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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 3
SESION ORDINARIA

Abril 10 de 2013

VERIFICACION DEL QU‘(SRUM‘I B
_ REVISION DEL ACTA ANTERIOR

TEMAS A TRATAR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA

VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 horas se da inicio a la sesuon ordinaria de la reunion de la Sala
Especializada de Dusposmvos Meédicos y Productos Varios de la Comision Revisora, en la
Sala de Juntas de la Ofi cma Asesora Jundlca del INVIMA previa verificacién del quorum

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ.
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS.
Dr. ANTONIO MIGUEL JALLER RAAD

Secretario Ejecutlvo

ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
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PARA TODOS

Se lee Acta No. 2 de fecha 13 de marzo de 2013y se aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de la DRA. CAROLINA QUINTERO ARIAS. ARUNA ASESORES LTDA,
mediante radicado No. 13021145 de fecha 14 de marzo de 2013, remite Respuesta al
requerimiento emitido en el Acta 1 de febrero de 2013 en el numeral 3.4, para Aprobacién

del protocolo “Estudio Piloto de AQUABLATION para la hiperplasia Prostatica
Benigna”

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se aprueba el
protocolo “Estudio Piloto de AQUABLATION para la hiperplasia Prostatica Benigna”
y la importacion de los item solicitados en el proyecto:

Company ; |Description . , ' iesonrce for ftem Huantiy
Procept BloRohotics Aquablation System el stand wrapped and crated 1

Touch Serecn Monitor- packed in
Procept BioRabotlcs Agquabiation System Pélfcar;:x:ase - 1
Procept SloRahotics Aquablation System Console- patked In Pelican case 1
Frocept BloRobatics Aquablation System Haﬂép&a‘tajpackgd inease 2
Procept BioRobotlcs Aguabl i Cystoscope {in case) N 2
Dlympus
Olympus 2 ~’:”l$tﬁk§_-“

}Bex af disposable
Procept SloRobotlcs Iprobiestaguablator & dquatbesm)

Box qf varlous Miscellanaois items:
Procept BioRabotics __f1ubing, saline bags, cabling, L
BK Medical IBi Medical Pro focus 2202 system ; , 1
BK Medical B transducer8RA8. oo !ﬁttp:ﬂwwxi;;bkmw,com/fimjows“gn;htm i

T e L g i Eed e T Lo Totals| a7

3.2. A solicitud de la Licenciada MARTHA JANETH VASQUEZ Directora de Logistica de
la Fundacion Cardio Infantil Instituto de cardiologia, mediante radicado 13025063 de fecha
02 de abril de 2013, remite la respuesta al requerimiento realizado en el Acta 2 de 2013
protocolo “IMPACTO DE UNA lNTERVENpIC')N PEDAGOGICA SOBRE EL CONSUMO
DE ALIMENTOS SALUDABLES Y PRACTICA DE ACTIVIDAD FISICA, EN UNA
COMUNIDAD EDUCATIVA, COMO PREVENCION PRIMARIA DE FACTORES DE
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los equipos ACTIHEART“yWMotlon HRV3D

Por razones de indole laboral, la Comisionada Natlwdad Poveda Cabezas se declara
inhabilitada para emitir el s:gu:ente concepto

arlos del

Por tanto, esta es una,mvest:gac:on con riesgo minimo, lo cual obliga a contar con
‘ tudlos chmcos que debe ser adqumda por

el patrocmador de la mvest:gac:

Lo anterior, en wrtud a IQ regl;an‘ieniado en los Ilterales jy k dgl adlgu[o 15 de la
norma en mencién, que expresan' ‘

“ ) La dlspombllldad de trat, niento. méd

Iegalmente ; ,,ech‘ por. parte de Ia mst:tuc:on_responsable de Ia
mvest:gac:on, en el caso de dafios que Ie afecten directamente,. causados
por la investigacion.

