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IRESUMEN EJECUTIVO

El Programa Demuestra la Calidad de Dispositivos
Meédicos 2018 incluyo la verificacion de calidad de siete
(7) dispositivos meédicos: cateteres intravenosos, suturas,
guantes de latex quirlirgicos, jeringas desechables de un
solo uso, sondas, equipos de infusion, preservativos
masculinos de latex, como resultado de la revision de
los reportes de eventos o incidentes adversos, la
capacidad instalada de los laboratorios INVIMA vy la
rotacion de los dispositivos medicos.

El plan de muestreo incluyd 92 regdistros sanitarios,
correspondientes a 94 muestras y 24734 unidades a
evaluar. Estas muestras fueron tomadas en Bogota DC.
(80 muestras), Valle (5 muestras), Antioquia (5 muestras),
Atlantico (3 muestras) y Santander (2 muestras).

IANTECEDENTES

El Programa Demuestra la Calidad de Dispositivos
Médicos es una iniciativa del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima vy el
Ministerio de Salud y Proteccion Social formulado en
2009 y consolidado en 2012, con el fin de verificar la
calidad y seguridad de los dispositivos medicos que se
comercializan en el pais. A lo largo de los afios, el
programa ha tenido los siguientes hitos:

2009: La Subdireccion de Insumos para la Salud vy
Productos Varios verifica la calidad de los preservativos
masculinos de latex vy de las jeringas hipodermicas de
uso hospitalario, como apoyo a las campafas de
promocion y prevencion en salud sexual y reproductiva
adelantadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social v a la conformacion de la Red de Control de
Calidad de Jeringas de la Region de las Américas de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

2010 y 2011: Se incluyen al programa para verificacion
de la calidad, dos nuevos productos, los desinfectantes y
los guantes de latex. Como resultado se documenta el
Manual de buenas practicas de manufactura de
hipoclorito de sodio como agente de limpieza vy
desinfeccion 'y se elabora la cartila con las
recomendaciones teécnicas de preparacion, uso vy
almacenamiento adecuado del hipoclorito de sodio en
los prestadores de Servicios de salud. Asi mismo, se
implementan nuevas técnicas y se adquieren nuevos
equipos, para verificar otros requerimientos de disefio
del dispositivo indicados en las Normas de producto.

De las 94 muestras analizadas, 8 de ellas (85%)
presentaron  resultados no conformes. Las no
conformidades del programa del 2018 se presentaron
en muestras de preservativos (2 muestras), guantes (3
muestras) y jeringas (3 muestras).

De las ocho (8) muestras con resultados no conformes,
cinco (5) muestras fueron clasificadas como riesgo
extrerno, lo que conllevo al decomiso y solicitud de retiro
del producto del mercado de 519594 unidades de
producto no conforme. Las muestras no conformes
restantes fueron clasificadas como riesgo bajo, lo cual
conllevo a solicitarle al fabricante subsanar las fallas de
calidad correspondientes.

2012: Se inaugura el Laboratorio Fisicomecanico de
Dispositivos  Medicos del Invima. Se fortalece la
verificacion de la calidad de preservativos, jeringas vy
guantes de latex.

2013: Se incorpora el concepto de riesgo en el plan de
muestreo de dispositivos medicos, en linea con el
redisefio institucional del Invima y la implementacion del
modelo de Inspeccion Vigilancia y Control (IVC) basada
en riesgo.

2017: Se realiza la ampliacion de las instalaciones del
Laboratorio Fisicomecanico de Dispositivos Medicos del
Invima.

2018: El Laboratorio Fisicomecanico adquirid nuevos
equipos para aumentar la cobertura en el control de
calidad de registros sanitarios.

Este reporte resume los objetivos, acciones y resultados
del Programa Demuestra la Calidad de Dispositivos
Medicos de 2018, el cual fue desarrollado entre los
meses de enero y diciembre.
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IOBJETIVOS

General

Ejercer acciones de vigilancia sanitaria bajo el enfoque de
riesgo para los dispositivos medicos que se
comercializan en el pais mediante la verificacion de su
calidad y seguridad de acuerdo a los estandares tecnicos
nacionales e internacionales.

Especificos

» lIdentificar y evaluar los factores de riesgo que
permitan identificar y priorizar los dispositivos medicos
a incluir en el programa

» Verificar el cumplimiento de las especificaciones de
calidad de los dispositivos meédicos seleccionados
segun los parametros establecidos en las normas
técnicas vigentes.

» Emprender acciones de IVC en aquellos
establecimientos que estén comercializando lotes de
productos no conformes de tal forma que se prevenga
SuU uso en la poblacion colombiana.

IMETODOLOGIA DE TRABAJO

El programa consta de cuatro (4) fases: planeacion, evaluacion, resultados y acciones tomadas, dando cumplimiento a cada
uno de los objetivos establecidos.

Fase | Planeacion
Dispositivos medicos seleccionados

La poblacion objeto del estudio fueron los fabricantes e
importadores de dispositivos medicos en Colombia.

Para la seleccion de los dispositivos medicos a incluir en
el programa en 2017, se tuvieron en cuenta tres variables:

A. Reportes de eventos o incidentes adversos al
Prograrma Nacional de Tecnovigilancia.

B. Capacidad instalada delos laboratorios del Invima:
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Medicos vy
Otras Tecnologlas y Laboratorio  de  Productos
Farmaceuticos y Otras Tecnologias Area Microbiologfa.

C. Rotacion de los dispositivos medicos.

Estas variables y su impacto en las decisiones de que
incluir y excluir del plan se describen a continuacion:

A. Reportes de eventos o incidentes adversos al
Programa Nacional de Tecnovigilancia

Los dispositivos medicos con mayor ndmero de
eventos e incidentes adversos reportados al Programa
Nacional de Tecnovigilancia en el afio 2017 fueron en
orden decreciente: equipos de macrogoteo (2917
reportes), catéteres (2800 reportes) y jeringas (2381
reportes) Ver Figura.
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Figura 1. Dispositivos con mayor nirmero de reportes en Programa Nacional de Tecnovigilancia Afio 2017
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B. Capacidad Instalada de los laboratorios del Invima

Este laboratorio cuenta con 44 metodologias de analisis
estandarizadas y/o verificadas' distribuidas de la
siguiente manera: Condones masculinos (8), condones
femeninos (1) Jerindas (12), Guantes quirlrgicos (5),
Guantes de examen (4), catéteres intravenosos
perifericos (7), Equipos de macrogoteo (3), Suturas (2),
protesis mamarias (1) y Sondas Foley (2). Adicionalmente
tiene una capacidad de 250 muestras equivalentes a
55782 Unidades por afo aproximadamente.

Esta capacidad es calculada teniendo en cuenta los
ensayos a realizar, el tiempo de su realizacion y el
numero de unidades que conforman la muestra del
producto a analizar. Por ejemplo, para realizar tan solo
una de las pruebas aplicables a los preservativos de
latex de acuerdo a la Norma I1SO 4074:2015, como lo es
la prueba de Deteccion de Orificios, se requieren 315
unidades.

4

Guantes Suturas

Bombas de infusién Electrodos de Marcapasos Nebulizadores

Fuente: Base de Datos Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Los tiempos de realizacion de cada ensayo incluyen
todas las actividades necesarias para garantizar el
cumplimiento de los requisitos técnicos establecidos
en la Norma ISO/IEC17025:2005 por la cual se
establecen  “los  requisitos  generales  para  la
competencia en la realizacion de ensayos o de
calibraciones, incluido el muestreo”

» Laboratorio de Productos Farmaceuticos y Otras
Tecnologias

Este laboratorio tiene una capacidad de 505 muestras
al afio, de las cuales el 13% estan asignadas a
dispositivos medicos. Esta limitada capacidad esta dada
por la responsabilidad que tiene este laboratorio en
todos los procesos de liberacion de lotes de
medicamentos y productos biologicos.

