comunicación. 

Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro, conceptúa que se recomienda la 
CANCELACIÓN de los siguientes registros de conformidad con lo establecido en el Art. 
34 literal d) del Decreto 4725 de 2005, por cuanto no dieron respuesta al llamado a 
revisión de oficio: 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO ESTADO 

STREP A 

INFLUENZA A + B 

ADENOVIRUS 

RESPIRATORIO 

R.S.V 

H.A.V 

H. PYLORI + TRANSFERRINA 

ROTAVIRUS 

ADENOVIRUS 

SALMONELLA 

20047265 

INVIMA 

2012RD-

0002220 

Mediante Resolución No. 2016050147  DE  
28 de Noviembre de 2016, el INVIMA hizo 
el llamado a revisión de oficio del producto, 
al Importador TOTAL CARE S.A.S. con 
Domicilio en Bogotá, D.C. con NIT. 
830144.450-0, ubicado en la Calle 165A # 
65 – 62. Piso 2, no cuenta con el Certificado 
de Capacidad de Almacenamiento y 
Acondicionamiento toda vez que este 
perdió su vigencia y no ha solicitado su 
renovación. 
 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado no dio 
respuesta al llamado a revisión de oficio del 
producto. 

TUBOS PARA EXTRACCION DE 

SANGRE AL VACIO MARCA 

GONGDONG. .PURPLE CAP, 

EDTA K2,  TUBOS PARA 

EXTRACCION DE SANGRE AL 

VACIO MARCA GONGDONG. 

BLUE CAP, COAGULATION 

SODIUM CITRATE, TUBOS PARA 

EXTRACCION DE SANGRE AL 

VACIO MARCA GONGDONG. 

GREEN CAP, HEPARIN SODIUM,  

TUBOS PARA EXTRACCION DE 

SANGRE AL VACIO MARCA 

GONGDONG.GREEN CAP, 

HEPARIN LITHIUM, TUBOS PARA 

EXTRACCIÓN DE SANGRE AL 

VACIO MARCA 

GONGDONG,GREY CAP,  

OXALATO POTASIO Y 

FLUORURO DE SODIO. TOTAL 

DE REACTIVOS RELACIONADOS 

20007768 

INVIMA 

2009RD-

0001400 

  

Mediante Resolución No. 2015025885  DE  
2 de Julio de 2015, el INVIMA hizo el 
llamado a revisión de oficio del producto, al 
importador MEDSUPPLY S.A. con domicilio en 

Bogotá D.C. con NIT. 900231260-4, ubicado en 
la Cra 9 # 61 – 60, no cuenta con el Certificado 
de Capacidad de Almacenamiento y 
Acondicionamiento toda vez que este perdió su 

vigencia y no ha solicitado su renovación.. 
 

Después de revisado el expediente se 
evidencia que el interesado no dio 
respuesta al llamado a revisión de oficio del 
producto. 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO ESTADO 

EQUIPO DE RAYOS X 

PERIAPICALES GAD DENTAL, 

SMART, 714, SAN JUSTO, 

ACCESORIOS Y REPUESTOS 

20014580 

INVIMA 

2010EBC-

0005557 

Mediante Resolución No. 2017019373  DE  
16 de Mayo de 2017, el INVIMA hizo el 
llamado a revisión de oficio del producto 
EQUIPO DE RAYOS X PERIAPICALES 
GAD DENTAL, SMART, 714, SAN JUSTO, 
ACCESORIOS Y REPUESTOS, por que el 
importador 714 SOLUTION 
IMPORTADORA LTDA con domicilio en 
Bogotá no cuenta con el Certificado de 
Capacidad de Almacenamiento y 
Acondicionamiento toda vez que el 
operador logístico informa que no tiene 
relación comercial con el importador, no 
tiene CCAA y no solicitaron visita. 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado no dio 

respuesta al llamado a revisión de oficio del 

producto. 

 

 
3.14 German Eduardo Espinosa Rodriguez Gerente de ICOSAN INTERNACIONAL LTD, 
mediante radicado 20181028753 de 2018, donde requiere concepto técnico para reactivos de 
diagnóstico in vitro categoría III para el producto “GENEDIA HIV Ag/Ab ELISA”. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada 
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que no se emite 
concepto técnico del Reactivo de Diagnóstico In Vitro “GENEDIA HIV Ag/Ab ELISA”, 
hasta tanto no allegue lo siguiente: 
 

 Reactividad cruzada y sustancias interferentes 

 Definir la población sobre la cual realizaron de los Estudios de sensibilidad, 
especificidad y valores predictivos 

 Prevalencia de base 
 
Adicionalmente, se sugiere reenviar la información allegada de acuerdo al formato 
“FORMULARIO ÚNICO DE VERIFICACIÓN DE REQUISITOS TÉCNICOS REACTIVOS DE 
DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORÍA III CONCEPTO TÉCNICO ESPECIALIZADO SALA 
ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO DECRETO 3770 DE 2004” 
 
 



   

 

Acta No. 3 de 2018 
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

ASS-RSA-FM045   V01   19/01/2018 

 