ék) Enfcaso de 'que ex:stan gastos adlc:onales, estos ;sexran cubtertos por el
- presupuesto de la i6n o de | Ia mst:tuc:on responsable de Ia misma”

e De acuerdo con el articulo 25 de la misma Resolucién, que trata sobre la
__investigacion en menores de edad debe;contarse con Ia certificacién de un
neurologo, s:qu:atra yacidad de entendlmlento,

]

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Acta No. 3 de 2013 .
F07-PMO05-ECT V6 22/11/2012 o Pagma3d88




razonamiento o Iégica del sujeto, pruebas que en ninguna parte del protocolo de
investigacién se mencionan que se realizarén a la poblacién de estudio.

. El articulo 45 de Ia citada norma, Ve‘x‘presa:

“ Se entiende por grupos _Subordinados los siguientes: estudiantes,
trabajadores de los laboratorios y hospitales, empleados y miembros de las
fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de reaclaptacion social y
otros grupos especiales de la poblacién, en los que el Consentimiento
Informado pueda ser influenciado por alguna autoridad ”,

Igualmente, el articulo 46 establece lo siguiente:

“Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, en el Comité
de Etica en Investigacion, debera participar uno o mas miembros de la
poblacién de estudio, capaz de representar los valores morales, culturales y
sociales del grupo en cuestién...”

Esta es una poblacién subordinada, ya que con base en el protocolo de
investigacion, este estudio se realizara en estudiantes de los grados 0,1y 2, yenel
comité de ética en investigacion clinica en el que se aprobé dicho protocolo, no
hubo representantes de la poblacién de estudio. '

3.3. A solicitud del Dr. JAIME VELEZ VICTORIA Cirujano Vascular de la Clinica Amiga de
la ciudad de Santiago de Cali, mediante radicado No. 13025562 de fecha 03 de abril de
2013, remite memorial para dar respuesta a los requerimientos del nuemral 3.1. del Acta 2
del 2013, para Aprobacion del protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad del Sistema del
Catéter Vessel-Select” N

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos ¥y Productos Varios del
INVIMA conceptia que no se aprueba el protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad
del Sistema del Catéter Vessel-Select” ni la importacién de los Dispositivos
Médicos, por la siguiente razén: ’ '

* Falta copia del acta de conformacién del comité de ética de Ia Clinica Amiga
y el acta de aprobacion del protocolo de investigacion o la aprobacién del
proyecto de investigacion por parte de un comité de ética en investigacién
externo.

3.4. A solicitud del Dr. EIKIN OTALVARO Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, solicita conceptuar sobre los “Productos de uso hospitalario y
consulta externa y los Productos de laboratorio clinico y patologia”, relacionados en
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el Acta 7 de ]UlIO de 2009 teniendo presente Io reglamentado en el Decreto 4725 de 2005
y los avances tecnolégicos, con el propésito de venflcar si son 0 no considerados
Dispositivos Médicos.

CONCEPTO: De acuerdo con ia informacion allegada por parte del mteresado la
Sala Especializada de Dispositivos M s y Productos Varios del INVIMA
conceptua que con base en la efm:c:on de Dispositivo Médico para uso en
humanos establecido en el artlculo 2 del Decreto 4725 de 2005‘ los srgu:entes
productos NO se cons:der' 1 dis] S0l

Productos de uso hospitalarib y consultaexterna:

Bajalenguas o
Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto, punzantes e
Infantémetro
Metro .
Tallimetro
Liquido para lubricar mstrumentos / equ" os
Brazaletes de identificacién hospltalarla
Pera rectal
Solidificante de residuos RS TR
Soluciones de limpieza de dlsposmvos medlcos, salvo s: su uso es para
lentes de contacto -
Recipientes para desechos hospltalanos
Contenedores y sus accesorios
Correas para fijacion de mascarillas
Cilindros vacios para oxigeno
Manguerilla para torniquete : e '
Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes ponchera f pato plsmgo de
acero inoxidable . o
Adipémetro CORAERD W
Negatoscopio o dlafanoscoplo ‘
Reveladores, fijadores de pelicula de rayos X
Reveladora de placa radlograf:ca o
Accesorios de dinamémetros o
‘Equipo para el lavado de dlsposmvos medlcos
Calentador/ bafos de agua - :
Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza
Papel térmico de impresién para ecografia
e Papeles de impresion para equipos c";ue'registra

