REPUBLICA DE COLOMBIA
D P,

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2008

Por la cual se establecen las condiciones técnico sanitarias de los establecimientos en los
que se elaboren, procesen, adecuen, almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por los Decreto 205 de
2003 y 1030 de 2007

CONSIDERANDO

Que el articulo 78 de la Constituciéon Politica de Colombia dispone: “[...] Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de
bienes y servicios atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. [...]";

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba “el Acuerdo de la Organizacién
Mundial del Comercio”, el cual contiene, entre otros, “el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio” que reconoce la importancia que los Paises Miembros adopten
medidas necesarias para la proteccion de los intereses esenciales en materia de
seguridad de todos los productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro
de las cuales se encuentran los reglamentos técnicos.

Que las directrices para la elaboracion, adopcién y aplicacién de reglamentos técnicos en
los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran
contenidas en la Decision 562 de la Comunidad Andina y el procedimiento administrativo
para la elaboracion, adopcidn y aplicacién de reglamentos técnicos y medidas sanitarias,
en el Decreto 4003 de 2004, todo lo cual fue tenido en cuenta en la elaboracion del
reglamento técnico que se establece con la presente resolucion;

Que en el Decreto 1030 de 2007, en su Capitulo Il, establece que el Ministerio de la
Proteccién Social fijara las condiciones técnico sanitarias de los establecimientos en los
que se comercialicen y elaboren dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y
ocular.

Que consecuentemente con lo anterior, es necesario definir las condiciones técnico
sanitarias que deben cumplir los establecimientos donde se elaboren, almacenen y
dispensen dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular en el pais;

Que en mérito de lo expuesto,

RESUELVE
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ARTICULO 1°.- El objeto de la presente resolucién es adoptar el Manual de condiciones
técnico sanitarias de los establecimientos en los que se elaboren, procesen, adecuen,
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular, el cual se encuentra contenido en el anexo técnico N° 1y el
listado de dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular presente en el
anexo técnico N° 2 que hace parte integral de la presente resolucién.

ARTICULO 2°.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D. C. alos
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ANEXO TECNICO No 1

MANUAL DE CONDICIONES TECNICO SANITARIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN
LOS QUE SE ELABOREN, PROCESEN, ADECUEN, ALMACENEN, COMERCIALICEN,
DISTRIBUYAN O DISPENSEN DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA
SALUD VISUAL Y OCULAR

. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION.

El presente manual tiene por objeto regular las condiciones técnico sanitarias de los
establecimientos en donde se elaboren, procesen, adecuen, almacenen, comercialicen,
distribuyan o dispensen los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y
ocular.

Il. DEFINICIONES

Para efectos del presente manual, se tendran en cuenta las definiciones contempladas en
el Decreto 1030 de 2007 y las que se sefialan a continuacion:

Adecuacion. Es la actividad de acomodar o apropiar un dispositivo médico sobre medida
para la salud visual y ocular de acuerdo a las especificaciones de una prescripcion
generada por un profesional de la salud visual y ocular.

Almacenamiento. Es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular y las materias primas son mantenidas en condiciones que
aseguran que los mismos no van a sufrir alteraciones o cambios que influyan en la calidad
de los productos.

Ambiente. Condiciones o circunstancias fisicas de un solo lugar.

Ambiente controlado. Lugar o espacio controlado con respecto a particulas tanto viables
como no viables. Debe incluir controles de temperatura y humedad.

Aprobado. Condicién de una materia prima, de un producto y de todo material en
general, que garantiza que esta disponible para su utilizacion.

Area. Espacio separado fisicamente, comprendido entre ciertos limites.

Area blanca: Es un espacio separado fisicamente en donde se garantiza el control de la
carga contaminante, tales como virus, bacterias, hongos y particulas en suspension.
Estas areas contemplan condiciones controladas de iluminacion y suministro de aire. El
acceso es restringido.

Area gris: Es un espacio separado fisicamente en donde no se garantiza el control de la
carga contaminante, condiciones de iluminaciéon y suministro de aire. El acceso es semi-
restringido.

Area negra: Es un espacio separado fisicamente en donde no se garantiza el control de
la carga contaminante, condiciones de iluminacion y suministro de aire. El acceso no es
restringido

Aseguramiento de la calidad. Todas las actividades planificadas y sistematicas,
implementadas dentro de un sistema de gestién de la calidad que permiten demostrar
confianza en que un dispositivo médico sobre medida para la salud visual y ocular
cumplira con los requisitos de la calidad.
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Auditoria técnica. Proceso sistematico independiente y documentado para obtener
evidencia de la auditoria y evaluarla de manera objetiva con el fin de determinar la
extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Calidad. Conjunto de propiedades de la materia prima o dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular que determinan la efectividad y seguridad de uso, asi
como el conjunto de caracteristicas inherentes, que cumplen con las necesidades o
expectativas establecidas.

Control de calidad. Conjunto de acciones (analisis, inspecciones, etc.) destinadas a
determinar la calidad de la materia prima o de los dispositivos médicos sobre medida para
la salud visual y ocular. Por extensién, designa al area encargada de su ejecucion.

