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¢ QUE HACEMOS EN EL INVIMA?

Dr. Julio Cesar Aldana Bula
Director General

Dra. Lucia Ayala Rodriguez
Directora de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias
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ORGANIGRANMA - ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
(Decreto 2078 de 2012)
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Il. DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

I/
o
r 4
® 4',:"'. ® o
LA | ,;.'
\ 'V
bl D Ncrwd £ Vo s ndicn st AR



PRODUCTOS COMPETENCIA

DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE | .
DISPOSITIVOS MEDICOS ESTANDAR. MEDIDA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN COMPONENTES ANATOMICOS
EQUIPOS BIOMEDICOS VITRO .
Tecnologia ortopédica externa | Bancos de Tejidos y Médula Osea
Decreto Marco de DM Resolucion 2968 de 2015 Decreto Marco RS. Decreto 2493 de 2004
[ Decreto 4725 de 2005 ] Salud Visual y ocular Decreto 3770 de 2004 Resolucion 5108 de 2005
Decreto 1030 de 2007 y Resolucion CCAA Circular N° 56 del 30/11/2015
CCAA: 4396 de 2008 Resolucion 132 de 2006
Resolucién 4002 de 2007 | DM de ayuda auditiva Reactivovigilancia Bancos de Gametos y Embriones
Tecnovigilancia Resolucion 5491 de 2017 Resolucion 2013038979 de 26 de ‘
Resolucién 4816 de 2008 | Tecnovigilancia Dic 2013 Decreto 1546 de 1998
Resolucion 4816 de 2008 ‘ ‘ Resolucion 3199 de 1998
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Realizar las visitas de certificacion a
importadores y fabricantes de DM y RDIV y
emitir  lineamientos del Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control bajo el
enfoque de gestion de riesgo

iuﬁ

‘& Apoyar a la Comisiéon Revisora en el

i % desarrollo de las actividades que ésta

“% adelante

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in vitro
y componentes anatomicos.

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan

las funciones de sus dependencias»

Expedicién de los registros sanitarios de
los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Proponer a la Direccion General las normas
técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinacion con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad

INVimao
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ORGANIGRAMA - DDMOT

Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias
Dra. Lucia Ayala Rodriguez

Quimica Farmacéutica )
Asistente Administrativa
___________________________________________ > (Nini Hernéndez)
Técnico en Sistemas
A_sesora Juridica Asesora Juridica Asesora Técnica
(Diana Belalcazar) (Elsy Ramirez Cifuentes) (Ing. Mabel Barbosa)
Abogada Abogada Ing. Quimica

(Ing. Pedro Gonzalez) (Ing. Clarena Cruz)
(Milton Roncancio) (Eleonora Celis)
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GRUPO TECNICO

Auditorias y certificaciones Gestion de vigilancia
de DMy RDIV sanitaria

i ¢ (X XE
Resolucién No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de l . " I |O
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Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se determinan sus funciones”, articulo 3 numeral 3.4.



DISPOSITIVOS
MEDICOS

REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO

IN-VITRO

CERTIFICACIONES

Fabricacion
Condiciones sanitarias

Estandar — .
Importacion

Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento CCAA

Salud visual y ocular

Sobre medida
(fabricacion)

Tecnologia ortopédica externa

— Salud auditiva

Fabricacion
Condiciones sanitarias

Importacion

Capacidad de Almacenamiento y ln

Acondicionamiento CCAA



GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS

@

Lentes de
contacto

100000

!-‘ ' Lowies &0 Conbabe

Evaluacién de Eficacia N -
Referenciada Evaluacién de Publicidad

« Lineamientos técnicos para la evaluacion y expedicion de registros sanitarios productos
competencia de la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

« Realizar el proceso de evaluacion y control de la publicidad para dispositivos médicos y otras
tecnologias

Invima

Resolucién No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se determinan sus funciones”, articulo 3 numeral 3.1.



EVALUACION PREMERCADO
DISENO Y
DESARROLLO FABRICACION

Evaluacion técnica y cientifica referenciada

e

v’ Calidad
v Seguridad
v’ Eficacia

REGISTROS SANITARIOS

Expedicion
Registro Sanitario
Permiso de
Comercializacion




GRUPO TECNOVIGILANCIA

{ wepca
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Promociéon y Formacién de

Vigilancia Postmercado de

Dispositivos Médicos los actores del Programa

Nacional de Tecnovigilancia

« Gestionar y articular las investigaciones de los incidentes y eventos adversos reportados.

« Gestionar, evaluar y hacer el seguimiento de los informes de seguridad , retiros de productos del
mercado, alertas internacionales y reportes que generan las agencias sanitarias.

 Coordinar las actividades que garanticen el buen funcionamiento de la Red Nacional de
Tecnovigilancia
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Resolucién No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se determinan sus funciones”, articulo 3 numeral 3.3.



GRUPO VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Certificacion de 2 Vigilancia Posmercado de
Establecimientos de Reactivos In vitro y de
Componentes Anatomicos Diagnadstico In vitro

« Lineamientos técnicos para la evaluacion y certificacion de bancos de componentes
anatomicos.

« Vigilancia postmercado de reactivos de diagnaostico in vitro.
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Resolucién No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se determinan sus funciones”, articulo 3 numeral 3.3.



CERTIFICACIONES

\_/
BANCOS DE BANCOS DE
GAMETOS
TEJIDOS ‘

| ! } o )

o Requisitos sanitarios

Cumplimiento Buenas Centro de para el funcionamiento

de Condiciones Practicas Almacenamiento de bancos de gametos

Sanitarias Temporal y embriones humanos

1 ANO 3 ANOS La mismz_i,vigencia de la Sin Vigencia
Resolucion de Buenas /e o

. - ]
Practicas del Banco principal Il . vy " | 'O



11l. REGULACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS
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REGULACION PREMERCADO Y POSTMERCADO

2004 2005 2006
_ I
DECRETO 3770
REGISTROS
SANITARIOS
RDIV
DECRETO 4725

2007 2008 2013 2017

REGISTROS SANITARIOS DM

RESOLUCION 0132
MANUAL TECNICO — CCAA RDIV

RESOLUCION 4002
MANUAL TECNICO — CCAA DM

DECRETO 1030

DISPOSITIVOS MEDICO SOBRE
MEDIDA SALUD VISUAL Y OCULAR

RESOLUCION 4396

BPM DISPOSITIVOS MEDICO SOBRE RESOLUCION 2013038979
MEDIDA SALUD VISUAL Y OCULAR  IMPLEMENTACION DEL

PROGRAMA NACIONAL

RESOLUCION 4816 REACTIVOVIGILANCIA
PROGRAMA NACIONAL DE

TECNOVIGILANCIA

DECRETO 581
MODIFICACION DECRETO 3770

DECRETO 582
MODIFICACION DECRETO 4725
RESOLUCION 5491

DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA
DE AYUDA AUDITIVA

2018

2020 2020

gaat)

RESOLUCION 2968

TECNOLOGIA
ORTOPEDICA

SOBRE MEDIDA

DECRETO 1036
REACTIVOS NO IVD

RESOLUCION 2020007532 de
2020
IMPLEMENTACION DEL

PROYECTO NORMATIVO PROGRAMA NACIONAL
DISPOSITIVOS MEDICOS ~ REACTIVOVIGILANCIA
SOBRE MEDIDA PARA SALUD

BUCAL i 2000
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QUE HACEMOS ?

LG Reactiv é)\\'igilancia
&l wto seguro de los dispositivns medieos - coonciogniskco slech

\ InvVima

“’. ) | /Iy
Innovacion, desarrollo e Fabricacion — BPM Registro Sanitario o _ _ o _
Investigacion clinica Importacion — CCAA Permiso de Comercializacion Tecnovigilancia Reactivovigilancia
L ’ J
Vigilancia Pre-mercado Vigilancia Pos-mercado

) . Je e o

\ VIGILANCIA SANITARIA




CONTACTOS GRUPOS DE TRABAJO - DDMOT

ELEONORA CELIS
e em@il: ecelisc@invima.gov.co
- registrosanitariodm@invima.qov.co

Grupo Registros &
Sanitarios

PEDRO ALEXANDER GONZALEZ
"+ em@il: pgonzalezg@invima.goVv.co
grupotecnicodm@invima.goVv.co

Dra. Lucia Ayala Rodriguez
Directora de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias
em@il: layalar@invima.gov.co

CLARENA CRUZ
« em@il: ccruzf@invima.gov.co
tecnovigilancia@invima.goVv.co

Grupo -
Tecnovigilancia '

Mabel Barbosa
mbarbosar@invima.gov.co

MILTON RONCANCIO
e em@il: mroncanciov@invima.goVv.co
componentesanatomico@invima.goVv.co

Elsy Ramirez
eramirezc@invima.gov.co Grupo Vigilancia
Epidemioldgica

Diana Belalcazar
dbelalcazari@Invima.qgov.co

Apoyo Sala " MUKOIL ROMANOS
Especializada e em@il: mromanosz@invima.goVv.co
sala dmrdi@invima.gov.co
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layalar@invima.gov.co
WWW.invima.gov.co
Bogota, D.C. Colombia.
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REGISTROS SANITARIOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO INVITRO
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MARCO REGULATORIO REGISTROS SANITARIOS

Decreto 4725 de 2005: DISPOSITIVOS MEDICOS - -
EQUIPOS BIOMEDICOS

Decreto 3770 de 2004 REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO INVITRO
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QUE ES UN REGISTRO SANITARIO?

Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de
los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en
el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o
juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
medico.



CONCEPTO DE DISPOSITIVO MEDICO

@ @ % £

o = ® /

Decreto 4725 de 2005 o PR

DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO E) o @
Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomeédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
solo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios Yy programas informaticos que
Intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el

fabricante para su uso en:
INYImao



CONCEPTO DE DISPOSITIVO MEDICO

Diagndstico, prevencion, tratamiento, alivio de una enfermedad o
compensacion de una lesion o de una deficiencia

Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatomica o de un proceso fisioldgico

Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o despuées del
mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido

Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos
medicos.

Los dispositivos médicos para uso humano
no deberan ejercer la accion principal que se desea . Vo

7’
7
por medios farmacologicos, inmunologicos o metabolicos. ln\”ﬁ Imo

<



EQUIPO BIOMEDICO

Dispositivo médico operacional y
funcional que reine sistemas y
subsistemas eléctricos,
electronicos o hidraulicos,
programas informaticos

Destinado por el fabricante a ser
usado en seres humanos con
fines de prevencién, diagnéstico,
tratamiento o rehabilitacion.




DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO

Cualquier dispositivo Cuyo
funcionamiento depende de una
fuente de energia eléctrica o de
cualquier fuente de energia distinta
de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad.




DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO

Es aquel que penetra total o parcialmente en
el cuerpo, a través de un orificio corporal o
de la superficie corporal.

 QOrificios naturales
« Quirurgicos

Que penetra en el interior del cuerpo a traves
de la superficie corporal por medio de una
Intervencion quirdrgica.

* Implantables




DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE

Disenado para ser implantado totalmente
en el cuerpo humano o para sustituir una
superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencion quirdrgica.

Periodo no menor de treinta (30) dias.

Incluye dispositivos que son parcialmente
0 completamente absorbidos.




DISPOSITIVO MEDICO COMBINADO

S , D
Dispositivo que forme con un farmaco, un_solo : = -
BETApIast Silver :

LATAFORMA DROGA

e

producto destinado a ser utilizado s iprearabed
exclusivamente en esta combinacion.

NUEVO CONCEPTO DE TERAPIA ENDOVASCULAR

Funcion principal tiene una accion |
farmacologica, es medicamento. |

’ 3 f\

Funcion principal es fisica o mecanica, es B ot O
- ", . Ve . = 1Tﬁ“ﬂ¢'&ad.'_,m,"_"a‘
dispositivo médico. 8 Panes &

¥ oraagy
Siarcalios .
. '~

!
‘.'3

Funcion principal es la del dispositivo y la del
farmaco accesoria, se evaluara como DM con la
verificacion de calidad y seguridad del
medicamento.




EQUIPO BIOMEDICO

Dispositivo médico operacional y
funcional que reine sistemas y
subsistemas eléctricos,
electronicos o hidraulicos,
programas informaticos

Destinado por el fabricante a ser
usado en seres humanos con
fines de prevencién, diagnéstico,
tratamiento o rehabilitacion.




CLASIFICACION POR RIESGO

REGISTRO

- SANITARIO
AUTOMATICO

I

* BAJO RIESGO J

* RIESGO MODERADO

\

J

REGISTRO

e RIESGO ALTO SANITARIO NO

= AUTOMATICO

|

O

« MUY ALTO RIESGO RERMISOIDE (

COMERCIALIZACION

i ® e e 0
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CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO

I Sistema TS I

afectado

Duracion del

contacto con el
Efecto cuerpo:

Biologico en transitorio,
el paciente corto,

prolongado

' w. ® 00
Decreto 4725 de 2005. Articulo 5 n " I .O
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DURACION DE USO

Transitorio:
Uso continuo por
menos de 60 minutos.

Corto plazo:
Uso continuo entre

60 min y 30 dias.

Largo plazo:
Uso continuo por

mas de 30 dias.

FLAR
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CLASIFICACION POR RIESGO

CLASE [. RIESGO BAJO: no destinados para proteger o mantener
la vida y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion

CLASE lIA. RIESGO MODERADO: sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

CLASE [IB. RIESGO ALTO: sujetos a controles especiales en el
diseno y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

CLASE [ll. RIESGO MUY ALTO: sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida




REGLAS DE CLASIFICACION

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 7



EVALUACION PREMERCADO

EVALUACION PREMERCADO

N : EXPEDICION
DE%ﬁEEgJLO FABRICACION REGISTRO SANITARIO
! PERMISO DE
COMERCIALIZACION

FABRICANTE

REQUISITOS TECNICOS

Evaluacion 1. Certificado Sist de Calidad ’-\
i {1 . ertificado Sistema de Calida .
CIfg ;:::g: y 2 Descripcic')'n del dispositivo.
. Estudios tecnicos y comprobaciones
referenciada: celfere
4. Meétodo de esterilizacion, cuando aplique.
v' Calidad 5. Método de desecho o disposicion final _
del producto Reg.'Str.o
. . . Sanitario
v' Seguridad 6. Artes finales de las etiquetas e insertos STENT
7. Estudios de Biocompatibilidad CORONARIO
v . 8. Analisis de riesgos.
Desempefio g pescripcion de medidas de seguridad.
.? Lista de normas.
10. Estudios clinicos sobre el uso para
H H demostrar la seguridad y efectividad.
Eficacia 11. Certificados de Compromiso. i Clsia
--&Dm e .'ul.ul. v Wndicn erese Q

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18y 24 Eficacia: Cuando las tecnologias funcionan en condiciones optimas



REQUISITOS LEGALES

\(productos importados) /

REQUISITOS LEGALES CLASE | CLASE | CLASE
I A 1B
1. Nombre o razén social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se solicita 4 v 4
el registro.
2. Tarifa por derechos de expedicion del v v v
registro sanitario.
3. Poder para gestionar el tramite, el podra ser % v v
otorgado a un abogado, si es del caso.
ﬁPrueba de existencia y representacion IegaN v o v
del fabricante, importador y/o del titular.
5. Certificado _de Venta Libre v v v
(productos importados)
6. Autorizacion del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario v v v

2



REQUISITOS LEGALES

PRUEBA DE CERTIFICADO DE AUTORIZACION DEL
CONSTITUCION Y VENTA LIBRE (CVL) FABRICANTE AL
REPRESENTACION LEGAL IMPORTADOR
*TITULAR *DEBE ESTAR *DOCUMENTO EXPEDIDO
*FABRICANTE (S) APOSTILLADO O POR EL FABRICANTE O
*IMPORTADOR CONSULARIZADO (PAIS EL AUTORIZADO, EN EL
DE ORIGEN) Y QUE SE ESTABLEZCA A
<EL TITULAR COMO EMPRESA LEGALIZADO QUIEN FACULTA PARA
EXTRAJERA DEBERA (MINISTERIO DE IMPORTAR Y/O SER EL
ACREDITARSE CON UN RELACIONES TITULAR DEL REGISTRO
DOCUMENTO EXPEDIDO POR EXTERIORES DE SANITARIO Y/O
EL ORGANISMO COMPETENTE COLOMBIA). PERMISO DE i
EN EL RESPECTIVO PAIS COMERCIALIZACION.
(AUTORIDADES . N
GUBERNAMENTALES U X:_GF\I’E/[‘\\II-DFIEKF?RLAUN ANO
) SOLICITUD DEL
REGISTRO SANITARIO O
*FABRICANTES O LA FECHA QUE SE
MANUFACTURADORES ESPECIFIQUE
EXTRANJEROS: SU EXISTENCIA
SE AVALA CON EL CVL DEL DOCUMENTO.
PAIS DE ORIGEN O DE
REFERENCIA. *CUANDO NO SE
COMERCIALIZA EN EL
- IMPORTADOR: EMPRESAS ,I:GI_SE gE SF'GEN SE
CONSTITUIDAS BAJO LAS
LEYES COLOMBIANAS, SE CERTIFICADO DE VENTA
ACREDITA CON EL LIBRE DEL PAIS DE
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REFERENCIA (UE) C.E,
REPRESENTACION LEGAL E.EU.U,, CANADA,
EXPEDIDO POR LA CAMARA DE JAPON Y AUSTRALIA.