T Aquellos metodos normalizados que requieren la confirmacion a traves de evidencias objetivas para verificar que cumplen

con los requerimientos especificados para el uso previsto.
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C. Rotacion de los dispositivos medicos

Teniendo en cuenta que el enfoque de trabajo para el
desarrollo  de los ensayos fisico-mecanicos de
dispositivos medicos es por producto y durante un
periodo determinado, la rotacion de dispositivos permite
organizar un plan de muestreo con diferentes opciones
de dispositivos medicos afios tras afio. En el 2018 se
consideraron la mayoria de los dispositivos medicos
dado que el laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos
Medicos aumento sus instalaciones, adquirid nuevos
equipos y realizo la contratacion de nuevo personal.

Luego de incorporar las tres variables descritas, los
dispositivos meédicos seleccionados en el 2018 y que
fueron sujetos de verificacion de calidad por parte del
Invima  fueron: catéteres intravenosos  perifericos,
guantes de latex quirlrgicos, preservativos masculinos
de latex, suturas, jeringas, sondas foley v equipos de
macrogoteo (ver Figura 2).

Figura 2. Dispositivos medicos seleccionados 2017,
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El numero total de muestras por tipo de dispositivo, que fueron seleccionadas para la verificacion de calidad, fue
determinado de manera conjunta con la Oficina de Laboratorios (ver Tabla 1):

Tabla 1. NUmero de muestras y unidades analizadas 2018

2018
Dispositivo Médico No. No. Unidades

Muestras aprox.
Guantes de Latex Quirlrgicos 16 6379
Preservativos Masculinos de Latex 15 nosz
Suturas 20 1100
Equipos de macrogoteo 10 1081
Jeringas 17 3497
Catéteres Intravenosos Periféricos 10 1310
Sondas Foley 6 330
Total 94 24734

Es preciso aclarar que, para este estudio, cuando se
habla de una muestra, se refiere al numero total
(Mmultiple) de unidades de un lote especifico del
dispositivo medico en estudio, que se determina de
acuerdo ala norma o al tipo de muestreo.

El numero de unidades analizadas en el afio 2018
(24734) aumento en un 1099% respecto al aflo 2017
(11787), teniendo en cuenta la ampliacion de
instalaciones  del Laboratorio  Fisicomecanico de
Dispositivos Medicos y al fortalecimiento de la linea de
analisis, la cual contemplo nuevas contrataciones de
personal, compra de equipos vy esfuerzos de los
analistas del laboratorio para la revision de nuevos
meétodos de ensayo.

Fuente: Base de datos DLC 2017 Invima

Este numero de unidades a muestrear por producto,
corresponde a la sumatoria de las unidades requeridas
por ensayo, las cuales se establecen con la Informacion
del certificado de analisis del lote del producto (en el
cual se revisa la cantidad de unidades producidas) y/o la
norma con la cual el fabricante da el concepto de
conformidad de producto.
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Plan de muestreo por riesgo

Una vez determinado el ndmero de muestras vy
unidades a analizar, fueron seleccionados los registros
sanitarios objeto de muestreo de acuerdo al riesgo que
generan para la poblacion colombiana, teniendo en

cuenta las siguientes variables:

> Registros sanitarios vigentes.

> Reportes de eventos e
relacionados con defectos de calidad del dispositivo

meédico.

» Resultados de andlisis no conformes de afos

anteriores.

DISPOSITIVOS MEDICOS

incidentes adversos

Tabla 2.

Cormo resultado de la fase de planeacion, se determind
que el plan de muestreo 2018 incluirfa 92 registros
sanitarios, que corresponden a 94 muestras y 24734
unidades a evaluar. Estos 92 registros sanitarios
corresponden al 7.72% del universo de registros de los
dispositivos medicos seleccionados.

Los registros sanitarios seleccionados se encuentran
listados en la Tabla 2.

Registros seleccionados

Guar}tes de Preserv_ativos Equipos de . Catéteres
Latex masculinos de Suturas Jeringas Intravenosos Sondas Foley
quirdrgicos latex Macrogoteo Periféricos
1 | 2016DM-001511 V-003842-R1 o gg&%“g ™| 2015DM-0003510- R S
2 | comterr | ooommri | oooheom | coowan | 20tDM-0003e- R | 2OROM
3 e o000 000msRI | 000000 Cogos | 2076DM-000025-R2 | Goneors
4 | 208DM-00m707 | oGy R 508802 o 20%8DM-0013630 | Gorn
§ | oo cooostr | oo0mR | oooe 500085 2005DM-003385 | e
6 0508 R gglg%\j{ O00BTS R4 2000 3010042 207DM-014974-R1 finsve
7 G037 0003BBLR1 0087 COTER3 0003AR1 | 2010DM-000762- R3
8 | comov 0000 RI | 0000BTRe | oma08 | ooosmbR | 2013DM-0010685
9 | 20wDM-00@s2 | (R 0005485 | 000OMA-R | ooOmeo-w | 20TDM-00103D
10 | 2015DM-0073591 200N 00%2155'35%1 g%gggﬂ’ 5&%@% 2017DM-0016542
1 | 207DM-0008%5 | 20MDM-00TZST | ocuomas ri oo
12 | 2009DM- 00035% | 20UDM- 0012234 | 2016DM- 2014DM- 0011687
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13 | 2011DM-0007662 |2016DM-0003568-| ~ 2017DM- 2010DM-
R1 0000391-R2 0006508
2014DM- 2012DM-
14 2015DM-0013584 2015DM-0012556 0011294 0001071-R1
2014DM- 2010DM-
15 2015DM-0012707 2014DM-0011281 002688-R1 0005989
16 2014DM- 2013DM-
o0Mn227 000438-R2
17 2015 DM-
001596-R1
2011DM-
18 0007144
2016DM-
19 0003544-R1
20 2015DM-
001791-R2
N° de registros
sanitarios 15 15 20 10 16 10 6
seleccionados

Fase Il Evaluacion

Toma de muestras

Fuente: Base de datos DLC 2018 Invima

| as 94 muestras seleccionadas fueron tormadas principalmente en Bogota, ya que el Distrito Capital representa mas
del 75% de las ventas de dispositivos medicos del pais? . Adicionalmente se tomaron muestras en 4 departamentos
(ver Grafical). Todas las muestras fueron tomadas por personal del Invima.

2 Dispositivos

Nacional -
Bogota -

Grafica 1. Distribucion de toma de muestras 2018

Medicos - Salud

en

Bogota

I santander
I Atléntico
B ale

I Antioquia

Fuente. Base de datos DLC 2018 Invima

de publicacioninvest in Bogota Recuperado  de

https://esinvestinbogota.org/invierta-en-bogota/en-que-invertir-bogota/ciencias-vida-bogota/dispositivos-medicos-salud-bog
ota?platform=hootsuitenttps:/es.investinbogota.org/invierta-en-bogota/en-que-invertir-bogota/ciencias-vida-bogota/dispositi
vos-medicos-salud-bogota?platform=hootsuite. Fecha de Consulta 2017-10-03.
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Analisis realizados

Los ensayos realizados de acuerdo a las normativas internacionales vigentes para cateteres intravenosos periféricos, guantes
de latex quirlrgicos, preservativos masculinos de latex, suturas, jeringas, sondas foley y equipos de macrogoteo se describen

a continuacion:

