
 
 

 

 

 

 

Acta No. 2 de 2020 
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

ASS-RSA-FM045    V01   19/01/2018 

COMISIÓN REVISORA 

 

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS 

IN VITRO       

 

ACTA No. 2 

 

Fecha: 11 de Marzo de 2020 
Hora: 8:00 AM 
Lugar: Sala de Juntas Dirección de Dispositivos Médicos - sede principal del Invima 

 

ORDEN DEL DÍA 

 

1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM    

   

Se dará inicio a  las 08:00 a la sesión ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 

Reactivos de Diagnóstico In Vitro de la Comisión Revisora, en la sala de Juntas de la Dirección de 

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, ubicada en la Carrera 10 No. 64-28 Piso 7, previa 

verificación del quórum, a saber:    

 

Dra. LUCÍA AYALA RODRÍGUEZ   

Dra. CAROLINA SALAZAR LÓPEZ        

Dra. NOHORA TOBO VARGAS  

Dra. ANITA MARIA MONTAÑEZ AYALA  

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS  

Dr.   JAIME RODRIGO RIVERA 

   

Secretario: 

ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA   

 

Profesional de Apoyo: 

Dr. MARCELO BERMUDEZ ROMERO 

 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR   
  
Se leerá Acta No. 1  de fecha 12 de Febrero de 2020, para aprobación.   
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3. TEMAS A TRATAR   

 
 
3.1. Julio Guerrero Villagrán representante legal de LABIN Colombia SAS, mediante radicado 
20201031453 de 2020, solicita validación de los conceptos técnicos favorables de los reactivos de 
diagnóstico In vitro categoría III de MINDRAY contemplados en el numeral 3.23 del Acta 11 de 2019. 
 
CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro de la Comisión Revisora del INVIMA 
conceptúa que Se Aprueba la solicitud, siempre y cuando los productos cuenten con las 
mismas características técnicas aprobadas para los productos MINDRAY del concepto emitido 
en el Acta No 11 del 11 de  Diciembre  de 2019 punto 3.23; además no requerirán de un nuevo 
concepto por la Sala Especializada. Sin embargo se debe continuar con el trámite para la 
obtención del registro sanitario, cumpliendo con todos los requisitos técnicos y legales 
establecidos en el Decreto 3770 de 2004. 
   
 
3.2. Juan Alejandro Olivera Bertorelli, Representante Legal Hemocolombia SAS, quién autoriza a la 
empresa Laboratorios DAI de Colombia SAS, mediante radicado 20201032025 de 2020, solicita se 
emita concepto t®cnico para reactivos de diagn·stico In vitro categor²a III, para el producto ñWantai 
HBcAb ELISAò. 
 
CONCEPTO: Una vez revisada la información la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Reactivos de Diagn·stico In Vitro, concept¼a que el Reactivo de Diagn·stico In Vitro ñWANTAI 
HBcAb ELISAò se considera aprobado dentro de la Categor²a III para uso exclusivo de 
Laboratorio Clínico y Banco de Sangre. 
 
 
3.3 Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicado 
20201032558 de 2020, realiza sometimiento de Enmienda 1 al Protocolo Cl²nico ñEstudio de 
seguridad y rendimiento de ReGelTec HYDRAFILTM Systemò 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que NO se aprueba la 
Enmienda 1 v 2.0 DEL 14 enero de 2020 al Protocolo Cl²nico ñEstudio de seguridad y 
rendimiento de ReGelTec HYDRAFILTM Systemò, hasta tanto no se allegue el resumen de los 
cambios realizados al protocolo clínico en mención  y al consentimiento informado.  
 
 
3.4 Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicado 
20201032707 de 2020, realiza sometimiento de Enmienda 4 al Protocolo Clínico ñPRIMER ESTUDIO 
EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN INVESTIGACIÓN PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA 
CRÓNICA LA VÁLVULA VENOSA BIOPROTÉSICA VENOVALVE®ò, QAS-0320 ENMIENDA 4 de 12 
noviembre de 2019. 
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que NO se aprueba la 
Enmienda 4 al Protocolo Cl²nico ñPRIMER ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN 
INVESTIGACIÓN PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA CRÓNICA LA VÁLVULA VENOSA 
BIOPROT£SICA VENOVALVEÈò, QAS-0320 ENMIENDA 4 de 12 noviembre de 2019ò, hasta 
tanto no se apruebe la enmienda 3 del 12 de noviembre de 2019, para lo cual debe enviar el 
resumen de cambios realizado al protocolo en mención, de acuerdo con el requerimiento 
realizado en el numeral 3.11 del Acta 1 del 12 de febrero de 2020. 
  
