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CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Cali, 7 de julio de 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

Yo Romel Alfredo Salamanca Rey, identificado con la cedula de ciudadania N°
91.297.90% de Bucaramanga, actuando en nombre y representacion legal de
SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1 sociedad debidamente
registrada en la Camara de Comercio de Cdli el seis {6) de enero del afio 2005 con
Matricula No 649456-146., domiciliada en la ciudad de Cali direccion Cra 38 No. 5E-

{0 17, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la invitacion,

. cuyo objeto es SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS PARA LA
PROTECCION OCULAR EN TRATAMIENTOS DE FOTOTERAPIA, REQUERIDOS POR LAS
AREAS ASISTENCIALES DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA ES.E., de acuerdo
con las condiciones establecidas en los términos de referencia y declaro:

1. Que bgjo juramento, que no me encuentro incurso en ninguna de las causales
de inhabilidad y/o incompatibilidad establecidas en la ley 80 de 1993 art. 8°. Y 9°,
demds normas sobre la materia y que tampoco se encuenira incursa en ninguno
de los eventos previstos como prohibiciones especiales para conlratar, que en caso
de sobrevenir alguna inhabilidad o incompatibilidad me haré responsabile frente al
Hospital y frente a terceros por los prejuicios que se ocasionen.

2. Que ninguna persona o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses en
esta propuesta, ni en el conliato que como consecuencia de ella se llegare a
celebrar y que por consiguiente solo compromete a la persona juridica o hatural
por mi representada.

Alentamente.

4-Dp) -

ROMEL ALFREDO SALAMANACA REY
CC. 91.297.9209 de Bucaramangd
Representante legal (S)

Croi. 38 # 5E — 17 / Tels: +57 (602} 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle
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MASCARAS O GAFAS PARA
1 19999252 |FOTOTERAPIA PREMATURD PARA 44182001 MPO3771
PROTEC RN OCULAR

CAlAX20

2019EBC-0003307-R1

SPEC1AL PROTUCTS SURGERY 5.A.5
Nit £30.512.205-1

Carmrera 38 Ne. 5E-17

Cet. 300 5640436 - 318 2834533

Call - Colombia

WWW.SES.COm-CO

DRAEGER Vigenie 6/11/202% -] 8 afios

MASCARAS O GAFAS PARA
2 19999252 {FOTOTERAFLA REGULAR PARA 46182001 MPO3772
PROTECCION OCULAR

CAIAX20

2019E8C-0003307-R1

DRAEGER Vigente &/11/202% lis) 8 afios

MASCARAS O GAFAS PARA
3 19999252 | FOTOTERAPIA MICRQ PARA 46182001 MPO3770
PROTECCION QCUEAR

CAJAXZD

2019EBC0003307-R1

DRAEGER Vigente 6/11/202% 1i=3 8 ofios

CONDICIONES COMERCIALES
Forma de pogo: Crédito 9G dias neto
Tiempe de enfrege: 2 o 3 dias hablles
Vealidez de la oferta: Diciembre 15 2026
Cordiaimente,

=
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BELKISP SALAMANLA
Representonie Legal



3 RepUblilca de Colombhia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 9050069 DE 6 de Naviembre de 2019 ..

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituio Nsclonal. de Vigilancia \.tle
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Desreto 4725 de 2005 modificada por el Decreto 582 de 2017 yla Ley 1437 de 2011y Decieto 582 de2017..- .- -

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2009004076 con fecha de 18 de febrero de 2009, conceditd PERMISO .DE .-
COMERGIALIZACION INVIMA2009EBC-0003307, PARA IMPORTAR Y VENDER el producto . LAMPARA DE...
FOTOTERARIA PHOTQ THERAPRY 4000 DRAGER, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS a favor de DRAEGER -
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. . - . o ;

Que mediante Resolucion No. 2010020417 DE 15 de Seplicibre da2010, 61 INVIMA madificé LA RESQLUCION. .~
2009004076 del 16/02/2009 on el sentica de CAMBIO DE RAZON SOCIAL'DE FABRICANTE! * ¥

R, o d

Mediants Resolucisn No. 2015030041 DE 6 da Agosto 46:2045 1 INVIMA fodifico 1 Resaluclén Mo, 2008004076
dol 16/02/2008 en ol sentldo de APROBAR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE. . © .