\_ COMERCIO. -/ \_ Y. \_ V.

® e 0
REQUISITOS LEGALES PARA LA IMPORTACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y iJn l I Ji O

EQUIPOS BIOMEDICOS




FORMULARIO DE SOLICITUD

MODALIDAD Y TIPO DE SOLICITUD

FABRICANTE (S) (PAIS DE ORIGEN)
IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO
ALMACENADOR (ES)- DOMICILIO

CLASIFICACIQN DEL D.M.
VIDA UTIL

NOMBRE DEL PRODUCTO (GENERlCO 5
+ MARCA) |

INDICACIONES Y USOS

PRESENTACION

COMPONENTES Y COMPOSICION

OBSERVACIONES

https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html&#ormatos




EVALUACION REQUISITOS TECN

COS

REQUISITOS TECNICOS

CLASE
I

CLASE
A

CLASE
1IB

Certificacion Sistema de Gestion de Calidad.
(BPM — CCAA - Condiciones Sanitarias)

v

v

. Descripcion del Dispositivo Médico

v

v

. Estudios Técnicos y comprobaciones

analiticas:
» Verificacién y validacion de disefio, o
» Certificado de analisis del producto terminado.

AN

AN

AN

. Método de esterilizaciéon

AN

. Método de desecho o disposicion final

AN

. Artes - Etiquetas — Insertos

~N| o o] b

. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad,

citotoxicidad, seguridad eléctrica.

(00)

. Andlisis de Riesgos

. Descripcion de medidas de seguridad.

Lista de normas aplicadas.

SN N NN X

10. Estudios Clinicos

SN XN N NN S

S SN XN N NN S

11. Certificacion de Compromiso: entregaran al usuario

final los manuales de operacién (usuario) y
mantenimiento los cuales se encuentran disponibles en

idinma ractallann

AN

|




CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD UTILIZADO EN EL EXTRANJERO
Y EN COLOMBIA SEGUN LA MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO

§ ey e
Pe g R
.’ s wi

j 2 & ‘ 8
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r r‘,""' ~ 3 »

2 > e

t CONBICIONES

- S - TECNICO SANITARIAS
& ."'.r .I'l.’ * \

e i (}.
‘ @ M1. FABRICAR Y vgNDER
" 4') - - ,;' ol \
g M2 IMPORTAR o
EMIELABORAR Y CCAA* |

. VENDER .-~ 1

M3. I,'MPORTAR Y VENDER

M4. IMPORTNR\E’M'PAQARY
VENDER , ",

SISTEMA DE GES'I:I()N DE CALIDAD.
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - BPM C'eea

* CCAA - CERTIFICACION EN CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO l . I O
No requieren de CCAA los establecimientos que importan dispositivos médicos para su propio uso (Certificacion) y estar habilitados coOmM@uu i o vubim s et e
Prestadores de Servicios de Salud.



2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO
€ usos @) picacionEs @) ADVERTENCIAS

Utilizacién a la que se destina el Llamado de atencién, generalmente
dispositivo médico segun las Debe contener un argumento incluido en los textos de las etiquetas
indicaciones proporcionadas vélido para emplear un y/o empaques, sobre algun riesgo
por el fabricante en el procedimiento  médico, un particular asociado con la utilizacion
etiquetado, las instrucciones de \\ determinado medicamento, o / de los dispositivos médicos. (1) Ej.
utilizacion ylo material ~ técnica quirtrgica coronaria / - No utilice si el envase interno
publicitario() \\ esta abierto o danado
\ > - Solo debe utilizarse unica vez.
N .
CONTRAINDICACIONES G L RELACION CON
s PACIENTES
Es una condicién o un factor, a _
que incrementa L . . )
los riesgos involucrados al 4;;'/ Accion Mecéanica en el paciente:
usar un dispositivo médico, __— ;i;kgl i Mediado por el Sistema de entrega.
llevando a cabo  un A 4, \ , -
procedimiento  médico o /{’/;h' Accion Farmacolégica: Cuando el
comprometiendo  en  una I:‘*éf} Dispositivo Médico es combinado
actividad particular. Y \ con Medicamento.
PRECAUCIONES o \
COMPONENTES PRINCIPALES
ACCESORIOS

Medidas de seguridad que se deben Y COMPOSICION

cumplir al usar todo dispositivo

médico.(1) Ej. El destinado especialmente por el

- Solo especialistas entrenados EQUIPOS BIOMEDICOS fabricante para ser utilizado en
para implantaciones de stent. Partes (Subsistemas) for,m_a conjunta con un dispgs_itivo
- Es posible que un oclusion ] médico, para que este Ultl_mO,
posterior requiera que se repita DISPOSITIVOS MEDICOS pueda er_nplfearse de (_30nf0le
la dilatacion del segmento Expresada en nombre genérico con la finalidad prevista par
arterial. y [/ 0 quimico producto por el fabricante
mismo. (1)

Fuente: (1) Art. 2 del Decreto 4725 de 2005.



3. ESTUDIOS TECNICOS Y COMPROBACIONES ANALITICAS

Verificacion dimensional y la compatibilidad
dimensional componente.

4 Perfil / prueba de diametro

e Uso simulado. /,-—J
v Visibilidad
v Fuerza de despliegue /

Inflacion del balon y tiempo de deflacion.
2y (stent expansible con balén o asistido por balén)
v Presion de ruptura del balon (RBP)

(stent expansible con balén o asistido
por balén)

€K

Verificacion de dos (2)
pruebas

PRUEBAS
TECNICAS
DE DISENO

Analisis de siete (7) pruebas

Verificacion de diecisiete (17)
pruebas

Diametro del stenta la presion de inflado del balon.
Verificacion dimensional y relacion longitud a diametro del
stent

Retroceso.

Resistencia a la compresion con carga aplicada radialmente.

4

Resistencia al aplastamiento con placas paralelas.

9

Flexion/torsion

(KR B
Compresion local n I m
Fuerza radial
ket O Nacorwd o oy e o st terion y AR

Evaluacion de la corrosion.

CELLLLLE




BIOMEDICO CUMPLE CON LAS NORMAS Y REGLAMENTOS

TECNICOS

EC Declaration of Conformity

Donghwa Medical Instrument Complex, 1654-7 Donghwa-rt Munmak-sup,
Wonju Chy, Gangwon-do, Korea

Deciares that the medical device irange®) described hereafter

Monitoring / Stress | Holter Electrodes

(T715, T716, T717, T718, TSI, TS16, THIS, TH1S, T916, T716C, TTISC, TTI6B,
Tal6C, THAZ THAZC, TTLEW, TRIEW, T717W, THITW, TT1SCW, TSISCW, TTI7CW,
THITCW)

-Defimed by manwfacrurer as clavs I devices-
e o comr i ik thy giiendial reguiremant and protison: of Council Dwectne 8180 FEC
are m conformits with she busrmont iod irawadard 130 11455 10GE

Ci Techmical Conzmucnon File i deciared uwing all port; of vhe following ;randard:
IS0 149712007 Medscal dnicwn - Appbcstios of ok mamsgmpent 3 medical device
IS0 10993-1 2003 Brslogeal svalnston sf medsesl device part] Evaharton sd sesting

150 (0993-3 1999 Baslogacal evilusmos of wedscal device: part! Tost for cytotomcny =
o peethond

150 10993-10 2002 Busdogar ol o shusmon of mdar sl dovsew past 10 Toss foo wnitarson smd

e mEataon
ANSUAAMI EC12 2000  Dhspensble ECG abecwodes, Joud
Yoo of CE markimg - 2001

Manufacturer :
Bio Protech Inc.
Name: Tkre Park
Position: Prevident
Dare: 2011.04.08

Signarure

A

APPROVAL TN haiont
EC Dirsctive 83/42/EEC Annex V., Article 3
Quality System P i

Registration No.: DD 60023243 D001

Report No.: 30492641 003
Manutacturer: - s
620 Oak Strest
Coplagus, NY 11728
UsSA
Scope: Aapects of masulscturs somcersed with coaforsity of
Predecte with the st rnlopicel reqolressnts
Presdacis: ses aftactsen:

Stein - D-51105 Koin
Libsabar S [F )
e Linviee W L - .

Nttt e N, 0197 10 the B Commimuion.

CE  The CF marbing may b wned I o rebevant wnd afiectivs IC Disctivns s compled with. (€

& Digital EMC

- Page 1ol 71 -

Report No. DRS01207120

TEST REPORT
EN 60601-1
Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety

Rapon reference No

DR501207120

Compied by (+ signaturs).
Reviewed by (+ signature)

Date of s5ue. .
Testing Laboratory Name
Address

4.8 LEE

8 J. KM

2008-01-18
Digital EMC Co, Lid

883-3, Yubang-Dong, Cheon-Gu, Yongm-5i, Kyunggi-Do, Korea

Applicant
Address

Standard
Test Report Form No.

TRF Crignator

Mastw TRE

Copyright blank test raport

Dream Tower 37 157-33, Guro-Dong

Guro-Gu, Seou!, South Korea

EN B0S01-1{1960) + A1 (1063) + AZ (1905) + A13{1098)

B01-1_CAT.04
Unclerwrders Laboratones kg,
aaied 5704

ithe bodses participatng in the Commttes of Cerificaton Badies
{CCB). Thes report is based on & blenk 15t répon that was prepared
by KEMA using informatan obtained from the TRF originator |

Test prockdure
Procedure deviataon
MNon-standard test method

CE Marking Schems
N
NiA

Type of test object
Tragemark
Modeltyps reference
Manufacturer
Address.

Rating

Elsttrocardiograph

CardioXP

Same 20 appkcant

Same as apphcant

1005 A, 100-240 V~, 5080 Hz

Clasaficaton: Ses page 3 for detail

PARA EQUIPOS BIOMEDICOS: EN LA DECLARACION DE CONFORMIDAD se identifican las
normas de referencia internacional aplicadas en la fabricacion del Equipo. Ejemplo IEC 60601

3. ESTUDIOS TECNICOS Y COMPROBACIONES ANALITICAS

DEMOSTRAR QUE EL DISENO DEL DISPOSITIVO O EQUIPO

® oo 0

n

INVimao

ket O Nacorwd o oy e o st terion y AR

Fuente: Articulos 18 y 24 del Decreto 4725 de 2005



4. METODO DE ESTERILIZACION (CUANDO APLIQUE)

REQUISITOS TECNICOS

Meéetodo utilizado,
donde se indiquen el
tipo pruebas
aplicadas,
especificaciones y
criterios de
aceptacion.

Citar la norma de
referencia
internacional

aplicada.

Certificado analitico
de calidad
(caracteristicas,
criterios, lote,
referencia)

DESCRIPCION
RESULTADOS Y
CONCLUSIONES
NORMATIVIDAD

ISO 10993-7:2008

v
v

Estudios de Esterilizacion con oxido de etileno, con el respectivo
analisis de trazas o residuos.

Otros:

« Vapor

« Calor Seco °

« Plasma- Peroxido de Hidrogeno ln |

« Rayos Gamma



4. METODO DE ESTERILIZACION (CUANDO APLIQUE)

EMPAQUE ‘[
BT EsTERILIZACION
- o Gri'"fpff“_"f{ 4
_UBGN oes il

2 I —
SUMINISTRODE 3 i
MATERIALES AR - ALMACENAMIENTO
S S

CRITERIOS DE EVALUACION

. Nivel de Aseguramiento de
esterilidad (NAE) de 10°

. Pruebas de validacion del
método.

. Pruebas para determinar la
Dosis maxima permisible de

METODOLOGIAS Y PRUEBAS
APLICADAS:

Establecimiento de Ila dosis de
esterilizacion (ISO 11137-2:2007 Parte 2)
Control microbiolégico en Dispositivos
Médicos (ISO 11137-2: 2006 Parte 1)
Validacion de las pruebas de
esterilizacion (ISO 11137-2: 2009)

ESTERILIZACION
RADIACION
GAMMA

METODOS DE

Oxido de Etileno: Criterios de ESTER"—'ZAC‘éN e
tacion, ti d tra,

fotedlnients 46 B BHieES. s PARA STENT S

resultados de la prueba. O‘% o

«  Certificado de esterilizacion @A'& ? \N
D ~ O ‘2, N4 J

<. 0 \; Q& R

*% LS

% &

CRITERIOS DE EVALUACION

Grupo de productos / empaques,
disefio y materiales, condiciones de
manufactura y nivel de biocargas.
Carga microbiana viable.

Dosis minima y maxima de
radiacién.

Pruebas de esterilidad.

Tiempo de dosis de radiacién para
inactivar la biocarga.

Dosis maxima de verificacién para
una biocarga determinada.

Certificado de esterilizacion 7

Este método usa peroxido de
hidrgeno como precursor de
plasma. El plasma, que esta
considerado como un cuarto
estado de la materia, diferente al
liguido, sdlido y gaseoso, esta
compuesto por iones reactivos,
electrones y particulas atémicas
neutras. el peroxido de hidrégeno
no es corrosivo para metales y es

compatible con una gran ciﬁ

de materiales.

//

-'//.o o

£
W 4
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5. METODO DISPOSICION FINAL

DISPOSICION FINAL
Declaracion de aplicacion de normas locales
vigentes para disposicion de desechos.
En Colombia: Decreto 351 de 2014 "Por el cual se
reglamenta la gestion integral de los residuos

generados en la atencion en salud y otras actividades" *

Disposicion de desechos descrito por el
fabricante

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

* Derogo la Resolucion 2676 de 2000

INVimo



6. ARTES-ETIQUETAS-INSERTOS

STENT CORONARIO

OCAIMPLANT
Y-17-MY04-3079 16 FR

Serie: 20123568 REF.

LOT 21032014649
SN 15221223 Fabricado: 03/01/2014
Vence: 03/02/2019

Fabricado por: Xxxxxx

NOMBRE Y DOMICILIO DEL IMPORTADOR:

NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO:

v'Ildioma castellano.

v'Informacion suficiente para asegurar la
ejecucion apropiada del procedimientoy
un Uso seguro.