PRODUCTO

Tabla 3. Ensayos de laboratorio realizados por producto

CANTIDAD MAX PARA

TIEMPO DE REALIZACION DE

ENSAYOS REALIZAR LOS ENSAYOS
LOS ENSAYOS/MUESTRA
(UNIDADES)
ASTM D3577-09 1. Ausencia de Orificios
GUANTES DE . ISO 10282d 2. Longitud c19 Wigtt)jr/as F\s.\coijMeLc,a‘mco
LATEX armacopea ae fas microbioldgico
Estados Unidos 3. Ancho
USP 4. Espesor
1. Deteccion de Orificios por el
metodo de conductividad
2. Deteccion de orificios por el
;ﬂeLtontv;suaL 29 horas Fisico
. Longitu .
PRESERVATIVOS 15O 4074 . Ancio -Mecanico
MASCULINOS DE | Farmacopea de ‘ 754 ,
LATEX Estados Unidos 5. Espesor 20 dias
6. Volumeny Presion de microbiologico
estallido
7.Integridad del envase
8. Cantidad de lubricante
9. Limite Microbiano
1. Resistencia a la tension
SUTURAS Farmacopea de 2. Sujecion de laagujay la a5 5 horas Fisico-Mecanico
Estados Unidos sutura
QUIRURGICAS USP - 45 dfas microbiolégico
3.Esterilidad
4.Endotoxinas Bacterianas
1. Integridad
ISO 8536-4 2.Longitud del Tubo 12 horas Fisico-Mecanico
EQUIPOS DE Farmacopea de 3. Dimensiones del dispositivo 105 45 dias microbioldgico
MACROGOTEO Estados Unidos de puncion
UsPk 4 Esterilidad
5.Endotoxinas Bacterianas

10
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CANTIDAD MAX PARA

TIEMPO DE REALIZACION DE

PRODUCTO ENSAYOS REALIZAR LOS ENSAYOS
LOS ENSAYOS/MUESTRA
(UNIDADES)
1. Inspeccion Visual jeringas
2. Inspeccion Visual-
Diametro interno agujas
150 78861 3. Espac_\o muerto
SO 8537 4. Exactitud. ‘ 3 horas
JERINGAS ISO 7864 2‘ E@f‘g‘tid dEe ?guJaS e Fisico-Mecanico
- AGUJAS IS0 9626 o ngr;egsg e agujas 300
HIPODERMICAS Farmacopea de y Liquido) 4 45 dias microbiologico
Estadlos Unidos 8. Union entre el Cono
use v la Aguja
9. Par desenroscado
10. Dimensiones de acople
1. Esterilidad
5. Endotoxinas Bacterianas
1. Longitud Nominal Efectiva
2. Extremo distal
1SO10555-1 3. Codigo del color
CATETERES 1SO10555-5 4. Diametro externo 12 horas Fisico-Mecanico
INTRAVENOSOS Farmacopea de 5. Punta de la Aguja 105
Estados Unidos 6. Fuerza de Tension Maxima 45 dias microbioldgico
Usp 7. Ausencia de Fugas
8. Esterilidad
12. Endotoxinas Bacterianas
ASTM F623-9
(Reapproved Traccion del Balon Inflado: 29 horas Fisico-Mecanico
SONDAS FOLEY 2013) Farmacopea Carga Estatica y carga de 90
de Estados Unidos Impacto 20 dias microbiolégico
USsP

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

llustracion 1. Ensayo de ausencia de
orificios en guantes

Los ensayos de laboratorio de mayor relevancia en el
control de calidad de las muestras de 2018, segun el
producto, fueron:

Guantes.

de orificios

Ensa

/0 Ause

Este ensayo es considerado critico por cuanto permite
evidenciar la existencia de poros en los guantes,
situacion gue inminentemente genera un riesgo en la
salud del usuario. Permite evaluar hasta 500 unidades
de guantes.

Fuente. Oficina de laboratorios y
Control de Calidad

11
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Ilustracion 2. Ensayo de espesor en guantes

Con la realizacion de las pruebas fisico mecanicas
respectivas, se puede determinar el espesor de los
guantes, lo que permite determinar la calidad del latex.
(ilustracion 2)

Preservativos
Ensayo de deteccion de orificios

Este ensayo es considerado critico por cuanto permite
evidenciar la existencia de poros en el preservativo,
situacion que inminentemente genera un riesgo en la
salud del usuario. Este ensayo se puede realizar por el
metodo de conductividad y por el metodo visual como
se observa a continuacion:

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

Ilustracion 3. Ensayo de deteccion de orificios en preservativos

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

12
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N de estallido

Este ensayo permite evaluar la resistencia del preservativo por medio de la calidad del latex. El preservativo es inflado con aire
hasta que estalla. La prueba afecta a una seccion grande de la superficie del preservativo, por o que cualquier defecto en la
pelicula de latex reducira su volumen y presion de estallido,

Ilustracion 4. Ensayo de volumen y presion de estallido en preservativos

2 m=m

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

Suturas.

Ensayo Sujecion de l¢

guja-sutura

stencia a la tension

El ensayo busca determinar la fuerza necesaria para
desprender la sutura de la aguja, con el fin de asegurar la
utilizacion de este dispositivo en los pacientes.

Este ensayo determina la fuerza que el hilo de la sutura
puede soportar antes de romperse al ser anudado, si se
indica en su uso.

Ilustracion 5. Ensayo resistencia a la tension en suturas Ilustracién 6. Ensayo sujecion de la aguja en suturas

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

13
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Equipos de Macrogoteo.

Ensayo Fugas de equipos de macrogoteo

Este ensayo busca confirmar la integridad de los equipos de macrogoteo mediante la inspeccion visual de fugas de aire, con
el fin de garantizar el fluido de los medicamentos seguro a los pacientes.

Ilustracio n 7. Ensayo deteccion de fugas en equipos de macrogoteo

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

Jeringas.

Ensayo fugas de liquido y aire
Este ensayo permite determinar la presencia de fugas en la jeringa y por tanto posibles escapes del medicamento.

Ilustracion 8. Ensayo de fugas de liquido y aire en jeringas

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

14
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Este ensayo busca confirmar que la aguja hipodermica esté adherida adecuadamente al cono o receptaculo, con el fin de
asegurar una inyeccion segura a los pacientes.

Ilustracion 9. Ensayo union entre el cono v la aguja en jeringas

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

Sondas Foley
Ensayo Traccion del Balon Inflado

Este ensayo busca verificar la resistencia del balon inflado de las sondas urinarias tipo Foley al ser halado en condiciones
similares a las presentadas durante el uso clinico

llustracion 10. Ensayo Traccion del Balon Inflado

Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad

15
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Fase Ill Resultados

De un total de 94 muestras analizadas en el 2018, 8 de ellas (85%) presentaron resultados no conformes (por fuera de
especificacion). Estas no conformidades se presentaron en muestras de guantes (3 muestras), preservativos (2 muestras) y
jeringas (3 muestras). Este porcentaje es inferior al observado en el 2017 cuando el 18% de las muestras analizadas tuvieron
resultados no conformes (Grafica 2).

Grafica 2. Distribucion de resultados por dispositivo medicos

Muestras no
Condones
conformes - ]
Guantes
Muestras =
conformes I I Jeringas

86

A continuacion, se presentan los resultados por cada dispositivo médico:
GUANTES DE LATEX

Tres (3) de las dieciséis (16) muestras de guantes evaluadas presentaron algun resultado no conforme. Estas no conformidades
se asociaron principalmente a ausencia de orificios. (Ver Tabla 5).

