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COMISION REVISORA ]
SALA EXTRAORDINARIA VIRTUAL ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 21

Fecha: 25de noviembre de 2020
Hora: 8:00 a.m.
Lugar: Sesion Virtual (TEAMS)

ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Se dio inicio a las 08:00 a.m. del 25 de noviembre de 2020, a la sesion extraordinaria de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora,
debido a la emergencia sanitaria por el COVID-19 por el canal virtual, previa verificacion del
quérum, a saber:

Ing. MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
Dra. NOHORA TOBO VARGAS

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA BARRERO

Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA

Se verifica que existe quérum deliberatorio y decisorio, razén por la cual se da inicio a la sesion
virtual.

Secretario:
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Profesional de Apoyo:
Dr. MARCELO BERMUDEZ ROMERO

2.REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el contenido del Acta No.20 de fecha18 de noviembre de 2020, para aprobacion. Una vez
leido el contenido de esta, se aprueba de manera unanime por los Comisionados de la Sala.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1. Juan Carlos Borrero, Director Cientifico de Dixplanet S.A.S., mediante radicado 20201224119,
remite la respuesta a los requerimientos elevados mediante Acta 14 de fechas 31 de julio y 4 de
agosto de 2020, numeral 3.1, para efectuar un pronunciamiento en relacion con la aprobacion de la
CABINA DE ESTERILIZACION UV EN PACIENTES CON COVID-19.

CONCEPTO:

Es pertinente aclarar que la mision del Invima es: “proteger y promover la salud de la
poblacién, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria”, y en
desarrollo de esta, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro de la Comision Revisora, como 6rgano consultor y asesor del Instituto, emite sus
conceptos de conformidad con la normatividad sanitaria vigente y la evidencia cientifica
disponible con el fin de velar por la seguridad y eficacia de los productos de uso y consumo
humano sometidos a su analisis.

En ese sentido, una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, ratifica los conceptos
proferidos en el Acta 10 de fecha 17 de junio de 2020yel Acta 14 de fechas 31 de julioy 4 de
agosto de 2020, debido a que aun no se ha dado respuesta a los requerimientos realizados
en las mencionadas Actas.

Resulta relevante tener en cuenta que los requerimientos y observaciones descritos en el
item 1 y en la nota del numeral 3.10 del Acta 10 de 2020 y el numeral 3.1. del Acta 14 de 2020,
deben ser subsanados previamente a la evaluacion y validacién del prototipo y a la
elaboracidén de la matriz de riesqos.

Por lo tanto, no es posible emitir un concepto para el producto CABINA DE ESTERILIZACION
UV DIXPLANET en pacientes con Covid-19, debido a que no se ha dado respuesta
satisfactoria a los requerimientos asociados con el disefio del prototipo.

3.2.Luis Miguel Gonzalez, Representante Legal de LUMEN S.A.S., mediante radicado
20201224129, solicita la aprobacion para la fabricacidon de la Unidad Esterilizadora Ultravioleta para
mascarillas N-95, tecnologia ya aprobada por el FDA y usada en hospitales de EE.UU. Pruebas
realizadas con COVID-19 por Universidad de Corea con eficacia del 99.9%.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, conceptua que para la
autorizacion de fabricacion y uso de la Unidad Esterilizadora Ultravioleta para mascarillas N-
95,el solicitante debe allegar lo siguiente:
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e Los métodos o procedimientos de las pruebas o ensayos realizados al producto
Unidad Esterilizadora Ultravioleta UEL 995 y los resultados obtenidos, analisis y
conclusiones que demuestren que el equipo opera segun lo declarado por el
fabricante (teniendo en cuenta ademds, la duracién del ciclo declarado en 6-96
minutos). Las pruebas y ensayos deben presentarse identificando los responsables
de la ejecucion de los mismos y los responsables de la declaracién de la conformidad
o cumplimiento de los resultados.

