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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICOS
IN VITRO

ACTANo. 1

Fecha: 12 de Febrero de 2020
Hora: 8:00 AM
Lugar: Sala de Juntas Direccién de Dispositivos Médicos - sede principal del Invima

ORDEN DEL DIiA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Se dara inicio a las 08:00 a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora, en la sala de Juntas de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicada en la Carrera 10 No. 64-28 Piso 7, previa
verificaciéon del quérum, a saber:

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dra. NOHORA TOBO VARGAS

Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dr. JAIME RODRIGO RIVERA

Secretario:
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Apoyo:
ING. LIZZY CATHERINE CASTANEDA MORENO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se leera Acta No.11 de fecha 11 de Diciembre de 2019, para aprobacion.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1 Marcos Daniel Gonzalez Marifio, Representante Legal delmbiodent, mediante
radicado20191238059 de 2019, solicita reevaluar el concepto emitido en el numeral 3.12 del Acta 3
de 2019, con relacion al dispositivo médico TT TRANSFORMERM, y se permita su
comercializacion a los profesionales en odontologia, en la conviccién de la que la tecnologia TT
ayuda al estamento médico odontoldgico a mejorar sus tratamientos a la poblaciéon colombiana,
mejorando su calidad de vida.

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que ratifica el concepto emitido en el Acta 3 de
2019 numeral 3.12 con relacion al dispositivo médico TT TRANSFORMERM.

3.2 Andrea Vasquez, Investigadora de la Clinica oftalmoldgica del Caribe SAS, mediante radicado
20191242477 de 2019, emite respuesta al Acta 10 de 2019 y reporta notificacion de seguimiento
del protocolo de investigacion “ESTUDIO DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DEL LENTE
INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE
EXTRACCION DE CATARATA”, en formato actualizado.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptiia no se acepta el
seguimiento del protocolo de investigacién ““ESTUDIO DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DEL
LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS SOMETIDOS A CIRUGIA
DE EXTRACCION DE CATARATA” hasta tanto no se aclaren los siguientes puntos del
formato para notificaciéon de seguimiento:

- Punto 12. Numero de pacientes o participantes a la fecha.

- Punto 13. Referente al dispositivo médico en investigacion relacionar la cantidad.

- Punto 14. Detallar los eventos adversos clasificados en la columna H.

- Punto 15. Evaluacién de lo programado Vs lo Ejecutado (Diligenciar). Adicionalmente
confirmar la fecha de adquisicion de insumos (Enero 2017) dado que la fecha de
aprobacion del protocolo se emitié en mes de Octubre de 2017 Acta N° 9.

- Se debe aportar informe final de uso de los dispositivos médicos y copia del acta de
disposicion final de los dispositivos médicos aprobados, una vez termine el estudio.

Teniendo en cuenta las inconsistencias evidenciadas en los informes de seguimiento
remitidos, esta Sala solicita allegar los informes de seguimiento actualizados a la fecha, de
TODOS los protocolos de investigacion (Ejecutados, en ejecuciéon, suspendidos o Cerrados)
del centro de investigacion Clinica oftalmolégica del Caribe SAS.

3.3 Gloria Eugenia Boenheim, apoderada de Cabyc,SL, mediante radicado 20191242120 de 2019,
presenta alcance al Acta 6 de 2019 mediante el cual se aprobo el protocolo clinico “ESTUDIO
CLINICO PROSPECTIVO, ABIERTO, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y FUNCION DE LA LENTE
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ACRILICA INTRAOCULAR ACOMODATIVA AKKOLENS PARA EL TRATAMIENTO DE CATARATAS”,
en el sentido de:
1. El nombre correcto del centro de investigacion es Fundacion Oftalmolégica de Santander
FOSCAL y su direccion es Calle 158 No. 20 — 95 Local 101 Direccion de Investigaciones.

2. En cuanto a los equipos autorizados en el Acta 6, segun el documento suscrito por la
zona franca Fosunab, solicita que:
a. El equipo GRAND SEIKO WAM 5500, por un error tipografico involuntario, queddé como
GRAND SEIKO WAM 500, por favor aclarar que el nombre correcto es ¢
b. La marca no es SHIGIYA sino SEIKO.
c. Se decidid, por parte del patrocinador, que él tenia un equipo que utilizé al iniciar el
estudio hace 3-4 anos, que esta casi nuevo y en perfectas condiciones. Por lo tanto, el
equipo informado en el alcance con radicado 20191088772 de mayo 14, 2019, ya no sera
un equipo nuevo, sino este usado — casi nuevo — y se utiliza exclusivamente para el
estudio. Los equipos, una vez se concluya el estudio, saldran del pais y se les informara
oportunamente.
d. Por recomendaciéon de FOSCAL, no se requiere el TOP COM EVALUATION SCREEN
XP100 y ACCESORIOS, porque en todos los consultorios oftalmoldgicos cuentan con este
screen.

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia quese aceptan todos los cambios solicitados
por el patrocinador, los cuales quedan asi:

CENTRO DE DOMICILIO CIUDAD DESCRIPCION MARCA
INVESTIGACION EQUIPO
Fundacion Calle 158 No. | FLORIDABLANCA | GRAND SEIKO | SEIKO

Oftalmolégica de | 20 — 95 Local | - SANTANDER WAM 5500
Santander FOSCAL | 101

3.4Andrea Vasquez, Investigadora de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante radicado
20191252538 de 2019, Notifica Evento Adverso Serio “Fractura de radio derecho” del paciente
0317120 en el sitio de investigacion Clinica Oftalmologica del Caribe del protocolo de investigacion
“ESTUDIO DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DEL LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVO
OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE EXTRACCION DE CATARATA”.

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptiua que se acepta el Evento Adverso Serio
“Fractura de radio derecho” del paciente 0317120 en el sitio de investigaciéon Clinica
Oftalmolégica del Caribe del protocolo de investigacion “ESTUDIO DE SEGURIDAD Y
DESEMPENO DEL LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVO OPIRA TM 3.0 EN SUJETOS
SOMETIDOS A CIRUGIA DE EXTRACCION DE CATARATA”. El caso queda abierto hasta
tanto no se aporte la notificacion de cierre del caso.
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3.5Javier Giovanni Urbarnes Ramirez, Representante Legal, mediante Radicado 20191252477 de
2019, solicita se evaliue nuevamente el concepto emitido mediante numeral 3.8 del Acta 5 de 2019,
en el sentido de aclarar como los productos transiluminadores GE-ULTRA-SLIM-LED y GX -
ULTRA — BRIGHT-LED son considerados dispositivos médicos para uso humano.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacioén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In vitro, conceptiua que el producto
ULTRASLIMLED- ULTRABRIGHT-LED / TRANSILUMINADOR / SYNGENE es considerado un
Dispositivo Médico con clasificacion de riesgo I de acuerdo a la siguiente regla:

“Regla 12. Todos los demas dispositivos médicos activos se incluiran en la clase |.