ARTICULOS 54,55,56 DECRETO 4725 DE 2005

Invima



7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD. PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

ESTUDIOS DE BIOCOMPATIBILIDAD

La evaluacion de la biocompatibilidad se hace segun la norma ISO
10.993, desde la parte 1, Biological evaluation of medical devices
(2), se establecen ocho pruebas obligatorias para stent
cardiovasculares y dos pruebas opcionales. Para cada una se
describe su proceso y se determinan algunos aspectos a considerar
al momento de hacer la evaluacion.

? N ®
CERTIFICACIONES DE ESTUDIOS DE BIOCOMPATIBILIDAD: INVIiMao
APLICA A LOS DISPOSITIVOS MEDICOSIIA, lIB Y IIl. Y iy s



7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD. PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

Pruebas iniciales para la Evaluacion Bioldgica

Efecto biolégico
Categorizacion Citotoxi-| Sensbi-| | Imita- | | Toxicidad :.m,bag.mua Genoto} Implan- Hemo-
cidad lidad prea sistémica y icidad 6 compa-
aguds || bordnice tibilidad
Contacto Siel A X X X
Superficial B X X X
c X X X
Mucosa A X X X
B X X X
o X X X X X
Superf. A X X X
dafadas B X X X
C X X X X X
Contacto Indirecto A X X X X X
Externo con sangre B X X X X X
c X X X X X X
Tejido / A X X X
hueso / B X X X X X X X
dentina C X X X X X X X
Directo A X X 4 X
con sangre B X X X X X X X X
circulante c X X X X X X X X
Equipos Tejidos y A X X X
Implan- hueso B ) 4 X X X X X X
tacles C X X X X X ® X
Sangre A X X X X X X X
B X X X X X X X X
C X X X X X X X X 2000
* Duracién del contacto A: Limitado (< 24 h); B: Prolongado (24 h a 30 dias); C: Permanente (> 30 in " l IO

dias) LB O Nacrwd 2o Voka e o o tertse y AR



7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD. PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

CITOTOXICIDAD SENSIBILIZACION

s : = ~\
Especifica la incubacion de las
células cultivadas en contacto
con un dispositivo o extractos de

Evalua los posibles riesgos de )
contacto de sustancias quimicas
un dispositivo, ya sea emitidas por los dispositivos médicos,
directamente o a través de ~ que pueden producir irritacion de piel
difusion. y mucosas, irritacién de los ojos o la
~ sensibilizacion de la piel.

\_
TOXICIDAD SISTEMICA
AGUDA
) ) ' B
E
i
o8

'?4 Un estudio de toxicidad aguda podria\
A\ ser el paso inicial para establecer un
5 régimen de dosificacion subaguda/
.| subcronica en otros estudios, puede
1 proporcionar informacion de un modo
de accion téxica de una sustancia, SBeeoe

por la via de exposicion clinica
prevista. J‘ " I IO

LB O Naconwd 2o VO e o ndicn terton y fEaRn

_/

IRRITACION O REACTIVIDAD
INTRACUTANEA

¥

Para dispositivos médicos )

implantables, se indica el uso de un
ensayo de reactividad intracutanea
| (intradérmica) y la evaluacion del
~tmsragerisq potencial del material bajo prueba,
RRITANCY TESTS | nara producir irritacion después de la

inyeccion intradérmica de extractos del

\material. g




7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD. PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

IMPLANTACION

——

HEMOCOMPATIBLIDAD

~

Para los dispositivos stent se solicitan
pruebas de trombosis y hematologia.

Dentro de cada uno es necesario
identificar los siguientes examenes:
Trombosis y Hematologia

Especifica los métodos de prueba\
| para la evaluacién de los efectos
{ locales después de la
implantacion de biomateriales,
destinados a ser utilizados en
dispositivos médicos.

4

GENOTOXICIDAD

\
Informe técnico donde indique el
proposito de la prueba, método que
! utilizé, la norma en la que se baso, los

materiales utilizados, los criterios de

aceptacion, discusién y resultados @ o000
encontrados, asi como el analisis de I

estos I

4

A0 Nackrwd S0 Vo s e




7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD. PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

TOXICIDAD SUBCRONICA Y
TOXICIDAD CRONICA

La exposicion repetida a estudios
sistémicos proporcionara informacion
detallada sobre los efectos toxicos, los
organos diana, la reversibilidad y otros
efectos, que pueden servir de base para la
estimaciéonde la seguridad

CARCINOGENICIDAD

Informe técnico donde indique el propdsito
de la prueba, método que utilizo, la norma en
la que se basd, los materiales utilizados, los
criterios de aceptacion, discusion vy
resultados encontrados, asi como el analisis

de estos.
g _4
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Analisis del fabricante y la evaluacion de los
riesgos inherentes al uso del dispositivo.

Medidas de reduccion de riesgos adoptadas

8. ANALISIS DE RIESGOS

Severidad

del

impacto del
y/o incidente adverso

para cada peligro identificado.

dano

(N
Estimacion dt;\

evento

sobre el paciente si la
falla se presenta

probabilidad

7

stimacion

Riesgo

Combinacion

Probabilidad
de ocurrencia

de la

probabilidad que se
presente la falla

de la

de

ocurrencia de un peligro

y la

severidad del

mismo
= ° P et oy Review Approval
Risk Analysis Table —>= g v i
(PADS-RMA-OS) 06/18 06/18 06/18 o6/18
Product name | PADS electrodes

Model: refer to risk management report
Intended Use The PADS electrodes are used for defibdilation and monitonng medical treatment

Prapared by - Rsearcher- Andy kim, QA/QC- JNH, Production-PKY, RA-SHJ

Date: 2010.06.18 Rev:03

Scope of the risk analysis: [ initial T3 The impact of a change to an existing device BB Information after production [ The impact of a change to standards

The risk analysis Is followed to 1SO 149712007, Refer to Annex2 Hazard Identification Table for the detall Hazard 1D
Life cycle Category: Design: D-wrong specification, E-Enviromental DS~ Disposal

Transprotstorage: T- Transfer&Storage/ Postproduction: CP- CAPA, SR- System Review

ACC-Acceptable UA-Unacceptable

scrapping. F-Formulation, H-MHuman, FM.Faillure Mode/ Production: P. manufacturing C- Cleaning. dizinfection. sterilization

N- No. C-Completeness

6. Rizk Control

sensors training procesure

repont(PQ-191.2) 4-1)

checklist(PQ-101-

s. 66 P
Rizk Risk s
4.4 Risk
4.3 Risk Analysiz Eval 6.3 Imph of Risk ea dust risk | 68 | . |Com
oo wati e e measures evaluation Risk | opigy | Plot
on /ban ng |*Ne=
'M' from :‘°:
Befo erify Aft anal | gisk | "
Hazard | Risk 1D | Cate | Foreseeable sequence of O A S Bk mentrod s Keay .von'y e g i yuis | come |SOnt
D No. No. gory |events (Refer to Tabel E2) = F S L3 L o Code darde) 4 s F s L3 L rot | ™
QC process(BPT-
-QCP 01 « Self Inzpection
ECG- ECG- 23 ™. # [ hob h -Q
o | | o rmees et [T sap s anton | 5| 5| 8| [ aste et e sbenpa buw | g Bpeeton | ttsbcraa- | 41| 30| 8 | % |acefw |
= ee wee b Procedure®@PP-Q- [4-1)
01
- = - Self Inzpection
scsg; REACGO’ P Pevmirats ot et o ashd The snap comes off from 3 3 ° - training worker in accordence with P Training result

ACC | N c

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 (1ISO 14971 del 2007)
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9. DESCRIPCION DE MEDIDAS DE SEGURIDAD

Medidas de reduccion de riesgos adoptadas para cada peligro identificado.

Justificar la aceptabilidad de los riesgos residuales.

7. Risk Control

7.1 Anatysis on risk control afternatives | Execution of actions
{¥neee f i5n Vislow and Red Zone misk comy aciebes shal be perrmed |

Ridiad
doasrarel
Mo e HEaErnE: Srion Ham Fisk Cogvirol Mehad Elgsdmrs sl
swhas coinifing
rEkd
R | Encsumkaiay | Edord dedicshodk hdkage | Ssnombems, | Jestg b proded salshy | Desoe Spec
% | coman pamar cowned by foleea of e | ehichic shock, | regarerenty Ceawrmgy,
ablo wiring or insulzion decrth Armploment desigrs vodlication. | EMEXED-1 and
EMEIEN -2
Teat Asporty
- | Eafhbakip | Comedbyfudoss of hacatis | Gemocabums, | Tesbey b prodt salely | Dievep Spac,
3 | oered wiing of ingudafion ehachic shook. | raguierenty Crawings,
dezh Areploment desior wanlicafion. | EMEIEI -1 and
i S B
Tesf Azports
R- | Paderilageane | Cawmedbyfrdms ot hecable | Senowsbums | -Tesng o prdct safely | Desee Spac,
| el wiing of insultion elachic shock. | rogeiements Deaings,
ey meplement deser verlication. | EMBIED-1.and
= cr o B
Ted Reports
- | Hghlampasure | Rosed peairg dean | MsBnchon el wameg messap | IECHERIH Tes
or tha maar hasfor o stows A may | equipment ommening te  oporaing | Rapod Lhsar
be cooe malfunciion for fies cirtions isar manus manl
& napdor operafion replorment desigr wrificaion
fempeture ange Amplement qually ol n
i prodhuan pricesd
R- | Torson, shear and | Ussrs prpical contec] with by ofiser | -Testing o product safety | EMGOED11  and
W | lanaia s rugh weriam shap miga. am by g e o B
of endemrs Iregloment desey wiicom. | Tas Raporks
Anplment iy wrml n
the produchon process.
R: | Resariross- Fir e despasable scassnas | Crgqmicton | Jreedt waming messege | Lse manual
| ek jee. Molpecce, ECO s e
salOdes), OCUmaC Iy USE
ol zingks s

7.2 Residual Risk Evaluation [ Compietion of Risk Control
Rzl Pirik e
Er g Pk - ot
aii | poen | ™™ | wm
bk Hazand Hetzardons Shusbon son | ™™ | i ek Corvil Mehiod it | |
2] g Ensl. B m =i
] (=]
i -
R | Encows Examal skctic i i [ 4 | -Tistig for product e | W | Moe | o
| leakaga curort | shock leahaes safoly eurenaTh L
(uman] Caumad by Azt S
Gl ha @t varticlion
W) ¥ AN
A | Eahkadas |Camdbyfivead | 4 [ 1 | & | -Tesbglorproded Hoa | W | Moo | Rces
B | cured e abde W ar sty G, T
imuiaion ArglenaT desin
varricaion
B | Palmribcboge | Cousedbylaiued | & | 1 | & | Tesheg ot proced Wors | WA | Mow | feces
o | ouvest g by g oty ROUTIZTE. i
e Amplenan! deugn
varificalion
R- | High I e of cperaing : I § | 4rzeri waming Hona | MY | Mone | Prces
07| lemmrdiee e He s TG COMErg e
b or 3w, the ppetafing condifione
rmay be cozr i e
mahuechon kor ArpEnan desg
eeidid Speraimn viriicsbon
l=mpeature range {rzkErne cady
ool i e podcion
o
R~ | Torson shear | Liar's physical 3 1 3 [ -Tesking Fof prodhuct Wors | fWR | More | feces
6 | ad bmain renizd wih ragh ety rqEreTIETE. ks
fore suriaze, shary edge Amziene desion
o andlosr warricaiion
Armlena sy
ol in e prodicion
i
fi- | R o Fie [ dipnadis i 1 i [-rsed waming W | R | More | foes
08 | ko BLa R [ Tresaags 1 Ler e
Woufpiece, BGG e
placandas | corured
ey e ol =gl
e

N

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 (1ISO 14971 del 2007)
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9. LISTADO DE NORMAS APLICADAS TOTAL
O PARCIALMENTE

1.1S0O Medical devices - Quality management Certifica la conformidad de un Sistema de

13485:2003 systems Requirements for regulatory Gestion de Calidad para la Fabricacion de
purposes (ISO 13485:2003/Cor 1:2009) Dispositivos Médicos.

2. ISO/TR Medical devices -- Quality management Guia Técnica para la implementacion del

14969:2004 systems - Guidance on the application of Sistema de Gestion de Calidad de
ISO 13485: 2003 Dispositivos Médicos (ISO 13485)

r3. ISO Medical devices - Application of risk Implementacién de un Sistema de Gestiénw
14971:2007 management to medical devices de Riesgo en dispositivo médico y en
procesos.

\ /
(4.1S0 Medical devices - Symbols to be used with  Norma Técnica que estandariza los )
15223- medical device labels, labelling and simbolos y la informacion que se incluiran

1:2007 information to be supplied (ISO 15223:2000 en las etiquetas e insertos

g / Amd 1:2002; Amd 2:2004) )

5.1SO Evaluacién Biolégica de Dispositivos Estandariza los procesos y procedimientos

10993-1 Médicos — Parte 1: Guias sobre las para realizar pruebas de citotoxicidad,
seleccioén de pruebas. analisis  Microbioldgicos, Pruebas de
Evaluacién Bioldogica de Dispositivos Pirogenicidad.
Médicos — Parte 5

6. EN550: Sterilization of medical devices - validation Norma Europea que define los procesos

1994 and routine control of ethylene oxide para la validacion y control de la -
sterilization esterilizacion por Oxido de Etileno, ” I lo

estableciendo rangos de aceptabilidad.




9. LISTADO DE NORMAS APLICADAS TOTAL

7.1S0 Nomenclature - Specification for a Proporciona normas y directrices para una estructura
16225:2010 nomenclature system for medical de datos de nomenclatura de dispositivos medicos, con
devices for the purpose of regulatory €l fin de facilitar la cooperacion y el intercambio de
data exchange. datos utilizada por los organismos reguladores a nivel

internacional entre las partes interesadas, por ejemplo,
las autoridades reguladoras, fabricantes, proveedores,
proveedores de salud y final usuarios

(é. ISO/TS Medical devices - Coding structure for Establece un sistema de codificacion de las

19218:2012 adverse event type and cause. potenciales causas asociadas a eventos adversos

(NTC 5736- con dispositivos médicos.

| 2009) )

(9.1S0 Grupo de Normas para las Buenas Practicas Clinicas para el disefio, realizacic’)n,\

14155:2011 investigaciones clinicas. registro y notificacion de las investigaciones clinicas
efectuadas con sujetos humanos para evaluar la
seguridad o las prestaciones de productos sanitarios

\_ con fines reglamentarios. )

r10. ISO Esterilizacion de productos sanitarios.  Informacion a proporcionar por el fabricante para el |

17664:2004 procesado de productos sanitarios reesterilizables.

\ J

(11. 150 Envasado para productos sanitarios Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera |

11607-1 esterilizados terminalmente esteéril y sistemas de envasado

12009 )

(‘_I2. ISO Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el controp

11135:2015 Oxido de etileno de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios

.