Control en proceso. Verificaciones que se realizan durante la elaboracién para asegurar
que un producto y el proceso que se realiza, estan de acuerdo a especificaciones
predeterminadas.

Criterio de aprobacion. Juicio tomado con base en especificaciones preestablecidas,
con plan de muestreo incluido, para la disposicion o no de una materia prima, de un
producto o de un material en general analizado.

Documentacion. Conjunto de requisitos relacionados con los procedimientos y
especificaciones concernientes a la materia prima y a la produccion de los dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular, incluida la informaciéon de su
comportamiento en el mercado. También se incluyen aquellos registros que contienen
instrucciones para hacer operaciones que no necesariamente estan relacionadas con la
materia prima y la produccion de los dispositivos médicos sobre medida para la salud
visual y ocular, tales como: manejo, mantenimiento y limpieza de equipos, comprobacion,
limpieza de instalaciones y control ambiental, muestreo e inspeccion.

Distribucion: Reparto de un dispositivo médico sobre medida para la salud visual y
ocular a los diferentes establecimientos en que deben comercializarse.

Empacar. Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer “productos terminados”
para su almacenamiento y/o distribucion

Empaque: recipiente o elemento que esta en contacto directo con el dispositivo medico
sobre medida para la salud visual y ocular.

Materia prima. Cualquier sustancia involucrada en la obtencién de un producto que
termine formando parte del mismo en su forma original o modificada, excluyendo los
materiales de empaque..

Procesamiento. Aplicacion sistematica de una serie de operaciones sobre la materia
prima para obtener dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular.

Produccioén: conjunto de acciones necesarias para la obtencién de un dispositivo médico
sobre medida para la salud visual y ocular.

Producto terminado: dispositivo médico que ha pasado por todas las fases de
fabricacion incluyendo su contenedor final.

Rectificacion: Accion de verificar y rehacer los valores establecidos para un determinado
molde usado en la realizacion de lentes oftalmicos para que se conserve, de acuerdo a
curva base original .
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Validar. Accion conducente a establecer y demostrar que un proceso, un procedimiento,
un instrumento o equipo, cumple con los requisitos para su utilizacién o aplicacion
especifica prevista.

Zona. Parte de un espacio o de superficie demarcado entre ciertos limites, sin que estos
se deban separar en forma fisica.

lll. CONDICIONES TECNICO SANITARIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN
DONDE SE ELABOREN, ADECUEN, PROCESEN, ALMACENEN,
COMERCIALICEN, DISTRIBUYAN O DISPENSEN LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y OCULAR

1. Recurso Humano

Adicional al cumplimiento de lo establecido en el articulo 7° y sus paragrafos primero y
segundo del Decreto 1030 de 2007, se debe cumplir con los siguientes aspectos:

a) El personal debe recibir capacitacion con el fin de garantizar que entienda en su
totalidad los procedimientos; toda vez que de ninguna manera se introduzcan
modificaciones propias sin la intervencion de sus superiores responsables.

b) EIl personal a todo nivel debera conocer sus respectivas funciones y ejecutarlas con la
mayor dedicacion y capacidad de que dispone.

c) Todo el personal, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo, debera
someterse a examenes médicos, para garantizar un apropiado estado de salud, que
evite todo riesgo de contaminacion en cualquier fase del proceso a los respectivos
dispositivos médicos sobre medida de salud visual y ocular.

d) El optdmetra u oftalmologo que se desemperie como director cientifico debe cumplir
con los requerimientos legalmente establecidos y tener contrato de trabajo vigente.

2. Organizacion.
a) La estructura organizacional debe estar claramente definida.
b) El establecimiento debera contar con personal idoneo y recursos adecuados

c) Debe existir independencia entre los responsables de la fabricacion y control de
calidad.

3. Saneamiento e higiene.

El establecimiento debera mantener los ambientes, equipos, maquinas e instrumentos, asi
como materias primas, componentes, graneles y dispositivos médicos sobre medida para
la salud visual y ocular terminados, en buenas condiciones de higiene, mantenimiento,
orden y aseo. El personal debe respetar practicas de higiene y seguir las instrucciones de
la empresa sobre como trabajar teniendo en cuenta el programa de salud ocupacional.

a) Durante las operaciones de fabricacion y empaque, debe evitarse el contacto directo
de las manos del operario con materias primas y dispositivos médicos sobre medida
de salud visual y ocular; de lo contrario debera sustentarse.

b) En las areas blancas el personal utilizard elementos de proteccidon personal, tales
como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, cubrezapatos, etc., que
garanticen la no existencia de contaminacion cruzada y el riesgo de incrementar la
contaminacion de las areas de produccion.
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c) En las areas de produccion, laboratorio y almacenamiento, o en cualquier otra area no
se podran mantener o guardar plantas, medicamentos, alimentos y bebidas, al igual
que debera prohibirse la realizacion de actividades tales como fumar, beber, comer o
masticar y presencia de animales que puedan influir negativamente en la calidad de
los productos.