3.6Julio Gregorio Martinez Clark Freay, mediante Radicado 20191253343 de 2019, solicita
concepto de las siguientes preguntas, relacionadas con Investigacion clinica con Dispositivos
Médicos que ya cuentan con Registro Sanitario o permiso de comercializacién, es decir, estudio
pos-aprobacién con la misma indicacion de uso autorizada por el fabricante:

“1. ¢Es necesaria la notificacion a Minsalud o la Sala de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnéstico In Vitro del INVIMA (la "Sala") cuando un fabricante o su representante en
Colombia decida realizar un estudio de investigacion clinica pos-aprobacion realizado con la
misma indicacion de uso autorizada por el fabricante en el registro sanitario o permiso de
comercializacion del dispositivo médico?

2. ¢Es necesaria la evaluacién y aprobacion de Minsalud o de la Sala cuando un fabricante
0 su representante en Colombia decida realizar un estudio de investigacion clinica pos-
aprobacion realizado con la misma indicacion de uso autorizada por el fabricante en el
registro sanitario o permiso de comercializacién del dispositivo médico?

3. En caso afirmativo a la pregunta 1 arriba, ¢cuales son los requisitos documentales para la
notificacion y la tarifa asociada con el tramite?

4. En caso afirmativo a la pregunta 1 arriba, ;se podra iniciar el estudio una vez se notifique
a Minsalud o a la Sala?

5. En caso afirmativo a la pregunta 2 arriba, ¢cuales son los requisitos documentales para la
aprobacion y la tarifa asociada con el tramite?

6. ¢Es necesario que un fabricante o su representante en Colombia que decida realizar un
estudio de investigacion clinica pos-aprobacion realizado con la misma indicacion de uso
autorizada por el fabricante en el registro sanitario o permiso de comercializacion del
dispositivo médico, envie periddicamente a Minsalud o a la Sala reportes de eventos
adversos serios y no serios?

7. En caso afirmativo a la pregunta 5 arriba, ;con qué frecuencia se deben enviar estos
reportes?”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua que:
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Pregunta Concepto
Pregunta 1. ;Es necesaria la notificacion a Si. Se debera notificar a la Sala
Minsalud o la Sala de Dispositivos Médicos y Especializada de Dispositivos Médicos y

Reactivos de Diagnéstico In Vitro del INVIMA (la | Reactivos de Diagnéstico In Vitro del
"Sala") cuando un fabricante o su representante INVIMA las investigaciones que se vayan
en Colombia decidan realizar un estudio de a realizar con dispositivos médicos que
investigacioén clinica pos-aprobacion realizado cuenten con registro sanitario, siempre y
con la misma indicacién de uso autorizada por el | cuando mantengan la indicacién de uso.
fabricante en el registro sanitario o permiso de
comercializacion del dispositivo médico?

Pregunta 2. ;Es necesaria la evaluacion y
aprobacion de Minsalud o de la Sala cuando un
fabricante o su representante en Colombia decida
realizar un estudio de investigacion clinica pos-
aprobacion realizado con la misma indicacion de
uso autorizada por el fabricante en el registro
sanitario o permiso de comercializacion del
dispositivo médico?

Es necesaria la evaluacién y la decision
de aprobacién dependera de la
informacién allegada.

Los requisitos documentalesse podran
consultar en el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/web/guest/sala-
Pregunta 3. En caso afirmativo a la pregunta 1 especializada-de-dispositivos-medicos-y-
arriba, ¢cuales son los requisitos documentales reactivos-de-diagnostico-in-vitro

para la notificacion y la tarifa asociada con el
tramite? El tramite de notificacién de las
investigaciones que se vayan a realizar
con dispositivos médicos que cuenten
con registro sanitario, y mantengan la
indicacion de uso notiene costo.

No, el estudio solo podra iniciarse, una
vez se emita la aprobaciéon

Pregunta 4. En caso afirmativo a la pregunta 1 correspondiente en el acta de la Sala

arriba, ¢se podra iniciar el estudio una vez se Especializada de Dispositivos Médicos y

notifique a Minsalud o a la Sala? Reactivos de Diagndstico In Vitro del
INVIMA, de acuerdo con la respuesta a la
pregunta 1.

Pregunta 5. En caso afirmativo a la pregunta 2 | Los requisitos documentales y tarifas se
arriba, ¢;cuales son los requisitos documentales | podran consultar en el siguiente enlace:
para la aprobacion y la tarifa asociada con el
tramite? https://www.invima.gov.co/web/guest/sala-
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Pregunta Concepto

especializada-de-dispositivos-medicos-y-
reactivos-de-diagnostico-in-vitro

El tramite de notificacion de las
investigaciones que se vayan a realizar
con dispositivos médicos que cuenten
con registro sanitario, y mantengan la
indicacién de uso no tiene costo.

Si el estudio clinico con el dispositivo
evalua una nueva indicacion de uso, este
tramite tendra un costo, el cual podra
consultar en:

https://www.invima.gov.co/web/guest/sala-
especializada-de-dispositivos-medicos-y-
reactivos-de-diagnostico-in-vitro

Pregunta 6. ;Es necesario que un fabricante o su | Si. Se debe notificar y presentar Ila

representante en Colombia que decida realizar un
estudio de investigacion clinica pos-aprobacion
realizado con la misma indicacion de uso
autorizada por el fabricante en el registro
sanitario o permiso de comercializacion del

documentacioén correspondiente a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro del
INVIMA, de acuerdo a lo dispuesto en la
resolucién 4816 de 2008 de

dispositivo meédico, envie periddicamente a
Minsalud o a la Sala reportes de eventos
adversos serios y no serios?

Pregunta 7. En caso afirmativo a la pregunta 5
arriba, ;con qué frecuencia se deben enviar
estos reportes?”

Tecnovigilancia.

Los reportes de los eventos adversos
serios y no serios deberan notificados de
acuerdo a lo dispuesto en la resolucion
4816 de 2008 de Tecnovigilancia.