TS




10. ESTUDIOS CLINICOS SOBRE EL USO PARA DEMOSTRAR
LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD

TIPO DE ESTUDIO

OBJETIVO DEL POBLACION DE
ESTUDIO Tipos de estudio: Integrativo, o ESTUDIO
Experimentales, Observacionales.
Identificar en el estudio cual o Describir aspectos relevantes

de la muestra: tamano de la
muestra, criterios de inclusion y
exclusion, caracteristicas
demograficas, temporalidad vy
antecedentes clinicos.

cuales son los propositos por los
que fue disefado el estudio.
Evaluar la eficacia y seguridad,
mediante descenlaces clinicos de
reconocida relevancia

ANALISIS DE
RESULTADOS o INTERVENCION Y
COMPARADORES
Identificar el objeto de
estudio y los dispositivos

orientarse a favor de |Ia médicos  usados en la
intervencion con  desenlaces DESENLACES

Las medidas de efecto
reportadas en el estudio deben

practica habitual para el

clinicamente 5|gn|f|cat|vos y con RELEVANTES tratamiento alternativo.
la menor cantidad de eventos
adversos posibles y de la menor
gravedad. Se debe documentar la medicion
(métodos, periodicidad y tipo de
*1S0 14155:2011 medida)

* Fabricantes Nacionales: Protocolo aprobado porla Sala Especializada de Dispositivos Médicos. https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-
salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.htmi




1. CERTIFICACION DE COMPROMISO. EQUIPOS BIOMEDICOS

v" Certificado 0 constancia de ©
. . . CERTIFICATE
cumplimiento  del equipo con -

estandares de calidad internacionales _ s

v Modelos: Declaracion de Conformidad
emitida por el fabricante e ==

v Nombre y ubicacion de la IPS, en donde se instalard el equipo, o
compromiso de informar sobre la misma, en caso de que aun no se haya
comercializado.

v Compromiso que en el momento en el que se ubigue el equipo se
informara.

v Vigilancia Postmercado: Mencionar en que paises lo vende y que alertas
sanitarias, Informes de seguridad y/o recall ha tenido el dispositivo
medico. o

Fuente: Articulos 18 y 24 del Decreto 4725 de 2005



1. CERTIFICACION DE COMPROMISO. EQUIPOS BIOMEDICOS

v'Que posee manuales de operaciéon y mantenimiento en idioma castellano
v"Que el equipo objeto de adquisicidn no se encuentre en experimentacion.
v'Las indicaciones y los usos del equipo biomédico

v'Que esta en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el
servicio de mantenimiento.

v'Que proporcionara al usuario los programas Yy mecanismos para la
capacitacion de los operadores



REGISTRO SANITARIO Y PERMISO DE
COMERCIALIZACION DE DM

TIEMPOS PARA LA EVALUACION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO COMPLETO Y RENOVACIONES

WITO RESOLUCION RESOLUCION
RESULTADO DE LA VERIFIC%%(IJC&@IJQIMIENTO SUSPENSION CANCELACION
EXPEDICION DEL CONTROL INFORMACION EV{\LUACION CORRECCION EV{\LUACION PRESENTACION
REGISTRO POSTERIOR ADICIONAL TECNICO Y (USUARIO) TECNICO Y RECURSO DE
SANITARIO (USUARIO) LEGAL LEGAL REPOSICION
2 DIAS . . : . 10 DIAS HAB&S
A En cual 90 DIAS 15 DIAS 3 MESES 15 DIAS
it e fﬁU'ENTES e HABILES SIGUIENTES A LA HABILES SIGUIENTES HABILES SEl D e L
EVALUCION verifica la COMUNICACION PARA SIGUIENTES A LA NOTIFICACION SIGUIENTES NOTIFICACION DE LA
DOCUMENTAL informacién DAR RESPUESTA (USUARIO) ALA PARA ALA RESOLUCION DE
(RADICACION) (INVIMA) * RADICACION DAR RESPUESTA RADICACION CANCELACION (USUARIO)
(INVIMA) (USUARIO) (INVIMA)
ARCHIVO ARCHIVO LEVANTAMIENTO DE

RESOLUCION DE SUSPENSION
YARCHIVO

TIEMPOS PARA LA EVALUACION DE UN REGISTRO SANITARIO CON CONTROL PREVIO
RESULTADO DE LA VERIFICACION

RADICACION AUTO : :
— REQUERIMIENTO RESOLUCION RESOLUCION DE
ABANDONO NEGACION
SOHCITuD ESTUDIO INFORMACION 5
TECNICO Y ESTUDIO TECNICOY PRESENTACION
LEGAL INVIMA ADICIONAL LEGAL RECURSO DE
(USUARIO) REPOSICION
, 90 DIAS 15 DIAS HABILES 10 DIAS HABILES >
90 DIAS HABILES ** HABILES A LA
COMUNICACION PARA SIGUIENTESA LA SIGUIENTESA LA
DAR RESPUESTA (USUARIO) RADICACION (INVIMA) NOTIFIGACION DE LA
REGISTRO. e A RESOLUCION DE
y CANCELACION
RADICACION (USUARIO)
?
* Paragrafo Art. 20 del Decreto 4725 de 2005. La programacién del control posterior se realiza teniendo en cuenta la clasificacién de riesgo y la fecha en se notifica el acto administrativo. l I .

** Art 1 del Decreto 582 de 2017



REGISTRO SANITARIO Y PERMISO DE
COMERCIALIZACION DE DM

TIEMPOS PARA EL ESTUDIO DE UNA MODIFICACION DE UN REGISTRO SANITARIO O
PERMISO DE COMERCIALIZACION

AUTO RESOLUCION RESOLUCION
REQUERIMIENTO SUSPENSION CANCELACION

EXPEDICION DI’E LA CONTROL INFORMACION EV{\LUACION CORRECCION EV{\LUACION PRESENTACION

MODIFICACION POSTERIOR ADICIONAL TECNICO Y (USUARIO) TECNICO Y RECURSO DE

DEL R.S. (USUARIO) LEGAL LEGAL REPOSICION

. 2DAS En cualquier 90 DIAS 15 DIAS 3 MESES 15 DIAS 10 DIAS HAB'LEé
HABILES SIGUIENTES momento se HABILES SIGUIENTES A LA HABILES SIGUIENTES HABILES SIGUIENTES A LA

ALA verifica la COMUNICACION PARA SIGUIENTES A LA NOTIFICACION SIGUIENTES NOTIFICACION DE LA
EVALUCION . I RESOLUCION DE
informacién DAR RESPUESTA (USUARIO) A LA PARA ALA CANCELACION (USUARIO)
?R%%Tgfg;ﬂi (INVIMA) * RADICACION DAR RESPUESTA RADICACION
(INVIMA) (USUARIO) (INVIMA)
LEVANTAMIENTO DE
ARCHIVO RESOLUCION DE SUSPENSION

ARCHIVO

* Paragrafo Art. 20 del Decreto 4725 de 2005. La programacién del control posterior se realiza teniendo en cuenta la clasificacién de riesgo y la fecha en se notifica el acto administrativo.

** Art 1 del Decreto 582 de 2017

YARCHIVO
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Requisitos sanitarios para la fabricacion e
importacion de Dispositivos Médicos declarados
temporalmente como Vitales No Disponibles, durante
la Emergencia Sanitaria en Colombia

PEDRO ALEXANDER GONZALEZ GUTIERREZ
Coordinador Grupo Técnico
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas

/.o.n

Bogot4, D.C. - Colombia, 21 de mayo de 2021 In " I |O



EL INVIMA

NATURALEZA Establecimiento publico del orden
JURIDICA

nacional, de caracter cientifico y
L tecnoldgico, con personeria juridica,
Articulo 245 de laLey 100 de autonomia administrativa y patrimonio

1993 A independiente
Articulo 1° del Decreto 2078 de
2012

Adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

Actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y

OBJETIVO

Articulo 2° del Decreto 2078 de
At control de calidad de los productos
. de su competencia.

INVIMaQa
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Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion
del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos,

dispositivos meédicos y otros productos objeto de vigilancia

Ser reconocida como una agencia sanitaria agil, eficiente vy

transparente; accesible al empresario y al emprendedor,

comprometida con la salud publicay el estatus sanitario del pais.

® e e 0

INViMma

kB O Nacrwd 2o Vo e o o tertos y AR



PILARES ESTRATEGICOS ADMINISTRACION 2019 -
2022

P SALUD PUBLICA

ESTATUS

EFICIENCIA SANITARIO

TRANSFORMACION DIGITAL

®® o1
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DISPOSITIVO
MEDICO

DECRETO
4725 DE 2005

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomedico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo
0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion propuesta por el fabricante para su uso
en:

1. Diagnoéstico, prevencion, tratamiento, alivio de una
enfermedad o compensacion de una lesion o de una
deficiencia

2. Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la
estructura anatdbmica o de un proceso fisiologico

3. Diagnostico del embarazo y control de la concepcion

Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después
del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido

5. Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de
dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberan
ejercer la accidén principal que se desea por medios
farmacoldgicos, inmunoldéqgicos o metabdlicos.
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Innovacion, desarrollo e Fabricacion — CTS (BPM) Registro Sanitario
Investigacion clinica Importacion — CCAA Permiso de Comercializacion

Tecnovigilancia

L : J L Y J

Vigilancia Pre-mercado Vigilancia Pos-mercado
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\ VIGILANCIA SANITARIA %

N )




DISPOSITIVOS MEDICOS VITALES NO DISPONIBLES
COVID-19

EPP’s

Oxigenoterapia invasiva y no invasiva

Terapia respiratoria

Ventilacidbn mecéanica

Sondas y equipos de toracostomia

DM invasivos

DM de acceso vascular

Cardio-desfibrilacion

Equipos de monitoreo

0. DM de Diagndstico

1. Equipos de motor de aire caliente y mantas
térmicas
_ - T el 12. DM de movilizacion de pacientes

Rlesgf)_de_ 174 dISpOSItIVOS medicos 13. Otros DM de uso hospitalario
desabastecimiento “vitales no disponibles” 14. Recoleccion, almacenamiento y transporte

prevencion diagnostico de muestras

RHRBOoOo~NOORWDNE

. *Finaliza la declaratoria temporal de Vital No N .
tratamiento Disponible de los Tapabocas o Mascarillas 15. Para limpieza y fijacion de DM

convencionales (07/09/2020) 16. DM prevencion y manejo de lesiones de piel
https://bit.ly/2QjVS1H

®0e 0

Art. 2, Dec. 4725/2005 Dispositivo médico o equipo biomédico vital no disponible. Son aquellos indispensables e in ImO
irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o grupo de pacientes, y que por condiciones
de baja rentabilidad en su comercializacidn, no se encuentran disponibles en el pais o las cantidades no son suficientes.
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TERMINA LA DECLARATORIA TEMPORAL COMO VND
(Mascarillas o Tapabocas Convencionales)

El dia 11/09/2020 la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndéstico In Vitro, finaliza la declaracion temporal
como Vital No Disponible (Acta 17 de 2020)

Las personas naturales o juridicas inscritas como fabricantes o
importadores, contaran con 30 dias calendario para terminar sus
procesos de manufactura o sus tramites de importacion (hasta el

dia 11/10/2020)

A partir del 11/10/2020, para la fabricacion, importacion y
comercializacion de MASCARILLAS o TAPABOCAS
CONVENCIONALES, se debera contar con su respectivo Registro
Sanitario expedido por el Invima

Los inscritos en el listado de Vitales No Disponibles podran agotar Cciaa
sus existencias de los productos fabricados antes del 11/10/2020, 'n Im O
con solo notificarlo al Invima (Art. 27, Dec. 1148 de 2020)

LB O Nacrwd 0 VoRyean s ndicr marizs y fEaaea




Innovacion, desarrollo e
Investigacion clinica

Decreto 1148/2020
(Paragrafo 2, Art. 15
Paragrafo 4, Art. 17)

Fabricacién — BPM
Importacion — CCAA

Minimiza los requisitos para la
fabricacion, importacion y
comercializacion de Dispositivos
Médicos Vitales No Disponibles

Registro Sanitario
Permiso de Comercializacion

Decreto 1148 de 2020

(Recoge los requisitos de la
Resoluciéon 522 de 2020)

COVID-19

Tecnovigilancia

mM MaQa



SIMPLIFICACION DE TRAMITE, MAYOR VIGILANCIA

Como consecuencia de la declaracion de DM vitales no disponibles*, los fabricantes e
importadores de estos productos deberan cumplir los requisitos establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, mediante el Decreto 1148 de 2020 (recogio los requisitos de la
Resolucion 522 de 2020), se mantendran vigentes mientras perdure la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la cual actualmente es hasta el 31 de
mayo de 2021, de conformidad con la Resolucion 222 de 2021, salvo norma que la modifique.

Si bien es cierto la connotacion de dispositivos medicos vitales no disponibles, simplifica los
requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, de forma que los fabricantes e
importadores no requieren contar con Certificacion (Condiciones Sanitarias 0 CCAA) expedida por
el Invima, como tampoco llevar a cabo el tramite de registro sanitario, mientras dure la emergencia
sanitaria declarada por el Gobierno Nacional, lo anterior no los exime de responsabilidades;
razon por la cual, dichos establecimientos podran ser objeto de acciones de Inspeccion
Vigilancia 'y Control (IVC) por parte del Invima.



https://www.invima.gov.co/documents/20143/1695063/DECRETO-1148-DEL-18-DE-AGOSTO-DE-2020.pdf/91a6ddfc-8e8c-cfb5-075c-0e419d378250?t=1599491968997

FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN
COLOMBIA

METODO RAPIDO (Emergencia Sanitaria)

« Cumplimiento del Decreto 1148 de 2020 (antes Resolucion 522 de 2020)

» Solo aplica para fabricacion de dispositivos médicos y equipos biomédicos declarados vitales no
disponibles.

» Es vigente solamente durante el periodo declarado como emergencia sanitaria.

 El usuario no requiere sacar registro sanitario o permiso de comercializacion y el tramite no tiene
ningun costo

METODO CONVENCIONAL (Via Tradicional)

* En cumplimiento al Decreto 4725 de 2005

» Obtencion del concepto de condiciones sanitarias, mientras se implementan las BMP en
Colombia.

» El concepto emitido no tiene vigencia.
» Es un prerrequisito para la emision del registro sanitario o permiso de comercializacion.
» Se realiza una visita para verificacion de condiciones la cual requiere de ser tramitada y

costo in et

ne
(XK.
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FABRICANTES NACIONALES

Total Fabricantes Nacionales

INVirha

St s e st y A e Requisitos Inscritos al 31/03/2021: 2120
para la fabricacion

« 91,22% (1934) corresponden

1> Presentar ta solicit TIARNRD oo a tapabocas y mascarillas.
direccion, comreo electronico y teléfond) - 8,78% (186) restante incluyen

2) Suministrar el listado de los productos a Cal’etaS, VisoreS, I’Opa
s quirdrgica incluidos trajes de

bioproteccion,

A vk il - 1 solicitud para

7 B RN fabricaciéon de pruebas
reatizadas al producto ré_pidas

5> Realizar una autcevaluacion del e 1 de un

" videolaringoscopio

« 1 de un regulador de
gases medicinales.

iramite disponiltie en




RUTA PARA LA INSCRIPCION DE FABRICANTES VND

https://www.invima.gov.co/en/dispositivos-medicos-vitales-no-disponibles

C @ invima.gov.co/en/dispositivos-medicos-vitales-no-disponibles % 6 & » @
&t Aplicaciones & iGoogle Lenowo Recommen.. G iGocgle [#] Politicas @ Nuevapestaia @ https/fwwwinvima... @ http/Awwwinvimav... @ INVIMA Leaming :.. [P Outicok Web App »
Inaispensapies para la atencion, prevencion, alagnostco y seguimiento ael LUviu-1Y, que estan en nesgo ae P

desabastecimiento, sus cantidades no son suficientes o no se encuentran disponibles en el pais
) |Consultas y servicios en linea

Formulano y autoevaluacién para fabricantes de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
}g, Coronavirus (COVID-19) diagnéstico In vitro como vitales no disponibles . 4
Para presentar su solicitud de fabricacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico
¢ o Autorizacion Sanitaria de In vitro como vitales no disponibles, diligencia el formato de inscripcion y la autoevaluacion, ésta debe realizarse
t4D  Uso de Emergencia - ASUE , gl , , _
para cada una de las lineas de producto a fabricar, posterior al diligenciamiento la informacién debe ser subida en
PDF en la siguiente ruta
Oficina Virtual 1. Ingrese a la oficina virtual de vitales no disponibles en el ent ace
2. Ingrese a "enviar una nueva solicitud”
3. Posteriormente seleccione el servicio -> Dispositivos Médicos Vitales No disponibles Fabricacion Nacional
@ Aula Virtual Decreto 1148 de 2020
Continte con el diligenciamiento de la informacién solicitada y recuerde que una vez quede incluido en el listado de
- fabricantes, podra iniciar su proceso de fabricacién, sin necesidad de que el Invima se pronuncie.
var Alertas sanitarias e ’ : _
- Informes de seguridad e Formato de inscripcion para fabricantes de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
diagndstico in vitro vitales no disponibles conforme al decreto 1148 de 2020
- . . ) 13210 autoevaluacion de rec St { 3
5] Consulta Registros ki . .
o= Sanitarios ; e .