 
3.5 Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicados 
20201032720 y 20201034626 de 2020, realiza sometimiento de la respuesta a los requerimientos 
realizados en el numeral 3.10 del Acta 1 de febrero 12 de 2020, sobre el Protocolo Clínico ñPRIMER 
ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN INVESTIGACIÓN PARA LA INSUFICIENCIA 
VENOSA CRÓNICA LA VÁLVULA VENOSA BIOPROTÉSICA VENOVALVE®ò. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se aprueba la 
respuesta a los requerimientos realizados al numeral 3.10 del Acta 1 de febrero 12 de 2020  
sobre el Protocolo Cl²nico ñPRIMER ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN 
INVESTIGACIÓN PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA CRÓNICA LA VÁLVULA VENOSA 
BIOPROT£SICA VENOVALVEÈò. 
 
 
3.6 Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicado 
20201032725 de 2020, realiza sometimiento de la respuesta a los requerimientos realizados en el 
numeral 3.11 del Acta 1 de febrero 12 de 2020, sobre el Protocolo Clínico ñPRIMER ESTUDIO EN 
HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN INVESTIGACIÓN PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA 
CRÓNICA LA VÁLVULA VENOSA BIOPROTÉSICA VENOVALVE®ò. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que NO se aprueba la 
respuesta a los requerimientos realizados en el numeral 3.11 del Acta 1 de febrero 12 de 2020, 
sobre el Protocolo Cl²nico ñPRIMER ESTUDIO EN HUMANOS DEL DISPOSITIVO EN 
INVESTIGACIÓN PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA CRÓNICA LA VÁLVULA VENOSA 
BIOPROT£SICA VENOVALVEÈò, debido a que no allegaron el resumen de cambios al 
protocolo, la  documentación que los soporta y las cartas de aprobación por parte del comité 
de ética. 
 
 
3.7 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-0673-20, solicita se emita concepto siguiendo el 
procedimiento del llamado a revisión de oficio establecido en el artículo 34 literal d) del Decreto 4725 
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de 2005 y el artículo 16 del Decreto 3770 de 2004, se emitieron los conceptos en la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico in vitro, sin embargo, se 
encontraron errores en los datos de las resoluciones por los cuales se llamó a revisión de oficio de 
los respectivos registro sanitarios, razón por la cual es necesario realizar correcciones para los 
siguientes conceptos: 
 

1. Mediante acta No. 5 del 11 de abril de 2018, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Reactivos de Diagnósticos In Vitro, respecto a la respuesta del llamado de revisión de oficio 
se pronunció así. 

 
ñ3.19 Doctor Elkin Otálvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 5000-
1789- 18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones 
de oficio que aportaron información referente a la trazabilidad de los dispositivos médicos 
importados de origen humano, desde el donante hasta los lotes comercializados en el país. 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro conceptúa que, se recomienda el DESCARTE de 
la medida sanitaria de los siguientes Registros Sanitarios, debido a que dieron respuesta 
satisfactoria al llamado a revisión de oficio, de conformidad con lo establecido en el Art. 34 
literal d) del Decreto 4725 de 2005:  
(é) 
 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

ALOINJERTO DE 
HUESO ALLOGENIX 

20080758 
INVIMA 

2014DM-
0012005 

Mediante Resolución No. 2017015969 del 6 de Marzo de 
2017, el INVIMA hizo el llamado a revisión de oficio del 
producto. Después de revisado el expediente e información 
adicional con radicado 20181097867 del 18 de Mayo de 2018 
se evidencia que el interesado PRESENTO RESPUESTA AL 
LLAMAMIENTO DE REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE 

 

2. Mediante acta No. 3 del 11 de abril de 2018, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Reactivos de Diagnósticos In Vitro, respecto a la respuesta del llamado de revisión de oficio se 
pronunció así: 
 

ñ3.16 Doctor Elkin Otálvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 5000-
1226-18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones 
de oficio que aportaron información referente a la trazabilidad de los dispositivos médicos 
importados de origen humano, desde el donante hasta los lotes comercializados en el país. 