3.7Andrea Vasquez, Investigadora de la Clinica oftalmoldgica del Caribe SAS, mediante radicado
20191259789 de 2019, aporta respuesta a solicitud realizada en el Acta 10 del mes de Noviembre
de 2019 relacionada con el seguimiento del protocolo de investigacion “ENSAYO CLINICO
PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y
SEGURIDAD DEL MINIJECT (MINISO627) EN PACIENTES CON GLAUCOMA DE ANGULO
ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS HIPOTENSORES TOPICOS UTILIZANDO
UN INSTRUMENTO DE ADMINISTRACION DE OPERADOR UNICO”
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que se acepta la
informacién complementaria del informe de seguimiento del estudio “ENSAYO CLINICO
PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y
SEGURIDAD DEL MINIJECT (MINISO627) EN PACIENTES CON GLAUCOMA DE ANGULO
ABIERTO NO CONTROLADO CON MEDICAMENTOS HIPOTENSORES TOPICOS UTILIZANDO
UN INSTRUMENTO DE ADMINISTRACION DE OPERADOR UNICO”,

3.8Catalina Arroyave Mufoz, coordinadora regulatoria y de calidad deClinlogix Latam SAS,
mediante radicado20201006508 de 2019, realiza sometimiento de Enmienda versién G al Protocolo
Clinico “CIP-001 REPARACION DE CUERDAS PARA LA REPARACION TRANSCATETER DE LA
VALVULA MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIES INC”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que se aprueba la
Enmienda versién G al Protocolo Clinico “CIP-001 REPARACION DE CUERDAS PARA LA
REPARACION TRANSCATETER DE LA VALVULA MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL
TECHNOLOGIES INC”

3.9Andrea Vasquez, Investigador de la Clinica oftalmolégica del Caribe SAS, mediante radicado
20191259788 del 2019, aporta respuesta a solicitud realizada en el Acta 10 del mes de Noviembre
de 2019 relacionada con el seguimiento del protocolo de investigacion “ENSAYO CLINICO
PROSPECTIVO, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EL ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y
SEGURIDAD DEL MINIJECT 636 EN PACIENTES CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO NO
CONTROLADO CON MEDICAMENTOS HIPOTENSORES TOPICOS”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnoéstico In Vitro, conceptiua queno se ha dado
respuesta satisfactoria al requerimiento realizado en el acta 10 de noviembre de 2019, debido
a que si bien remiten acta de descarte 001 y 002 emitidas por el mismo Centro de
Investigacion, hacen falta las actas de destruccion realizada por empresa autorizada para la
gestion de residuos donde se evidencie la disposicion final de los dispositivos médicos.

Asimismo, informar las razones del descarte de los dispositivos médicos.

3.10Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicados
20191241788 y 20191244380 de 2019, presenta alcance al radicado 20191132686, con el fin de
informar cantidad, referencia y numero de lote de las valvulas venosas bioprotésicas VenoValve® a
importar, para el protocolo “PRIMER ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN
INVESTIGACION PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA LA VALVULA VENOSA
BIOPROTESICA VENOVALVE®’
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro, conceptia que no se aprueba la
solicitud de importacion de las 100 unidades de Valvula Venosa Bioprotésica VenoValve®,
Referencia 610, Lote SB6191022, hasta tanto se informe sobre la importacion y uso de las 20
valvulas aprobadas en el Acta 11 de 2018 y las 100 autorizadas en el Acta 9 de octubre de
2019, teniendo en cuenta que el tamano de la muestra es de 10 pacientes.

3.11Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicado
20201007347 de 2020, realiza sometimiento de Enmienda 3 al Protocolo Clinico “PRIMER
ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN INVESTIGACION PARA LA INSUFICIENCIA
VENOSA CRONICA LA VALVULA VENOSA BIOPROTESICA VENOVALVE®”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptua que NO se aprueba la
Enmienda 3 al Protocolo Clinico “PRIMER ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN
INVESTIGACION PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA LA VALVULA VENOSA
BIOPROTESICA VENOVALVE®”, hasta tanto no se allegue el resumen de los cambios
realizados al protocolo y consentimiento informado. Esto a fin de facilitar el sequimiento a
las modificaciones realizadas con respecto a los documentos inicialmente aprobados.

3.12Veronica Ferro Mantilla, deRA - Colombia, mediante radicado 20201011464 de 2020, solicita
nuevamente revisién del concepto emitido en el Acta 10 de 2019 relacionado con el “DETECTOR
BRIVO XR 1187, por cuanto se basa en un error de interpretacion en el funcionamiento de un
Detector digital de Rayos X el cual en ningin momento genera, controla o vigila la emision de
Rayos X. Tampoco es correcto mencionar que un Detector de rayos X al conectarse a la corriente
eléctrica para su funcionamiento, esta energia es trasmitida al paciente.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacion la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, ratifica los conceptos emitidos en las actas 1 del 14 de
Febrero de 2018 y Acta 10 del 13 de Noviembre de 2019.

3.13Rolando Escobar Lozano, Apoderado de la sociedad MedionGrifols Diagnostics Ag, mediante
radicado 20191239308 de 2019, solicita se emita concepto técnico para reactivos de diagndstico In
vitro categoria lll, para el producto “ANTI-Jk? FOR DG GEL".

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro
“ANTI-Jk* FOR DG GE” se considera aprobado dentro de la Categoria lll para uso exclusivo
de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.
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3.14 Rolando Escobar Lozano, Apoderado de la sociedad MedionGrifols Diagnostics Ag, mediante
radicado 20191239325 de 2019, solicita se emita concepto técnico para reactivos de diagnostico In
vitro categoria I, para el producto “ANTI/-Jk* FOR DG GEL’.

CONCEPTO: Una vez revisada la informacién la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro
“ANTI-Jk® FOR DG GEL” se considera aprobado dentro de la Categoria lll para uso exclusivo
de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.15Laura Bohorquez, Asesora medica de Blusense Diagnostics, autorizada por IvanDarioVélez
Bernal profesor titular de la Facultad de Medicina y Director del PECET (Programa de Estudio y
Control de Enfermedades Tropicales) de la Universidad de Antioquia, mediante radicado
20201007911 de 2020, envia respuesta a los requerimientos solicitados en el numeral 3.24 del
ACTA No. 11 de la Sesiéon Ordinaria del 11 de Diciembre de 2019, en donde solicita la autorizacion
de importacion en conjunto de los reactivos IVD y Dispositivos Médicos (ya que ambos productos
solo se pueden utilizar en conjunto) para realizar un estudio Retrospectivo: “VALIDACION DE LAS
PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO "VIROTRACK ACUTE DENGUE NS1 Ag” Y “VIROTRACK
SERO DENGUE IGG/IGM AB” PARA EL DIAGNOSTICO DE LA INFECCION POR DENGUE EN
COLOMBIA”.