Etapas de desarrollo de un protocolo de investigacion, para la evaluacién de eficacia, seguridad y desempeno de
ventiladores mecéanicos prototipo de fabricacion nacional durante la emergencia por COVID-19 >



http://www.invima.gov.co/oficina_virtual

FORMATOS PARA LA INSCRIPCION DE FABRICANTES
VND

Formato de Inscripcion

ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDHORlAé Y CERTIFICACIONES

. .~ FORMATO DE INSCRIPCION PARA FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS ,
nvimao - REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO VITALES NO DISPONIBLES CONFORME AL DECRETO 1148 DE 2020

" Codgo ASSAYCAUIE | T Versbn2 : " Fechaemson 009200 1. Dat | d
Importante: Parala radicacion de cualquier solicitud de un tramite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el presente formato, debera diligenciar con : atos genera es €
obigaonedadtdosos umeraes queapique l 0 desocitudqe e contacto (Empresa)
<1 Invima requiere para el ejercicio de sus funciones legales, recolectar datos personales del ciudadano e incorporarlos en bases de datos. El tratamiento de los 2. Datos personales
mismos se hara de acuerdo con lo establecido en la Ley 1581 de 2012y enla Politica de tratamiento y proteccion de datos personales del Invima, la cual puede
Consuar e v nvma o1 Co (Representante Legal)
o s 3. Datos del
itud: ..
et de e T establecimiento  donde
realizara la actividad
1. ATOS GNERALES O CONTACTO 4. Tipo de solicitud a
Nombre del Establecimiento / persona solicitante: re al 1Z ar
Tipo de Documento: Numero de Documento : Teléfono: Fax:
Direccion del establecimiento: Pais: Ciudad:
l //’
FLAR

® = 4 :
: G y VW 4
Sectronico: Pagina Web: ' l . L l ' ' . O



FORMATOS PARA LA INSCRIPCION DE FABRICANTES
VND

Formato de Autoevaluacion

ASEGURAMENTO SANTARIO ] AUDITORIAS Y CERTIICACIONES
nvimo .. ,
FORMATO AUTOEVALUACION DE REQUISITOS MININOS PARA LOS FABRICANTES DE DISPOSITVOS MEDICOS, EQUIPQS BIOMEDICOS Y 1. Condiciones de las areas
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO N VITRO VITALES NO DISPONIBLES CONFORME AL DECRETO 1148 DE 2020 2 Controles de calidad
3. Etiquetas
Codigo: ASS-AYCFN117 Version 02 Fecha de emisidn: 010922020 4 ) SO po rte téC n | co (SI
EIvimarequiere para e i d sus unconeslgales eclecar dato personales el cudadano e incorpraro en bases dedatos,  ratamient de os aplica)
mismos se hara de acuerdo con lo establecido en a Ley 1581 de 2012y en la Politica de tratamiento y proteccion de datos personales del Invima, la cual puede 5 P |
consultar en www.invima.gov.co . erson? _
6. Procedimientos
MARQUE $INO O NO APLICA (NA) SEGUN CORRESPONDA: 7. DECLARACION
JURADA
REQUISITOS S| N | NA =

El fabricante cuenta con instalaciones construidas en materiales resistentes que permitan la limpieza y desinfeccion, cuenta con ambientes, areas y
otacion para el desarrollo de las operaciones de fabricacion y de almacenamiento de las materias primas y, distnbucién de dispositivos médicos
terminados

“andiciones de las ireas Sl [ NO | NA

Nisags ertan con condiciones aceptables de luminacidn, temperatura humedad v ventiacian



IMPORTACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
EN COLOMBIA

METODO RAPIDO (Emergencia Sanitaria)

« Cumplimiento del Decreto 1148 de 2020 (antes Resolucion 522 de 2020)

» Solo aplica para importacion de dispositivos médicos y equipos biomédicos declarados vitales no
disponibles.

» Es vigente solamente durante el periodo declarado como emergencia sanitaria.

» El usuario no requiere sacar registro sanitario o permiso de comercializacion y el tramite si tiene
costo

METODO CONVENCIONAL (Via Tradicional)

* En cumplimiento al Decreto 4725 de 2005

» Obtencion de la certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de
Dispositivos Médicos (CCAA — Res. 4002 de 2007).

 El concepto emitido tiene vigencia por un término de cinco (5) afios.
» Es un prerrequisito para la emision del registro sanitario o permiso de comercializacion.

i (R
e o o R A Y e e s s



IMPORTADORES

. o Requisitos

ln | I ' para la importacion Total

s Mkl e gt o Wi A Importadores VND Aprox.:
3500*

1.> Solicitud al Invirma
desl fabricant i COripfes -

N Ry *Informacion no oficial Grupo
VUCE. Direccion de Operaciones

2 > Listado dae procluctos & imparrtar, Incluyendo

su fecha de fabricacion San”:a”as InV|ma
3_‘» Certificado ¢ mta Libr ) del pais de
wiger, of Nto S ale 2O cartificacion
amiticia por la autoridad sanitaria (OMS, entre
Bk PRESDBACADELA' mgiw'
4:, En el cas SECRETARIAJUR(DI
blomedicos, : @ —
Adermnas ‘ ks X , ! MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL |Réts?BX

'QUH W nNo !A ) M(

cle Cinco ; ' ST
DECRETONOMERO 114 8pE 2020 L—

. por

Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacion e importacion
de productos y servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras
disposiciones

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

N
Msiercicio de sus facuttades constitucionales y leqales, en especial las que le confiere el

La salud
es de todos




RUTA PARA LA INSCRIPCION DE IMPORTADORES VND

https://www.invima.gov.co/en/web/quest/vuce

~ @ invimagov.co/en/web/guest/vuce

icaciones & iGoogle Lenovo Recommen

| E Informacion destacada

Nueva Plataforma de Tramites
Tramites en linea

Servicios en linea

Requisitos tramites

Tarifas

Datos abiertos

Consulta y verificacion de
documentos

Consultas, registros y
documentos asociados

Tramites en Grupos de Trabajo
Territorial (GTT)

S

G iGoogle Politicas @ Nuevapestaia @ httpsi//www.invima... @ http:/fwww

SHHPIICAUIVIN Y E5idlUdl IZdUIVTT U 1US PIOLESUS

Guiasy
documentos de
orientacion

\Z

~/

# 0 0 8y

nvimav.. @ INVIMA Leaming .

T [

Documento guia para el diligenciamiento de las intenciones de importacion y los requisitos que seran
evaluados por Invima en la Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE

Tramites VUCE para emergencia sanitaria por COVID-19

@ Outlook Web App

Cddigo 4002-5, por valor de $115.011

LOA0

~

N\

®0e 0

INVimao
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https://www.invima.gov.co/en/web/guest/vuce

RESPONSABILIDADES DE FABRICANTES
NACIONALES E IMPORTADORES

—

4




Decreto 1148/2020 (Paragrafo 2, Art. 15 Paragrafo 4,
Art. 17)

EVALUACION VENTILADORES MECANICOS PROTOTIPO

A

.

ETAPA 1: ETAPA 3: ETAPA 4:

ETAPA 2:

Pruebas Estudio clinico Estudio clinico
fase |

Pruebas preclinicas

funcionales y de :
con animales

seguridad

\ Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro v/

INnvim

Paragrafo 2, Art. 15, los dispositivos médicos declarados vitales no disponibles, no podran encontrarse en fase de experimentacion, investigacion o prototipos.

LA N 20 VO e oy Indicn tertoe y AEaarea

Paragrafo 4, Art. 17, los equipos biomédicos declarados vitales no disponibles, no podran | encontrarse en fase de experimentacion, investigacion o prototipos.



ESTADO INICIATIVAS - FABRICACION NACIONAL DE VENTILADORES

MECANICOS

79 Acompafiamientos NOATEC

i S.A.S.
UNISABANA PN
HERONS 24 Iniciativas en

Colombia

FUCSCENTRAL

ININ[ORVIS\RE -
PRO20 In«lmo

I 00 NNl 86 VEAR o (4 MUOCAt wrics ¢ Adrerza

A 1 Iniciativa no se ha adherido a los requisitos de la Sala



RESPONSABILIDADES FRENTE A LA VIGILANCIA

SANITARIA

v’ Cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 1148 de
2020.

v'En el marco de los articulos 22 a 26 del citado Decreto, el Invima podra
requerir la informacion necesaria para garantizar el mantenimiento de
las condiciones de calidad, veracidad de la informacion, datos para la
vigilancia pos-comercializacion, asi como elementos de trazabilidad del
producto.

v'La simplificaciéon de los requisitos para obtener la autorizacién de
Importacion o fabricacion, no exime de cumplir con los programas de
vigilancia, ni de efectuar un adecuado almacenamiento y garantizar la
trazabilidad de los productos

e Tecnovigilancia (Resolucién 4816 de 2008)



GRACIAS POR SU ATENCION!

Grupo Técnico
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
grupotecnicodm@invima.govVv.co
pgonzalezg@invima.gov.co

Carrera 10 No. 64 — 28, Piso 7
Bogota, D.C. Colombia.

Y
INVIMQ


mailto:grupotecnicodm@invima.gov.co
mailto:javilap@invima.gov.co

La salud :
es de todos ST

Programa
Demuestra la Calidad de
dispositivos médicos

2021

INViMma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



PROGRANMA DEMUESTRA LA CALIDAD

Programa de vigilancia Postcomercializacion que ejerce
acciones de vigilancia bajo el enfoque de riesgo, mediante
la evaluacion de la calidad y seguridad de los productos
competencia, el cual permite un analisis sistematico de
informacion vy la aplicacion de medidas sanitarias de
seguridad, con el fin de proteger la salud de los pacientes,
usuarios y demas actores implicados.

IMPORTADORES FABRICANTES

V 4
@ 47
o &
N &
Y
s y

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CUALES SON LOS DISPOSITIVOS MEDICOS INCLUIDOS
EN EL PROGRAMA DEMUESTRA LA CALIDAD?

Jeringas

Preservativos

Guantes de latex

Catéteres
Intravenosos
Periféricos

Equipos de Infusion

LS

_—

—
G
= —1
——
==

Suturas

Sondas Foley

Lentes de Contacto

Catéteres Centrales

( 3 K

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CRITERIOS PARA LA SELECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Capacidad Instalada de los Laboratorios del

Invima
-

Top 10 Reportes al Programa Nacional de s
Tecnovigilancia e da
d SN
k,* = :[ﬁl (L: ' I
Rotacion de los dispositivos médicos a s s
evaluar. b e Qe b
\ /‘ é 2017 | | 201:8

I EEE CEE PYE 2 CEm CEE A eTes

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



.,J;}h COMO SE DETERMINA EL PLAN DE MUESTREO?

VARIABLES

Registros Sanitarios
Vigentes

~

Eventos e incidentes
adversos relacionados
con defectos de calidad

laboratorio (C/NC

Resultados de analisis de

Calificacion del

Riesgo
Unidad de Riesg!

LISTADO DE PRIORIZACION

No. REGISTRO SANITARIO IMPORTADOR PRIORIDAD
INVIMA 2005V-0003221 ALFA TRADING S.A.S. MUY ALTA
INVIMA 2011DM-0007388 UNION MEDICAL S.A.S MUY ALTA
INVIMA 2005V-0003606 ETERNAS.A. MUY ALTA
INVIMA 2003V-0002294 ITOCHU COLOMBIA S.A. ALTA
INVIMA V-004788 ITOCHU COLOMBIA ALTA
INVIMA 2005V-0003204 TG MEDICAL SDN BHD ALTA
INVIMA 2008DM-0002207 BIOSYNTECS.A. BAJA
INVIMA 2010DM-0005251 SUMINISTROS HOSPITALARIOS BAJA

LTDA

IN

IMmaQ

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



" INTERACCION DEL PROGRAMA

Elaboracién del Plan Envio de la Revision de la
B . priorizacion de toma . solicitud y remision al . Programacion Visita

de muestras DIROS GTT

Remisién de Informes Realizacion de Envio de las muestras VRi(:?tl;z;‘:Ig:r:: (I:Iae
de Resultados Ensayos al Laboratorio
S Muestras
;@é‘.{‘ Al
o1 ||
\ <
! 4 \ ¢
Revision de - . BI2ALOIF
informes de W) ol ce aplcacion Realizacién de visia oros
Resultados de Medida Sanitaria hplicacion
Medida Sanitaria GTT
OF LAB

Comunicar Resultados ' Elaborar y Presentar ‘

€] 0 o ¢
al Usuario y solicitar Informe Final del ' I \ I I ' l O
Programa

Plan Accion*
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



http://www.raovet.com.ar/fotos/RAO-Cateter%20todos.jpg
http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://4.bp.blogspot.com/_YAGmSaMazps/R1DagXugdiI/AAAAAAAAAAM/PdSmvXB04xk/s1600-R/condones.jpg&imgrefurl=http://www.vinividivinvi.com/2010/11/condones.html&usg=__dSUY6DGqmjkhWf_O1UXWoM2hKEI=&h=283&w=400&sz=82&hl=es-419&start=6&zoom=1&tbnid=WIHnB0F3AqP9UM:&tbnh=88&tbnw=124&ei=-FyqUK3JBYTu9ATd0IGIAg&prev=/search?q=condones&um=1&hl=es-419&gbv=2&tbm=isch&um=1&itbs=1
http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://www.jeringas.pro/fotos/jeringa_5_ml_ca.jpg&imgrefurl=http://www.jeringas.pro/jeringas-con-aguja.php&usg=__4eVOPJB4aO5XtSmWc-Mq3T9rkns=&h=1112&w=441&sz=32&hl=es-419&start=10&zoom=1&tbnid=1XXAybfLeJPb5M:&tbnh=150&tbnw=59&ei=HF2qUPnBBIe68ASPmIGACQ&prev=/search?q=jeringas&um=1&hl=es-419&gbv=2&tbm=isch&um=1&itbs=1
http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://www.macode.es/images/guantes_de_latex_estandar.jpg&imgrefurl=http://www.macode.es/index.php?cPath=51&usg=__bSJQOr-Jzzj8FEG9WUosJTYEs1I=&h=236&w=320&sz=34&hl=es-419&start=5&zoom=1&tbnid=4EEXF1p6fmvSRM:&tbnh=87&tbnw=118&ei=M12qUObdAYuC8ATPvIG4Dg&prev=/search?q=guantes+latex&um=1&hl=es-419&gbv=2&tbm=isch&um=1&itbs=1

PRODUCTO NORMA

ISO 7886-1
ISO 8537
ISO 7864
ISO 9626

JERINGAS-
AGUJAS
HIPODERMICAS

©

ONAC

ARG WACTORAL BT
ACREDITACION OE COLOMBIA

¢QUE ANALISIS SE REALIZAN?