d) Todo establecimiento dedicado a la elaboracién, adecuacion, procesamiento,
almacenamiento, comercializacion, distribucién y dispensacion de dispositivos
meédicos sobre medida de salud visual y ocular, debera contar con un botiquin con los
elementos necesarios para la administracion de primeros auxilios y la atencidn de
emergencias.

e) La empresa debera desarrollar un programa de limpieza y desinfeccion basado en
procedimientos; el cual se registrara con las observaciones a que haya lugar para
facilitar su verificacion.

f) Los procedimientos de higiene y saneamiento descritos en el presente capitulo seran
exigibles a los establecimientos sobre los trabajos realizados por “terceros” o con
empleados temporales, debiéndose preveer los sistemas de auditoria que aseguren el
cumplimiento de los conceptos expuestos y de los que los modifiquen o sustituyan.

g) El establecimiento implementara un programa de control de plagas, basado en
procedimientos escritos y definira la periodicidad y cronograma de realizacién del
mismo, llevando registro de su cumplimiento; en dicho programa deberan quedar
claramente expresadas las medidas a tomar para prevenir la contaminacién de las
instalaciones y productos.

h) Lo contemplado en el presente manual no exime al establecimiento de dar estricto
cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre salud ocupacional, seguridad
industrial y proteccién medio ambiental.

4. Instalaciones
4.1 Generalidades de las Instalaciones.

Los laboratorios oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto, talleres épticos y las
Opticas; deben estar ubicados, disefados, construidos, adaptados y mantenidos de
manera adecuada para el desempefio de las actividades que se realicen en ellos, de tal
forma que se minimicen los riesgos y se permita una facil limpieza y mantenimiento; con
el fin de evitar la contaminacion cruzada, la acumulacién de polvo y suciedad y en general
toda condicion que afecte la calidad de los dispositivos médicos sobre medida para la
salud visual y ocular que se elaboren, adecuen, procesen, almacenen, comercialicen o
dispensen en ellos.

Los laboratorios oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto, talleres opticos y las
Opticas, deben tener las siguientes caracteristicas:

4.1.1 Identificacién de las areas de trabajo asi:

a) Recepcion, dispensacion y administracién: area negra
b) Produccién y adecuacion: areas blancas o grises

c) Control de calidad: areas blancas o grises

d) Almacenamiento y despachos: area gris
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La calificacion de las areas en blancas, grises y negras se establece a efectos de
extremar las precauciones para evitar la contaminacion de productos, siendo las zonas
blancas de mayor exigencia en la aplicacion de medidas de reduccion del riesgo sanitario.

41.2

413

41.5

41.7

41.8

4.1.10

4.1.11

Rutas de evacuacion debidamente senalizadas, que permitan una facil evacuaciéon
en caso de necesidad y contar con un numero suficiente de extintores. Niveles de
energia, iluminacioén, ventilacién, ruido y drenaje que faciliten la realizacion de las
operaciones y que en ningun caso afecten o interfieran en los resultados de las
mismas.

Suministro de agua potable permanente que cumpla con los requisitos de la
legislacién sanitaria vigente.

El sistema de alcantarilado debera contar con conexion al sistema de
alcantarillado publico. Cuando por la ubicacién de estos establecimientos no sea
posible la conexion al sistema de alcantarillado publico, debera instalarse un
sistema para el tratamiento, evacuaciéon y disposicion sanitaria de residuos
liquidos, previa aprobacion de la autoridad ambiental competente.

Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso de personas no
autorizadas a las zonas de ambiente controlado, produccion y de control de
calidad. El personal que no trabaja en dichas areas no debe utilizar éstas como
pasillos para ir a otras areas.

Los drenajes deberan tener un tamafo adecuado y estar directamente conectados
a los ductos de desagtie impidiendo el retrosifonaje con los elementos necesarios,
ademas estar protegidos, especialmente aquellos ubicados en las areas de
produccion.

Disposicion de residuos liquidos: deben contar con tuberias de evacuacion de
residuos liquidos disefadas y construidas de tal manera que permitan su rapido
escurrimiento, se eviten obstrucciones, se impida el paso de gases, no permitan el
vaciamiento, el escape de liquido o la formacion de depdsitos en el interior de las
tuberias y finalmente, se evite la conexidn o interconexién con tanques de
almacenamiento y sistemas de agua potable. Para garantizar la adecuada
disposicién sanitaria de residuos liquidos, los laboratorios oftalmicos, laboratorios
de lentes de contacto y talleres Opticos, deberan contar con las correspondientes
autorizaciones o permisos que se requieran, expedidos por la autoridad ambiental
competente.

Disposicion de residuos sélidos: debera dar cumplimiento a la legislacion sanitaria
vigente, especialmente el Decreto 2676 de 2000 y la Resolucion 1164 de 2002 vy
demas disposiciones que las adicionen, modifiquen o sustituyan expedidas por el
Ministerio de la Proteccién Social.