  
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro conceptúa que, se recomienda el DESCARTE de 
la medida sanitaria de los siguientes Registros Sanitarios, debido a que dieron respuesta 
satisfactoria al llamado a revisión de oficio, de conformidad con lo establecido en el Art. 34 
literal d) del Decreto 4725 de 2005: 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

MATRIZ DE HUESO 
DESMINERALIZADO 

DBM GRAFTON, PLUS 
GRAFTON, PLEXUR P, 

GRAFTECH.B12 

19979602 
INVIMA 

2007DM-
0000733 

Mediante Resolución No. 2017015969 del 6 de Marzo de 
2017, el INVIMA hizo el llamado a revisión de oficio del 
producto. Después de revisado el expediente se evidencia 
que el interesado PRESENTO RESPUESTA AL 
LLAMAMIENTO DE REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE. 

 

3. Que mediante acta No. 5 del 11 de abril de 2018, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 

Reactivos de Diagnósticos In Vitro, respecto a la respuesta del llamado de revisión de oficio se 

pronunció así: 

ñ3.19 Doctor Elkin Ot§lvaro Director de Dispositivos M®dicos, mediante consecutivo 5000-

1789- 18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones 

de oficio que aportaron información referente a la trazabilidad de los dispositivos médicos 

importados de origen humano, desde el donante hasta los lotes comercializados en el país.  

Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 

Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro conceptúa que, se recomienda el DESCARTE de 

la medida sanitaria de los siguientes Registros Sanitarios, debido a que dieron respuesta 

satisfactoria al llamado a revisión de oficio, de conformidad con lo establecido en el Art. 34 

literal d) del Decreto 4725 de 2005: 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

PRODUCTOS CON 
BASE EN CÉLULAS Y 

TEJIDOS (HCT/PS): 
ALOINJERTO DE 
TEJIDO HUMANO, 

HUESO 
ESTRUCTURAL Y NO 

ESTRUCTURAL 

20093338 
INVIMA 

2015DM0013520 

Mediante Resolución No. 2017015969 del 6 de 
Marzo de 2017, el INVIMA hizo el llamado a 
revisión de oficio del producto. Después de 
revisado el expediente e información adicional 
con radicado 20181099387 del 21 de Mayo de 2018 
se evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE REVISIÓN DE 
OFICIO SATISFACTORIAMENTE 

 

4. Que mediante acta No. 5 del 11 de abril de 2018, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 

Reactivos de Diagnósticos In Vitro, respecto a la respuesta del llamado de revisión de oficio se 

pronunció así: 

ñ3.19 Doctor Elkin Otálvaro Director de Dispositivos Médicos, mediante consecutivo 5000-
1789-18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las revisiones 
de oficio que aportaron información referente a la trazabilidad de los dispositivos médicos 
importados de origen humano, desde el donante hasta los lotes comercializados en el país.  
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala de Dispositivos 

Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro conceptúa que, se recomienda el DESCARTE de 

la medida sanitaria de los siguientes Registros Sanitarios, debido a que dieron respuesta 
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satisfactoria al llamado a revisión de oficio, de conformidad con lo establecido en el Art. 34 

literal d) del Decreto 4725 de 2005: 

 

PRODUCTO EXPEDIENTE REGISTRO ESTADO 

MATRIZ OSEA 
DESMINERALIZADA 

20032189 
INVIMA 

2011DM-
0007561 

Mediante Resolución No. 2017015969 del 6 de 
Marzo de 2017, el INVIMA hizo el llamado a revisión 
de oficio del producto.  
Después de revisado el expediente e información 
adicional con radicado 20181095835 del 16 de Mayo 
de 2018 se evidencia que el interesado PRESENTO 
RESPUESTA AL LLAMAMIENTO DE  
REVISIÓN DE OFICIO SATISFACTORIAMENTE. 