16
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Tabla 5. Resultados guantes

DISPOSITIVOS MEDICOS
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Guante Estéril M/S. KANAM
Distrimedical para Cirugia LATEX
1 1704299A1 2016DM -00151411 C C C C C C
SAS SOLUCARE Talla | INDUSTRIES P
70 LTD
SUPERMAX
International Guantes GLOVE
2 | Golden Businees | quirdrgicos High - MANUFACTURI 57505861 2010DM -0005482 C C C C C C
MAX™ Talla: 71/2
SAS ' NG SDN BHD
_Guantes SHANDONG
. quirdrgicos VM
3 | Grupo Vital SAS Vital Medic® Talla YUYUAN LATEX GVL-946 2012DM -0008462 C C C C C C
85 GLOVES CO.LTD
Alfa Trading Ggante quirurgico SHANDONG
4 SAS latex alfa Safe® | YUYUAN LATEX YY1716304 2015DM -0012707 C C C C C C
= Talla:71/2 GLOVES CO.LTD
Guantes
Ni Medical PP TG MEDICAL
5 tpro Me ‘\ca quirurgicos SDN.BHD 20305381MSPZA | 2010DM -0005272 NC C C C C NC
Corporation | NRPO Talla 75
Guantes
Quirdrgicos _ _
6 ProtexSA. Esteriles HBM GROUP, H710087 2013bM -0001987 C C C C C C
Medispo® Plus INC. R1
Talla7%
Guantes
Quirurgicos N :
7 ProtexSA Esteriles HBM GROUP, H710088 2013DM -0001987 C C C C C C
Medispo® Plus INC. R1
Talla 6%
Guantes
Quirurgicos
Topglove
8 | Medicales SAS. Esteriles Xax sdnbhd 203047975SPZA | 2011DM -0007397 C C C C C C
medicales Talla
75
Guantes Nubenco
uirirgicos de v _ _
o | harmacuropea | U (Shanghai) aztiegr  |2012DM-0000930-) ¢ c | c|c c NC
de Colombia atex Nubenco® R
Talla 75 Company Ltd.
Productoray Guantes de Latex
c ializad Quirdrgicos TGMEDICAL
10 |“oMmerCRIEdorE T e 203053971SPZA | 2015DM -0013592| € c c| ¢ c c
Odontologica Newmek® Talla SDN.BHD.
New Stetic SA. 65
Guante Estéril M
Norstray Nuart & H CARE
n orstray Nuar MEDICAL AND SYLG.Co, Ltd YY2733 2015DM -0013591 c c c C c C
SAS HOSPITAL
CARE Talla 7
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. INFORME DLC DM

o
)

DISPOSITIVOS MEDICOS
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8 £ o s @ (=] =l 0 x
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w
DiStrideics (je Guantes Quirtrgicos EVEREST
12 Colombia y Cia. | EVEREST MEDICAL MEDICAL 203014705SPZA | 2011DM-0008165 C C C C
S.enC. talla 65
Guantes Quirurgicos | Shandong Yuyuan
13 Clay SA Clay talla 7.0 Latex Gloves Co, RCL-100 2009DM-0003516 ¢ ¢ c ©
Ltda
Guante Estéril para [SHANDONG YUYUAN
14 Allers SA Cirugia allmed LATEX GLOVES CO YY2815 2011DM-0007662 C C C Cc
talla 7.5 LTD
D ian Medical Guante quirdrgico | Hebei Tianshuo
g5 | HUMNAn MeAICAl Eoreriles Madhos |Medical Produdcts | 20170920 2015DM-0013584 | NC c c NC
SAS. Talla71/2 Co. ltd
. Guantes Quirurgicos [ SHANDONG YUYUAN
Trad ,
16 Alfas Aras ng de latex alfa LATEX GLOVES YY1818002 2015DM-0012707 C C C C
A SAFE® Talla 6 1/2 CO. LTD
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 16
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES 3
Fuente. Base de datos DLC 20717 Invima
JERINGAS

Tres (3) de las diecisiete (17) muestras de jeringas evaluadas presentaron alglin resultado no conforme. Estas no conformidades
se asociaron principalmente a las dimensiones de acople, espacio muerto y union entre el cono 'y la aguja. (ver Tabla 6).
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INFORME DLC DM

DISPOSITIVOS MEDICOS

o
(=] ® o ° H Q -g
£ s 2 g 2 £ 8 £ g T 8_% ® 8 8
gz ~.8 - 8 < e 5 o B & <= =T v& 8 a = = T
Eo e 8 £ = ) < S T S o 4 o “o:p < S w® =) 8
8% i - &8s g 2 2 £ 5 , 8 £5 % § 83 2 3
- 0 = o > o = - ‘S s c "] A 7]
= 3 T 0 =l .2 1] = 1] ] = o € o 4
I | $2 P L § P ObogoctEtoEgfiol
o [ x 2 In] e 7= ) g @ =
Jeringa Hangzhou
Descartable Tongji IS
Protex SA. | MEAISPO® 101 yical 10.022018 20090M- o e e leclc|c|c]oc S lclec c c
mL con 0005136 °
Asuia 91 G X Instrument o
guja Co. Lid
11/2"
Jerm.ga Shandong
Insulina )
Desechable Z1bo 8 8 8
Medicales Medicales XaX Shanchuan 50180301 2011DM- o c o o o o o o 3 = 3 c c
SAS 'i 'Cies 1 Medical 0007421 ° S I
A m 30002 X Instrument z z z
guja: 3 Co, Ltd.
1/2
Jeringa
Desechable Suzhou o
Life Care con Aguja Hengxiang SO13DM- ©
Solutions Life Care 10 | Import and FM20180417 0010693 C C C C C C C C S C C C C
SAS mL con Export Co,, g
Aguja: 21 G x Ltd
11/2"
Jeringa
Insulina
o] [ o]
Life Care DceosneCAhab';e Hi:zzf; 2013DM 2 e =
Solutions -On AgU] 8X1aNg | N020150110 clclclclclclc]c 2 e | g c c
Life Care 1 Import & 0TTO10817
SAS o o o}
mL con Export Ltd. Z z Z
Aguja: 29 G x
/2"
Jeringa Bect
Becton Hipodérmica ) e(; on
Dickinson de | BD Esmerald Pickinson 2012DM-
. 1 N NC
Colombia ™ 3 mL con . \/md. 6012268 0009183 C C C C C C C C C C C C C
Ltda Aguja 21 G X Cirdrgicas
) Ja- Ltda.
11/2"
Jeringa para
extraccion de » . » . . . » » . . .
5 Eecwn 4o |F2nere arterial D_Bekc_ton' oo g8 1818188 |8)¢ 3 S |8
CHINSON G€1 Bp preset™ | 'CMSON | 7004812 sl g &8s |88 |88 & |88 c|c
Colombia Eclipse™ 3 and 0010942 o o o o o o o o o o o
Ltda. Company z z z z z z z z =z z z
mL con
Aguja: 22 G 1"
Becton Jeringa B @ @ ©
Hipodérmica ) © = = )
Dickinson de B0 . Becton 1804263 2015DM S c c c NG c c = = S c c NC
Colombia Discardit™ || |Dickinson SA 0003324-R1 o o o o
Ltda. 5 mL z z z z
Jeringa de
Becton Plastico BD Becton o
Dickinson de | Plastipak™ 5 | Dickinson de 2015DM- S 3 ~
Colombia ML con México, SA. 7230977 oooaameri | €| € clclc|c |c|ne S C c c NC
Ltda Aguja 21G x | deCV. 2
38 mm
CON AGUUAS | Changzhou .
DESECHABLE Huichun 2013DM- 2
Eterna SA. | S PRECISION Medical 20180502 000i569-R1 | © c c C C c c C o
CARE - 2 ml : o
21G x 11/2" Equiprment z
Co, Ltd.