Todos los establecimientos deben contar con el acceso a areas tales como las
instalaciones sanitarias en cantidad suficiente. Los bafios deben estar dotados con
papel higiénico y el lavamanos con jabon, un mecanismo de secado de manos
(aire o toallas de papel desechables) y un recipiente para la basura. Estas areas
deben permanecer en buenas condiciones de orden, limpieza y mantenimiento.

Todos los establecimientos deben contar con una zona accesoria de vestieres.

Las areas y zonas de procesamiento, almacenamiento y de control de calidad de
los laboratorios de lentes oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto,
laboratorios de protesis oculares y talleres opticos, asi como las zonas de
adecuaciéon de los laboratorios de lentes oftalmicos y talleres Opticos deberan
cumplir con las siguientes condiciones:
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a) Los pisos deben ser impermeables, solidos, resistentes, antideslizantes, de
facil limpieza y uniformes, de manera que ofrezcan continuidad para evitar
tropiezos y accidentes. Estos deben tener nivelacion adecuada para facilitar
drenaje.

b) Los cielos rasos, techos y paredes o muros deben ser impermeables,
incombustibles, de superficie lisa, sélidos y resistentes a factores ambientales
como humedad y temperatura. Los materiales usados para su terminado no
deben contener sustancias téxicas, irritantes o inflamables. Deben estar
cubiertos con materiales lavables y de facil limpieza. Las uniones de paredes
0 muros, con cielos rasos o techos, en los ambientes donde se requiera un
proceso de limpieza y asepsia, deberan tener acabados en media cana.

c) Debera contar con una iluminaciéon natural o artificial con una intensidad
adecuada. Los bombillos o lamparas ubicadas en las zonas de control de
calidad, produccién y empaque deben estar protegidas para evitar accidentes
en caso de rompimiento.

d) Las instalaciones deben estar construidas de manera que faciliten las
operaciones de limpieza de areas y equipos acorde con el programa de
limpieza y desinfeccion, asi como contar con el suministro de aire adecuado de
acuerdo al tipo de area.

4.2 Especificaciones de las areas e Instalaciones:
421 Opticas

Para el funcionamiento y apertura de épticas, ademas de los requisitos que deben cumplir
como establecimiento comercial, deben contar como minimo con las siguientes areas:

4211 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Almacenamiento de dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular.
b) Control de calidad

4.2.1.2 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administraciéon

b) Dispensacion

c) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de acceso a un espacio
suficiente para colocacién de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros
implementos usados con el mismo propdsito.

4.2.2 Talleres O6pticos o laboratorios oftalmicos de baja complejidad vy
laboratorios de protesis oculares.

Para el funcionamiento y apertura de talleres 6pticos y laboratorios de protesis oculares,
ademas de los requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar
como minimo con las siguientes areas:

4.2.21 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Adecuacion (Aplica para talleres Opticos Unicamente). Es un espacio destinado a
biselar, ranurar, perforar, colorear, adicionar filtros, arreglar y soldar monturas
oftalmicas, empacar y realizar el montaje de los lentes oftalmicos.

b) Procesamiento (aplica para laboratorios de protesis oculares tnicamente). Es un
espacio destinado a la elaboracién y procesamiento de la prétesis ocular, cascarilla,
conformador y expansores para orbitas anoftdlmicas en acrilicos, resinas de
fotocurado y termocurado.
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c) Control de calidad
d) Almacenamiento
e) Lavado de material

Si el laboratorio de protesis oculares elabora implantes oculares estériles debera contar
con un zona para la esterilizacion y cumplir con los requisitos contemplados para areas
blancas. Esta area de esterilizacion podra ser contratada con terceros

4.2.2.2 Area Negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio suficiente
para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros implementos
usados con el mismo propdsito

423 Laboratorios oftalmicos
4.2.3.1 Laboratorios oftalmicos de mediana complejidad

Son aquellos que estan autorizados para la produccion de bases oftalmicas, talla de lentes
oftdlmicos, lentes terminados y adicion de filtros ultravioleta y de color. Para el
funcionamiento y apertura de laboratorios oftalmicos de mediana complejidad, ademas de
los requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, deben contar como minimo
con las siguientes areas:

4.2.3.1.1 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento. Es un espacio destinado al bloqueo, generado, afinado y pulido de
lentes oftalmicos(produccion y talla de bases oftalmica y talla de lentes oftalmicas).

b) Adecuacion. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar, colorear, adicionar
filtros, arreglar y soldar monturas oftdlmicas, empacar y realizar el montaje de los
lentes oftalmicos (lentes terminados y adicidn de filtros ultravioleta y de color).

c) Almacenamiento

d) Control de calidad

e) Lavado de material

4.2.3.1.2 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio suficiente
para colocacién de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros implementos
usados con el mismo propdésito.

4.2.3.2 Laboratorios oftalmicos de alta complejidad:

Son los que estan autorizados para realizar las actividades de mediana complejidad y

adicionalmente las siguientes: produccion bases oftalmicas, lentes terminados, lentes

endurecidos, adicién de tratamientos de anti-reflejo y antiraya, materiales fotosensibles,

hechura de moldes para la fabricacion de lentes.