ENSAYOS

Inspeccion Visual
jeringas

Inspeccion Visual-
Diametro interno agujas
Espacio muerto
Exactitud.

Longitud de agujas
Diametro Externo de
agujas

Fugas de Aire

Fugas de Liquido

Union entre el Cono y la
Aguja

Par desenroscado
Dimensiones de acople
Separacion de fuerza

PRESERVATIVOS
MASCULINOS DE
LATEX

ISO 4074

©

ONAC

ACRECITACION OF COLOMBIA

@N o0krw N

Deteccion de Orificios por
el método de
conductividad

Deteccion de Orificios por
el método Visual

Longitud

Ancho

Espesor

Volumen y Presion de
estallido

Integridad del envase
Cantidad de lubricante

PRODUCTO NORMA ENSAYOS
GUANTES
ASTM3577 1. Ausencia de Orificios
o ISO 10282 2. Longitud
UNE 455 3. Ancho
ONAC :=\55 4 Espesor
1. Integridad
2. Longitud del Tubo
MACROSOIEG |S08536-4 3.  Dimensiones del dispositivo de
puncion
4. Tasa de flujo
1. Longitud Nominal Efectiva
2. Extremo distal
3. Cadigo del color
CATETERES IS0O10555-1 4. Diametro externo
INTRAVENOSOS |S010555-5 5. Punta de la Aguja
6. Fugas de Liquido
7. Resistencia a la tension
SUTURAS Farmacopea 1. Resistencia a la tension
QUIRURGICAs 4@ Estados 2. Sujecion de la aguja y la sutura
Unidos USP ™ ) gujay

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



o

Ensayo Integridad de Ensayo Cantidad de Ensayo ancho de

Ensayo Volumen y Presién _
envase de condones lubricante de condones condones

de Estallido de condones

INVIMao

E ns ayo I on g | t u d d e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
condones

Ensayo ancho de
guantes



¢QUE ANALISIS SE REALIZAN?

Ensayo Union entre el cono y la Ensayo Separacion de Fuerza Ensayo Par Desenroscado
aguja

o e

Ensayo Sujecion de aguja- hilo

del hilo en suturas =il SULLTEE In " I IO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Ensayo Resistencia de tension



ACCIONES A TOMAR - NIVEL DE RIESGO DE LOS
o METODOS DE ENSAYO

EXTREMO /!
ALTO
/
MODERADO =

NIVEL DE RIESGO EXTREMO Y ALTO

Decomiso y Solicitud de Recall

NIVEL DE RIESGO MODERADO

Solicitud al Importador o Fabricante para presentar en un
plazo de 30 dias habiles un Plan de accidon que permita
ajustar el parametro por fuera de especificacion (soportes
documentales)

NIVEL DE RIESGO BAJO

Solicitud al Importador o Fabricante para realizar acciones
gue permitan ajustar el parametro por fuera de

especificacion
X
INVINMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Semaforizacion de acuerdo a los Resultados de la Valoracion SOA (Severidad, Ocurrencia y Afectacién)
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- NUMERO DE MUESTRAS/UNIDADES
ANALIZADAS POR EL PROGRAMA DLC 2014-2020

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Dispositivo
No No. No No N Ak Al Ak No No No No No No
Médico . ; . . . ; . . . . . .
Muestras, Umtiade Muestras|Unidades Ml;esstr Un;:ad Muesstra Umgade Muestras [Unidades | Muestras [Unidades|Muestras{Unidades|
Preservativos 10 7270 15 10853 14 10335 10 7358 15 11037 12 8772 - -
Jeringas 13 3670 20 2966 11 2514 - - 17 3497 17 3899 29 5799
Catéteres - - 5 195 10 1050 - - 10 1310 8 978 - -
L ; ; 3 117 10 1180 6 702 10 1081 - - 7 788
Macrogoteo
Suturas - - - - 8 440 15 825 20 1100 23 1265 13 715
Gua'n.tes 14 4858 15 5460 - - 8 2902 16 6379 - - 4 1090
Estériles
Guantes i i i i i i i i i i 10 4407 i i
Examen
Sondas Foley - - - - - - - - 6 330 - - 5 304
Total 37 15798 58 19591 53 15519 39 11787 94 24734 70 19321 58 8696
gl v' 409 muestras analizadas 13 % =
e v 53 muestras no conformes I
— / . . . \‘.‘\_‘ ﬂ
: 34 medldas S‘anltarlas . . . . Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
v" 6.339.536 unidades decomisadas (guantes, preservativos, jeringas)



GRACIAS POR SU ATENCION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



La salud :
es de todos Minsau/d

TECNOVIGILANCIAEN EL
CONTEXTO DE LA PANDEMIA

COVID-19 - Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles

IB. LIZZY CATHERINE CASTANEDA MORENO
Grupo de Tecnovigilancia
Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Mesas de Articulacion con Secretarias de Salud
21 de Mayo de 2021 (XXX

Evento en Directo - TEAMS il ' " I lO
Pt N 2o VO s Meion maaas ¢ Adrsaes



CONTENIDO TEMATICO

 I.  Contexto Dispositivos Médicos
considerados vitales no disponibles -
Fabricantes e Importadores

* |l. Tecnovigilancia en Colombia Cifras vy
Proyeccion

® e e 0

INVimao
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Fabricacién e
Importacién de DM

Vitales No
Disponibles




Decreto 1148 de 2020
Por el cual se establecen los requisitos sanitarios transitorios que faciliten la fabricacion de productos
y Servicios para atender la pandemia por el COVID 19y se dictan otras disposiciones

Dispositivos Médicos Equipos Biomédicos

Nuevos

SIMPLIFICACION
DE TRAMITE

&
-

Capitulo V

v/ Art. 22. Mantenimiento de las condiciones de Calidad
MAYOR -/ Art. 23. Responsabilidad

VIGILANCIA v Art. 24. Trazabilidad

v Art. 25. Reporte de informacidn para la vigilancia postcomercializacion
v Art. 26. Inspeccion, vigilancia y control

v Art. 27 Agotamiento de existencias

JArt. 28. Disposicion final de los dispositivos médicos y productos



Circular 00048 de 2020

Del Ministerio de Salud y Proteccion Social

1. TITULARES, FABRICANTES E IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS IN VITRO.

De acuerdo con |a Resolucion 2004008455 de 2004, |a Resolucion 4816 de 2008 v ia
Resolucikin 2020007532 del 2020, los titulares, imporiadores y fabricantes de los
medicamentos, dispositivos medicos v reactivos de diagndstico in vitro con registro
sanitario o parmiso de comercializacion y declarados como vitales no disponibles
tendran las siguientes responsabil:dades.

11 Contar con los programas de Farmacovigilancia, Tecnowigiancia vy
Reactivovigilancia, sequn corresponda.

1.2 Asegurar la disponibiidad de la informacion a lo largo del ciclo de wida del
producto.

13 Comunicar a tiempo al INVIMA, [a ocurrencia de efectos indeseados, problemas
relacionados con medicamentos, eventos ¢ incidentes adversos, segdn el
programa gue correspanda, asl como, 1as alertas intermacionales

14 Atender oportunaments los requerimientos de informacién realizados par el
IMVIMA, con refacion a los programas de vigilancia poscomercializacian,

1.5 En el marco del Programa Nacicnal de Farmacovigilancia:

1.51. Contar con personal idéneo con dedicacion de bempo especifico para el
programa de farmacoviglancia, entendiendo por tal a un médico o
guimico farmacéutico.

152 Reportar al INVIMA durante los cinco (5) Gtimos dias habdes de cada
bimestre un informe que contenga los eventos adversos esperados. no
seros e inesperados.

1.53 Notificar al INVIMA, denfro de las 72 horas siguientes a su conocimiento
los eventos adversos serios e inesperados, asi como, las alertas o
medidas sanitanas realizadas sobre sus productos en offos paises.
teniendo en cuenta la Circular 800-7758-15 "Repore en Ifnea — evenitos
advorsos de medicamentos” expedida por INVIMA.

134, Tener a disposicion del INVIMA los reportes Periddicos de Sequridad —
PSUR de sus pmducb:a

d = = o e e s Gl P s RE L IR TR ey

1.1

1.6.1. Reportar los eventos e incidentes adversos serios en 72 horas y los
eventos e incidentes adverses no serios timesiralmente

1.6.2 Cuando se presenie un evenlo o incidente asociado al uso de los
Dispositives Medicos Vitales No Disponibles, los reportes se realizardn a
traves de la opcion “Reparte FOREIA™ del aphcative Web que tiene
dispuesto el INVIMA, indicando en el campo de registro sanitario *OM vital
no disponible”

16.3. Los mportadores de dispositivos médicos vitales no dispenibles deberdn
tener a disposicion de quien adquiera €l producto el documento
denominade “Visto Bueno de fa licencia de Importacion’ entregado por el
INVIMA,

18.4. Los fabricantes nacionales de dispositivos médicos vitales no disponibles
deberdn estar inscritos ante & INVIMA vy la informacion podrd ser

cormborada en &l enilace’
et i INVILA v colocupnta RN 45 169808 TRASE HDE+ [NSCRITOS P ARAF ABRICAC N

Qe TALE S 04-05-9020 pal K227 5 BeB5-pe B b 2fs-Blac TSN 0Tt | S6GG0CS 1 253
En el marco del Programa Nacional de Reactivavigilancia, reportar los eventos

adversos inmediataments y los incidentes periodicamente cada tres meses. El
report2 de efectos indeseados asociados al uso de reactivos de diagnostico in
witro se debe realizar a traves del aplicativo web de reactivovigilancia a traves
del siquiente hink: kps:famacoweb INVIA gov cofeachivo\bglancia!

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/circular-48-de-2020.pdf

INVIMa

bt O Nacionwd 2o YVokyea s s



Circular 00048 de 2020
Del Ministerio de Salud y Proteccion Social

2 PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD 243 Remifrla ipfnrnna;im de los eventos admraasasaci;:lns a prthemas e
acces o disponibibdad de medicamentos a la Superintendencia Nacional

En desarrollo de o dispuesto en a Resolucién 3100 de 2019 y el Manual Técnico dela de Salud, con copia a a secretara de salud de la jurisdliccion

Resolucion 1403 de 2007, la Resolucicn 4816 de 2008 y la Resolucion 2020007532 del 25 Enel marco del Programa Nacional de Tecnovigilancia:

2020, los prestadores de servicios de salud tendran las siquientes responsabilidades, 25.1. Realizar ! reporte de eventos o incidentes adversos de dispositivos

segun el programa; medicos witales no disponibles, a través de la opcitn "Reporfe FOREIA’

indicando en el campo de registro sanitario “OM vital no disponible”

21.  Contar con informacion documentada de la planeacson y elecucion de log 252 Para la trazabibdad de disposiivos médicos witales no disponibles
programas lde fa_m_taﬂuui%i!anr:iaa ltemwignlant:ia y reactivovigilancia, que imporados, s2 debe tener en cuenta que el nombre del importador
garanticen el seguimiento al uso de los productos. : ai

22, Estar atenfos y vigilantes &l deserElpEﬁD, calidad y seguridad de los AUTHICACE | RYCHYA S8 U o1 i ko EpTact 0

Busno da fa licancia de Importacidn”

medicamentos, dispositivos médicos y reactives de diagnostica in vitro y reportar ; o
la ocurrencia de efectos indeseados, eventos o incidentss adversos al INVIMA, A EE nﬁa;l mﬂm:?;ﬁ F’mﬁ“.“;i Hﬁéﬂwﬂf? R&ﬁhmwgﬂan@; di
13 Mo e e
o, n el marto del Frograma MNacional de Farmacoigilandia
divuigacion, y grupo mulidisciplinario para la evaluacion da los eventos siguiente link, htips:ifarmacoweb. NVIMA gov.coReacivoV gilanciaiVel

adversos, haciendo especial énfasis en la capacitacion sobre el perfil de
segundad y la evaluacion de los eventos adversos de los medicamentos
2.4.2. Reportar al INVIMA v a las secretarias de salud los eventos adversos
centro de los anco (5) dias habiles siguientes al vencimiento del mes que
se informa; los eventos adversos serios deben ser reportados deniro de

las setenta y dos (72) horag siguientes a su aparicic e n I
- i MaQ



Decreto 1148 de 2020

Por el cual se establecen los requisitos sanitarios transitorios que faciliten la fabricacion de productos
y Servicios para atender la pandemia por el COVID 19y se dictan otras disposiciones

Art. 3. Declaratoria de no disponibilidad por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

*La Sala Especializada declar6 temporalmente vitales no disponibles 173 dispositivos meédicos, clasificados en 16 cateqgorias

INVirma

Direccbbn Do Disposilivos Médicos ¥ Meas Toonologias - INWIMA

Funcion -Hliulldnr-

Pusisdi o | Sim

Facha do Publicacidmn

Rogistros Sanitarios

Listado de Dispositives Madicos Vitalas Mo Disponibles

Ry e ]

Médeeos y Reactivos de Chagndstico n Witro durants af afas 2020

Enia listado de Dspostives BMadicos declarados iomporalmants WVitalas Mo Disponibblos comosponda zl consolbdads de los conoepios omitidos por la Sala Espociabizada do Disposineas

Dis tivo Madico

Gafas protecionas

Catagoria

Acta

Elemanioas da Protacekdn Parsonal

Acta Mo. 3 § Acta Mo, & da 200390

Cuanies de [Ses_mio y vk

Elamerios de Prolecckn Personal

Acta Nio. 3y Acta Mo, 4 de 2020

] [X] g

COuanies o rilas

Elamanios da Protacodin Parsonal

Acta Mo, 3 y Actm Mo, & da 300230

-

(Estados Lindos); FFP2 o FFPS (Brasil — Europa); FFP2 (Australis - MMosyva
Zelmnda); KHNSS, KPOS (China); DS2, DLZ {Japdn); &F2 {india); Corea — Tera

equivaienias & un Tirads minimo ded B5%,

o

III H:ll-DEE!'_“G Eﬂil‘lﬂﬂ ¥ El'ﬂtllﬂ'h'_'lrﬂﬂ matatarsal s

Mascarilas v respiredores (eniendo presente o pais de ordgon}: MO9S, RS, P95

Sl y 1000s acgualios quie cumplan con les astandanes de segunidad ¥ eficacia

Elzmmenics de Protecomon Peamonal

Acta Mo. 3 y Acta Mo. 4 do 2020

Proioeoien Tolal g cuaipe (EAILG ESTERILL Batas, gomos, ceanialos, ropa
SUIFLIFE RS, Sampas quiltngicas . campos opoeraisdos, eabanas fundas, iajes

Elamanios da Protecesdn Paraonal

Aeta Mo, 3y Acta Mo, 4 de 2020

Protscior facinl Corstas o vieores

Elsmenice de Prolscoson Parsonal

Acts Mo, 3 y Acts Mo, 4 de 2030

Trapes de bio-protecoion (anierizn, biuss y pantalan)

Elrmenios de ProfE=ccon PeErsonasl

Acta Wo. 3 y Acta Mo, 4 de I0306

Entmciornss de prolsccion o aiskbsmisnic de persormsl de b eslod pors bomes oe
uosipe do paciontes

Clsmenics de Froteccon Fersenal

Acta Mo, T de 2020

Canulas de Guodel o do Mayo

[T} sifivon para Oxigenolerapla

'E#'l'n ilas da iradusasiamia

Inwasdva W Mo Invasihde

Acta Mo. 3 do 2020

CHapOeillivas pars ﬂi_i’rr]&ﬁﬂtﬂﬁ*[!lﬂ

I A Y Pdoe e aaihe

Acta No. 3 de 2020

Canulmes lar ngesas

Cheposilivos para Oxigencterapia

Imvamiys W Mo lmyasihes

Actm Mo, 3 odg 2030

";I;Il'ltl|ElE- nasales

Disposillves para Oxigenctarapls

Ieagiva v Mo Invasihea

Acia Mo, 3 de 2020

afs|zfele] = 4o

Canuloe rlgu:nleu: e mito Bups

DiEHT\-si!im:Hs e C!H"E&n-:-humpi-u

Ireamave W Mo lrl'-'g-s'ru-n

Acts No_3 de 2020

14

Canulas nascfaringeas

Dispositivos para Oxigenctsrapia

Invasiva v MNo lmrashva

Acta No. 3 de 2020

15

Canulas erofaringaas

Dispositivas pars Oxigencterapia

IreasEva v Mo Invasiva

Acta Mo, 3 de 2020

16

Equipsn o trogus ostomdms

Chmpoeibivos pars Ohigpenohers s

Ireasiem W Mo lrmevasines

dctm Mo, 3 de 2030

L

Esilleie o gula de =rubacidn

Lhsposibivos para G:trgenn:-t:mpm

I asinea W MNo Imeasnea

Acta Mo, 3 de 2030

184

Flugjcirmastro. poarm gassa e G i e e

l'_‘JlEH:-sitiws pairs ng&nmmgh

18

Humidificados (mormal, jet vy burbuja) v filtros del humidificador

Imvamiem % Mo lrmesainens

Acts No_ 3 do 2020

Dispositivos para Oxigencterapio

Invasiva v MNo lmvasnea

Acta MNo. 3 doe 2020

https://www.invima.gov.co/documents/20143/2624658/Listado+Dispositivos+Me%CC%81dicos+Vitales+No+disponibles+11_09_2020.pdf/57f708c4-4425-9f25-a085-6c5e7a50786d?t=1599844516052




FABRICANTES NACIONALES

INVirma Requisitos Total Fabricantes

para la fabricacion

.