3.15 La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, se 
permite dar alcance a los conceptos proferidos en los numerales 4.1 del Acta No.2 del 12 de 
marzo de 2015, numeral 3.1 del Acta N° 02 del 14 de marzo de 2013, numeral 3.3 del Acta No. 
5 del 14 de julio de 2014 y el numeral 4.1 del acta N° 9 del 11 de diciembre de 2014, de la Sala 
Especializada de Reactivos de Diagnóstico In Vitro, para actualizar el listado sobre los reactivos 
categoría III de acuerdo con el artículo 3 del Decreto 3770 de 2004. 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico 
In Vitro de la Comisión Revisora conceptúa que, para la clasificación de los reactivos 
categoría III se tendrá en cuenta el listado  de los eventos de Vigilancia en Salud Pública 
de interés nacional, publicado por el Instituto Nacional de Salud y el Ministerio de Salud 
y Protección Social, vigente a la fecha de la consulta para la expedición del concepto 
técnico especializado y Registro Sanitario. 
 
3.16 Doctor Elkin Otálvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 5000-1226-
18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones de oficio 
que aportaron información referente a la trazabilidad de los dispositivos médicos importados de 
origen humano, desde el donante hasta los lotes comercializados  en el país. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro conceptúa que, se recomienda el DESCARTE 
de la medida sanitaria de los siguientes Registros Sanitarios, debido a que dieron 
respuesta satisfactoria al llamado a revisión de oficio, de conformidad con lo establecido 
en el Art. 34 literal d) del Decreto 4725 de 2005: 
 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO 
ESTADO 

MATRIZ DE HUESO  

DESMINERALIZADO  

DBM GRAFTON, PLUS 

GRAFTON, PLEXUR P, 

GRAFTECH.B12 

19979602 

INVIMA 

2007DM-

0000733 

Mediante Resolución No. 2017015969 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto. 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 

SUSTITUTOS OSEOS 

HANS BIOMED 
20031915 

INVIMA 

2011DM-

0007320 

Mediante Resolución No. 2017008980 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto. 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO 
ESTADO 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 

SUREDERM PLUS 

MATRIZ ACELULAR DE 

COLAGENO DERMICO 

HANS BIOMED CORP® 

20069815 

INVIMA 

2014DM-

0011731 

Mediante Resolución No. 2017008957 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto. 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 

SUSTITUTOS OSEOS  - 

RTI TECHNOLOGIES 
20035768 

INVIMA 

2011DM-

0007812 

Mediante Resolución No. 2017008982 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto. 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 

PUROS ® DERMIS 

ALLOGRAFT 
20036905 

INVIMA 

2011DM-

0007968 

Mediante Resolución No. 2017008945 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto. 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 

CAMBIO DE NOMBRE 

DEL PRODUCTO: 

ACELLULAR DERMIS. 

BAJO EL RADICADO 

NO. 2014026200 

20032830 

INVIMA 

2011DM-

0007987 

Mediante Resolución No. 2017008967 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 

SANITARIO 
ESTADO 

PUROS® 

PERICARDIUM  

ALLOGRAFT 

20038407 

INVIMA 

2011DM-

0008038 

Mediante Resolución No. 2017008984 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE 

MATRIZ  DE HUESO 

LIOFILIZADO 
20048045 

INVIMA 

2013DM-

0009858 

Mediante Resolución No. 2017008969 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE. 

DBX® DEMINERALIZED 

BONE MATRIX. 
19954409 

INVIMA  

 

2015DM-

0003602 

R1, 

Mediante Resolución No. 2017008958 del 6 

de Marzo de 2017, el INVIMA hizo el 

llamado a revisión de oficio del producto 

 

Después de revisado el expediente se 

evidencia que el interesado PRESENTO 

RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE 

REVISIÓN DE OFICIO 

SATISFACTORIAMENTE. 

 
Siendo las 17:00 horas se firma la presente Acta por quienes intervinieron en ella. 

 
 
 
 
________________________                          ___________________________ 
Dra. Carolina Salazar López                         Dra. Nohora Tobo Vargas 
Miembro de SEDMRDI               Miembro de SEDMRDI    
Sesión Presencial                  Sesión presencial         
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____________________________                          ________________________        
Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero                         Dra. Anita Montañez Ayala    

Miembro de SEDMRDI                Miembro de SEDMRDI    
Sesión presencial                          Sesión presencial            
 
 

__________________________                                   ___________________________             
Dra. Zulma Rueda Vallejo            Dra. Natividad Poveda Cabezas 
Miembro de SEDMRDI             Miembro de SEDMRDI               
Sesión presencial                                                                   Sesión presencial           
             
 
 

  
_____________________________                                                  ______________________________ 
Ing. Lizzy Catherine Castañeda Moreno            Dra. Lina Melissa González Garay 
Profesional de Apoyo                           Profesional de Apoyo                                                                                                                                           
Sesión presencial                  Sesión presencial                                                                         
                                                                   
 
 

_______________________________   
Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata   
Secretario        

SEDMRDI de la Comisión Revisora    
 

 
_____________________________________________ 
Revisó: Dr. Elkin Hernán Otálvaro Cifuentes 
Director Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías  
Presidente de la Sala Especializada de SEDMRDI de la  
Comisión Revisora 