Para el funcionamiento y apertura de laboratorios oftalmicos de alta complejidad, ademas

de los requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar como

minimo con las siguientes areas:

4.2.3.2.1 Area blanca:
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Procesamiento. Para el caso de procedimientos de lentes anti-raya, procedimientos de
pelicula anti-reflejo, uso de materiales fotosensibles y hechura de moldes para la
fabricacion de lentes, se debe garantizar una zona de ambiente controlado de hasta
3'500.000 particulas por metro cubico. La direccidn de la corriente de aire no debera ir
nunca de un area sucia a un area limpia. El area blanca debe contar con una esclusa para
el manejo y postura de la dotacidn especifica para dichas areas.

4.2.3.2.2 Area gris, con las siguientes zonas:
a) Procesamiento. Es un espacio destinado al bloqueo, al generado, al afinado y al pulido

de lentes oftalmicos, esta zona es diferente a la utilizada para procesamiento de lentes
anti-raya y procedimientos de pelicula anti-reflejo contemplada en el area blanca.;

b) Adecuacién. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar, colorear, adicionar
filtros, arreglar y soldar monturas oftalmicas, empacar y rotular y realizar el montaje de los
lentes oftalmicos.

¢) Almacenamiento

d) Control de calidad

e) Lavado de material

4.2.3.2.3 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa.

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio suficiente
para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros implementos usados
con el mismo propdésito

424 Laboratorios de lentes de contacto

Para el funcionamiento y apertura de laboratorios de lentes de contacto, ademas de los
requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar como minimo
con las siguientes areas:

4.2.4.1 Area blanca, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento. Para la elaboracion e hidratacion de lentes de contacto blando, se
debe garantizar un ambiente controlado de hasta 3.500 particulas por metro cubico.

b) Esterilizacion de lentes blandos
c) Envase de lentes blandos

d) Control de Calidad de lentes blandos : En esta area se debe cumplir con los siguientes
requerimientos adicionales:

1) Control de la carga contaminante, tales como virus, bacterias, hongos y particulas en
suspension.

2) Aire filtrado a través de los filtros de aire particulado de alta eficiencia, con diferenciales
de presidn apropiados entre areas, que seran documentados.

3) Un sistema documentado para supervisar las condiciones de temperatura, humedad,
suministro de aire, numero de particulas y unidades formadoras de colonias.

4) Evitar el calor excesivo, la condensacion de vapor, el polvo y un sistema para eliminar
el aire contaminado.
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5) La direccién de la corriente de aire no debera ir nunca de un area sucia a un area
limpia.

4.2.4.2 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento y envase de lentes rigidos. Es un espacio destinado a tornear, moldear,
tallar, cortar, pulir y envasar lentes de contacto rigidos (en estado seco)

b) Empaque

¢) Almacenamiento

d) Control de calidad de lentes rigidos

e) Lavado de material

4.2.4.3 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa.

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio suficiente
para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros implementos usados
con el mismo propaosito

5. Equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos
5.1 Generalidades

a) Los equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos deben ser de
una calidad apropiada para el uso previsto.

b) Los equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos que entran en
contacto con los materiales de lentes oftalmicos y lentes de contacto, seran
construidos de manera que sus superficies no alteren la seguridad o calidad de los
mismos.

c) Los equipos no deben representar riesgos para los lentes oftalmicos y lentes de
contacto y en general todos los productos

d) Las partes de los equipos que entran en contacto con los lentes oftalmicos y lentes
de contacto no deben ser reactivos, aditivos, ni absorbentes, hasta el punto que
puedan influir en la calidad de éstos.

e) Las partes de los equipos que entran en contacto con lentes oftalmicos, lentes de
contacto y protesis oculares deberan reunir caracteristicas sanitarias tales como
ser de facil limpieza, no presentar fisuras o alteraciones capaces de albergar
restos de insumos utilizados en la fabricacion y que generen contaminaciones
microbianas o de otro tipo.

f) Las maquinas y equipos se instalaran en espacios, que permitan el flujo del
personal y materiales; que minimicen las posibilidades de confusion vy
contaminacion.

g) Toda maquinaria o equipo, debera someterse a programas de mantenimiento y
verificacion periddica de funcionamiento para establecer que realmente sirvan a
los propdsitos a que estén destinados

h) A los equipos e instrumentos de medicion se les realizara una calibracién
periddica.

i) Los registros de limpieza y mantenimiento de los equipos, deberan ser fechados y
firmados por los responsables y formaran parte de la documentacion.

j) En los casos en que el equipo origine ruido o calor excesivo, se adoptaran las
medidas de prevencién necesarias que garanticen la salud de los operarios.

k) Los equipos defectuosos o en desuso deben ser retirados de las areas de
procesamiento o al menos estar identificados claramente como “fuera de uso”.