Concepto: Una vez analizada y evaluada Ila informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que para el protocolo
de Investigacion “VALIDACION DE LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO”VIROTRACK
ACUTE DENGUE NS1 Ag” Y VIROTRACK SERO DENGUE IgG/igM Ab” PARA EL
DIAGNOSTICO DE LA INFECCION POR DENGUE EN COLOMBIA” se aprueban los siguientes
productos y cantidades para su importacion:

e 250 cartuchos (10 cajas de 25 cartuchos cada una) de VitroTrackAcute Dengue NS1
Ag, Catalogo 01VTA01-25; Presentacion comercial: Caja por 25 -cartuchos
desechables de uso unico.

e 250 cartuchos (10 cajas de 25 cartuchos cada una) de VitroTrackSero Dengue IgG/igM
Ab, Catalogo 01VTAO01-25; Presentacion comercial: Caja por 25 cartuchos
desechables de uso unico.

o 4 Maquinas lectoras BLUBOX; Catalogo 60BB01

Asi mismo, una vez concluida la investigacion, se solicita remitir a esta Sala un informe con
los resultados del estudio y adicionalmente, se aclare el uso y disposicion final de los
dispositivos autorizados para la importacion.

3.16Laura Bohorquez, Asesora medica de Blusense Diagnostics, autorizada por lvanDarioVélez
Bernal profesor titular de la Facultad de Medicina y Director del PECET (Programa de Estudio y
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Control de Enfermedades Tropicales) de la Universidad de Antioquia, mediante radicado
20201007919 de 2020, envia respuesta a los requerimientos solicitados en el numeral 3.25 del
ACTA No. 11 de la Sesion Ordinaria del 11 de Diciembre de 2019, en donde solicita la autorizacién
de importacion en conjunto de los reactivos IVD y Dispositivos Médicos (ya que ambos productos
solo se pueden utilizar en conjunto) para realizar un estudio Retrospectivo: “PROTOCOLO DE
ESTUDIO DE EVALUACION DE DESEMPENO: ESTUDIO RETROSPECTIVO EN COLOMBIA —
VIROTRACK SERO DENGUE IgG/IgM AB”.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro, conceptua que para el protocolo
de Investigaciéon “PROTOCOLO DE ESTUDIO DE EVALUACION DE DESEMPENO: ESTUDIO
RETROSPECTIVO EN COLOMBIA — VIROTRACK SERO DENGUE IgG/IgM AB” se aprueban
los siguientes productos y cantidades para su importacion:

e 200 cartuchos (8 cajas de 25 cartuchos cada una) de VitroTrackSero Dengue IgG/IgM
Ab, Catalogo 01VTAO01-25; Presentacion comercial: Caja por 25 -cartuchos
desechables de uso unico

e 4 Maquinas lectoras BLUBOX; Catalogo 60BB01

Asi mismo, una vez concluida la investigacioén, se solicita remitir a esta Sala un informe con
los resultados del estudio y adicionalmente, se aclare el uso y disposicion final de los
dispositivos autorizados para la importacion.

3.17 Carlos Alfredo Torres, representante Legal / Director de Labcare de Colombia Ltda, mediante
radicados 20191249216 de 2019, realiza la siguiente consulta relacionada con los conceptos de la
sala especializada de dispositivos médicos: “Que significa cuando el uso de un reactivo o
dispositivo para uso in vitro en humanos esté determinado para Uso Forense Unicamente. Cuales
laboratorios y sobre qué tipo de pacientes o muestras podrian utilizarse estos productos?
Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptiua que de acuerdo con la
indicaciéon de uso declarada por el fabricante en el inserto“uso forense exclusivamente el
cual no debe emplearse en los procedimientos de diagnéstico”, por lo tanto estas pruebas
deberan ser utilizadas en los laboratorios que cumplan los requisitos para realizar este tipo
pruebas.

Asimismo, las muestras que deberan usarse de acuerdo a lo establecido en el inserto
remitido seran muestra de sangre total de origen humano.

Adicionalmente, se confirma que de acuerdo numeral 3.11 del acta 7 de 16 de Octubre de
2014, la Sala Conceptué que los reactivos IVD utilizados para el estudio de muestras
forenses Sl requieren registro sanitario.

3.18 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-4121-19, solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto “MERLIN ™ - APLICADOR DE PREPARACION PARA PIEL ANTES DE
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CIRUGIA - COVIDIEN’con registro sanitario INVIMA 2012DM-0008737es considerado
unDispositivo médico, por cuanto el producto corresponde a una solucién antiséptica envasada en
un aplicador que favorece la aplicacion de esta solucion la piel del paciente en el preoperatorio, y
de este modo se evidencia que la accion principal se lleva a cabo mediante un efecto
farmacoldgico (antiséptico), y que actualmente en el mercado existe el medicamento“DURAPREP
SURGICAL SOLUTION’ con registro sanitario2016M-0004865-R1 con similares indicaciones de
uso.

INDICACION DE USO: “PRODUCTOS PARA SER USADOS EXCLUSIVAMENTE EN PIEL
INTACTA, PARA LA PREPARACION DE LA PIEL ANTES DE CIRUGIA. AYUDA A
REDUCIR LAS BACTERIAS QUE PUEDEN CAUSAR POTENCIALMENTE INFECCION DE
LA PIEL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.”

COMPOSICION: “APLICADORES CON PUNTA DE ALGODON (ALGODON,
POLIETILENO); ENSAMBLE DE APLICADOR CABEZA DE ESPONJA (RESINA ABS);
ESPONJA (ESPUMA DE URETANO); BARRA DE EMPUJE (POLIPROPILENO); PIN
(POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD HD); MANIJA (POLIPROPILENO);, COLORANTE
AZUL OSCURO (REFERENCIAS 605030 Y 605039); COLORANTE VIOLETA OSCURO
(REFERENCIAS: 606130 Y 606139); VIAL PRELLENADO (POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD HD); TAPA REFERENCIAS 605030 Y 605039 (POLIPROPILENO Y PELICULA
DE ALUMINIO COLORANTE AMARILLO);, TAPA REFERENCIAS 606130 Y 606139
(POLIPROPILENO Y PELICULA DE ALUMINIO COLORANTE VIOLETA OSCURO);
SOLUCION REFERENCIAS 605030 Y 605039 (POVIDONA YODADA, ALCOHOL),
SOLUCION REFERENCIAS 606130 Y 606139 (POVIDONA YODADA)..”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua que teniendo en cuenta
la definicion de dispositivo médico contemplada en el Decreto 4725 de 2005, la indicacion de
uso y su composicioén, el producto“MERLIN ™ - APLICADOR DE PREPARACION PARA PIEL
ANTES DE CIRUGIA - COVIDIEN”, no es considerado un dispositivo médico debido a que el
aplicador es un vehiculo para que el medicamento POVIDONA YODADA o ALCOHOL ayuden
a reducir las bacterias.

Esta Sala recomienda el llamado a revision de oficio a los productos con indicaciones de uso
similares.