® ®© o © o & o o o o

PBX: 2948700
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* Marcadores de piel
o Correas para inmovilizacién
e Unidad Odontologica

Productos de laboratorio clinico y patologia:

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri ,

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico
Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Puntas para pipetas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algodén

Termémetro digital y/o analogo para laboratorio

Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio

Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precision para Laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacién)

Pianos contadores de células

Bario serolégico

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico

Mallas de asbesto

Estufas universales

Inclusor de parafina

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin. aditivos (No
incluye aguja)
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Esta Sala ratifica que los siguientes productos son considerados Dispositivos
Médicos: -

Colchén antlescaras ;

Lamparas usadas en procesos: de Diagnédstico, Supervision, Tratamiento,
Prevencién o alivio de una enfermedad

Basculas :

Camas de uso Hospltalarro

Ropa quirdrgica desechable estéril: (vestidos, pantalon camlsa, puama,
kimono, batas, polainas o cubre bofas y gorros) :

Pipetas para uso en laboratorio

Sierra oscilante para yesos :

Sistema de digitalizacion de lmagenes dlagnost:cas

Equipo para la desinfeccién de dispositivos médicos por ultrasomdo o

radiacion ultravioleta y soluc:ones de desmfeccron

Microscopio binocular para !aboratono ‘
Micrétomo : :

Centrifuga ,

Procesadores de teﬂdo para patologla ,

Fraccionador de componentes sangumeos ‘

Cubeta para aplicacion de fldor en odontologla

Succionador de Lech Matema .
BlCchetas Estatlcas o ‘Fuas y Ellptlcas Cintas Ergonométricas y Trotadoras
Campo quirurgico ‘desechable y no desechable

Masajeadores eléctricos

3.5. A solicitud del Dr. CARLOS ANDRES VALVERDE SOLANO, mediante radicado No.
13020466 de fecha 13 de marzo de 2013, requiere conceptuar acerca de los pasos para
realizar los siguientes trémltes

Evaluacién de una enmienda de un estudlo de mvestlgacuﬁn prewamlente
aprobado por su sala.
Adicién de un centro de investigaciones a un estudlo de mves’ngamon prewamente
aprobado por su sala.

Estos tramites deben ser notificaciones o deben ser estudiados y aprobados por la

Sala en sus reuniones regulares.
Existe algtin documento emitido por la Sala Especializada de Dispositivos Medlcos
para la presentacion y evaluacién de protocolos de mvestlgaCIon

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dlsposmvos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptia que tanto para ia evaluacién de una enmienda de un estudio de

investigacién o para la adicién de un centro de investigaciones a un estudlo de
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- PROSPERIDAD
! PARA TODOS

investigacion previamente aprobado por la Sala, se debe allegar la carta del
investigador principal donde presente la enmienda a realizarse en la investigacion y
anexar el protocolo de investigacion modificado (con la enmienda). Una vez
radicados los documentos se agendaran para ser estudiados y conceptuados en
una de las sesiones de esta Sala.

En caso de que la enmienda sea adicionar un centro de investigaciones ademas de
lo anteriormente mencionado, se debe allegar el acta de aprobacién del proyecto de
investigacién por parte del comité de ética en mvest:gac:on

No puede hacerse ninguna modificaciéon a Ia mvest:gac:on previamente aprobada
por Ia Sala, hasta que no sean aprobadas las enmiendas propuestas.

Para presentar un protocolo de investigacion con Dispositivos Médicos debe
cenirse a lo contemplado en el Acta 10 de 2012 numeral 4.

Siendo las 15:00 horas del dia 10 de abril de 2013, se da por terminada la sesién
ordinaria yyse firm los que en ella intervinieron:

Dr. Antohio Jaller Réad
mbro de SEDM Mlembro de SEDM
[/ /
v/ LU '
Dr. Jal "Eduardo Orfiéfiez Molina -‘»F-Ta N thlda‘chovedé Cabezas
Mie br de SEDM bro de SEBM—

ot Mo

ng. Mukoil A. Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo — SEDM de la
omision Revisora

1 . : :
Revisé: EG}KTN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de
la Comisién Revisora
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