) El establecimiento debe contar con los equipos, maquinas e instrumentos
requeridos para la correcta realizacion de todas las actividades y garantizar la
continuidad en el funcionamiento de los mismos en caso de presentarse algun
dafo.
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m) Las maquinas y equipos de areas blancas, ademas de los procedimientos
anteriores, requieren ser desinfectados o esterilizados de acuerdo a un
procedimiento que debe ser validado y documentado.

5.2 Equipos especificos
5.2.1 Las ¢6pticas sin consultorio deben contar como minimo con los siguientes equipos:

a) Calentador de Arenilla u hornilla

b) Destornillador, pinzas, tuerqueros

c) Esferometro

d) Estanterias o exhibidores o gancheras

e) Lampara de luz ultravioleta

f) Lensémetro

g) Uveodmetro que garantice la medicién de transmitancia o absorbancia.
h) Reglillas milimetradas

5.2.2 Los talleres o6pticos, ademas de los equipos contemplados en el numeral 5.2.1,
deberan contar con los equipos que se sefialan a continuacion:

a) Biseladora

b) Coloreadora

c) Maquina de soldar

d) Maquina perforadora

e) Maquina ranuradora

f) Troqueladora o mototooles

5.2.3 Los laboratorios de lentes oftalmicos de mediana complejidad, ademas de los
equipos contemplados en los numerales 5.2.1 y 5.2.2, deberan contar con los equipos
que se sefalan a continuacion:

a) Aplicadoras de cinta protectora

b) Blogqueadoras y chapetas

c) Calibrador o medidores de espesor

d) Generadores

e) Maquinas cilindricas de afinado y/o pulido
f) Maquina para endurecido (si aplica)

g) Moldes

h) Rectificadoras

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de mediana complejidad hace lentes de alto indice,
debera contar con la maquina para endurecido.

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de mediana complejidad no realiza rectificaciéon
dentro de sus instalaciones debe garantizar la contratacion del mismo.

5.2.4 Los laboratorios de lentes oftalmicos de alta complejidad, ademas de los equipos
contemplados en los numerales 5.2.1, 5.2.2 y 5.2.3, deberan contar con los equipos que
se sefalan a continuacion:

a) Sistema de Filtracion de aire
b) Maquina antirreflejo

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de alta complejidad no realiza rectificacion dentro de
sus instalaciones debe garantizar la contratacién del mismo.

Si el laboratorio no cuenta con la maquina antirreflejo debe garantizar la contratacién del
mismo.
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5.2.5 Los laboratorios de lentes de contacto deben contar como minimo con los siguientes
equipos:

a) Centradora en caso de utilizar pegadora
b) Diametrador o reglilla diametradora

c) Estereoscopio o proyector de pantalla
d) Lensdémetro

e) Lupas comparadoras

Maquina de bordes o bordeador o equipo de terminado de lentes

g) Microscopio
h) Moldes para el terminado y pulido

Pegadora o arandela de sujecion al boton
Pulidora de superficie

k) Radioscopio

Tornos de accionamiento radial, tangencial o diametral

m) Calibrador de espesores

5.2.6 Los laboratorios que elaboren lentes de contacto blandos deben contar con los
equipos sefialados en el numeral 5.2.5 y adicionalmente los siguientes:

a) Agitador magnético

b) Autoclave

c) Cabina de flujo laminar

d) Sistemas de hidratacion, inspeccion esterilizacion, envase y empaque
e) Selladora o grapadora

5.2.7 Los laboratorios de prétesis oculares deben contar como minimo con los siguientes
equipos:

a) Centrifuga o torno (segun proceso)

b) Equipos de Mototooles

c) Horno de fotocurado o equipo de termocurado
d) Inyectores

e) Maquina pulidora

Moldes

g) Motor de velocidad graduable para pulido y desbaste
h) Muflas

Pinzas

En caso de utilizar cera para hacer los moldes debera contar con flambeadores o

mechero.

6. Mantenimiento y servicios

6.1 Cada equipo e instrumento debe ser sometido a un mantenimiento preventivo para
que funcione de una manera confiable, sin riesgo para el personal que lo opera ni
para la calidad y seguridad del dispositivo medico sobre medida para la salud visual
y ocular. Para esto, debe existir un programa de verificacién, calibracion y
mantenimiento preventivo de todos los equipos, debidamente documentado y
registrado.

6.2 Debe existir un responsable del mantenimiento y calibracién de maquinas, equipos e
instrumentos o puede existir un departamento de mantenimiento.

6.3 El servicio de mantenimiento, puede ser propio o contratado con terceros, en cuyo

caso debera existir el respectivo contrato. Este servicio debera tener en cuenta los
siguientes puntos:
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a) Un manual actualizado que contenga las instrucciones escritas para realizar el
mantenimiento preventivo de cada una de las maquinas o equipos, asi como de
las instalaciones de los servicios.

b) Dichas instrucciones deben incluir forma, periodicidad, método de registro, etc.,
de los trabajos realizados para el mantenimiento y arreglos eventuales de los
equipos o maquinas.