3.19La doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-0332-20solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si los formoles o sustancias afines, indicados para el uso en fijacién, conservacién y
almacenamiento de tejidos u érganos, son considerados un dispositivo o un reactivo de diagndstico
in vitro, teniendo en cuenta que en Acta 3 de 2018 para el producto “FineFIX MARCA MILESTONE
SRL”, con indicaciéon de uso “(...) FIJADOR PATENTADO DE TEJIDOS CONCENTRADO AL
AGUA, ES UN FIJADOR COAGULANTE QUE LLEVA A UNA DESNATURALIZACION
REVERSIBLE DE LAS PROTEINAS CUYO RESULTADO ES LA RECUPERACION DEL
ANTIGENO...OBSERVACIONES: ES UN FIJADOR PARA MUESTRAS DE
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INMUNOHISTOQUIMICA QUE REEMPLAZA EL FORMOL.”, se dispuso que el mismo no es
considerado un dispositivo médico o un reactivo diagndstico in vitro, sin embargo, actualmente se
encuentra autorizado el producto “FORMOL BUFFERADO”, con registro sanitario 2016RD-
0003871, con similares indicaciones de uso:

INDICACION DE USO: “{(...) EL FORMOL BUFFERADO NEUTRO SE CONSIDERA COMO
EL MEJOR FIJADOR PARA ESPECIMENES PATOLOGICOS, YA QUE PRESERVA LA
MORFOLOGIA DE LOS ORGANELOS, Y POR TANTO LA DE LA ESTRUCTURA
CELULAR; ADEMAS, REQUIERE UN PERIODO DE FIJACION RELATIVAMENTE CORTO
(EL FORMOL INGRESA A LOS TEJIDOS A UNA VELOCIDAD DE 1 MM POR HORA).
PUEDE SER USADO PARA EL ALMACENAMIENTO DE TEJIDOS A LARGO PAZO,
PENETRA DE UNA FORMA RAPIDA U HOMOGENEA SIN PRODUCIR
ENDURECIMIENTO EXCESIVO DEL TEJIDO, LO CUAL DA UN DETALLE NUCLEAR Y
CITOPLASMATICO MUY ADECUADO. ASi MISMO, CONSERVA LA ANTIGENICIDAD DEL
TEJIDO, Y ASI PERMITE LA REALIZACION DE ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS, COMO
LA INMUNOHISTOQUIMICA, CON MAGNIFICOS RESULTADOS.”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que se ratifica el
concepto emitido en el acta 3 del 2018 numeral 3.9, de conformidad en lo establecido en el
Decreto 4725 de 2005 (por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacién 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 diagnéstico in Vitro para examenes de especimenes
de origen humano.)

Esta Sala recomienda el llamado a revision de oficio a los productos con indicaciones de uso
similares.

3.20La ingeniera Mabel Barbosa Romero, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias (E), mediante consecutivo 5000-0368-20 solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto ““REGEN-POWERFILL-DERMAVAN”"es considerado Dispositivo Médico,
de acuerdo con la siguiente informacion:

INDICACION DE USO: “RELLENO INYECTABLE PARA AGRANDAR EL PENE PARA
PERSONAS CON MICROPENE”

COMPOSICION: “‘PLA (POLY-D, L LACTIDE) 80% - CMmC
(CARBOXYMETHYLCELLULOSE) 20%”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que el producto
REGEN-POWERFILL-DERMAVAN, es considerado un dispositivo médico con clasificacién de
riesgo lll. Asimismo, este debe ser utilizado por profesionales de la salud especialistas en
este tipo de procedimientos.
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3.21La ingeniera Mabel Barbosa Romero, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias (E), mediante consecutivo 5000-0369-20 solicita se emita concepto en el sentido de
establecer si el producto “INSTRUMENTAL MORTUORIO”es considerado Dispositivo Médico, de
acuerdo con la siguiente informacion:

INDICACION DE USO: “UTILIZADOS PARA AUTOPSIAS”

COMPOSICION: “TIJERAS PARA DISECCION, FORCEPS, ESCALPELO, MANGO PARA
CUCHILLAS, CINCEL, CUCHILLOS, DISPENSADORES DE ESCALPELOS, CUCHILLAS
REMOVIBLES, AFILADOR DE TIJERAS, CUCHILLOS Y SIERRAS MANUALES, SISTEMA
DE DESMONTAJE DE HOJAS, SIERRA MANUAL, MARTILLOS, ESPEJOS CON MANIJA,
CUCHARAS DE FLUISO CORPORAL, ELEVADOR DE SECCION, SIERRAS GIGLI,
RETRACTORES, COLECTOR, AGUJAS, FRASCO PARA PINZAS Y CUCHILLOS, SET DE
INSTRUMENTAL, GANCHO DE CADENA, HILO POST-MORTEM, PORTA-AGUJAS,
GRAPADORA POST-MORTEM, PUNZON DE PIEL, BOLSAS PARA MUESTRAS,
REGLAS, PINZAS DE MEDICION”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el producto
“INSTRUMENTAL MORTUORIO” es considerado dispositivo médico de acuerdo a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005, clasificacion de Riesgo I:

“Regla 6. Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirurgico destinados a un
uso transitorio se incluiran en la clase lla salvo que:

a) Sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso, se incluiran en la clase
I..”

3.22La ingeniera Mabel Barbosa Romero, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias (E), mediante consecutivo5000-0339-20 solicita evaluar respuesta allegada por el
titular o los apoderados a la revision de oficio relacionada en la comunicacion.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada por parte del Grupo de
Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos, la Sala de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que se recomienda Ila
CANCELACION de los siguientes registros sanitarios, de conformidad con lo establecido en
el Art. 34 literal d) del Decreto 4725 de 2005 y el articulo 16 del Decreto 3770 de 2004, por
cuanto no dieron respuesta satisfactoria al lamado a revisioén de oficio:

PRODUCTO EXPEDIENTE OISR ESTADO

SANITARIO
. Que mediante Resolucion No. 2017052183 de 6 de Diciembre de 2017,
INVIMA el Invima ORDENO LA REVISION DE OFICIO para el reactivo de
TIRA DE ORINA- 20006846 2009RD- diagnéstico in vitro TIRA DE ORINA-NOVA TEST del area de
NOVA TEST 0001369 UROANALISIS a favor de TOTAL CARE LTDA con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, por cuanto
la Sociedad TOTAL CARE S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C no
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REGISTRO

PRODUCTO EXPEDIENTE SANITARIO

ESTADO

cuenta con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento.

e  Que mediante oficio de citacion No. 2017013138 de fecha 6 de marzo de
2017, se le comunicé a la Sefiora LILIANA RAMIREZ DELGADO en
calidad de Apoderado y/o Representante Legal del establecimiento
TOTAL CARE S.A.S. para que se notifique personalmente de la
resolucion 2017052183 del 6 de Diciembre de 2017

. Que mediante Aviso No. 2018039678 de fecha 23 de Julio de 2018 y
radicado saliente de correspondencia No. 20182034377 de fecha
23/07/2018, se le notifico la Resolucion No. 2017052183 de 6 de
Diciembre de 2017, a la Sefora LILIANA RAMIREZ DELGADO en
calidad de Apoderado y/o Representante Legal del establecimiento
TOTAL CARE S.AS.

