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PROCESO DE SELECCION CA No. 009 DE 2022

Ref.: PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

Respetados sefores:
Por medio de la presente relacionamos el nombre y teléfono de la persona que maneja el programa de tecnovigilancia:
Nombre encargado: EDILMA TEATINO

Teléfono: 3123214385 -4059181 /88 /71
Correo Electrénico: dtecnica@sherleg.net

Cualquier inquietud con gusto serd atendida.

Cordialmente,
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MARY ELLEN LEGUIZAMON AVILA
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C.C. 52.695.875
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De: tecnosoporte@invima.gov.co
Enviado el: miércoles, 2 de julio de 2014 09:15
Para: DTECNICA@SHERLEG.NET
Asunto: Creacion de Reporte

Bogota D.C., 02/07/2014 09:15 AM
Respetado (a) Sefior (a)

En respuesta a su solicitud de inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia, le informamos que fue
realizada de forma satisfactoria y se incluy6 en la base de datos correspondiente con el consecutivo INVIMA
No. 8916, mediante la modalidad de FABRICANTE.

Aprovechamos esta oportunidad para brindarle la bienvenida al Programa Nacional de Tecnovigilancia,
disefiado e implementado con el fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes.
operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de
dispositivos médicos, segun lo establecido en la Resolucion 4816 del 27 de noviembre de 2008 del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, por el cual se reglamenté el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Recuerde estar atento (a) a su correo electronico, debido a que la informacion de éste programa se envia
principalmente por este medio, la cual puede consultada en la siguiente ruta:

- Portal www.invima.gov.co

- Clic en el link Tecnovigilancia.

Esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el marco de la
Tecnovigilancia en Colombia.
Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA



dtecnica@sherleg.net

De: tecnosoporte@invima.gov.co
Enviado el: miércoles, 2 de julio de 2014 09:17
Para: DTECNICA@SHERLEG.NET
Asunto: Creacion de Reporte

Bogota D.C., 02/07/2014 09:17 AM
Respetado (a) Sefior (a)

En respuesta a su solicitud de inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia, le informamos que fue

realizada de forma satisfactoria y se incluy6 en la base de datos correspondiente con el consecutivo INVIMA
~~No. 8917, mediante la modalidad de IMPORTADOR.

Aprovechamos esta oportunidad para brindarle la bienvenida al Programa Nacional de Tecnovigilancia,

disefiado e implementado con el fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes.

operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de

dispositivos médicos, segtin lo establecido en la Resolucion 4816 del 27 de noviembre de 2008 del Ministerio

de Salud y Proteccion Social, por el cual se reglamenté el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Recuerde estar atento (a) a su correo electronico, debido a que la informacion de éste programa se envia

principalmente por este medio, la cual puede consultada en la siguiente ruta:

- Portal www.invima.gov.co

- Clic en el link Tecnovigilancia.

Esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el marco de la
Tecnovigilancia en Colombia.
Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA
. Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA
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Se realizé con exito su inscripcion a fa Red Nacionai de
Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite
efectuado:

Fecha y hora del ingreso:02/07/2014 09:17 AM,

Coédigo asignado:8917,
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Se realizo con exito su inscripcion a la Red Nacional de
Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite
efectuado:

Fecha y hora del ingreso:02/07/2014 09:15 AM,
Cédigo asignado:8916,
Modalidad: FABRICANTE
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos necesarios del Programa de Tecnovigilancia de Sherleg
Laboratories S.A.

2. ALCANCE
Es aplicable a los procesos de fabricacién y comercializacién de Sherleg Laboratories.

3. DEFINICIONES

Accién correctiva. Accion que elimina la causa de un evento adverso u otra situacién
no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento
adverso.

Accién Preventiva. Accién que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

Daiio. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesidén transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico
que esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de
base para la expedicién del registro sanitario o permiso de comercializacién por parte
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o que
impida que el dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso
previsto durante todo su ciclo de vida.

Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

Factor de riesgo. Situacién, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro de la salud.

Formato de reporte. Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucién
hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente
adverso asociado a un dispositivo médico.

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad permanente parcial
a la persona que por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su
capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del Decreto 917 de
1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Incidente adverso. Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.
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Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un conjunto de
mecanismos que deben implementar internamente los diferentes actores de los niveles
Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del Programa Nacional de
Tecnovigilanca.