6.4 El mantenimiento de las fuentes de los distintos tipos de agua, electricidad y gas
debe permanecer en condiciones apropiadas para que provean la calidad requerida
segun el destino de cada una de ellas previniendo accidentes o deterioros de
equipos o instalaciones.

6.5 El aire comprimido de produccién central o no, debe ser utilizado bajo permanente
vigilancia para evitar contaminacién con particulas fisicas o microbianas, mas alla de
los niveles aceptados, si es del caso.

6.6 El departamento de mantenimiento se encargara del control de basuras, residuos y
desechos.

7. Almacenamiento y distribucion.

7.1 Las zonas de almacenamiento deben ser de dimensiones suficientes para sus
respectivas funciones y estar mantenidos en buenas condiciones de orden y
limpieza.

7.2 En los casos en que se requiera condiciones de almacenamientos especiales, tales
como temperatura y humedad, estas deben establecerse en los procedimientos
escritos, controlarse y registrarse.

7.3 Todo material que llegue a las zonas de almacenamiento, debera estar identificado y
contenido en recipientes adecuados que aseguren su conservacion e impidan
cualquier contaminacion.

7.4 Se debera contar con zonas de cuarentena y de materiales aprobados. Todos los
materiales rechazados por control de calidad deben estar visiblemente identificados,
con tal condicion en espera de su destruccion.

7.5 Todo insumo o producto debera ser almacenado de acuerdo a su estado de calidad,
claramente identificado, ordenado y de manera independiente; el acceso a estas
zonas debera estar restringido.

7.6 Todos los materiales y materias primas almacenados deberan permanecer sobre
estibas y/o estanterias evitandose el contacto con el piso.

7.7 Deben existir procedimientos escritos referidos a:

a) Procedimiento general de recepcion, aprobaciéon o rechazo, almacenamiento,
remuestreos y salida de materiales.

b) Procedimiento referido al almacenamiento de materias primas, materiales e
insumos.

c) Procedimientos referidos a almacenamiento de productos en proceso y
terminados. En todas las normas deben estar expresamente aclaradas todas las
condiciones de almacenamiento y advertencias que cada material requiera por
su particular naturaleza.

d) Deben existir procedimientos escritos describiendo la distribucion de los
productos.
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8. Manejo de Insumos

8.1 Todas las materias primas, materiales e insumos que ingresen a los
establecimientos citados en la presente resolucién, que vayan a ser utilizados en el
procesamiento, adecuacion, almacenamiento y dispensacién segun sea el caso,
deben ser sometidos a controles previos antes de su utilizacién, inmediatamente
después de su recepcidn o procesamiento, hasta que sea autorizado su uso, de
acuerdo a los protocolos establecidos.

8.2 La adquisicién de las materias primas e insumos es una operacion importante que
debe involucrar a personal que posea conocimientos acerca de los productos y sus
proveedores. Las materias primas e insumos que ingresen a los establecimientos
contemplados en la presente resolucion e incidan en el procesamiento y adecuacion
de los dispositivos médicos sobre medida de la salud visual y ocular, deben
controlarse teniendo en cuenta los siguientes criterios:

a) Nombre con que ha sido designado el producto y cuando fuera aplicable, el
cédigo de referencia.

b) EIl (los) numero(s) de lote (s) asignado(s) por el fabricante.

c) Fecha de ingreso al establecimiento.

d) EIl estado de calidad de los productos o materiales en cuarentena, en prueba,
aprobados, rechazados, devueltos o retirados.

e) Cuando corresponda la fecha de caducidad, o la fecha después de la cual se
hace necesaria una nueva prueba.

f) ldentificacion del proveedor

g) Nombre y domicilio del fabricante.

h) Registro Sanitario (cuando aplique)

i) En caso de no requerir registro sanitario los certificados de analisis
correspondientes.

8.3 Se deben utilizar exclusivamente insumos autorizadas por el responsable de calidad y
que estén dentro de su tiempo de conservacion. Debe haber procedimientos escritos
referidos al manejo de los insumos.

9. Empaque.

9.1 La adquisicién, manipulacién y control de las materias primas de los materiales de
envasado y empaque impresos debe efectuarse de la misma manera que en el caso
de las materias primas.

9.2 Los envases, empaques y etiquetas deben ser almacenados en condiciones
seguras, a fin de impedir que personas no autorizadas tengan acceso a ellos. Los
materiales de envasado y empaque deben expedirse solamente a las personas
designadas, conforme a un procedimiento escrito y aprobado.

9.3 Todo material de envasado o material de etiquetado desactualizado u obsoleto debe
ser destruido y debe registrarse el destino que se le asigna.

9.4 Todas las etapas de los procesos de envase y empaque deben realizarse siguiendo
instrucciones escritas para obtener calidad uniforme de acuerdo a las
especificaciones establecidas.

10. Gestion de la calidad

10.1 Generalidades.

Es el conjunto de medidas adoptadas para asegurar que todos los dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular sean de calidad y seguros. La direccién del
establecimiento debe asumir la responsabilidad de la calidad y seguridad de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular para garantizar que sean
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apropiados para el uso, reunan los requisitos necesarios para autorizar su utilizacion y no
representen riesgo adicional para el usuario.