 

 

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se realiza la 
corrección a los anteriores conceptos quedando así: 
 

1. Al respecto, el concepto del ACTA No. 5 del 13 DE JUNIO DE 2018 emitido por la SALA 

ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS IN 

VITRO se debe corregir quedando de la siguiente forma:  

 
ñ3.19 Doctor Elkin Ot§lvaro Director de Dispositivos M®dicos, mediante consecutivo 
5000-1789- 18, solicita evaluar respuestas allegadas por el titular o los apoderados a las 
revisiones de oficio que aportaron información referente a la trazabilidad de los 
dispositivos médicos importados de origen humano, desde el donante hasta los lotes 
comercializados en el país. Concepto: Una vez analizada y evaluada la información 
allegada, la Sala de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In vitro conceptúa 
que, se recomienda el DESCARTE de la medida sanitaria de los siguientes Registros 
Sanitarios, debido a que dieron respuesta satisfactoria al llamado a revisión de oficio, 
de conformidad con lo establecido en el Art. 34 literal d) del Decreto 4725 de 2005:  

 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

ALOINJERTO DE 
HUESO ALLOGENIX 

20080758 
INVIMA 

2014DM-
0012005 

Que mediante Resolución No. 2017008989 de 6 de Marzo de 
2017, ordenó LA REVISIÓN DE OFICIO del producto del 
producto ALOINJERTO DE HUESO ALLOGENIX con Registro 
Sanitario INVIMA 2014DM-0012005 cuyo titular es W LORENZ 
S.A.S con domicilio en Bogotá - D.C por cuanto deben allegar 
la siguiente información: 1. Registros de la selección y 
exclusión de los donantes de todos los lotes de los productos 
que se comercialicen en el país.; 2. Registros del 
procesamiento del producto extraído del donante en cada una 
de sus etapas; 3. Certificado de análisis de calidad del 
producto procesado, pruebas infecciosas y pruebas 
microbiológicas; 4. Registros de las condiciones de 
almacenamiento de los productos extraídos y procesados 
durante todas sus etapas.; 5. Registro de las condiciones de 
preservación de los productos extraídos y procesados; 6. 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

Registro de las condiciones de liberación del producto y de su 
trasporte para la distribución. 
Que mediante radicado No. 2017060184 de fecha 02/05/2017, 
la Doctora LILIANA GOMEZ MUÑOZ en calidad de Directora 
Técnica de la sociedad W LORENZ SAS, allegó respuesta a la 
Revisión de Oficio bajo la Resolución No. 2017008989 de 6 de 
Marzo de 2017. 
Que mediante radicado No. 2017105113 de fecha 26/07/2017, 
la Doctora MARIA ANTONIA DIAZ FORERO en calidad de 
Apoderada de la sociedad W LORENZ SAS, allegó alcance a la  
respuesta a la Revisión de Oficio bajo la Resolución No. 
2017008943 de 6 de Marzo de 2017. 
Que mediante radicado No. 20181148004 de fecha 25/07/2018, 
el Doctor GUSTAVO RODRIGUEZ en calidad de Representante 
Legal de la sociedad W LORENZ SAS, allegó alcance a la  
respuesta a la Revisión de Oficio bajo la Resolución No. 
2017008943 de 6 de Marzo de 2017. 
Que mediante radicado No. 20181189477 de fecha 17/09/2018, 
se anexo al expediente el informe de evaluación técnica de las 
respuestas allegadas al llamado de revisión de oficio del 
dispositivos médico. 
 
Después de revisado el expediente e información adicional 
con radicado No. 20181189477 de fecha 17/09/2018 se 
evidencia que el interesado PRESENTO RESPUESTA AL 
LLAMAMIENTO DE REVISIÓN DE OFICIO 
SATISFACTORIAMENTE 

  

2. Al respecto, el concepto del No. 3 del 11 de abril de 2018 emitido por la SALA ESPECIALIZADA 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS IN VITRO se debe corregir 

quedando de la siguiente forma:  