Seiial de alerta. Situacién generada por un caso o un nimero de casos reportados
con una misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y un dispositivo
médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que presuma un riesgo
latente en salud.

Red de Tecnovigilancia. Estrategia nacional de comunicacién voluntaria y de trabajo
colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en
Colombia, a través de la participacidn y comunicacién activa entre cada uno de los
integrantes del programa vy la entidad sanitaria local o nacional.

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia que
relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio con un dispositivo
medico en particular.

Reportes periédicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes de Tecnovigilancia
que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e informacién sobre la
seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo
definido y en donde se ha realizado un proceso de gestién interna eficiente por parte
del reportante.

Representatividad. Posibilidad de aplicar a la poblacién en general las observaciones
obtenidas de una muestra de la misma.

R‘ies-ygo. Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente
y para el personal que lo manipula.

Sensibilidad. Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar sefiales de
alerta de eventos adversos a nivel nacional.

Trazabilidad. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la
cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.
4. RESPONSABILIDAD

El Director Técnico y el Gerente General tienen la responsabilidad de cumplir lo

establecido en el presente procedimiento velar por el cumplimiento de la resolucion
004817 de 2008, decretado por el Ministro de la proteccidn social.
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5. DESARROLLO
CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS.

La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta
en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los
dispositivos con base en la combinacién de varios criterios tales como, duracién del
contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto sistémico. La
clasificacion de los dispositivos médicos es la siguiente:

Clase I. Son aqueﬂos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencién del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesién.

Clase IIa. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales
en el disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase III. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un
riesgo. potencial de enfermedad o lesion.

Los dispositivos médicos fabricados por Sherleg Laboratories estdn clasificados segun
se presenta en la siguiente tabla:

i PRODUCTO } TIPO DE DISPOSITIVO I RIESGO
STERISPONGES _
Gasa con elemento radio | Invasivo quirGrgico Clase Ila
| opace
Compresa con elemento | Invasivo de uso transitorio | Clase Ila
radio opaco
Gasa para curacién No invasivo Clase 1la
Torunda de Algodén No invasivo Clase I
Apésitos Gasa Algodén Invasivo gquirdrgico Clase Ila
Mechas de drenaje Invasivo de uso transitorio | Clase Ila
Cotonoides - Invasivo quirtrgico Clase IIa
Tgrunda de gasa Invasivo guirdrgico Clase IIa
SILICON CATHS
Tubo tordcico Invasivo Clase Ila
Tubo endotraqueal Invasivo Clase Ila
Sonda Succién No invasivo Clase 1la
Extensién para monitoreo | No invasivo Clase Ila
de presion
Extensron de anestesia No Invasivo Clase Ila
Catéter arteria umbilical Invasivo Clase Ila
Sonda Levin Invasivo Clase Ila
| Sonda Alimentacién Invasivo Clase Ila
Sonda Nelaton : Invasivo Clase Ila
Sonda de succién cerrada Invasivo Clase Ila
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Tubo rectal | Invasivo | Clase 1Ia
ESPECIALIZADA III
Vendas Fijas No Invasivo Clase I
Vendas Elasticas No Invasivo Clase I
Vendas para Safenectomia | No Invasivo Clase I
Venda de Yeso Rapida No Invasivo Clase I
Venda de Yeso Extra | No Invasivo Clase I
rapida

CLASIFICACION. LOS EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS
MEDICOS SE CLASIFICAN EN:

1. Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o
al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado
directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:
a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.
b) Dafio de una funcién o estructura corporal.

¢) Condicion que requiera una intervencion médica o quirlirgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcién corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
e) Evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacidon en la hospitalizacion.
f) Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

2. Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de
un dispositivo o aparato de uso médico.

3. Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no generé un desenlace adverso.

4. Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafo no intencionado diferente a los
que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.
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REPORTES DE TECNOVIGILANCIA:

El reporte de eventos adversos tiene como fin principal suministrar al INVIMA, al
fabricante o la institucién hospitalaria informacién clara, veraz y confiable sobre la
generacion de un Evento adverso o potencial relacionado con un dispositivo médico
durante su uso. Los reportes de Tecnovigilancia considerados por el Programa Nacional
son:

A. REPORTES INMEDIATOS:

En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con los dispositivos
médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente, utilizando
el correspondiente formato ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, y deberd contener la informacién relacionada en el articulo 14 de la
presente resolucién, dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la
ocurrencia del evento o incidente

B. REPORTES PERIODICOS:

Toda la informacion de los reportes de eventos adversos no serios con dispositivos
médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas tomadas,
deben ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada al Instituto Nacional de
VlgllanCIa de Medicamentos y Alimentos, Invima o a las Secretarias Departamentales y
Distritales de Salud segln sea el caso.

C. REPORTES DE RETIRO DE PRODUCTOS O LOTES DE PRODUCTO:

Reportes de Tecnovigilancia mediante los cuales un fabricante o importador informa a
la autoridad sanitaria sobre el retiro de un producto o lote de producto del mercado
cuando estos supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que van a ser
usados.

D. REPORTE DE ALERTAS INTERNACIONALES:

Reporte de Tecnovigilancia mediante el cual un importador autorizado para
comercializar dispositivos médicos en Colombia informa al INVIMA de la generacién de
una alerta internacional por parte de la casa fabricante en el pais de origen o por una
agencia sanitaria a nivel mundial en la que se vea involucrado un dispositivo médico
comercializado en Colombia.

6.4 POLITICAS Y LINEAMIENTOS DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de acuerdo al
Decreto 4725 de 2005, determind que la vigilancia de los Dispositivos Médicos debe
realizarse en la fase de remarcado (disefio y fabricacién), fase de autorizacién para
su comercializacion y fase del postmercado (uso del dispositivo).

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA oo ez Paginas de 8
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En la dltima fase se hace necesaria la evaluacién de la seguridad, el desempefio y
calidad del dispositivo médico, permitiendo identificar los incidentes adversos o riesgos
de incidentes adversos que pudieran ocurrir durante su uso.

Sherleg Laboratories en su preocupacién por suministrar dispositivos médicos de
calidad para el cuidado de la salud considerando como prioridades la proteccién de la
salud y seguridad de pacientes y usuarios, se ha sumado al Programa Nacional de
Tecnovigilancia desarroliando un Programa que fortalece vy agiliza la gestion
relacionada con la identificacién, investigacion y notificacion de incidentes adversos,
problemas de seguridad o efectos adversos presentes en sus productos con el fin de
garantizar practicas seguras en el proceso de atencién al cliente.

Sherleg Laboratories evalta la seguridad de sus productos en sus fases de desarrolio,
fabricacién, comercializacién y utilizacién final, considerando la gestién y control de
riesgos, la definicion y evaluacién permanente de los niveles de efectividad,
desempefio y calidad, y el seguimiento permanente durante el ciclo de vida,
proporcionando soluciones que permitan garantizar el mayor nivel de seguridad
posible.

En el caso que los factores de riesgo no pueden ser controlados y que se conviertan en
incidentes adversos, se considerardn como aspectos criticos en el sistema de gestion
de calidad, por lo cual se manejard como una queja y reclamo de alto nivel con
capacidad de respuesta de tres (3) dias habiles a partir de la fecha de recepcién del
Reporte de Tecnovigilancia sea de caracter inmediato o periédico e independiente de la
clasificacién y potencialidad del evento. Esta respuesta deberd ser entregada al Cliente
y ala Subdireccién de Insumos para la salud y Productos Varios.

El programa de Tecnovigilancia serd retroalimentado por la informacién acerca del
desempefio y eventos adversos procedentes de los Reportes de Tecnovigilancia
generados por nuestros clientes. Asi, se reevaluard y revahdara de manera periddica y
sistematica el andlisis de riesgo de los productos y se implementardn las acciones
correctivas y preventivas pertmentes en el menor tiempo posible, reduciendo o
eliminando el riesgo de generacién de eventos adversos.