e Las fichastécnicas de cada uno de los equipos de mediciéon utilizados y sus
respectivos certificados de calibracion vigentes.

e Informacién especifica del producto, que respalda las dosis de irradiaciéon por ciclo y
la efectividad de esterilizacion establecidas en el Manual de Usuario.

e Aclarar, corregir o modificar porqué se declara en el Manual de Usuario una vida util
de la fuente de hasta 40.000 horas y en la ficha técnica en el item de caracteristicas
importantes, se establece que el servicio de recalibraciéon es cada 60.000 minutos.

e En el Manual de usuario no se identifica claramente el uso del producto.

o Demostrar mediante los resultados de pruebas de microbiologia, cultivo celular y
micologia, el comportamiento esperado del producto, de acuerdo con la indicacion de
uso declarada por el fabricante.

e Presentar la ficha técnica donde se identifique claramente Ila descripcion del
producto. Listado de partes principales de los componentes y partes con su
correspondiente ficha técnica, descripcion de los materiales y tiempos de duracion.

o Se debe realizar un andlisis de riesgos de conformidad con la norma ISO 14971 donde
se evaluen los posibles riesgos durante todo el ciclo de vida del producto; es decir,
teniendo en cuenta la fase de disefio, manufactura, pruebas, uso, mantenimiento y
disposicion final, incluyendo las partes y componentes del sistema.

e El procedimiento o ensayo para demostrar que la longitud de onda que emite el
prototipo corresponde a la luz UVC.

o Presentar las pruebas de seguridad eléctrica del producto y sus resultados, junto con
las fichas técnicas de cada uno de los equipos de mediciéon (patrén) utilizados y sus
respectivos certificados de calibracion vigentes.

o Detallar el proceso de produccién y fabricaciéon del producto.

o Especificar en el manual de usuario el método de desecho o disposicion final.

3.3.Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
mediante radicado interno 20203007476,solicita concepto si el producto LUBRICANTE
DESENSIBILIZANTE ANAL, es considerado un dispositivo médico porcuanto su indicacién de uso
y componentes (Fitoterapéuticos) estarian ejerciendo una acciénfarmacoldogica como
HUMECTANTE.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que teniendo presente
la composicion y el mecanismo de accién de cada uno de los componentes, el producto
LUBRICANTE DESENSIBILIZANTE ANAL No es considerado un dispositivo médico de
conformidad con lo establecido en el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005. Se recomienda
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remitir la presente solicitudpara su evaluacién, a la Sala Especializada de Medicamentos
Fitoterapéuticos, Homeopaticos y Suplementos Dietarios.

3.4.Johanna Torres investigadora, mediante radicado 20201191510, remite respuesta a los
requerimientos realizados en el numeral 3.16. del Acta No. 18de fechas 15, 25 y 28 de septiembre
de 2020, para la autorizacion de importacion de la prueba seroldégica denominada BELTEST-IT
CoV-2 para ser utilizada en el estudio “Estudio seroepidemiolégico de infeccion por SARS-CoV-2
en nifios escolares y adolescentes en la ciudad de Bogota, Colombia (SESCiB por sus siglas en
inglés)”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia quese aplaza la
autorizacion de importacion de los kits del reactivo BELTEST-IT COV-2, hasta tanto se dé
respuesta total y satisfactoria a los requerimientos realizados en el Acta 18 de 2020, debido a
que aun no se ha dado respuesta a los siguientes puntos:

e En la Resolucion 8430 del 1993, ARTICULO 21. se indica que: "En todas las
investigaciones en comunidad, los disefios de investigacion deberan ofrecer las
medidas prdcticas de proteccion de los individuos y asegurar la obtenciéon de
resultados validos acordes con los lineamientos establecidos para el desarrollo de
dichos modelos”. Teniendo en cuenta lo anterior es necesario allegar la pdliza de
responsabilidad civil vigente del estudio, debido a que ésta no se adjunté.