En los establecimientos se debe establecer, documentar, implementar y mantener un
Sistema de Gestion de la Calidad y Mejora Continua.

El Sistema de Gestidn de la Calidad debe asegurar lo siguiente:

a) Que el sistema de calidad cuente con personal debidamente capacitado para realizar
y coordinar todos los controles necesarios.

b) Que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular sean
elaborados, procesados, adecuados, almacenados, comercializados, distribuidos y/o
dispensados de tal forma que se tengan en cuenta los requisitos establecidos en la
presente resolucion y su anexo técnico.

c) Que las actividades de elaboracion, procesamiento, adecuacién, analisis,
almacenamiento, distribucion y/o dispensacion estén claramente especificadas por
escrito y que se adopten los requisitos establecidos en la presente resolucion y su
anexo técnico.

d) Que las responsabilidades de la direccion y el personal involucrado estén claramente
definidas.

e) Que se efectuen todos los controles necesarios de todos los insumos, materias
primas, productos, calibraciones y comprobaciones durante el procesamiento de los
mismos.

f) Que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular no sean
suministrados antes de que las personas responsables hayan certificado que estos
han sido liberados en concordancia con los requisitos establecidos.

g) Que se establezcan procedimientos de auditoria de calidad, mediante los cuales se
evalue regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de la
Calidad.

h) El sistema de calidad, debera examinar y emitir juicio sobre los productos devueltos,
determinando su recuperaciéon o destruccion.

11. Control de Calidad

a) El establecimiento debera desarrollar actividades de control de calidad y de ser
necesario podra contar con una organizacion externa especializada para realizar los
analisis respectivos.

b) Se deben realizar controles de calidad para la elaboracion, procesamiento,
adecuacion, almacenamiento y distribucion.

c) Las materias primas, producto en proceso y producto terminado deben cumplir con
las especificaciones establecidas por el fabricante.

d) Las actividades de control de calidad deben realizarse con base en un manual de
procedimientos actualizados.

e) Los resultados de todos los controles de calidad y procedimientos deben ser
registrados.

f) Debe contarse con los equipos, instrumentos e insumos adecuados para la ejecucion
de los controles de calidad.

Documentacion y archivo.
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Los establecimientos que elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular, deben disponer y asegurar un sistema de documentacion
en cada uno de los procesos que realicen.

Estos establecimientos deben mantener registro de las acciones efectuadas, de tal
forma que se pueda tener conocimiento de todas las actividades relacionadas con el
procesamiento, adecuacién, almacenamiento y dispensacién de los dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular. Los registros deben conservarse y
mantenerse disponibles por un término establecido en el articulo 25 de la Ley 594 del
2000.

Esta permitido registrar la informacion por medio de sistemas electrénicos de
procesamiento de datos, o sistemas fotograficos u otros medios aprobados.

Los procedimientos los fijara el establecimiento en funcién de la naturaleza de su
produccion y de su estructura organizacional, y describira detalladamente
operaciones, precauciones y medidas a aplicar en las diferentes actividades.

QUEJAS Y RECLAMOS.

Deben existir procedimientos para la recepcion, tratamiento y cierre de quejas y
reclamos.

El establecimiento debe disponer de los mecanismos para atender la queja y dar
respuesta al usuario o interesado.

En el evento que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular
generen un incidente o evento adverso que ocasione un dafio no intencionado al
paciente, operador o medio ambiente debera ser reportado ante la autoridad sanitaria.
Debe existir una persona responsable de recibir las quejas y reclamos y de darle
seguimiento o respuesta a las mismas.

Toda queja o reclamo debe conducir hacia una investigacién, la cual debe ser
documentada.

Debe existir un archivo de las quejas recibidas, si estas se realizan telefonicamente la
institucion debera poseer un registro de las mismas.

Deben realizarse verificaciones perioddicas de la presentaciéon de quejas y reclamos
con el fin de identificar tendencias y buscar mecanismos de mejoramiento.
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ANEXO TECNICO No 2

LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y
OCULAR

Lentes oftalmicos sobre medida correctivos o neutros, en todos los materiales,
tratamientos, disefos y filtros.

Monturas o armazones hechos sobre medida.

Lentes de contacto sobre medida en todos los materiales, disefios, colores y formas de
uso, correctivos, neutros, terapéuticos o cosméticos.

Implantes orbitarios, prétesis oculares y otros adminiculos protésicos sobre medida.

Anteojos estenopéicos sobre medida.

Ayudas opticas y no épticas para baja vision: oculares, circuitos cerrados en aumentos,
lupas y magnificadores en aumentos o dioptrias.

Implementos para el tratamiento de problemas ortopticos y pledpticos: estereogramas que
requieran correspondencia diéptrica y filtros de lentes con coloracién en longitud de
onda especifica

Todos los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular que en el
evento del desarrollo cientifico y tecnolégico se incorporen para el uso oftalmico, asi
como los demas dispositivos que defina el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima




