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DISPOSITIVOS MEDICOS

Bogota D.C., 27 de mayo de 2026.

Sefiores:

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E.
Dpto. de Compras.

Bogota.

Asunto: CONTACTO DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA — INVITACION A COTIZAR No. IC-
037-2026

Cordial Saludo,

De la manera mas atenta me permito relacionar los datos de la persona encarga del programa
de Tecnovigilancia en la empresa LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. es la siguiente:

Dra. Patricia Martinez Moreno — Directora técnica
Tel: (601) 7447141 Ext. 5004

Correo Electrénico: direcciontecnica@labgothaplast.com.co

Sin otro particular nos ponemos a su entera disposicion con el danimo de aclarar o suministrar
cualquier informacién adicional que requieran.

Cordialmente,

NATALIA ORT
REPRESENT; GAL
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Bogota D.C. Mayo 2026

A QUIENINTERESE

SISTEMA DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS TECNOVIGILANCIA

Reciba un cordial saludo.

Respecto a la solicitud de informacion del responsable y los mecanismos que tenemos implementados
para Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos Tecnovigilancia le informamos lo siguiente:

1.

Laboratorios Gothaplast Ltda. cuenta con un procedimiento documentado Ilamado
TECNOVIGILANCIA SISTEMA DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS con codigo
P-AQ-03 el cual cumple lo establecido por el INVIMA en el programa de Tecnovigilancia acorde con
el decreto 4725 de 2005 y la resolucién 4816 de 2008, asi como nos encontramos inscritos en la
Red Nacional de Tecnovigilancia (RNTV) y al nuevo sistema de reporte. Vea adjunta la inscripcion.

El profesional responsable del programa de Tecnovigilancia es CLAUDIA PATRICIA MARTINEZ
MORENO / Directora Técnica y Coordinadora del Sistema de Gestion de Calidad / Bacteriéloga de
profesion con énfasis industrial y especialista en productividad y gestién de calidad.

De acuerdo al capitulo V de la resolucion 4816 de 2008 se realiza en reporte al Invima segun
corresponda el tipo de evento o incidente adverso que se presente:

¢ Alafecha NO hemos presentado ningun evento o incidente serio que deba ser reportado dentro
de las 72 horas siguientes.

e Se harealizado el reporte periddico trimestral en los formatos suministrados por el Invima para
tal fin.

Agradeciendo la atencion prestada y en espera de sus comentarios.

Atentamente, M@Sm
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DISPOSITIVOS MEDICOS

Bogota D.C., 01 de Abril de 2009

COMUNICADO INTERNO

DE: DIRECCION GENERAL
PARA: TODO EL PERSONAL DE LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
ASUNTO: PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Por medio de la presente se comunica a todo el personal que la Direccion de Laboratorios
Gothaplast Ltda. ha nombrado como Representante del Programa Nacional de Tecnovigilancia
a la Dra. Claudia Patricia Martinez Directora Técnica.

Dicho nombramiento tiene como objetivo primordial disenar, implementar, mantener y realizar
seguimiento del Programa de Tecnovigilancia de Laboratorios Gothaplast Ltda., con el fin de dar
cumplimiento a lo establecido en la Resolucién 4816 de 2008 del Ministerio de la Proteccion
Social “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia. en eiercicio de las
atribiiciones legales, especialmente las conferidas en el articulo 61 del Decreto 4725 de 2005

Por lo tanto se solicita la mayor cooperacién y compromiso de todo el personal.

Agradeciendo su atencién.

Atentamente,

e T '
NATALIA ORTEGA ZAMORANG
DIRECTORA DE OPERACIONES
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PATRICIA ZAMORANO DE ORTEGA CARLOS RAFAEL ORTEGA ZAMORANO &
DIRECTORA ADMINISTRATIVA DIRECTOR COMERCIAL -

DIRECTOR DE PRODUCCION
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
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y Alimentos — INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

FORMULARIO DE INSCRIPCION A LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

ot

Llene las casillas que apliquen segiin la modalidad de inscripcién.
2. El formato de inscripcién aplica para una sola perso
pe@nas por institucion sera necesario diligenciar otro formato,
3. El diligenciamiento de este formato Yy posterior en
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA y el compromi

na por institucion, en caso de que se quisiera inscribir mas

vio al INVIMA, ratifica su intencion de participar en la RED
ooz S0 por parte suya de participar en las actividades que dentro de

4. Sefiale 1a casilla [ﬂ cuando fa informacion solicitada no aplique para su modalidad de inscripcidn.

Pl ik Deth PRESTADOR DE SALUD IMPORTADOR
INSCRIPCION ASOCIACION UNIVERSIDAD FABRICANTE
INDEPENDIENTE COOPEERATIVA

1. INFORMACION DE LA INSTITUCION
(PRESTADOR DE SAL

UNIVERSIDAD, FABRICANTE O IMPORTADOR)

C

NOMBRE LABORATORICS HAFLAST LTLA

DIRECCION DE UBICACION | CAREERA 72A No. 70 - 17

CARACTER pUBLICO PRIVADO | X co:‘:&'_-};’;m 2 I 2 3 |

CIUDAD Y DEPARTAMENTO EOCOTA - CUNDINAMARCA

2. INFORMACION DEL ENCARGADO
ADOR

FABRICANTE O IMPORTADOR)

(PROFESIONAL DE LA SALUD, PRESTADOR DE SALUD,
ENCARGADO CLAUDIA FATRICIA MARTINEZ MORENO

PROFESION EACTERIOLCGA
CARGO TCIRECICRA TECNICA ¥ OCORD. SIST. C.C.
DEPARTAMENTO DE LA : : 5
INSTITUCION A LA QUE CFEFACIONES
PERTENECE
TELEFONO 2516284 [ FAX |  224gei10
CORREO ELECTRONICO rorteca@laboothaplast . com. co
DIRECCION DE IR 0 - 17
CORRESPONDENCIA LOcAL | —F+ 7P Mo. 70 = 17

e - J L .,,"-w
GOTHR LGS
ME CAL PRODUCTS.STERILIZATION

LAQORATORIOS GOTHAPLASY LTDA.
/ - 83P.061.856-1
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Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700

Pagina Web http:// www.invima.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
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Matalia

D Tecnoviglancia [lecnaicilanci@invima.gavoa]
Envisdo ef: maries, 0f de maypo de 2006 1415

Para: Hataka

Azunko; Ha: TECHOWIGILANGIA QOTHAPLAST

Eracias por ls inscrigcidn
dtentamente,

Saleiny Marin Cortés
Ingeniera Blomddica

GRUMD BE TECHNOWIGILAMCLO

Lubdireccldn de Insumos para Lo Salud y Productos Varios INVTMA
----- Driginal Mecsape -----

From: "Natalia® cnortega@labpothaplast.oom.cox

Te: stecnovigllanciaiinvina. gov.cox

Sert: Monday, Apeil 27, 2003 4:35 PM

Subject: TECMDWVIGILAWCIA GOTHAPLAST

Rugnas Taridas.
Adjunta formato de inscrlpcian a 1a Red Naclonal de Tecmowigilancia

Labaratorios Gothaglast Ltda,
Homaro de NIT: 236 061 8%6-1

Etentansnte,

Ora, Patricla Martimez Morens
OIRECTORA TECKILA

ERCARGANA DE LA RED B TECHOWIGELANCILE
Lafrratariss Gothaplast Ltda.

e ABbRothap LSt Com. Cor
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El was seguns de loa dispositives midicod

Brenvenidos al Slatema Web de Tecnovigilanga configurado para la dentificaoion, recoleccion, evaleaomin, gestion y
divulgacion de los eventos e incdentes adversos, alertas, rocall o informes de -:rgl.:fld..'.-d_ qua prosentan bos dispositivos
médicos durante su uso, con al fin de majorar la protecddn de s salud y la seguridad de los pacientes, uswarios y bodo agueel
gue se vea implicado directa o Indirectamente con la utllizaddn de esta tecnologia sanitania.

£n la barra suparior ancontrara las opconas disponibles de acuerdo a cada actor del Programa; Fabricantas e importadanes
Prestadores de Senvdcios de Salud, Entes Territorizles de Salud v administradores del Grupe de Tecnovigilanda del Invima
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