e Incluir en el consentimiento y el asentimiento informado el cédigo asignado a los
participantes en el estudio, debido a que no cuentan con esta informacion.

e Se debe incluir en el consentimiento y asentimiento informado un campo para el
numero de cédula del representante legal. En el campo de los testigos se debera
separar el nombre, de la firma del testigo, adicional el numero de cédula y el
parentesco.

o Se debe incluir en el consentimiento y asentimiento informados en el item “riesgos/
peligro” la informacién del numero de la pdliza, la aseguradora responsable de la
expedicion de podliza y el numero de teléfono para su activaciéon, en caso de
presentarse un evento adverso.

o En el asentimiento se debe corregir la redaccion en la pagina2”prevencioén del virus"
por "prevencién del contagio por este virus".

e En el instrumento de recoleccion de datos se debe incluir la fecha, el ID del
participante y para la firma de quien diligencia el documento, debido a que no cuenta
con esta informacion.

o Se debe especificar como se mitigaran los errores de transcripcion de los datos.

o Se debe tener presente que todos los cambios realizados tienen que ser aprobados
por el Comité de Etica, previo sometimiento de los documentos a esta Sala.

Se recomienda realizar una revisiéon de estilo a la redaccion de todos los documentos del
“Estudio seroepidemiolégico de infeccion por SARS-CoV-2 en nifhos escolares y
adolescentes en la ciudad de Bogota, Colombia (SESCiB por sus siglas en inglés)”
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3.5.Angela Maria Franco Pinilla, Representante legal de la sociedad ETERNA S.A.,mediante
radicado20201206580, remite los estudios externos e internos del producto COVID 19 RAPID
IgG/IgM test / reszon COVID 19 Rapid IgG/IgM test, para la aprobaciéon de importacion como
Reactivo de Diagndstico In Vitro Categoria lll, para uso exclusivo en laboratorio clinico.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la nueva informacion técnica aportada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que
se aplaza la importacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro COVID 19 RAPID IgG/IgM test /
reszon COVID 19 Rapid IgG/IgM, test, hasta tanto se remita la siguiente informacion:

e EI formato ASS-RSA-FM082 -“FORMULARIO UNICO DE VERIFICACION DE
REQUISITOS TECNICOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIA Iil.
CONCEPTO TECNICO ESPECIALIZADO DE LA SALA ESPECIALIZADA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO”, completamente
diligenciado.

e El inserto en idioma castellano en donde se describa: Principio de la prueba y
naturaleza de los componentes, procedimiento, tipo de muestra o espécimen,
condiciones de almacenamiento, uso, sequridad y restricciones especiales,
precauciones, estabilidad reactivo y de la lectura de prueba, contenido del kit, control
de calidad, calculo e interpretacion de resultados, limite de deteccion, tecnologia o
equipo utilizado (Cuando Aplica).

o Para los estudios externos (Resumen del informe de prueba para el kit de prueba
rapida de IgG / IgMReszon COVID-19), no se describe la poblacién de la cual fueron
tomadas las muestras y no se describe la prevalencia de base, por lo tanto, se solicita
ampliar esta informacion.

3.6.Lucia Ayala Rodriguez, Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima, mediante comunicacion interna de fecha 08 de octubre de 2020,requiere estudiar la
solicitud de Certificado de No Obligatoriedadcon radicado 2020168529 y solicita emitir conceptosi
el productoACEITE DE INMERSION con etiquetado “reactivos de uso general en laboratorio”,
es considerado un Reactivo InVitro a la luz del Decreto 1036 de 2018.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua queel producto ACEITE
DE INMERSION es considerado un reactivo in_vitro para _uso_general _en laboratorio, de
conformidad con la definicion contemplada en el Decreto 1036 de 2018, y por ende requiere
de registro sanitario.