Que el interesado no dio respuesta a lo ordenado en la Resolucién No.
2017052183 de 6 de Diciembre de 2017.

e  Que mediante Resolucion No. 2017047894 de 8 de Noviembre de 2017,
el Invima ORDENO LA REVISION DE OFICIO al producto AGUJAS
PARA BIOPSIA STERYLAB registro sanitario INVIMA 2010DM-0006086
cuyo titular es STERYLAB SRL con domicilio en ITALIA.

INVIMA e Que mediante Aviso No. 2018042552 de fecha 3 de Agosto de 2018 y

20021908 2010DM- radicado saliente No. 20182036415 de fecha 3 de Agosto de 2018, se le

0006086 notificé la Resolucion No. 2017047894 de 8 de Noviembre de 2017, al

Sefior FLAVIO SAMBELLI en calidad de Representante Legal de la

empresa STERYLAB SRL

Que el interesado no dio respuesta al llamado a Revisién de Oficio.

AGUJAS PARA
BIOPSIA STERYLAB

¢ Que mediante Resolucién No. 2015051650 de 17 de Diciembre de
2015, el Invima ORDENO LA REVISION DE OFICIO al producto
SISTEMA DE DEPILACION IPL - SISTEMA DE DEPILACION IPL
- BODYBRITE NO MAS VELLO Registro Sanitario No. INVIMA
2012DM-0008913 cuyo titular es SVELTY.CO S.A.S con domicilio
en BOGOTA - D.C. teniendo en cuenta lo solicitado por la Sala
Especializada Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de la
Comision Revisora, en el sentido de realizar un pronunciamiento
acerca de la reclasificacion a riesgo IIB de los Equipos que utilizan
tecnologia IPL y AFT, siendo este el 6rgano de asesoria y
coordinacion del INVIMA encargado de estudiar y conceptuar
acerca de los aspectos cientificos y técnicos de los asuntos
SISTEMA DE . L L. .
DEPILACION IPL - INVIMA competencia del Instituto, por lo cual la Sala en mencion mediante
SISTEMA DE 20049527 2012DM- el Acta No. 7 del 13 de AgOStO de 2014 Conceptua:
DEPILACION IPL - 0008913
BODYBRITE NO “Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada la
MAS VELLO Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios del INVIMA, conceptia que se recomienda el llamado a
revision de oficio a los registros sanitarios relacionados a
continuacion, con el propésito de reclasificarlos en un riesgo
lIB y como equipos biomédicos de tecnologia controlada.”
Teniendo en cuenta el listado de los Equipos que utilizan
tecnologia IPL y AFT, emitido por la Sala Especializada de
Dispositivos Meédicos, en la cual recomienda realizar el
correspondiente llamado a revision de oficio para la
reclasificacion a riesgo IIB de los mismos, el titular debera
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PRODUCTO EXPEDIENTE

REGISTRO
SANITARIO

ESTADO

aportar la siguiente documentacion técnico/legal para dar
cumplimiento al presente Llamado a Revision de Oficio.

En consideracion a lo anterior, mediante radicado No. 2016043869
de fecha 06/04/2019, el titular del registro sanitario allegé respuesta
al llamado de revisidon de oficio realizado mediante Resolucion No.
2015051650 de 17 de Diciembre de 2015, al respecto los
profesionales del Grupo de Registros Sanitarios evaluaron la
informacién aportada y en tal sentido se permite realizar las
siguientes precisiones:

e Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado
mediante radicado No. 2016043869 del 06/04/2016, como
respuesta a la revision de oficio No. 2015067109, se
encuentra que es INSATISFACTORIApor cuanto no adjunta
informacion determinante para soportar el uso aprobado en
el Registro Sanitario No. INVIMA2012DM-0008913, en este
sentido para sustentar el uso DEPILACION CORPORAL,
aporta un estudio clinico del afo 2014 publicado en
HINDAWI PUBLISHING CORPORATION, el cual evalua el
tratamiento no convencional con IPL para algunas
patologias dermatolégicas en 58 pacientes y al revisar la
informacion aportada, solamente en dos condiciones
dermatolégicas (Becker'sNevus e HidradenitisSuppurativa)
se evidencia la remociéon de vello como resultado del
tratamiento dermatolégico propuesto a dichas patologias,
lo cual no permite tener un alto nivel de evidencia.

Asi mismo, se observa otro articulo que compara las
tecnologias laser y luz pulsada intensa, en el proceso de
sinterizacion de capas de nanoparticulas de cobre en la
manufactura de articulos electrénicos, lo cual tampoco sustenta
el uso DEPILACION CORPORAL.

De otra parte, aporta la solicitud de modificacién de cambio de riesgo
a IIB con radicado No. 2016036654, para la cual se expide la
Resolucion de Desistimiento No. 2016031061 del 12 de agosto de
2016, por cuanto no dio respuesta al auto No. 2016005706 de fecha
3 de junio de 2016, por el cual se solicité:

1. Allegar formulario corregido en el sentido de plasmar
correctamente el nombre del titular del Registro Sanitario,
por cuanto se observa como tal: NMV COLOMBIA S.A.S. y
en la base de datos de nuestra Direccion reposa SVELTY
CO SAS, toda vez que fue modificado mediante Resolucion
No. 2013016557 de fecha 13 de junio de 2013.

En este sentido, dejo precluir el término establecido en el
requerimiento y se notificd personalmente del acto administrativo el
31/08/2016. Por lo anterior, no se realizé el cambio de riesgo IIA a
IIB como se solicitaba en la revisién de oficio.
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3.23La ingeniera Mabel Barbosa Romero, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias (E), mediante consecutivo 5000-0404-20 solicita evaluar respuesta allegada por el
titular o los apoderados a la revision de oficio relacionada en la comunicacion.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada por parte del Grupo de
Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos, la Sala de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que se recomienda el DESCARTE DE
LA MEDIDA SANITARIA del siguiente Registro Sanitario, debido a que dieron respuesta
satisfactoria al llamado a revision de oficio, de conformidad con lo establecido en el Art. 34
literal d) del Decreto 4725 de 2005:

PRODUCTO

EXPEDIENTE

REGISTRO
SANITARIO

ESTADO

MICROSCOPIO
ESPECULAR SP-3000P
MARCA TOPCON (AUTO
KERATO
REFRACTOMETRO TRK
-1P) - MICROSCOPIO
ESPECULAR (AUTO
KERATO
REFRACTOMETRO TRK
-1P) - TOPCON, SP-
3000P.