19




. INFORME DLC DM

DISPOSITIVOS MEDICOS
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Desechable
con aguja y 3
10 | Nipro Medical | SN 2842 PR Nipro 1880702J 2012DM clclclclclclc]c < c | c c c
» Jeringas Indonesia
Corporation -0008789 []
desechables Jaya z
Nipro
Jeringa Shandong 8]
Alfa Trading Hipodermica Hapool 2008DM- = C
n SAS. conosinaguja | Medical 852G10 oootrery | ¢ | C | C e pC) G ® © © ©
Alfa Safe® Techonology g
CO,, Ltd
Jeringa
Desechable Hseiézizlria ,S
Well Medicine | con aguja 2014DM- B
12 Products Jeringa Import & SJ20171007 0071687 C C C C C C C Cc @ C C Cc C
SAS hipodérmmica Export 2
. CO,Ltd
con aguja
Jeringa Esteriles
Desechables | Shandong Zibo
con aguja Shanchuan 8
Grupo Vital y sin aguja Medical 2010DM- a
13 LTDA -vm Cvj\tat Instrument 20171220 0006508 e ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ o c c c c
fnedic COLTD 2
referencia
10 ML Aguja (empaque)
21G11/2”
Jeringa Esteril 8
Pharmeurope |J€1NEA Ester Nubenca 2012DM- =
14 ade desechable | gananai co A12291 0001071-r1 | © c c c | c c c c S c C c c
Colombia Coh Aguja y Ltd. o]
sin Aguja z
Jeringa .
desechable Changzhou ©
15 | Sevenpharma . 2010DM- =
SAS Changzhou Operson lmp | 20171028-j5 0005989 c c c c c c c S c c c c o
Operson and exp o
IMP and Exp Co Ltd =
CO Ltd
Jeringas
Desechables
Rymco, jeringas 2013DM-
R SA.
16 ymco de tres partes | RYMCO SA. 201836 000438-R2 c c c o c c c C c c c C c
5ml lock con
cono ciego
al lado
Jeringas
Desechables
Rymco, jeringag 2013DM-
17 | Rymco SA de tres partes| Rymco SA. 201834 0004387-R2 C C C C C C C C C C C C C
10ml lock con
cono ciego
al lado
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 17
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES 3
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PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX

INFORME DLC DM

DISPOSITIVOS MEDICOS

Dos (2) de las quince (15) muestras de preservativos masculinos de latex evaluadas presentaron resultado no conforme

relacionada con las pruebas microbiologicas. (ver Tabla 7).

Tabla 7. Resultados Preservativos Masculinos

5 c
e & 5 S = 3 °
is : . §. 3. & ¢
= 38 g £ 5 = 532 T8 2 -
[ ‘e ] S = o0 = < ° =
g 2 ® e < nsS c € > s S = F
] 39 8 z ge ] cH »E °© @
50 TS = o g go @ & x
® 3 = o o - =
©E ke s & g 33 £ s
w a S
ASOCIACION @
PROBIENESTAR cond — ©
DE LA FAMILIA onaones Fie-Fe CPR GmbH 1I84IFTT3TI V-003842-R1 c c ° c c c c
Resistente ©
COLOM BIANA o
"PROFAM ILIA =
ASOCIACION .
PROBIENESTAR P ©
DE LA FAMILIA  |Condones Profamilia CPR GrmbH 1365JF 7469 ;M |cC C ° C C ¢ C
COLOM BIANA 5
"PROFAM ILIA =
PLEASURE LATEX
Imcolmedica SA. Condones Sure | PRODUCTS SDN. 17G42 2013DM-0010360 | C c c c c c c
BHD.
[
(o]
ALFA TRADING Preservativos de Pleasure Latex 1805493 2016DM-0000334+ o o é_ o o o o
SAS. Latex Natural Products SDN BHD. R1 ©
2
8
ALFA TRADING prfjtervaﬁ'vtos ?e Pleasure LAtex I 20160M-0000335 . - . . . .
SAS. SXNaLral oo gucts SDN, BHD 1 R1 ®
Condones Dexex o
e
8
L IMPORTE CROgdbmecs DZLateX/ Lz:eﬂa;g Zlamtgbég 2601 2015DM -0012754 C c = c c c c
SALES LTDA u er Conaoms, atex Proaucts 8 - &
Condfort LTD o
z
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[ rrorvenicom | DisPosiTIVOS mEpicos

[
£ A g & ] < 8 &
'E g ? -g g g < % .g § 3 = (] :‘gb s
E o He & c ° & 82 T = -
o = s o © = 57 = S o ° -
% 35 £ S < < >F 33 5 3
S0 o0& - z 2 S e % ] °© @
S S 0% ] . £ S E 2o o 5 &
= £ oo w o0 Q £ o F- L
o & % 23 = =
°
(=] >
Condones ]
Pharmeuropea “Condonfiables” Nubenco 2015DM- -
7 de Colombia Marca: Nubenco- (Shanghai) 12409 0003336-R1 NC c C g c c c NC
Condones de latex Company Ltd. o
z
Today Condones
8 Pizer SAS- con lubricante y Suretex Ltd 1701062416 20T1DM- c c c c c c c c
Espermicida-Today 0002596-R1
Today Condones y 2011DM-
9 Pfizer SAS- Today Condones Suretex Ltd 1emonets 0000779-R1 © © c c c c c c
Lubricados
Condones Sens- ©
Condon Sens, sen sex ©
IMEX GROUP . 2016DM - =
10 SAS Congzz;?igf Sex | PLP.SDN.BHD 18E86 000033 4-R1 | C c c S c c c c
Condones A- Linstant 2
Condones
©
(o]
Condones Xtrem Pleasure Latex 2014DM- c c =
Q
M | BON Medical Xtra Xtimulante Products SDN, BHD e 0011257 ¢ @ ¢ c K c
2
Medical- Latex
Duo Tornado Passion/
12| BelersdorfSA | D Do (DUA) SDN 80310893 2014DM-0012234 | C c c c c c c c
BHD
Condones Duo Medical- Latex 2015DM- .
13 Belersdorf SA Retardante (DUA) SDN 82510693 0003565-R1 c c NC c C c c NC
BHD
) Natural Latex
Rerfese”th‘OH Rubeer Condon - Fitone Latex
14 | G5 Ames Broup Condon de Products CO, Ltd 1803 2015DM- c c
SAS Latex natural 0012556 c c c c C c
de caucho corona
1 Tridex Preservgtivo Remed - 2014DM- c c c c c C C C
5 Farmaceutica Maculino Pharma 00711281
SA “preventor”
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 13
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES 2

FuTente: Base de datos DLC 2017 Invima

22



INFORMEDLCDM | DISPOSITIVOS MEDICOS

SUTURAS QUIRURGICAS

Las veinte (20) muestras de suturas quirdrgicas analizadas fueron conformes (ver Tabla 8).