 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

MATRIZ DE HUESO 
DESMINERALIZADO 

DBM GRAFTON, 
PLUS GRAFTON, 

PLEXUR P, 
GRAFTECH.B12 

19979602 
INVIMA 

2007DM-
0000733 

Que mediante Resolución No. 2017008943 de 6 de Marzo de 
2017, ordenó LA REVISIÓN DE OFICIO del producto MATRIZ 
DE HUESO DESMINERALIZADO DBM GRAFTON, PLUS 
GRAFTON, PLEXUR P, GRAFTECH cuyo titular es 
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK MANUFACTURING con 
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA por cuanto 
deben allegar la siguiente información: 1. Registros de la 
selección y exclusión de los donantes de todos los lotes de 
los productos que se comercialicen en el país.; 2. Registros 
del procesamiento del producto extraído del donante en 
cada una de sus etapas; 3. Certificado de análisis de calidad 
del producto procesado, pruebas infecciosas y pruebas 
microbiológicas; 4. Registros de las condiciones de 
almacenamiento de los productos extraídos y procesados 
durante todas sus etapas.; 5. Registro de las condiciones de 
preservación de los productos extraídos y procesados; 6. 
Registro de las condiciones de liberación del producto y de 
su trasporte para la distribución. 
 
Que mediante radicado No. 2017139636 de fecha 27/09/2017, 
la Doctora Rubiela Arias de Fajardo en calidad de apoderada 
de la sociedad MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC, 
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PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

allegó respuesta a la Revisión de Oficio bajo la Resolución 
No. 2017008943 de 6 de Marzo de 2017. 
 
Que mediante radicado No. 2017146396 de fecha 09/10/2017, 
la Doctora Rubiela Arias de Fajardo en calidad de apoderada 
de la sociedad MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC, 
allegó alcance a la  respuesta a la Revisión de Oficio bajo la 
Resolución No. 2017008943 de 6 de Marzo de 2017. 

 

3. Al respecto, el concepto del ACTA No. 5 del 13 DE JUNIO DE 2018 emitido por la SALA 

ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS IN VITRO se 

debe corregir quedando de la siguiente forma:  

 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

PRODUCTOS CON 
BASE EN CÉLULAS Y 

TEJIDOS (HCT/PS): 
ALOINJERTO DE 
TEJIDO HUMANO, 

HUESO 
ESTRUCTURAL Y NO 

ESTRUCTURAL 

20093338 
INVIMA 

2015DM-
0013520 

Que mediante Resolución No. 2017008991 de  6 de Marzo de 
2017 el Invima ordenó LA REVISIÓN DE OFICIO  del producto 
PRODUCTOS CON BASE EN CÉLULAS Y TEJIDOS 
(HCT/PS): ALOINJERTO DE TEJIDO HUMANO, HUESO 
ESTRUCTURAL Y NO ESTRUCTURAL cuyo titular es 
BEATRIZ HELENA SERRANO CON ESTABLECIMIENTO DE 
COMERCIO OSTEOLIFE COLOMBIA con domicilio en 
BUCARAMANGA ï SANTANDER por cuanto deben allegar la 
siguiente información: 1. Registros de la selección y 
exclusión de los donantes de todos los lotes de los 
productos que se comercialicen en el país.; 2. Registros del 
procesamiento del producto extraído del donante en cada 
una de sus etapas; 3. Certificado de análisis de calidad del 
producto procesado, pruebas infecciosas y pruebas 
microbiológicas; 4. Registros de las condiciones de 
almacenamiento de los productos extraídos y procesados 
durante todas sus etapas.; 5. Registro de las condiciones de 
preservación de los productos extraídos y procesados; 6. 
Registro de las condiciones de liberación del producto y de 
su trasporte para la distribución. 
Que mediante radicado No. 2017062263 de fecha 05/05/2017, 

la Dra. SANDRA VALDERRAMA GARCIA en calidad de 

apoderada de la sociedad LIFENET HEALTH, allegó 

respuesta a la Resolución No. 2017008991.  

Que mediante radicado No. 20181148011 de fecha 

25/07/2018, la Dra. SANDRA VALDERRAMA GARCIA en 

calidad de apoderada de la sociedad LIFENET HEALTH, 

allegó alcance a la respuesta del llamado de revisión de 

oficio. 