20042055

INVIMA
2011DM-
0008262

e Que mediante Resolucion No. 2016045130 de 31 de
Octubre de 2016, se ordend llamar arevision de oficio el
producto MICROSCOPIO ESPECULAR SP-3000P MARCA
TOPCON (AUTO KERATO REFRACTOMETRO TRK -1P) -
MICROSCOPIO ESPECULAR (AUTO KERATO
REFRACTOMETRO TRK -1P) - TOPCON, SP-3000P
cuyo titular es TOPCON MEDICAL LASER SYSTEM, INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA por
cuanto el importador VISION MEDICAL VISMEDICAL
SIGLA VISMEDICAL LTDA con Domicilio en Bogota con
NIT. 9000611921, ubicado en la Calle 106 # 54 - 93.
Oficina 705, durante el desarrollo de una diligencia de visita
de seguimiento a la certificacion de CCAA en fecha 25 de
Junio de 2015, fue necesario aplicar la medida sanitaria de
seguridad consistente en CLAUSURA TOTAL DE LAS
ACTIVIDADES DE IMPORTACION, DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA Y NO CONTROLADA.

Que el interesado no dio respuesta al llamado a Revisiéon de
Oficio.

No obstante lo anterior, se verifico la trazabilidad del expediente
No. 20042055, encontrando que mediante Resolucion No.
2017033448 de 14 de Agosto de 2017, el Invima modifico la
Resolucion No. 2011045730 del 24/11/2011 que concedio
Registro Sanitario en el sentido de aprobar Exclusiéon de
importadores: VISION MEDICAL VISMEDICAL SIGLA
VISMEDICAL LTDA.

En consecuencia, se dio respuesta a lo ordenado en la
Resolucion No. 2016045130 de 31 de Octubre de 2016, toda
vez que realizé la modificacion al registro sanitario, en el
sentido de excluir al importador VISION MEDICAL
VISMEDICAL SIGLA VISMEDICAL LTDA

CEMENTO

20085676

INVIMA 2014DM-

- Que mediante Resolucion No. 2019044647 de 8 de
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REGISTRO
PRODUCTO EXPEDIENTE SANITARIO ESTADO

ENDODONTICO - MTA 0012282 Octubre de 2019, el Invima ordend llamar arevision de
ANGELUS - CEMENTO oficio el producto CEMENTO ENDODONTICO - MTA
ENDODONTICO MTA - ANGELUS - CEMENTO ENDODONTICO MTA - ANGELUS

ANGELUS con Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012282 cuyo
titular es ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S/A con domicilio en BRASIL por
cuanto el establecimiento importador IMCOMACOL LTDA
ubicado en la Carrera 46 No 93-08 con domicilio en la
ciudad de Bogota, a la fecha no cuenta con el Certificado
de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
de Dispositivos Médicos toda vez no solicité nuevo
certificado.

- Que mediante radicado No. 20191240282 de fecha
04/12/2019, el Dr. Oscar Javier Parra en calidad de
apoderado de la empresa ANGELUS INDUSTRIA DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A allegd respuesta al
llamado de revisién de oficio, con el cual informan que
mediante radicado No. 20191240191 de fecha 04/12/2019,
presento solicitud de modificacion del registro sanitario, en
el cual se excluyé al importador IMCOMACOL LTDA con
domicilio en la Cra 46 No. 93 — 08 de Bogota.

- Que mediante Resolucién No. 2019057559 de 19 de
Diciembre de 2019, el Invima resolvio modificar la
Resolucion 2014039118 del 24/11/2014, en el sentido de
aprobar: ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO:
CENTRO DE INNOVACIONES DENTALES IMCOMACOL
S.A.S. con domicilio CALLE 44 No. 13-32 BOGOTA
COLOMBIA; EXCLUSION DE IMPORTADORES:
IMCOMACOL LTDA con domicilio CRA 46 NO 93 - 08
BOGOTA COLOMBIA.; ADICION DE ACONDICIONADOR
QUEDANDO: CENTRO DE INNOVACIONES DENTALES
IMCOMACOL S.A.S. con domicilio CALLE 44 No. 13-32
BOGOTA COLOMBIA; EXCLUSION DE
ACONDICIONADORES: IMCOMACOL LTDA con domicilio
CRA 46 NO 93 — 08 BOGOTA COLOMBIA.

En consecuencia, se dio respuesta a lo ordenado en la
2019044647 de 8 de Octubre de 2019, toda vez que realizé la
modificacién al registro sanitario, en el sentido de excluir al
importador y acondicionador: IMCOMACOL LTDA con
domicilio CRA 46 NO 93 — 08 BOGOTA COLOMBIA.

- Que mediante Resolucion No. 2019044646 de 8 de
Octubre de 2019 el Invima ordené llamar arevision de oficio
ADHESIVO el producto ADHESIVO ODONTOLOGICO, FUSION
. SINGLELINK - ANGELUS con Registro Sanitario No.

C ODONTOLOGICO. | 20070704 | INVIMA0TAD- INVIMA2014DM-0011634 cuyo titular es ANGELUS
ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A con
domicilio en BRASIL, por cuanto el establecimiento
importador IMCOMACOL LTDA ubicado en la Carrera 46

No. 93-08 con domicilio en la ciudad de Bogota, a la fecha
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REGISTRO

SANITARIO SELL

PRODUCTO EXPEDIENTE

no cuenta con el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos
Médicos toda vez no solicité nuevo certificado.

- Que mediante radicado No. 20191240199 de fecha
04/12/2019, el Dr. Oscar Javier Parra en calidad de
apoderado de la empresa ANGELUS INDUSTRIA DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A allegé respuesta al
llamado de revisién de oficio, con el cual informan que
mediante radicado No. 20191240195 de fecha 04/12/2019,
present6 modificacion al registro sanitario.

- Que mediante Resolucion No. 2019057560 de 19 de
Diciembre de 2019, el Invima resolvio MODIFICAR la
Resolucion 2014022370 del 18/07/2014, en el sentido
de aprobar ADICION DE IMPORTADOR. QUEDANDO:
CENTRO DE INNOVACIONES DENTALES IMCOMACOL
S.A.S. con domicilio Calle 44 No. 13-32 BOGOTA
COLOMBIA; EXCLUSION DE IMPORTADORES:
IMCOMACOL LTDA con domicilio CRA 46 NO 93 — 08
BOGOTA COLOMBIA; ADICION DE ACONDICIONADOR
QUEDANDO: CENTRO DE INNOVACIONES DENTALES
IMCOMACOL S.A.S. con domicilio CALLE 44 No. 13-32
BOGOTA COLOMBIA; EXCLUSION DE
ACONDICIONADORES: IMCOMACOL LTDA con domicilio
CRA 46 NO 93 — 08 BOGOTA COLOMBIA.