Tabla 7. Resultados Suturas Quirlrgicas

o
g Q ] [ .g - o © 8
o c.8 ] « g °
£ T o 0 £ < 3 6 S g ® 2 -]
= K 9 s 8 5= €5 S52¢ 5 &
SE 38 g “S 35 ©82 3 3
2 5 :  z: 853 3 %
[ - o o S 3 O ] (4
- o w (7] =
o E 2 4 < s
Sutura Quirtrgica
Inversiones )
1 Amlgadent Polypropylene Huaiyin Medical 180137 2015DM-
LTDA Melyi No Instruments Co, 0003421-R1
Absorbible 3/0 Ltd
Inversiones Sutura Quirlrgica Huaiyin Medical 20150M-
2 Amalgadent Chromic Catgut Instruments 180137 0003433- R
LTDA Meiyi Absorbible 2/0 Co, Ltd
Sutura Quirdrgica : 2015DM-
Inversiones ; Huaiyin Medical
3 Amalgadent Polyglycolic Instruments Co, o 0003436 R
LTDA Acid Melyi Lid ’
Absorbible 2/0
Inversiones Sutura Quirtrgica Hualyin Medical
4 Amalgadent Braided silk Meiyi Instruments Co 180137 2015DM-
LTDA No Absorbible 4/0 Ltd 0012917
Johnson & Sutura (Eum]rg\ca Johnson & Johmsgm
5 Johnson de Vieril* Plus do Brasil Insdustria 2014DM-
Colombia SA Antibacterial e comercop de AJB24T7 0002230- R1
’ ETHICON* productos para
Absorbible 0 saude ltda
s . Johnson & Johnson
Johnson & utura QUIdrgica |-, gragjl nsdustria 2016DM-
6 Johnson de cromado chromic e comercop de AJB491 0000278- R4
Colombia SA ctgut ETHICON* oroductos para
Absobible 1 saude ltda
Johnson & Johnson | Sutura Quirdrgica 2008DM-
7 de Colombia PDS* Plus Ethicon LLC MAMB858 0001873
SA Antibacterial
Absorbible 1
Johnson & Johnson
8 Johnson & Sutura Quirdrgica do Brasil Insdustria
Cdothmsgn céeA PROLENE* no e comercop de AKO525 2007DM-
olombia S. absorbible 4-0 productos para 0000847-R2
saude ltda
B. Braun Mevdical y
° u vdi Sutura Quirdrgica B Braun Surgical, - 2010DM-
SA Monosyn® SA 0006485
Absorbible 4/0 ’
. Sutura Quirtrgica . -
10 B. Braug[\!evd\cat Premilene® no B BraurwSXAevd\caL 518043 058;502?%1
Absorbible UPS ’
3/0




[ rrorvenicom | DisPosITIVOS mEDicos

Product o/
Referencia
Fabricante
Reg. Sanitario
Resistencia a
la tensién
Sujecion de
Agujas para
Microbiolégico
Resultado

o
t
o
.Q'S
£3
]
S0
]
% E
ri

Sutura Quirdrgica

1 Covidien <
Colombia SA CovidienTh Covidien lic DBAT2087X 2011DM- c
Chromic Gut 0000833-R1
Absorbible USP 1
covid Sutura Quirlrgica
ovidien
CovidienTM 2016DM-
12 i idi D8CO5ISX c
Colombia S.A. SurgiproTM Covidien lic 8CO511S, 0000156-R2
Il No Absorbible
USP 4-0
. Sutura Quirdrgica
Covidien C
13 CovidienTM Covidien Iic D7K0925X 2017DM-
Colombia SA. TLCronTM No 0000391-R2
Absorbible USP 2-0
Panarmerican Sutura Quirdrgica
14 MANI® No Mani INC Z170050000 | 2014DM-0011294 c
Instruments Lida. | speqrpible USP 10-0
b Sutura Quirdrgica 014D
15 anamerican MANI® No Mani INC 7170023100 - ¢
Instruments Ltda. Absorbible USP 10-0 ‘ 002688-R1
Sutura Quirdrgica
16 Zimplant DemeTECH Demetech V158-16 2014DM-0011227 ¢
& CIASAS DemeSORB™ Corporation USA
Absorbible USP 6-0
Sutura Quirdrgica
17 | Assut Medical LTDA | assut Sutures No | Assut Medical Ltda 801471 2015 DM- c
Absorbible USP 3-0 O01696-R1
Corporacion de
Fomento Asistencial Sutura Quirdrgica
18 del Hospital Estéril Corpalon Corpaul 180409 201DM-0007144 c
Universitario San 4-0 No Absorbible
Vicente de
Paul - Corpaul
Corporacion de
Fomento Asistencial Sutura Quirdrgica . c
1 del Hospital Estéril Corpalene C L 18041 20150
orpau 0003544-R1
Universitario San 3.0 No Absorbible
Vicente de
Paul - Corpaul
Corporacion de ) c
Fomento Asistencial | Sutura Quirdrgica 2015DM-
20 del Hospital Estéril Corpaseda Corpaul 180412 001791-R2
Universitario San 4-0 No Absorbible
Vicente de
Paul - Corpaul
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 20
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES 0

Fuente: Base de datos DLC 2017 Invima




CATETERES INTRAVENOSOS PERIFERICOS

Las diez muestras de catéteres intravenosos periféricos analizadas fueron conformes (ver Tabla 9).

INFORME DLC DM

Tabla 9. Resultados Catéteres Intravenosos periféricos

DISPOSITIVOS MEDICOS

© c »
° . o ® - = 2 = 5 ul
s - . - e ® é = o ) £ ] o
o2 14 - ® E w 3 9 3 H frg 5 9
E o - g = 9 > a © o [ o R ©
-0 ] =z = = ° - -
o » 9 o 5 5 A o o G =
2% 5} = n R g s - = s ] =
2 0 = ] - o = ] © B ° 0
ERE 3 & ° 5 < & g = S s 5 &
F 5 8 g i F z 3§ B i o=
w 3 a =] 8 2 2
. Catéter IV.BD
Becton Dickinson M .
Insyte ™ 18GA x Becton Dickinson 2015DM -0003510
7241980 c c c c C C C C C
de Colombia Ltda | 116+ (13,30 mm | Ind. Cir. Ltda R
105mL/ min)
Catéter IV.BD
Becton Dickinson d %ng\ocathw 22GA | Becton Dickinson 2015DM -0003116-
6292236 C c c c c C C C Cc
Colombialtda | x100IN (0.9 x 25 Ind. Cir. Ltda R1
mmM 28ml/min)
Canula LV
Introcan® certo
B Braun Medical N B.Braun Melsungen 2016DM -
SA 22G x 1 AG 17HO1G8361 0000215- R2 C C C C C C C C C
(0,9 x 25 mm
35mml/min)
Safelet Catéter 1V Nipro
Nipro Medical Etfe Radiopaco
i 7mc 2015DM-0013639 c c c c C C Cc Cc Cc
Corporation 24G x 3/4” (0,70 Corporation
X 19mm 23m
L/min
Catéter Intravenosq
de Seguridad Poly M edicure
AlfaTrading SAS. 32794 1K 2015DM-0013385 c c C c c c C c C
e alfasafe® 22G x Limited
25mm
Catéter
Intravenoso 201DM -
Rymco SA RYMCATHPU 18G Rymco SA 201803 14974-R1 C C C C C C C C
x 11/4” (1,20x32mm)
Catéeter
Laboratorios Intravenos Jelco® : ;
Smiths Medical - i
Limitada de |V Catheter I 3466807 2010DM-000162 C C C C C C C C
. : [talia SR.L R3
Bogota Radio paque 18G
(1,30 x 32mm)
Catéter Intravenosol
CATH PRO LV
Bi A M edifir L 170422 2013DM-001
oplast S Catheter 20GA edifirst Co., Ltd 0 013 0010655 C C C C C C Cc C C
T6IN (11x 30 mm)
Catéter Intravenoso
HEALCATH T
Bioplast SA.  |Catéter Intravenosa mrsogipeﬂéma’e 70979/0823 | 2013DM-0010312 c c c c c c c c
18G (13 x 32mm)
Catéter
Intravenoso ,
Eterna SA. Precision Care Dermoporius 151710 2017DM -0016542 c c c c c c c c
IV Cannula Pen Limited
Type 18G /32mm
183mm
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 10
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES o
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. INFORME DLC DM

EQUIPOS DE MACROGOTEO

DISPOSITIVOS MEDICOS

Las diez (10) muestras de equipos de infusion analizadas fueron conformes. Ver Tabla 10.