3.7.Lucia Ayala Rodriguez, Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima, mediante comunicacion interna de fecha 21 de octubre de 2020, requiere estudiar la
solicitud correspondiente al control posterior de un registro sanitario nuevo con radicado
20181222363, relacionadaa emitir conceptosi el producto“LUBRICANTES Y CALMANTES PARA
HEMORROIDES/LUBRICANTE Y CALMANTE”, es considerado un dispositivo médico y de ser asi
realizar el respectivo llamado a revision de oficio.
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua que, teniendo presente
la composiciéon y el mecanismo de accion de cada uno de los componentes, el producto
LUBRICANTES Y CALMANTES PARA HEMORROIDES/LUBRICANTE Y CALMANTE No es
considerado un dispositivo médico de conformidad con lo establecido en el articulo 2 del
Decreto 4725 de 2005. Se recomienda remitir la presente solicitud para su evaluacion, a la
Sala Especializada de Medicamentos Fitoterapéuticos, Homeopdticos y Suplementos
Dietarios.

3.8. Lucia Ayala Rodriguez, Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima,mediante comunicaciéon interna de fecha 19 de octubre de 2020, requiere estudiar la
solicitud de Certificado de No Obligatoriedadcon radicado 20201176839, relacionadoa
emitirconcepto si el producto“LAMINAS DE BOLUS 3D”, es considerado un dispositivo médico y
asi mismo indicar su clasificacion de acuerdo con el riesgo.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informaciéon aportada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua quepara determinar si
el producto LAMINAS DE BOLUS 3D es un dispositivo médico, teniendo en cuenta la
indicacion de uso otorgada por el fabricante, es necesario que se remita la siguiente
informacion:

e Evidencia que demuestre las propiedades del Acido Poliléctico — PLAy del Poliuretano
termoplastico (TPU) para la reduccion o absorcién o colimaciéon de radiacién en la
zona a irradiar, de acuerdo con la indicaciéon de uso dada por el fabricante.

e Debido a que el PLA y el Poliuretano termoplastico (TPU)son plasticos, remitir cual es
el proceso de disposicién final al cual se debe someter el material o el producto
terminado.

e Debido a que el sistema adquiere las imagenes 3D de la resonancia o la tomografia
axial computarizada para la impresion de la lamina de bolus 3D, es necesario
explicarcomo el software utilizado o desarrollado, permite que la impresora 3D reciba
dicha informacién del paciente sin que esta sea alterada.

e Especificar los métodos de limpieza y desinfeccion y numero de reusos que tiene el
producto, segun aplique.

o Detallar el proceso productivo de la lamina bolus 3D (diseno, adquisicion,
procesamiento y transmision de datos de las imagenes del paciente, manufactura,
liberacion del producto, validaciones y distribucion, entre otros). Determinar si el
proceso de manufactura se realizara en Colombia o en otro pais y quién es el
responsable de ello.

3.9. Ana Graciela Criado, Gerente de AUSSANT PHARMA S.AS., mediante
radicados20201224116y20201224109, remite reporte de evento adverso seriodel paciente 013 y el
seguimiento2,presentado en la investigacion “Estudio de Seguridad y Rendimiento ReGelTec
HYDRAFIL™ System” (el “Estudio”).
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptiua que se acepta la
notificacion del evento adverso serio asociado al paciente 013 dentro del “Estudio de
Seguridad y Rendimiento ReGelTec HYDRAFIL™ System”, el cual queda en estado
abiertohasta que se realice el analisis de causas y se implementen las medidas respectivas
para mitigar el riesgo. En este sentido se debe remitir:

e Anadlisis de causas que permita identificar los factores determinantes que
contribuyeron a que el incidente adverso se presentara ejemplo: protocolo de
Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE, 5 porqués.

o Plan de acciones preventivas y correctivas iniciadas para la disminucién del riesgo,
estipulando tiempos y responsables de las actividades.

o Evidencias delentrenamiento recibido para el uso correcto del dispositivo médico.

o Estado actual de salud del paciente.

o Anadlisis del estado de calidad y seguridad del dispositivo médicorealizado por el
fabricante o patrocinador.

