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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2022027825
ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20221161249 de fecha 1 de agosto de 2022, la Doctora Paola Gutierrez
Camacho, solicito Certificado de No Obligatoriedad para el producto CUSTOMIZED CRANIO -
MAXILOFACIAL REPAIR SYSTEM - SISTEMA DE REPARACION CRANEO — MAXILOFACIAL /
MARCA: RECRANIO TM

Que mediante Oficio de Requerimiento No. 2022024595 de fecha 25 de agosto de 2022, se solicitd
al interesado:

1. Como se trata de un producto sobre medida, debe allegar la informacion Técnico/Cientifica
correspondiente que respalde la seguridad del Dispositivo Médico/ Relacionarlo por folios del
dossier aportado y aportar nuevos folios si es necesario a lo aportado, todo de forma
ordenada, dentro de esta debe incluir;

- Descripcién del dispositivo médico

- Partes del dispositivo médico: La cual debe contener indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, componentes principales, accesorios, relacién con pacientes, todo en espafiol.

- Descripcién del proceso productivo.

- Estudios técnicos y comprobaciones analiticas: Resumen de los documentos de verificacion
y validacién del disefio (informe de pruebas durante el proceso de fabricacion).

- Certificado de analisis del producto terminado que contenga las especificaciones, indicando
los valores o rangos de aceptacion. Se requiere establecer que el disefio cumpla con las
normas y reglamentos técnicos vigentes especificos para los mismos.

- Método de esterilizacion (cuando aplique)
- Meétodo de desecho o disposicién final.

- Estudios de estabilidad "vida atil" (cuando aplique): Anexar los estudios de estabilidad que
permitan validar la vida util atribuida, adjuntando resumen del método y procedimiento
aplicado, verificacion, validacion y resultado final.

- Artes originales de las etiquetas e insertos (cuando aplique): presentar etiquetas del
fabricante en las que se evidencie como minimo: nombre del producto o referencia, nombre
y domicilio del fabricante y simbolos de seguridad reconocidos internacionalmente.
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Pruebas de evaluacién biolégica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sistémica,
pirogenicidad, sensibilizaciéon, irritacion o reactividad intracutanea, genotoxicidad,
alergenicidad, hemocompatibilidad y carcinogenicidad) segun el dispositivo, estos aplican
para los que estén en contacto directo con el paciente y sobre ellos allegar el resumen de los
estudios y pruebas realizadas. Cuando sean tecnologias suficientemente demostradas, se
podra cumplir con este requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o
publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion
biol6gica del material especifico para el dispositivo medico objeto de la solicitud de Registro
Sanitario.

Anadlisis de riesgos: Se debe mencionar los riesgos detectados durante el disefio y
manufactura, causas, severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones planteadas para la
mitigacion de cada uno de ellos.

Lista de normas empleadas: Indicar en el listado las normas de referencia internacional
aplicadas total o parcialmente si es del caso.

Estudios clinicos (ensayos clinicos) realizados en pacientes publicados en revistas
indexadas con el mayor nivel de evidencia disponible para demostrar la seguridad y
efectividad del producto.

Arte de la etiqueta de la tarjeta de trazabilidad para los implantables (segun aplique).

Trazabilidad.

Lo anterior de conformidad con el concepto emitido por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, mediante acta N 12 de 9 de junio de 2021.

2. De cumplir lo anterior, es necesario que el fabricante aporte documento que certifique que el

producto se comercializaria como sistema, Toda vez que estos no se pueden comercializar
por separado (SISTEMA DE REPARACION CRANEO — MAXILOFACIAL).

Que mediante escrito No. 20221211255 de fecha 13 de septiembre de 2022, Doctora Paola
Gutierrez Camacho, allego respuesta al Oficio de Requerimiento No. 2022004735, aportando los
documentos solicitados, en este sentido,

EL SUSCRITO DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE:
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Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto:
CUSTOMIZED CRANIO - MAXILOFACIAL REPAIR SYSTEM - SISTEMA DE REPARACION
CRANEO — MAXILOFACIAL / MARCA: RECRANIO TM:

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su
fabricacion, importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO: PAOLA A. GUTIERREZ CAMACHO
RADICACION: ] 20221161249
FECHA RADICACION: 01/08/2022

INDICACIONES DE USO:

El sistema personalizado de reparacion Craneo-Maxilofacial puede aplicarse en la reparacion de
pacientes con defecto craneales. El defecto 6seo craneo/ maxilofacial es causado principalmente
por lesiones craneo-cerebrales abierta o por lesiones penetrantes por arma de fuego. Por parte del
paciente, el defecto se debe una descompresion quirdrgica, por una mala reseccién craneal y por
defecto o0seo residual. Para pacientes con lesion craneocefalica severa, se necesita una
craniectomia compresiva, o que conduce a una gran area de defectos de craneo.

PRESENTACION COMERCIAL:
Caja individual con implante segtin defecto dseo.
COMPONENTES Y COMPOSICION:

Es un producto que utiliza Polieteretercetona (PEEK) como materia prima, se procesa mediante
técnica de fresado NC de acuerdo con los dibujos del disefio del producto, para que el producto final
tenga ciertas estructuras, como el radian, el grosor y el agujero

OBSERVACIONES: (Referencias y/o modelos del producto)

No se manejan referencias, modelos ni cédigos para el producto, teniendo en cuenta que se trata de
un implante sobre medida para reparacién de defectos 6seos que se construye a partir de un
examen diagnéstico por imagen como lo es una tomografia computarizada TAC realizada al
paciente, la cual marca el punto de partida para el disefio del dispositivo médico. Una vez se disefia
se envia plano del disefio al médico tratante para su aprobacion previa a la produccion del implante.
Cuando se obtiene la aprobacion del disefio se imprime el dispositivo. Para garantizar la trazabilidad
del implante, se identificara el mismo con el niumero de caso asignado al paciente y el lote del

dispositivo.
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De acuerdo con lo anterior, el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2,
capitulo | del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano”, por lo tanto, no es considerado dispositivo médico para uso en
humanos.

Esta certificacién se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida
reglamentacion pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comision Revisora de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico in vitro del INVIMA.

NOTA: Para la importacion del producto CUSTOMIZED CRANIO - MAXILOFACIAL REPAIR
SYSTEM - SISTEMA DE REPARACION CRANEO — MAXILOFACIAL / MARCA: RECRANIO
TM, debera presentar la prescripcion del profesional de la salud para el paciente
correspondiente y demas documentos requeridos para tal fin.

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Septiembre de 2022.
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Firma valda
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