Tabla 8. Resultados Equipos de Infusion

o -] [-3) (-] £ [}
- o > -] €T~ €T — 0o = o
S o = c 3 &5 [ & ° [T L
33 58 2 5 § 2 so8 s2iF 3T 4 w3
-] > S = < = - 2® = 0w o n G 0
Eo e g o £ s 2o 2 dEa FE<%8 s 2 ebw = &
8% 59 2 §55 &% 3 o8: o8%s 228 2 3
Q0 3 = ~ > o® ° Qoc o ov>3 x5 £ £ o F
= 0 T 0o a 0w > w > H s 20 s2c o Eg3 r o
a5 (A [<] w0 - © b= ° 0'G 0205 € aw0de 4 b
B E o = & ® ¥ ES5 ESBE 33Ed £
i} e o g3 29 5
3 R a3s¢g &
Equipo para adminitracion de
soluciones (Venoclisis)- Equipo
1 BIKAR SAS |para administracion de soluciones|  BIKAR SAS BKSVO1A- 2013DM c c c c c c c
“Venoclisis” con microgoteo y G18004 -0009821
macrogoteo convencional o
fotoprotegido- solucare- Bikar
Equipo para administracion de Nubenco
2 Pgarm Furogea soluciones desechables esteriles | (shanghai) CW12412 3855&%@_ c c c c c c c
e Colombia de goteo normal Microgoteo y | cormpany Ltd -R1
bureta nubenco
Set de inf Shandong Zibo
3 |Medicales SAS. | Venoctsi pora raiors s moery | ShEnChUan 20180301 20712DM - c c c c c c c
edicales SAS. | Venoclisis para micro y macro Medical 0009210
goteo XAX medicales Instrument
Co., Ltd.
) qu\'po para Venoclisis o set de Nanchang Maidik o
4 | VANNETsag |Infusion para microy macrogoteo- \jedical Equipr| 20170905 . o c c c c o o
Equipo para Venoclisis o set de Factory 0008602
infusion para micro y macrogoteo
5 | NiproWMedical oot o infusion desechable - Nipro| Mo M eI | 105 2aks 2010DM c c c c c c c
Corporation P (Kunshar) -0005331
Co., Ltd
Laboratérios Set de administracion de Laboratérios 2008DM -
6 B.Braun SA soluciones BBRAUN B.Braun SA. 18E25LB256 0002585 C C C C C C C
Equipo para administracion _
Laboratorios de soluciones Baxter Plexitron, Laboratorios 20150M -
7 Baxter equipo para administrar Baxter SE18IL4 00TIS-R3 C c No aplica No aplica No aplica c c
SA soluciones con sitio en Y SA.
vy adaptador Luer Lock
Productos Equipo Para administracion Anhuieasyway
8 Hospitalarios . Medical 20180525 2015DM C C C C C C C
SA d‘efSoLycwontes (\/enoctt\sg) Supplies -0013208
PRO-HSA. nfusion set macrogoteo €O, LTD
Equipo para administracion de JiangSu Webest 2016DM -
9 Ziboject SAS, soluciones (Venoclisis) infusion set M edical Product 180710 0000144-R1 C ¢} C C C C C
Macrogoteo Co.Ltd
Conjunto de infusién desechable
. con aguja- Set de infusion Anhui Easyway 2015DM
10 AlfaTrading macrogoteo con y sin aguja, Medical Supplies SHO418 20012554 C C C C C C C
SAS. quipo de venoclisis con y sin CO. LTD.
aguja- Alfa Safe
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 10
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES o
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Fuente: Base de datos DLC 2017 Invima




SONDAS FOLEY

INFORME DLC DM

Las seis (6) muestras de sondas foley analizadas fueron conformes. Ver Tabla 11.

o
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Producto/
Referenia

Sonda Foley (Latex) - 2

Tabla 11. Resultados Sondas Foley

Fabricante

Well Lead M edical

Reg. Sanitario
INVIMA

Traccién del Balén

DISPOSITIVOS MEDICOS

Inflado Carga
estatica y carga

de impacto

Microbilégico

Resultado

Eterma SA. , 1802010164 2015DM -0014103 C C C
Vias No.18 Fr,5ml Co.Ltd
PharmeuRopea De | Cateteres Foley de Latex | Nubenco (Shanghai) 0901 2012DM-0000939- o - c
Colombia Desechables - Nubenco Company Ltd. R1
IM COLM EDICA FOLEYCATHBALOON WRP Asia Pacific 1012646 201DM -0006916 c c ¢
SA. CATHETERS WRP Sdn Bhd B
IM COLM EDICA SILICONE COATED,
oA LATEX FOLEY BALLOON SunM ed 1712012220 2010DM -0005737 C C C
o CATHETER
SUZHOU
LIFE CARE CATETER DE LATEX HENGXIANG AQ20170330 9014DM -0012269 c c c
SOLUTIONS SAS. FOLEY DESECHABLE IMPORT & EXPORT
CO, LTD
CATETERES FOLEY
BOSTON M EDICAL UNOM EDICAL TM Unomedical Sdn
DEVICES 8hd 545645R001 2014DM-0011286 C C C
COLOMBIA LTDA Referencia 22 CH/FR 5/0
ML
TOTAL DE MUESTRAS CONFORMES 6
TOTAL DE MUESTRAS NO CONFORMES 0

Fuente: Base de datos DLC 2018 Invima
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Fase IV Acciones tomadas

Con el fin de orientar las actividades de inspeccion, cuando un determinado ensayo identifica parametros
vigilancia y control derivadas del analisis de los del dispositivo medico por fuera de especificacion. Esta
resultados de las muestras, la Direccion de Dispositivos matriz fue construida inicialmente por un juicio de
Medicos en conjunto con la Oficina de laboratorios y el expertos vy basada en los metodos de valoracion vy
apoyo metodoldgico de la Unidad de Riesgosdel Invima, meétrica del modelo de riesgos IVC-SOA del Invima.
construyeron una matriz de riesgo para el usuario,

teniendo en cuenta la Severidad, Ocurrencia y Afectacion Como resultado de este gjercicio la matriz vigente es la
(SOA), siguiente:

Tabla 9. Escala niveles de riesgo

NIVEL DE RIESGO ACCIONES DE GESTION

EXTREMO
Decomiso y Solicitud de Recall

ALTO 4.0 - 31

Solicitar al importador en los casos de productos
umportados y al fabricante en los casos de
productos nacionales, que en un plazo de 30 dias
MODERADO 30 - 21 Ararillo habiles, presente un plan de accion que incluya

’ ) los debidos soportes documentales donde se
demuyestre que se ha revisado el tema y se han
propuesto v llevado a cabo acciones para subsanar
la falla de calidad en el producto.

Comunicacion dirigida al importador

o fabricante para que realice los
correspondientes ajusten en el proceso
productivo. No se requeriran soportes
de dichas acciones.