3.10.Ana Graciela Criado, Gerente de AUSSANT PHARMA S.AS., mediante
radicado20201224101, remitereporte evento adverso serioPaciente 034_Seguimiento 1 en la
investigacion “Estudio de Seguridad y Rendimiento ReGelTec HYDRAFIL™ System” (el
“Estudio”)

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que se acepta la
notificacion del evento adverso serio asociado al paciente 034 dentro del “Estudio de
Seguridad y Rendimiento ReGelTec HYDRAFIL™ System”, el cual queda en estado abierto
hasta que se realice el analisis de causas y se implementen las medidas respectivas para
mitigar el riesgo. En este sentido se debe remitir:

e Anadlisis de causas que permita identificar los factores determinantes que
contribuyeron a que el incidente adverso se presentara ejemplo: protocolo de
Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE, 5 porqués).

e Plan de acciones preventivas y correctivas iniciadas para la disminucién del riesgo,
estipulando tiempos y responsables de las actividades.

o Evidencias delentrenamiento recibido para el uso correcto del Dispositivo médico.

o Estado actual de salud del paciente.

e Anadlisis del estado de calidad y seguridad del dispositivo médicorealizado por el
fabricante o patrocinador.

3.11. Andrea Vasquez Investigadora de la Clinica Oftalmoldgica del Caribe mediante radicado
20201171542, remite reportede evento adverso serio del paciente 08-CO01-002 durante el
desarrollo del ProtocololISM0O8“Ensayo clinico prospectivo, abierto, multicéntrico para el
analisis de la efectividad y la seguridad del MINIJECT (MINI SO627) en pacientes con
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glaucoma de dngulo abierto no controlado con medicamentos hipotensores tépicos
utilizando un instrumento de administraciéon de operador tnico”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que se acepta la
notificacion del evento adverso serio asociado al paciente 08-C0O01-002 dentro del
ProtocoloISM08“Ensayo clinico prospectivo, abierto, multicéntrico para el andlisis de la
efectividad y la seguridad del MINIJECT (MINI SO627) en pacientes con glaucoma de angulo
abierto no controlado con medicamentos hipotensores topicos utilizando un instrumento de
administracion de operador unico”, el cual queda en estado abierto hasta que se realice el
andlisis de causas y se implementen las medidas respectivas para mitigar el riesgo. En este
sentido se debe remitir:

e Analisis de causas que permita identificar los factores determinantes que
contribuyeron a que el incidente adverso se presentara ejemplo: protocolo de
Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE, 5 porqués.

e Plan de acciones preventivas y correctivas iniciadas para la disminucién del riesgo,
estipulando tiempos y responsables de las actividades.

o Evidencias del entrenamiento recibido para el uso correcto del Dispositivo médico.

o Estado actual de salud del paciente.

o Anadlisis del estado de calidad y seguridad del dispositivo médico realizado por el
fabricante o patrocinador.

3.12.Catalina Saavedra, Representante Legal de la sociedad GlaxoSmithKlineColombia S.A.,
mediante radicado 20201193751,remite respuesta a solicitud de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, emitida en el numeral 3.9 del Acta 18 de
fechas 16, 25 y 28 de septiembre2020, para el producto solucién isoténica de agua de mar.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que el producto
solucién isoténica de agua de mar con indicacion de uso para higiene nasal diario y
humidificacion de la mucosa nasal, es un dispositivo médico y su clasificacion de riesgo es
Clase I, de acuerdo con la regla 5 articulo 7 del Decreto 4725 de 2005.

Siendo las 19:00 horas del 25de noviembre de 2020, se firma la presente Acta por quienes en ella
intervinieron (original firmada).

Dra. Natividad Poveda Cabezas Dra. Nohora Tobo Vargas
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI
Sesioén Virtual Sesioén Virtual
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Dra. Carolina Salazar Lépez Dra. Anita Montanez Ayala
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