En consecuencia, se dio respuesta a lo ordenado en la
Resolucion 2019044646 de 8 de Octubre de 2019, toda vez
que realizé la modificacion al registro sanitario, en el
sentido de excluir al importador y acondicionador:
IMCOMACOL LTDA con domicilio CRA 46 No. 93 - 08
Bogota Colombia.

- Que mediante Resolucion No. 2019044645 de 8 de Octubre
de 2019, ordend el llamado de revisién de oficio del
producto AGENTES CLAREADORES DENTALES
CLARIANT OFFICE - AGENTES CLAREADORES
DENTALES - ANGELUS con Registro Sanitario No.
INVIMA2014DM-0011635, por cuanto el establecimiento
importador IMCOMACOL LTDA ubicado en la CALLE 44

AGENTES NO. 13-32 con domicilio en la ciudad de Bogota, a la fecha
CLAREADORES no cuenta con el Certificado de Capacidad de
DENTALES CLARIANT INVIMA2014DM- Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos
OFFICE - AGENTES 20079792 0011635 Médicos toda vez no solicitd nuevo certificado.
CLAREADORES - Que mediante radicado No. 20181242020 de fecha

DENTALES — ANGELUS 04/12/2019, el Dr. Oscar Javier Parra en calidad de

apoderado de la empresa ANGELUS INDUSTRIA DE

PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A alleg6 respuesta al

llamado de revision de oficio, con el cual informan que

mediante radicado No. 20191240188 de fecha 04/12/2019,

present6 modificacion al registro sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2019057549 de 19 de

Diciembre de 2019, el Invima resolvi6 MODIFICAR la

Resolucion 2014022441 del 18/07/2014 que concedié
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REGISTRO

PRODUCTO EXPEDIENTE SANITARIO

ESTADO

Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011635 en
el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR.
QUEDANDO: CENTRO DE INNOVACIONES DENTALES
IMCOMACOL S.A.S. con domicilio CALLE 44 No. 13-32
BOGOTA COLOMBIA;

EXCLUSION DE IMPORTADORES: IMCOMACOL LTDA
con domicilio CRA 46 NO 93 — 08 BOGOTA COLOMBIA;
ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO: CENTRO
DE INNOVACIONES DENTALES IMCOMACOL S.A.S. con
domicilio CALLE 44 No. 13-32 BOGOTA COLOMBIA,;
EXCLUSION DE ACONDICIONADORES: IMCOMACOL
LTDA con domicilio CRA 46 NO 93 — 08 BOGOTA
COLOMBIA.

En consecuencia, se dio respuesta a lo ordenado en la
Resolucion 2019044645 de 8 de Octubre de 2019, toda vez
que realizé la modificacion al registro sanitario, en el
sentido de excluir al importador y acondicionador:
IMCOMACOL LTDA con domicilio CRA 46 No. 93 — 08
Bogota Colombia.

3.24. Catalina Arroyave Mufioz, coordinadora regulatoria y de calidad deClinlogixLatam SAS,
mediante radicado20201022981, realiza sometimiento de investigadores secundarios al sitio de
investigacion Fundacion Cardioinfantil para el desarrollo del Protocolo Clinico “CIP-001
REPARACION DE CUERDAS PARA LA REPARACION TRANSCATETER DE LA VALVULA
MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIES INC”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptiua que se aprueba la
inclusion de los siguientes investigadores para el centro de investigacion Fundacién
Cardioinfantil en el Protocolo Clinico “CIP-001 REPARACION DE CUERDAS PARA LA
REPARACION TRANSCATETER DE LA VALVULA MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL
TECHNOLOGIES INC’’:

CENTRO INVESTIGACION INVESTIGADOR

FUNDACION CARDIOINFANTIL | Dr. JAIME RAMON CABRALES AREVALO

FUNDACION CARDIOINFANTIL | Dr. GABRIEL SALAZAR CASTRO

3.25 La ingeniera Mabel Barbosa Romero, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias (E), mediante consecutivo 5000-0518-20 solicita se emita concepto para elradicado
20201011237 de 2020donde se requiere determinar si el equipo EVIDENCE MULTISTAT
ANALYSER, requiere de registro sanitario como dispositivo médico y su clasificacion de acuerdo
con el riesgo” teniendo presente que su indicacion de uso es: “Esta destinado para la determinacion
cualitativa in — vitro de varios marcadores de diagndstico, drogas de abuso y residuos de
medicamentos veterinarios que son usados como drogas de abuso en humanos, con fines de
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investigacion, diagnostico, forense / toxicologia, farmacéutica.” , equipo el cual es utilizado con
reactivos para uso forense y deteccion de drogas.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el equipo
“EVIDENCE MULTISTAT ANALYSER” es considerado dispositivo médico de acuerdo a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005, clasificacion de Riesgo I:

“Regla 12. Todos los demas dispositivos médicos activos se incluiran en la clase I.”

3.26 La Doctora Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 5000-0571-20 solicita se emita concepto si el producto VARNIZ
DENTAL- COLGATE DURAPHAT — BARNIZ DENTAL, es considerado un dispositivo médico o un
medicamento, dadas las siguientes especificaciones:

INDICACION:Duraphat esta indicado para la prevencién de caries en nifios y adultos y esta
indicadopara laDesensibilizaciéon de los dientes hipersensibles como parte de un tratamiento.

INGREDIENTES: Ingrediente principal: 5 % de fluoruro de sodio (1 ml tiene 50 mg de fluoruro de
sodio)

Otros Ingredientes: Colofonia, Alcohol, Goma laca, Goma de pistacho (masilla), Sacarina, Aroma
y Cera de abejas.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro, conceptua que teniendo en cuenta
la composicion deIBARNIZ DENTAL- COLGATE DURAPHAT — BARNIZ DENTAL y la alta
concentracion de fluoruro de sodio, se recomienda realizar una consulta a la Sala
Especializada de Medicamentos.

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

Dra. Natividad Poveda Cabezas Dra. Nohora Tobo Vargas
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial Sesion Presencial

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero Dra. Anita Montafez Ayala
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial Sesion Presencial
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Dra. Carolina Salazar Lépez
Miembro de SEDMRDI
Sesion Presencial

Ing. Lizzy Catherine Castaineda Moreno
Apoyo Profesional

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Secretario
SEDMRDI de la Comision Revisora

Revis6: Dra. Lucia Ayala Rodriguez
SEDMRDI de la Comisiéon Revisora
Directora Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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