Que mediante radicado No. 20181189474 de fecha 

17/09/2018, se anexó el informe de evaluación técnica 

realizado por los profesionales del Grupo de Registros 

Sanitarios de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras 

Tecnologías de las respuestas allegadas por el interesado. 
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4. Al respecto, el concepto del ACTA No. 5 del 13 DE JUNIO DE 2018 emitido por la SALA 

ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS IN VITRO se 

debe corregir quedando de la siguiente forma:  

 

PRODUCTO EXPEDIENTE 
REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO 

MATRIZ OSEA 
DESMINERALIZADA 

20032189 
INVIMA 

2011DM-
0007561 

Que mediante Resolución No. 2017008944 de 6 de Marzo 
de 2017 el Invima ordenó LA REVISIÓN DE OFICIO del 
producto MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA cuyo 
titular es SUPLEMEDICOS S.A.S., con domicilio en 
ITAGUI ï ANTIOQUIA por cuanto deben allegar la 
siguiente información: 1. Registros de la selección y 
exclusión de los donantes de todos los lotes de los 
productos que se comercialicen en el país.; 2. Registros 
del procesamiento del producto extraído del donante en 
cada una de sus etapas; 3. Certificado de análisis de 
calidad del producto procesado, pruebas infecciosas y 
pruebas microbiológicas; 4. Registros de las 
condiciones de almacenamiento de los productos 
extraídos y procesados durante todas sus etapas.; 5. 
Registro de las condiciones de preservación de los 
productos extraídos y procesados; 6. Registro de las 
condiciones de liberación del producto y de su 
trasporte para la distribución. 
Que mediante radicado No. 2017025592 de fecha 10 de 

mayo de 2017, la Dra. CAROLINA QUINTERO ARIAS en 

calidad de apoderada de la Sociedad SUPLEMEDICOS 

SAS, allegó solicitud de prórroga a la Revisión de Oficio 

según lo ordenado en la Resolución No.  2017008944 de 

6 de Marzo de 2017. 

Que mediante radicado No. 2017120712 de fecha 24 de 

agosto de 2017, la Dra. CAROLINA QUINTERO ARIAS en 

calidad de apoderada de la Sociedad SUPLEMEDICOS 

SAS, allegó anexo al expediente aportando la respuesta 

al llamado de revisión de oficio. 

Que mediante radicado entrante No. 20181095835 de 

fecha 16 de mayo de 2018 recibido por el aplicativo de 

correspondencia, y posteriormente anexado al 

expediente mediante radicado No. 20181148015 de 

fecha 25 de Julio de 2018, la Dra. CAROLINA QUINTERO 

ARIAS en calidad de apoderada de la Sociedad 

SUPLEMEDICOS SAS, allegó aclaración de la respuesta 

al llamado de revisión de oficio. 

 
 
3.8 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-0708-20 solicita se emita concepto, en el sentido de 
establecer sí el producto: ñFEMPACHT Esparadrapo de Pimientoò con radicado No. 20191257033 
correspondiente a una solicitud de Certificado de No Obligatoriedad, requiere o no Registro Sanitario 
como Dispositivo Médico y de requerir, por favor definir su respectiva clasificación de riesgo según 
corresponda para su comercialización en el territorio nacional, para lo cual cito a continuación las 
características del producto: 
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NOMBRE DEL PRODUCTO 

 
ñFEMPACHT Esparadrapo de Pimientoò 

COMPOSICIÓN 

Extracto de Chile 0.03% 
Mentol 1% 

Alcanfor 0.3% 
Extracto Jengibre 0.5% 

Borneol 0.8% 
Óxido de Zinc 13.3 % 

Salicilato de Metilo 0.02% 
Glue 89.9%  

 

PRESENTACIÓN COMERCIAL ESTUCHE DE CARTÓN CON 3 UNIDADES 

INDICACIONES Y USOS 

Aporta agradable sensación de calor, reduciendo el incómodo 
malestar durante el cólico menstrual. 
Limpiar y secar bien la zona baja del abdomen. 
Retirar el papel protector y poner el parche en la zona. 
Dejar actuar y retirar (Uso hasta 8 horas) 

 

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que el producto 
ñFEMPACHT Esparadrapo de Pimientoò no es considerado un dispositivo médico de 
conformidad con el Decreto 4725 de 2005, debido a que por la composición, su acción principal 
es farmacológica.         
 