1 > Presentar la solicitud al Invima junto -
con la informacion del fabricante n S C r I to S a
(nombrre, direccidn, correo electronico

vy teléefono).

2> informar ot producto a fabricar 30/04/2021: 2120

3> Listar la norma técnica especifica por
producto, nacionales o internacionales,
que hayan sido utilizadas en el proceso
de fabricacion.

4> Realizar una autoevaluacion del

cumplimiento de los requisitos v' 91% Corresponden a tapabocas y
senalados en el Anexo Tecnico de la .
Resolucion 522 de 2020. mascarillas.
v' 8,7% restante incluyen caretas, visores,
Tramite disponible en ropa quirargica estéril incluidos trajes de

>> wwwinvima.gov.co << bioproteccion, medios de transporte y
pruebas rapidas

v 1 solicitud para fabricacion de
Lasalud ~_  EESSIESSIE pruebas rapidas -
v" 1 de un videolaringoscopio

v"'1 de un regulador de gases
medicinales.

Al inicio de la emergencia sanitaria habia solo 8 fabricas colombianas de tapabocas y a 31 & 1
de diciembre de 2020 hay 102 fabricantes colombianos con certificacion de condiciones ln \f lmo
sanitarias del INVIMA. GO Nk fe Vv e N oor ot y e



7 DE SEPTIEMBRE 2020. FINALIZA LA DECLARATORIA TEMPORAL DE DISPOSITIVO MEDICO VITAL NO

DISPONIBLE PARA LAS MASCARILLAS Y/O TAPABOCAS CONVENCIONALES

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro del Invima -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos emiti0 mediante Acta N°17
Concepto_ 3.3, que finaliza la declaratoria
temporal de Dispositivo Médico Vital No
Disponible para las MASCARILLAS vy/o
TAPABOCAS convencionales con indicacion de
uso para la prevencion o proteccion de la via
aeérea contra microorganismos generados en la
atencion hospitalaria o aquellos de uso médico.

Fﬁ} '
1

.‘]:_ 11 DE OCTUBRE DE 2020: No se puede Fabricar ni Importar Tapabocas de uso médico en la modalidad de vital no disponible

Por lo tanto, para su importacion, fabricacion y/o comercializacion en el pais deberan contar
con su respectivo Registro Sanitario. En este sentido, las personas naturales y/o juridicas
que se encuentren inscritos como fabricantes de dispositivos médicos vitales no disponibles
y los importadores que tengan trmites de licencias de importacion en curso ante la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) de MASCARILLAS y/o TAPABOCAS
convencionales con indicacion de uso para la prevencion o proteccion de la via aérea contra
microorganismos generados en la atencion hospitalaria o aquellos de uso médico, en la
modalidad de Dispositivos Médicos Vitales No Disponibles, contaran con el término de
freinta (30) dias calendario, a partir de la publicacion de la presente Acta, para culminar sus
procesos de aprobacion de importacion y fabricacion. Una vez finalice este periodo de
fransicion NO se podra importar, ni fabricar estos Dispositivos Médicos sin su respectivo
Registro Sanitario.




Reporte de agotamiento de existencias N AR B

Febrero 2021

2 . . > . En este contexto, se sefiafan los siguientes ineamientos & tener en cusnta:
Cuando esté registrando la informacion del formulario

tenga en cuenta: o Esle comunicado apica para fabricantes nacionales e importadores de fapabocas

mascarifas convencionales que tuvieron la connotacion de vitales no disponibles.

-» En la casilla de lotes por agotar, debe
~registrar el numero de cada lote a
agotar, separe cada dato con punto y
coma y en el mismo orden en las
casillas que corresponda, registre la
fecha de fabricacion y la fecha de
vencimiento como dia, mes y afo.

o Esresponsabilidad de estos actores dar cumplimiento de ko dispuesto en el Decreto 1148
de 2020, en este sentido serdn responsables de 13 veracided de la informacin que
suministren al Invima, asl como de [as consecuencias que sobre [a salud individual o
colectiva pueda experimentar ka poblacion usuaria de ks productos y servicios que aqui se
reguian.

o Que el mencionado Decreto 1148 establece que quienes vayan a agotar estos dispositivs
médicas, deberan informar al Invima mediante un anexo al expediente.

~=Para el reporte de equipos biomédicos
debe registrar la informacion de modelo
y serial, en el caso de dispositivos
meédicos 0 reactivos, para esas dos
casillas puede registrar no aplica.

+ Por lo anterior, se debe realizar el reporte de agotamiento de existencias del producto
MASCARILLA ylo TAPABOCAS convencional, que s& encueniren aimacenados y que se
hayan fabricado o importado antes del 11 de octubre de 2020, para poder asi efectuar su
comercialzacion, $0 pena de que el Invima tome las medidas administralivas sanitarias

y sancionatorias a que haya lugar.

https://www.invima.gov.co/en/web/guest/normatividad-interna/-
/document_library/CMKVmmc4XvpT/view/1648210? com_liferay _document_library_web_portlet DLPortlet INSTANCE_CMKVmmc4XvpT_redirect=https%3A%2F%2Fwww.invima.gov.co%2Fen%2Fweb%2Fguest%2Fnor
matividad-interna%3Fp_p_id%3Dcom _liferay document_library web_portlet DLPortlet INSTANCE_CMKVmmc4XvpT%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dvie,

in
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https://www.invima.gov.co/en/web/guest/normatividad-interna/-/document_library/CMKVmmc4XvpT/view/1648210?_com_liferay_document_library_web_portlet_DLPortlet_INSTANCE_CMKVmmc4XvpT_redirect=https%3A%2F%2Fwww.invima.gov.co%2Fen%2Fweb%2Fguest%2Fnormatividad-interna%3Fp_p_id%3Dcom_liferay_document_library_web_portlet_DLPortlet_INSTANCE_CMKVmmc4XvpT%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview

IMPORTADORES

Reauiste Total Importadores

TANAL Ren e i i -.’-.t—..! > P v renbim » Aw e F-‘)}_a f_;.-i la imPOMCién

R a diclembre de
G Gl er e oo o 2020 Aprox.: 3403*

Listado de procluctos a importar, Incluyendo

su fecha de fabricacion *Informacion no oficial Grupo
Cortificado de Venta Libt Ly del pais de VUCE. Direccion de operaciones
ermitida por la awtonded sanitana (OMS, entro. Sanitarias Invima.
Nras)

En &l caso de importacion de equipos

bhiomeaedicos, el interesadcdo IEE Hiuntar :
15 LN GOCuIrnment - ! r e '
nte an el que cons e e Ui Ne [—
» UtiRizado v Qe de cinco

(5) anos de mabricacic
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IMPORTADORES

El proveedor debera presentar a sus clientes el documento denominado Visto Bueno de Importacidn junto con la solicitud de
licencia o registro de importacidn emitido por el Invima a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE, el cual

Bals AN MY MO B05E dule=

El progreso

Mincomercio VUCE Importaciones

es de todos

El progreso Mi i
ncomercia VUGE Importaciones VISTO BUEND
es de fodos | "
Instituto Macional de Vigilancia de Med, Alim
Nidmere solicitud TWR--0077e02-202 <
Mumero Visto Bueno: WININA-20-0042 T Fecha aprobacion o negacicn:  2020-05-1 [N 11 PM

Concepto de visto busno Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-oid
DESCRIPCION yio DBSERVACIONES

OF. TECMICD

MERCAMCIA NUEVA.

DISPOSITVOS MEDICCS DECLARADOVITAL NC DESPONIBLE DURANTE LA WEGENCEA DE LA DECLARATORIA DE ESTADOCE
EMERGENCIA ECOMOMICA. SOCIAL Y ECOLOGICA EN CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN LA RESOLUCION 522 DEL 28
DE MARZO DE 2020 ¥ PRONUNCIAMIENTO DE LA SALA EEPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGMNOSTICOS INVITRC ACTA 3 DEL 24 DE MARZFO DE 2020

El importador deberd garantizar lo siguiente:

oEl afmacenamiento de kos productes mportados en las condiciones establecidas por el fabricante, gue garanticen calidad y
seguridad de los mismos.

oSe debera reportar cualguisr evento o incidents adverso que se genere asociado al uso de los Dispositvos Madicos al
Programa MNacional de Tecnowigilancia, de acuerds con los tiempos establecidos en |a Resolucion 4816 de 2008, en la opeion
“Reporte FOREIA", a través del Aplicative Web - fammacowet, invima.gov.caTecnoVigilancial

oCeon el fin de garantizar la trazabilidad de los producios ingresados a Colombia. cuando el Invima lo requiera, el importador
debera informar ia canfidad de productes que ha importado 3 pais, asi como los destinatarios de los mismos,

NOTA:
“Senor importador, una vez realzada la nacionalizacion ge mercancias de los productss importades para la stencon gel COVID-

18, por favor adjunte |os sigusentes documentos y datos al comeo importacioncovid 1B invima. gov.co dentro de un plazo no mayor
a 15 {qumce) dias habiles:

1.Regisiro de importacion o licencia aprobada por VUCE.
2.MNombre del producto importado

3.Declaracion de Importacion - DIAN (nacionalizacin).

4. Cantosd Macionalizada

S.Lote o serial del producio nacionalizado,

Trazabilidad. Dec.
E.E;!‘la 1é?ni;a dnl?l '.:f'{ul:i"u-:tn. : . 1148 de 2020
I icacion de almacsnam=anto de los producios "'I'IP’C:"ia{:DS

& Contacto oel responsable de los productos importados (Direcior Técnico), Nombre, felsfono v comeo elecironico”

Art 24

SOLICITUD DE LI A GISTRO DE IMPORTACION
[[1] Nimero de Radicacién Temporg), < TNR-1-0077608-20 [[2 | Fecha de Solicitud ~ 2020-05- (51 PM
Sl ia solicitug es 3probada se le asignara un nimero defnitivo.
Régimen LIBRE

Subpattida No. 1 Subpartida arancelaria: 8025181000

- ¥
g Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
3
>
§ UNIDADES O ARTICULOS 30000.00000000 ©00.000.00
g Descripcién subpartida: Los demas termometros, eléctricos o electronicos, sin combinar con otros instrumentos.
E ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
1
3 ﬁ item No. 1
-
-

Precio unitario US$

Cantidad

30000.00000000

Valor total FOB de item US$

30.00000000 €00.000.00

Descripcion de la mercancia:
PRODUCTO: TERMOMETRO INFRAROJO, MODELO: . USO DESTINO: DOMESTICO PARA MEDICION DE TEMPERATURA|
CORPORAL A PERSONAS, PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO: ELECTRONICO, FABRICANTE: Hui y Cof. Ltd.
PAIS DE ORIGEN: . FECHA DE FABRICACION: MARZO 2020. VIDA UTIL: 5 ANOS, PRESENTACION COMERCIAL:
CAJATERMOMETRO (1 TERMOMETRO EMPACADO POR CAJA) DISPOSITIVO MEDICO VILTAL NO DISPONIBLE. REFERENCIAT
I v arcA

Pais Origen

CHINA

®0e 0

contiene la descripcion del producto. Los nimeros que inician con TMR-I deben ser coincidentes en los dos documentos.

NYImo
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TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA

Estrategia de vigilancia
postcomercializacion y evaluacion
sanitaria, para la identificacion,
evaluacion, gestion y divulgacion
oportuna de la informacion de
sequridad relacionada con el uso
de los DM que se importan,
fabrican y distribuyen en el pais, a
fin de tomar medidas eficientes en
aras de proteger la salud de los
colombianos.

Articulo 1, Resolucién 4816 de 2008

IDENTIFICAR

-

(/RECOLECTAR )\

Resolucion 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816 nov2008.pdf

EVALUAR

GESTIONAR

Invima

R 2o Meaywd te Yigheaas de Mack amwrton v Afmerin


https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

Il. TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION

Frecuencia notificaciones de EIA con DM al Invima

[_ 4
FRECUENCIA DE REPORTES DE- EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS Meta 2019:
2005 a Abril 2021 n= 95858 23697

. = .
g 25000 Sept 2012 I Wz 1 Julio 2018 I I
= Lanzamiento : Lanzamiento : :
o . ! Aplicativo Web |! :
3 | | Aplicativo Web : /’ Reporte Trimestral : :
c 20000 Reporte ! : :
D I diato : : !
2 nme . . :
() 1 1 ]
e} 15000 ; ; i
o i i ;
£ i i i
o i i ;
Q. 10000 . . .
[} 1 1 1
L i i ;
() i i I
o : ! I I I I ! !
< ! ! :
1 1 |
[ - e e & e ® 0 i ; ;

! i i ENE-ABR

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 20120 2013 2014 2015 2016 2017 ® 2018 2019 2020 2021

| i Total 22 53 259 397 419 1036 1422 1644 3288 5842 6478 7153 7877 9682 22742 21954 5590

La evolucién de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos reportados
mediante la estrategia de reporte espontaneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el desarrollo de un Sistema
Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva (Enfoque de Riesgo) y establecer estrategias B aea

para desarrollar la vigilancia activa/intensiva e investigacion especifica de los dispositivos médicos.