Sherleg Laboratories estd en la obligacion de reportar al INVIMA el retiro de un
producto o lote de producto cuando estos supongan un riesgo para la salud de los
pacientes en que van a ser usados. Igualmente, notificar cuando se genere una alerta
internacional por parte de la casa fabricante en el pais de origen o por una agencia
sanitaria a nivel mundial en la que se vea involucrado un dispositivo médico, en el
cual, Sherleg Laboratories S. A actlie como importador autorizado para comercializar el
dispositivo médico en Colombia.

Un producto sera retirado del mercado cuando la investigacién evidencie que la queja
es fundamentada y el producto en su totalidad tiene un defecto de calidad que afecta
su desempefio. Esta investigacion es realizada a partir de la trazabilidad del producto
por el analisis de los Batch Records, las muestras de retencion y los despachos.

Dentro de la respuesta al Reporte de Tecnovigilancia se describe la cantidad vy
localizacién del producto que se encuentra en el mercado y que va ser objeto del
retlro Se notifica a los clientes del retiro de los Productos y se recogen para ser
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almacenados en el Area de Devoluciones y rechazos, posteriormente, el almacén
realiza la nota de salida a Produccién para que el Director Técnico realice la
Destruccién del Producto (Acta de destruccién de Producto).

La guia para dar respuesta a los Reportes de Tecnovigilancia y a las guejas y/o
reclamos se encuentran en el Procedimiento “"PGC-013 Gestidn de Quejas y Reclamos”
junto con el Formato de Quejas y Reclamos por el cual se da respuesta a las Quejas
y/o reclamos a los clientes al igual que a los Reportes de Tecnovigilancia al INVIMA.

6.5 ACTIVIDADES DEL REPORTE DE TECNOVIGILANCIA

No DESCRIPCION RESPONSABLES | geoiie 10/
MANEJO DEL REPORTE DE TECNOVIGILANCIA
' El reporte de Tecnovigilancia se tramitara de P%hg-ggt?;dglnaer;e]o
1 acuerdo con lo establecido en el procedimiento Asistente Quejas reclamo,s
" | PCM-003 “"Manejo de Peticiones, Quejas, reclamos y comercial 'ie ’ortes de Y
reportes de Tecnovigilancia”, cuando este sea Tecnpc’:vi ilancia”
emitido por un cliente. g
En el caso en que este sea generado por el Director
Técnico luego de un analisis y si existe la
5 posibilidad de ocurrencia de un evento o incidente Director Técnico ‘[:‘Zm;?t?;:
" | adverso con un Dispositivos médicos, se procederd tecngvi ilancia
| a diligenciar el formato de Reporte de 9
Tecnovigilancia establecido por el Invima.
‘_‘jGENERACION DE ACCIONES DE MEJIORA,
'PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS
PGC-001 “Acciones
' Las acciones ha las que alla lugar para solucionar el . Lo de Mejora,

3 “Incidente o Evento se tramitaran de acuerdo con lo Director Tecnico Preventivas y
establecido en el procedimiento PGC-001 “Acciones Correctivas”
de Mejora, Preventivas y Correctivas.

REPORTAR EL CASO
Se debe realizar reportes de Tecnovigilancia en los
siguientes casos:
- Eventos Adversos Serios.
a. |- Eventos Adversos No Serios Director Técnico 'izggftteo;;

- Incidentes Adversos Serios
- Incidente Adverso No Serio
Este reporte se entregara al INVIMA, anexando

-to’dos los soportes necesarios y diligenciando para
| tal efecto el formato establecido por el INVIMA

tecnovigilancia
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6. REFERENCIAS

¢ NTC-ISO 9001:2008 Sistemas de Gestidn de la Calidad, Requisitos
e NTC-ISO 13485:2006 Dispositivos médicos. Sistemas de Gestién de la Calidad.
~ Requisitos para propdsitos regulatorios.
o Resolucién 4002 de Noviembre 2 de 2007 Por la cual se adopta el Manual de
~ Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para

~ Dispositivos Médicos.

s Resolucién 004816 de Noviembre 27 de 2008 por la cual se reglamenta el
- Programa nacional de Tecnovigilancia.

7. DOCUMENTOS RELACIONADOS

Reporte de Tecnovigilancia del INVIMA.
PGC-001 “Acciones de Mejora, Preventivas y Correctivas”
PCM-003 “"Manejo de Peticiones, Quejas, reclamos y reportes de Tecnovigilancia”
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