 

3.9 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-0709-20 solicita se emita concepto, en el sentido de 
establecer sí el producto: ñTERMOPATCH PARCHE CALIENTE Y FRIOò con radicado No. 
20191257006 correspondiente a una solicitud de Certificado de No Obligatoriedad, requiere o no 
Registro Sanitario como Dispositivo Médico y de requerir, por favor definir su respectiva clasificación 
de riesgo según corresponda para su comercialización en el territorio nacional, para lo cual cito a 
continuación las características del producto: 

 
NOMBRE DEL PRODUCTO ñTERMOPATCH PARCHE CALIENTE Y FRIOò 

 
COMPOSICIÓN 

Agua 50.23% 
Polivinilpirrolidona (90) 8.6% 

Ácido tartárico 2.6% 
NP (700) 5.0% 

Hidróxido aluminio 0.1% 
EDTA disódico 0.1% 

Alcohol de polivinilo 0.6% 
Glicerina 25% 
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NOMBRE DEL PRODUCTO ñTERMOPATCH PARCHE CALIENTE Y FRIOò 

Polivinilpolipirrolidona 2.0% 
Borneol 0.2% 

Mentol 4% 
Alcanfor 0.2% 

Sustancia antiséptica 0.3% 
Dióxido Titanio 0.02% 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

ESTUCHE DE CARTON CON 2 UNIDADES 

INDICACIONES Y USOS 

Parche Térmico  para el alivio del dolor muscular. 
Inicia con una relajante sensación de frío y posteriormente se calienta produciendo 
una agradable sensación de alivio. 
Limpiar y secar bien la zona de la piel donde se va a usar el parche. 
Retirar el papel protector y fijar el parche haciendo presión. 
Dejar actuar y retirar (Uso hasta 8 horas). 

 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que el producto 
ñTERMOPATCH PARCHE CALIENTE Y FRIOò no es considerado un dispositivo médico de 
conformidad con el Decreto 4725 de 2005, debido a que por la composición, su acción principal 
es farmacológica. 
      
 
3.10 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-0722-20 solicita se emita concepto, en el sentido de 
establecer sí el producto: CELDAS TERMOSTATICAS PARA LIQUIDOS MEDICOS EN BOTELLAS 
Y BOLSAS / PRECALENTADORES DE MEDIOS DE CONTRASTE, MARCA: SIDAM, requiere o 
no Registro Sanitario como Dispositivo Médico y de requerir, por favor definir su respectiva 
clasificación de riesgo según corresponda para su comercialización en el territorio nacional, para lo 
cual cito a continuación las características del producto: 
 

ñINDICACIONES Y USOS: La celda termostática se emplea para calentar y conservar a 
temperatura corporal los líquidos médicos utilizados con finalidades diagnósticas y 
terapéuticas. 
Se puede utilizar con líquidos contenidos en bolsas y botellas de vidrio o plástico. La inserción 
y la remoción de botellas / bolsas está facilitada gracias a una bandeja. 
El dispositivo  está diseñado también para conservar a temperatura corporal los líquidos 
contenidos en bolsas flexibles y utilizados como medios de contraste, en particular en las TC / 
Angiografías / Hemodinámicas / tomografías, en la fase de pesaje del líquido de la bolsa al 
inyector. 
El dispositivo consiste en un sistema de calentamiento compuesto por bandas calefactoras 
alrededor de una funda de material conductor en la que se coloca la bolsa. El material conductor 
de la funda está recubierto por una camada de material aislante. El diseño específico del 
dispositivo impide el contacto entre los líquidos y los componentes eléctricos en caso de rotura 
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accidental de la bolsa. El dispositivo esta alimentado por 220-110 V, según el país donde se 
utiliza. Temperatura de funcionamiento: 36°C± 1°C. 
 
PRESENTACIÓN COMERCIAL: 1 UNIDAD / 1 PIEZA POR EMPAQUE 
 
COMPONENTES: 
CELDA TERMOSTATICA PARA LIQUIDOS MEDICOS EN BOLSAS 
CELDA TERMOSTATICA PARA LIQUIDOS MEDICOS 
CALENTADOR PARA BOTELLAS DE VIDRIO DE 500ML 
APAPTADOR PARA BOLSAS DE 250-500ML 
CALENTADOR PARA BOLSAS DE 500ML 
 
OBSERVACIONES: 
Warm-MP- CELDA TERMOSTATICA PARA LIQUIDOS MEDICOS EN BOLSAS 
Warm-MB- CELDA TERMOSTATICA PARA LIQUIDOS MEDICOS  
Warm-SB CALENTADOR PARA BOTELLAS DE VIDRIO DE 500ML 
Warm-SB- ADPATADOR PARA BOLSAS DE 250-500ML 
Warm-SP- CALENTADOR PARA BOLSAS DE 500MLò 

 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que el producto 
ñCELDAS TERMOSTATICAS PARA LIQUIDOS MEDICOS EN BOTELLAS Y BOLSAS / 
PRECALENTADORES DE MEDIOS DE CONTRASTE, MARCA: SIDAMò, con indicación de uso 
para calentar y conservar a temperatura corporal los líquidos médicos utilizados con 
finalidades diagnósticas y terapéuticas y para conservar a temperatura corporal los líquidos 
contenidos en bolsas flexibles, utilizados como medios de contraste, en particular en las TC / 
Angiografías / Hemodinámicas / tomografías, en la fase de pesaje del líquido de la bolsa al 
inyector, es considerado dispositivo médico, debido a que mantiene a una temperatura 
adecuada los líquidos que serán administrados en el cuerpo humano para posibilitar un 
diagnóstico o una terapia, por lo tanto, para su comercialización y uso en Colombia requiere 
de registro sanitario como dispositivo médico y su clasificación de acuerdo con el riesgo es I 
por la regla 12 de conformidad con el Decreto 4725 de 2005. 
 
 
3.11 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-0734-20 solicita se emita concepto, en el sentido de 
establecer s² el producto: ñEDTA DENTIN GRAFT ACCELERATORò, con radicado 20191227909 de 
solicitud de Certificado de No Obligatoriedad, requiere Registro Sanitario como Dispositivos Médicos 
con su respectiva clasificación de riesgo según corresponda, para su comercialización en el territorio 
nacional, para lo cual cito a continuación las características del producto:         
 
 

NOMBRE GENÉRICO 
DEL PRODUCTO 

SOLUCIÓN; AGENTE DE DESMINERALIZACIÓN PARCIAL; 
DIHIDRATO DE SAL DISODICA EDTA 
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COMPOSICIÓN 
Sal disódica dihidrato agua formula química C10 H14 N2O8 
*2Na*2H2O. 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

Botella de 5 ml. 

INDICACIONES Y 
USOS 

Usos: EDTA se usa para desmineralizar parcialmente las partículas 
de dentina para exponer colágeno adicional incrustado en el mineral. 
Indicaciones: Solución, agente de desmineralización parcial; 
dihidrato de sal disódica DTA. 

 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que de acuerdo con la 
indicación de uso el producto ñEDTA DENTIN GRAFT ACCELERATOR, es considerado un 
dispositivo médico clase IIB por la regla 6 del Decreto 4725 de 2005: 
 

Regla 6. Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirúrgico destinados a un 
uso transitorio se incluirán en la clase IIa, salvo que: 
 
(é) 
 
 c) Se destinen a ejercer un efecto biológico o a ser absorbidos totalmente o en gran 
parte, en cuyo caso, se incluirán en la clase IIb; 

 
 
3.12 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-0735-20 solicita realizar nuevamente análisis de estudio y 
confirmar concepto por parte de ustedes y de conformidad con lo establecido en el Decreto 4725 de 
2005, y las funciones del Grupo de Registros Sanitario de la Dirección de Dispositivos Médicos y 
Otras Tecnologías, me permito solicitar nuevamente, se emita concepto, en el sentido de establecer 
sí el producto: SOLUCIÓN LIMPIADORA CON HIDRÓXIDO DE SODIO Y ETANOL ñDENTIN 
CLEANSERò, con radicado 20191227973 de solicitud de Certificado de No Obligatoriedad, requiere 
Registro Sanitario como Dispositivos Médicos con su respectiva clasificación de riesgo según 
corresponda, para su comercialización en el territorio nacional.  
 
 

NOMBRE GENÉRICO 
DEL PRODUCTO 

SOLUCIÓN LIMPIADORA CON HIDRÓXIDO DE SODIO Y 
ETANOL (DENTIN CLEANSER) 

COMPOSICIÓN Hidróxido de sodio 0.5 NaOH y 80 % Ethanol poe Xs mL. 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

Botella de 5 ml. 