*Datos tomados de la Base de Datos de Reportes de Techovigilancia 2005 — Abril 2021
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GESTION CASOS DM VND PRIORIZADOS CONTEXTO
COVID-19. 5 PASOS

OLINEAMIENTOS | O NOTIFICACION ‘f%

MinSalud, Invima - Prioridad !-'g ' EIA inmediato por parte
Vitales no disponibles en b= de Clinicas, Hospitales
atencion pacientes COVID- ®# Fabricantes: Importado’res
19, Vigilancia Intensiva en el Aplicat’ivo Web

para Secretarias de Salud,

Clinicas, Hospitales. REPORTES TECNOVIGILANCIA

Fabricantes, Importadores PRIORIZADOS

O ACCIONES O MONITOREO

Seguimiento diario de BD de

Requerimiento de evidencias , !—-‘0— enortes. analisis aravedad
a los involucrados, GESTION [=E& HOTIES, J ’
. : . asignacion del caso
trazabilidad y acciones sobre
Fabricantes, Cierre de los Grupo de trabajo, analisis causa, enfoque de riesgo : £
casos. Feedback. Acciones EBC: Titular, Marca, pais, alertas, VUCE, Trazabilidad I n | m O

de IVC



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado para la presente en el marco de la emergencia sanitaria dentro del sistema de
Tecnovigilancia 347 EIA relacionados con DMVND, es decir, nhotificados sin registro sanitario
de los cuales:

El 77% corresponden a mascarillas quirdrgicas, Tapabocas convencionales, Mascarillas KN95 y

e SN Respiradores N95; Sin embargo, se han recibido 225 reportes de este producto con registro
sanitario.

Situaciones encontradas

Los reportes se encuentran asociados en su mayoria a defectos de calidad del producto, tales
IANS - como falla en el sellamiento facial, las tiras elasticas presentan desprendimiento, ausencia,

rompimiento, los empaqgues vienen averiados o contaminados. En los eventos adversos nos serios,
EANS - generan alergias y dermatitis y el incidente adverso serio corresponde a un profesional de la salud
quien previo a realizar mecanica ventilatoria e intervencion, presenta rompimiento del elastico del
tapaboca N95 durante la atencién de un paciente con sospecha de COVID — 19.

IAS

Acciones adelantadas

Requerimiento a las Instituciones Hospitalarias, Fabricantes e importadores :

Ampliacion de trazabilidad del producto (ficha técnica, referencia, lote, nombre del importador o
fabricante nacional, registro fotografico) Analisis de causas, Acciones correctivas (producto en
cuarentena, retiro del lote, cambio de producto). Visitas de IVC sobre Fabricantes Nacionales

Incremento Tapabocas y similares: En promedio el Programa recibia 4 reportes mensuales de tapabocas a la fecha en promedio se recibe

55 mensuales. *Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

GESTION CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

(Datos: 2020 a feb 2021 Total reportes 213)

| ] :
EEE Tat m m Reportes de Ventiladores Mecanicos
EEEEE 'n | I O s ‘_:é/ . . s .y
TES Reporte FORElﬁ G con Permiso de Comercializacion
=1 T 72nhoras ——r
CLINICAS, HOSPITALES | - b N
PUBLICOS Y PRIVADOS | -
- t.e._ |

Notificar al Proveedor ” as O u=

Fabricante/Importador/Distribuidor 7 B\, ‘
e & Vigilancia
5 am o de o s i Reportes de Ventiladores Mecanicos

VWA
e | | sin Permiso de Comercializacion

FABRICANTE E o . .
IMPORTADOR https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

? : &
Si el Hospital no ha notificado el caso In ‘ /.1 " . I |O

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020,



https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

GESTION CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS
CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

-

A la fecha se han notificado 213 casos relacionados con eventos e incidentes adversos de ventiladores, equivalente a un
promedio de 15 reportes mensuales, los cuales se han triplicado en comparacion con el numero de casos que se recibian
mensualmente.

J

Se recibieron un total de doce (12) casos asociados a fallecimiento del paciente Covid-19 durante el uso de
Ventiladores Vitales no disponibles. Los casos se encuentran en estado de seguimiento, realizando proceso de
investigacion con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador autorizado en el pais.

/
Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes adversos reportados, el 17% refiere que se )
encuentran asociados a falta de mantenimiento, seguido de un 13% Desgaste del equipo, un 11% relacionado con
componentes eléctricos y componentes mecanicos 9% de los casos, estos ultimos relacionados con fallas en el
ciclado del equipo. )
l )
~

Adicionalmente se idéntica situaciones con apagado del equipo por descarga de
(T baterias, otros con requerimiento de actualizacion del software, descalibracion del
) ' < sensor de flujo, fallo en la celda de oxigeno. Con relacion al error de uso en el 8%
~

= Kde los casos, refiere a situaciones generadas por parte del personar asistencial .




CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

* Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 347
EIA relacionados con DMVND, es decir notificados sin registro sanitario de los cuales:

. . N
* E| 5% de notificaciones restantes se encuentran asociadas a

otros dispositivos como Jeringa, Tubo endotraqueal, Hisopo
para muestra orofaringea y elementos de proteccion
. personal (Caretas, traje de bioproteccion).

/° De lo notificado y con mayor incremento N
desde el mes de mayo/20, 121 reportes
declaran dentro de la descripcion del caso que
los eventos e incidentes adversos ocurrieron
durante la atencion de paciente positivo para

KSa rS-Cov-2. /

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia




COMUNICACION DEL RIESGO CON SDS

. ComunicadoN"1 Fecha 18 de marzo 2020 COMUNICADO DE PRENSA INVIMA,
TAPABOCAS DECLARADO TEMPORALMENTE DISPOSITIVO MEDICO VITAL

NO DISPONIBLE
. Comunicado N°2 Fecha 2 de abril 2020 ACTUALIZACION DE NORMATIVIDAD

SOBRE DM Y RD VITALES NO DISPONIBLES COVID-19

. Comunicado N"3 Fecha 14 de abril 2020 DISPOSICIONES NORMATIVAS

SOBRE EQUIPOS BIOMEDICOS PROTOTIPO EN EL MARCO DE LA
EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"4 Fecha 18 de Mayo 2020 LINEAMIENTOS PARA EL REPORTE
DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS GENERADOS POR EL USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADOS COMO VITALES NO DISPONIBLES
EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"5 Fecha 18 de Mayo 2020 Socializacion del Informe de sequridad
1115-20 RECOMENDACIONES SOBRE TAPABOCAS, MASCARILLAS O
RESPIRADORES EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR
COVID-19

. Comunicado N6 Fecha 27 de Mayo 2020 Socializacion de la Alerta Sanitaria
095-2020 RESPIRADORES TIPO N95, QUE NO CUMPLEN CON LA ALTA
EFICIENCIA DE FILTRADO DE PARTICULAS (PFE) IGUAL O MAYOR AL 95%

. Difusién en redes sociales de la nota: “ASI FUNCIONAN LOS TERMOMETROS
INFRARROJOS" hitps:/bit.ly/3gIHM21 Fecha 23 de Julio 2020.

. Difusién en redes sociales de la nota: “LO QUE DEBES SABER SOBRE LAS

At

7 Comunicados articulacion Invima
Secretarias



COMUNICACION

Red Nacional de Tecnovigitancia Red Nacional da Tecnowgilancia
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PROGRAMA
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APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA
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yorte de Tecnovigilancia:
ustria / IPS / Secretarias
de Salud

1. Ingrese al portal Web
del Invima:
WWW.IiNVima.gov.co

2. Ubique la opcidn
dispositivos médicos

3. En el menu lado
izquierdo Consultasy
Servicios en linea de clic en
Reporte de Tecnovigilancia

Industria / IPS / Secretarias

de Salud

4. lo llevara a la URL
https://farmacoweb.invima.

gov.co/TecnoVigilancia/
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http://www.invima.gov.co/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

ZDoénde encontrar el aplicativo?

INViMma —8S

— =

-

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

a Salir .lnicio
£

nvyima & % ;
ok wsao deguno de (oo disfosilivod medicod
. Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacién, recoleccion, evaluacion, gestion y di
Toen W>Tiplaweia yulg n de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos
ed durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud vy I g d de los pacientes, usuarios y todo
aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utiizacion de esta tecnologia sanitara
7

En la barra supenor enc

trara las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importad
ores, Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de
| Invima.

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ S



APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

éComo registrarse?

https://farmacoweb.invima.gov.co/Te

cnoVigilancia/

SOLICITUD DE USUARIO
APLICATIVO WEB

Ingresar

\‘ INVIMA - 2018
\\

NOTA: La Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia
es independiente al registro en el Aplicativo Web, pero los
dos son exigibles en cualquier momento por parte de las
Autoridades Sanitarias.

INSCRIPCION A LA RED

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoV
igilancia/faces/inscribirRed.xhtml

iNnvirma — aas —

o ideoTutorial

AN STRUCCIONE S GENERALE S DE_DILIGENCIAMENTD.

B_MODALIDAD DE INSCRIPCION.

T e

Una Institucion puede tener multiples
funcionarios inscritos a la Red, pero so6lo uno

@ { ] )
los representa como referente del Programa de In Im O
acuerdo con el cargo que registre y las ®§ ¥ = EE 4§ AL

funciones asignadas


https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/inscribirRed.xhtml

TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

-+ Los datos de usuario y clave aprobados, deben ser utilizados por el Profesional
competente, designado por su Organizacion como el responsable del Programa
Institucional de Tecnovigilancia

-<» Registrar un correo electronico corporativo, sobre el cual tenga acceso y manejo
permanente, dado que todas las notificaciones que realice en el sistema enviara
copia de la misma a este correo electronico, recuerde gue la informacion del
programa es epidemioldgica y sanitaria y debe ser protegida por parte de la
Organizacidn.

-~ En caso de olvidar la Contraseria, esta se recupera Unicamente por la opcion olvido
su contrasefia y respondiendo la pregunta de seguridad.

<~ En caso de requerir actualizacion del referente, podra escribir al correo
tecnosoporte@invima.gov.co , indicando nombre y apellidos completos, nimero de
identificacion, cargo, teléfono, correo personal y correo corporativo indicando la
cuenta de usuario que requiere actualizar. in imO



mailto:tecnosoporte@invima.gov.co

TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

FABRICANTE E
IMPORTADOR

Si su Organizacion cuenta con
diferentes unidades de negocios por
el alto volumen de DM que
comercializan y tiene establecido
en el Manual de Tecnovigilancia que
el reporte se realizara de manera
Independiente con un referente por
cada unidad de negocio, podra
requerir usuario por cada una de
ellos. Pero si la gestion en
Tecnovigilancia es centralizada
podra tener un unico usuario.

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

-=S1 su Organizacion cuenta con sucursales o sedes y
tienen establecido que el reporte se realizara de manera
independiente con un referente diferente por cada sede,
podra requerir usuario por cada una de ellas, pero si la
gestion en Tecnovigilancia es centralizada tendra un
unico usuario.

EEEEE |+

EEEEER
EEEEEE —
EENEE
EEEED

Si tiene sucursales o sedes en diferentes departamentos
o distritos del pais debe tener obligatoriamente un
usuario _independiente por cada sucursal o sede,
debido a que los reportes son aprobados por las
Secretarias de Salud de cada distrito o departamento de
su area de influencia.

Para ambas modalidades debera estar documentado en el Manual de Tecnovigilancia.



APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES POR ROL

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reportes FOREIA
Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

e . .
el wo deguno de lod disfoditived medicod In " : I _ |O




APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA

REPORTE INMEDIATO

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©
Si se presenta un evento o incidente adverso
SERIO debe notificarlo a través del Aplicativo
Web en la funcionalidad Reporte FOREIA,
dentro de las setenta y dos (72) horas
Reporte Trimestral en Cero siguientes al conocimiento de la ocurrencia del

evento o incidente por parte del referente de
Tecnovigilancia de su Institucion.

ol

\. Reporte Masivo Trimestral




REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

i el producto gue requiere natificar corresponde a:

1. Equipo biomedico ingresadao al pais antes del Decreto 4725 de 2005
2. Producto con Cerificacidn o Autorizacidn de no requiere

3. Dispositivo médica Implantable antes del Decreto 4725 de 2005

4

. Dispositiva Médico sobre medida (=alud visual, salud bucal, salud auditiva v tecnologia ortopedica)

5. Dispositivo Médico Yital Mo Disponible

Ingrese en el expediente ndmero de expediente el ndmera 1.

Recuerde gue el Aplicativa WYeb esta configurado para la notificacidn de dispositivos médicos v equipos biomédicos. MO incluir reportes de Medicamentos,
reactivos de diagndstico In'itro, Cosméticos o Productos de higiene de uso doméstico y aseo.

1. Mombre genérico del dispositive médica 2. Mombre comercial del dispositivo médico 3. Mdrnero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dispositivo Medico {Ingresar a wwwe invima. gov.co y consulte el

registro sanitario)

0
4. Lote Modela Referencia =erial
5. Mombre o razdn social del fabricante B. Mombre o razdn social del Impoartadaor /o distribuidar

Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el niumero 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No

Disponibles.

. o
INVINMQ



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

11 1 IN_A e

a de Medicamentos y Alimenios

Confirmacion

Confirma que desea quardar el reporte para el producto.
DISPOSITIVO MEDICO SIN REGISTRO SANITARIO
Expediente

1 <

Registro Sanitano

Sin registro sanitario é

' Cancelar l t Guardar

. »

A001), ©

..

ion 2. Departamanto 3. Chudad

Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el niumero 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No

Disponibles.
® oo 0
INVima
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REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia
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No se debera ingresar el nimero de registro sanitario, sino el nimero de expediente asociado al B s a%e
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REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia
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Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si esta correcto, le dara
clic en el botén guardar, sino esta correcto en el boton cancelar y podra verificar.
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REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia
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Rozpuar

Al finalizar este paso, el Aplicativo enviara al correo registrado
por el usuario un oficio solicitando ampliar informacion del
reporte.
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TIPS SOBRE REPORTE FOREIA

» Toda notificacion de un evento o incidente adverso serio, a través del Aplicativo Web, genera de

manera inmediata un codigo en |la base de datos principal del Programa, puesto que como
su nombre lo indica, los casos de mayor gravedad requieren de una gestion inmediata por parte
del Invima, es por esta razén que es viable por parte de los Prestadores de Servicios de Salud
conocer el codigo asignado y de manera simultanea puedan notificarlo a su proveedor.

Es importante no realizar el reporte en linea de un evento o incidente adverso serio relacionado
con el uso de un producto que comercializa, si este ha sido notificado por parte de su cliente
con el codigo asignado por el Programa de Tecnovigilancia.

Para continuar con la gestion en atencion al reporte, debera enviar al correo de
tecnovigilancia@invima.gov.co las acciones correctivas y preventivas realizadas por parte de
su empresa especificando el codigo asignado y mantener en su sistema de administracion y
gestion de datos, la trazabilidad de este reporte inmediato.



mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

FLUJO DE NOTIFICACION EN TECNOVIGILANCIA

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados por las IPS
de su area de influencia
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Si la IPS no ha notificado el caso

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados con los Fabricantes e Impoitrd.fres >
FABRICANTE E de los DM involucrados. " I |O
IMPORTADOR



FLUJO DE NOTIFICACION EN TECNOVIGILANCIA
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PRESTADORES
DE SERVICIOS DE
SALUD Y
PROFESIONALES
DE LA SALUD
INDEPENDIENTES

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados por las IPS

de su area de influencia
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DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS (Que cuentan
con contrato directo con el fabricante o
importador)

SECRETARIAS
DISTRITALES Y
DEPARTAMENTALES DE
SALUD

FABRICANTE E
IMPORTADOR

SECRETARIAS
DISTRITALES Y
DEPARTAMENTALES DE
SALUD

INVIMA-PROGRAMA
NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

La investigacion con el Fabricante/Importador
del DM estara a cargo del Invima por ser de su
competencia.

* Metodologia de Sefalizacion de DM

* Mapa de Riesgos para visitas de IVC a los
establecimientos.

* Programa Demuestra la Calidad, toma de
muestra analisis por el Laboratorio y
visitas de IVC a los establecimientos para
DM no conformes.



MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

WWW.invima.gqovVv.co

tecnovigilancia@invima.qovVv.co o

Carrera 10 No. 64 —28 7° Piso |n

Bogota, D.C. Colombia.
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