Menor e

BAJO igual a 2.0

Fuente: Mapeo de riesgos ensayos de control de calidad de dispositivos medicos Invima Version 3

De las ocho (8) muestras con resultados no conformes en el afio 2018, cinco (5) muestras fueron clasificadas como riesgo extremo, o
que conllevo al decomiso vy solicitud de retiro del producto del mercado. (ver Tabla 10).
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Tabla 10. Acciones realizadas

E :
2 0 < (2]
g o9 (7]
s 9 = °5 &g = w
=] 2 oz =< 9 [
o < S 0 > - .
u = < 8t &z 7 a ACCION
= 0 4 w < z =
24y o & o w w
b 2 & E
o H
o c |
© O < O -]
Bl % & Guantes 00 E
1 % S o = Quirtrgicos 10DM- | 503053811SPZ Deteccion de B Decomiso y Solicitud de Recall
2 5 = 0 NIRPO talla 0005272 A Orfficios X
g o e 75
z = .
Gg g L = E G‘ugmtes A
2 § (E) § gﬂ > Q;gu!agt‘gfs 2012DM - 2711691 Deteccion de E Decomiso y Solicitud de Recall
£ O < ‘;C“ = Nubenco® | ©000930-R1 Orificios E
g3 ES Talla 75
o © @)
o
- @ ﬁi 8 Guantes E
5 rurgicos - "
3 20 §8go0 QE‘ “,g‘t 2015DM 20170920 Deteccion de g Decomiso y Solicitud de Recall
T 3 35 steriles Orificios
S5 O — 2 3 Madhos Tall 0013584 %
a o o > 3 aanos |al w
2 8 4 71/2
T
c o 5 o
9 o @ © .
o 2 2 Jerinda de
< 2 5 5 plastico BD 2015DM- Union entre el g
4 5 ig ) 8’ 3 PlastipakT™M 5 7230977 conoy la o Decomiso y Solicitud de Recall
s 5 S % mL con aguja | 0003325-R1 aguja %
5 8 o= 21G x 38mm -
8 o o o
Re] ©
3]
[0}
g 2 0= 2 Condones 2
E £ c & » | ‘condonfiables” | 2015DM- Deteccion de E ! o
5 T B &< @ | Marca: Nubenco| 0003336-R1 C12409 Orificios j= Decomiso y Solicitud de Recall
% 9 25 ¢ Condones de i
£ © = 8 latex
@ O
; o
c ®© c O
© O 5 = .
o = - Jeringa
£ = é o H\’pode’rgm‘\ca Comunicacion dirigida al
6 g ig j ,§D BD Esmerald 2012DM - 6012268 Dimensiones de 2 importador o fabricante para
€S cS TM 3mL con 00097183 Acople @ que realice los correspondlenﬁes
= 8 % 6 Aguja: 21 G ajustes en el proceso productivo
39 e X 1/2"
<
c o %]
32 c
g é 3 H Jegrjga Comunicacion dirigida al
; < % % Ipo BeDFmK?a 2015DM- 1804263 Espacio -% importador o fabricante para
c 8 A , 0003324-R1 Muerto o que realice los correspondientes
929 c DiscarditT™ Il ajustes en el proceso productivo
3 o S 5ml
o3 o
m
< S
%) o .
= g % Condones 0DV . Comunicacion dirigida al importador
£ M - g i
8 8 T 2 Duo 99510693 Ancho > o fabmcamte para que realice los
%l ) Retardante 0003568-R1 ] correspondientes ajustes en el
@ § 0 proceso productivo
© e
=

Fuente: Base de datos DLC 2017 Invima
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Las cinco (5) medidas sanitarias que se aplicaron para las no conformidades con riesgo extremo llevaron al decomiso o retiro
del mercado de 519594 unidades de producto no conformes (ver Tabla 14).

Tabla 10. Medidas sanitarias por establecimiento

ESTABLECIMIENTO PRODUCTO/ REGISTRO LOTE ENSAYO NC UNIDADES
MUESTREADO SANITARIO DECOMISADAS
REFERENCIA
C
—= O Guantes
o ‘S w® L 2010DM- 20305381 | Deteccion de
2% 9 quirdrgicos NIRFO 0005272 SPZA Orificios 0
=g Talla 75
O
2
o Q2 Guantes
3 g Quirdrgicos de 2012DM- ASTES] Deteccion de 51140
g3 Latex Nubenco® | 0000930-R1 Orificios i
83 Talla 7.5
[auge
%)
: Guantes
c <
S5 L . y
£z Qg\rurglcos 2015DM oE+07 Dete@;wgn de 188
E Estériles Madhos 0013584 Orificios
B Tall 7 1/2
>
58
25 Jeringa de Plastico
S g BD PlastipakTM 5 2015DM- 7530977 Unidn entre el 300
g £ mL con Aguja: 21G | 0003325-R1 cono y la aguja
S0 X 38 mm
8 O
@ 5
$ «
8 % C szd?mt?ls ! 2015DM Det ion d
8 9 oneontanes, i} Ci4pg | CEeCCion @8 437964
g 8 Marca: Nubenco - 0003336-R1 Orificios
5§ Condones de latex
c O
[al
TOTAL 519.594 unidades

Fuente: Base de datos DIROS Invima

ICONCLUSIONES

» De los siete tipos de dispositivos médicos evaluados,
los guantes y las jeringas fueron los dispositivos
medicos que evidenciaron mas defectos de calidad,
observandose defectos de calidad en el parametro de
ausencia de orificios para guantes y en lo relacionado
con los parametros de dimensiones de acople, espacio
mMuerto y unién entre cono y aguja para jeringas

» A nivel microbiologico todos los lotes de dispositivos
medicos analizados cumplieron con las condiciones de
esterilidad y ausencia microbiana de acuerdo a las
normas internacionales.
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» El Programa Demuestra la Calidad de Dispositivos
Medicos del Invima, durante el 2018 evitd que llegaran a
la poblacion  colombiana, 519594 unidades de
dispositivos medicos con problemas de calidad.

» Los resultados del programa llevaron a requerir a los
importadores de los lotes con resultados no conformes,
para que conjuntamente con los fabricantes, revisaran
los procesos de fabricacion e implementaran las
acciones de mejora en aras de garantizar el
cumplimiento de todas las especificaciones de calidad
que exigen las normas especificas por tipo de
dispositivo medico.



Notas aclaratorias

Los registros sanitarios por tipo de dispositivo medico
indicados en este documento, no son el universo total
de los registros aprobados por el Invima, es solo un
muestreo que se realiza de acuerdo a unas variables
determinadas. Por tanto, no es un indicador de calidad
negativo, el no encontrar un registro sanitario o
establecimiento dentro del plan de muestreo del afio
correspondiente.

INFORVEDLCDM | DISPOSITIVOS MEDICOS

Los resultados emitidos por el Invima e indicados en
este documento son validos solamente para la muestra
y ensayos analizados y no deben ser utilizados para
tomar conclusiones acerca de otras muestras vy
concluir sobre la marca.

Los resultados del Invima no constituyen una referencia
de tipo comercial para ningun proceso de venta en el
que participen los establecimientos sefialados en este
documento.

IESTRATEGIAS PROPUESTAS

2018-2019

Considerando mantener y ampliar la cobertura del
Programa Demuestra la Calidad de Dispositivos
Medicos y aumentar el porcentaje de registros
sanitarios incluidos en planes futuros, para el afio 2019
se realizara rotacion de dispositivos medicos y se
incluira nuevos dispositivos medicos a evaluar.

Durante el 2019, el Laboratorio realizara el proceso de
actualizacion del sisterma de calidad en curmplimiento
de los requisitos técnicos establecidos en la nueva
version de la Norma ISO/IEC17025:2017 por la cual se
establecen “los requisitos generales para la
competencia en la realizacion de ensayos o de
calibraciones, incluido el muestreo”

Ademas, continuara fortaleciendo la linea de trabajo de
estandarizacion de nuevas técnicas tanto en los
dispositivos medicos ya muestreados como en nuevos
dispositivos, entre ellos: catéteres centrales vy lentes de
contacto. Lo anterior se desarrollara en el laboratorio
con apoyo del proyecto con que se cuenta sobre
investigacion en el control de calidad de dispositivos
medicos con enfoque de riesgo.

Adicionalmente, en el 2019, implementara la solucion
tecnologica (LIMS Laboratory Information Management
Systerm) para la gestion de informacion, fase Il y buscara
recursos para fortalecer areas de almacenamiento de
muestras,  iNsSUMOs, reactivos,  areas  para
estandarizacion de nuevos ensayos y administrativas.
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