Mediante Resolucién No. 2017021408 DE 25 o Mayo de 2017, of INVIMA modifics 1 Resoluéién No. 2006004076
del 16/02/2009 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR,

Mediante Resolucion No. 2018062260 DE 30 de Noviembre de 2018, el INVIMA modificé ‘la- Resolucién'No.
5009004076 del 16/02/2009, en 8l sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTES Y REFERENCIAS.. . ..~

Que mediante escritc No. 20181247775 radicado el 03 de diciembre de 2018, la Dottora '’ IAT) TRO -
VELEZ acluando en calidad ds Apoderada de la empresa DRAEGER COLOMBIA 'S A, solicité la’Renovacion de
Permiso de Comercializacion No, INVIMAZ009EBC-0003307 para el producio LAMPARA DE FOTOTERAF'W:LED
BILILUX - LAMPARA DE FOTOTERAPIA LED, 4 favor de DRAEGER COLOMBIA S.A. coh-domicllio e BOGOTA «

D.C. en la madalidad IMPCORTAR y VENDER, R

Que mediante auto nimero 2019006384, def 31 de Maya de 2019, of INVIMA informe al iataresado
revisado el expediente y para continuar con al iramite solicitado debe cumplir con el siguiente requarimiento:

“f_ Allegarel certificado de anélisis de producto terminado que conlenga las especlficacio el
valores o rangos de aceptacién del equipo biomédico LAMPARA DE FOTOTERAPIALED BILILUX er
cumplimiento & lo establecido an el artloule 18, Meral d, del Decreto 4725 de 2006, Lo antérior. sa 'solicitapor
cuanto lo aportado en los follos 156 hasta 174, no muestra las mediciones; rangos y/o valores de ‘aceplacion
realizados en la tliima elapa de fabricacion. ‘ B

2. Aportar estudios cilnicos con validez clentifica y estadisticamente -significativos -qus respalden la .
seguridad y efectividad dei producto. Pusde alfegar estudjos de productos con las mismas varagleristicasno -
necasariamente realizados por el mismo fabricante, Lo enterior teniendo en cuenta quela-definicion’ de
estudio clinico; es cualguier investigacion realizada en seres humanos gue da una respuesty clentifica-a la
necesidad 8lica’ de garantizar eficacia y seguridad de fos tratamlentos que reciben fos pacientes™y qite
proporcionan uh-fétodo controlado, objetivo y reproducibie para medir los efectos de un fratamianto sthie Ja
salud. Acorde t6n el litersl k) del artlculo 18 del decrafo 4725 de 2005, Lo anferior se sollclia por ctianto fo
allagado no corresponde & un astudio cifnico. . T

3, Allegar faﬁﬁiaﬁfc}fbbﬁégﬂ en’ el tarm del domiciio del fabricants de manera que colndida: exacf_an_iéﬁ‘ta
con la que aparace gi'el Certificado de Venta Libre aportado, . :

4. Allegar nus

directamente  po
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iz Replblica de Colombia
) Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vlgr!anma de Medlcamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIéN No..2019050089 DE 6 de Noviembrs de 2019 _

Por |a cual se concede LA RENOVACGION de un Permiso de Comercializacién

La Director(a) Técnlco de Disgositivos Médicos y Otras Tacnologlas del Institulo Nacional de Vigllancia-de”
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efarcico de las facultades Legales conferidas en el Decrsto 2078:ds 2071

Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la [ Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

Que mediante escrl%o No, 20191173080 de facha 05 de septlembre de 2019, la Dactora NA“I”ALIA"
No. 2059006384 del 51 de Mayo de 2{}19

CONS!DERACIONES DEL DESPACHO

cuanto allega los cerlificados de producto terminado donde se evidencias las medicioné
aporta‘@! reporte de evaluacion clinica para el equipo Bililux; adjunta formulario corregid
direccion del fabricante que aparece en el certfificado de venta libre; anexa carta d
fabricante DRAEGER MEDICAL SYTEMS INC a SRAEGER COLOMBIA S.A. para ser ]
titufar del producto, asl como para ser representante an Calombia.

En este senfido, en cumpllmlento de 105 requisitos preceptuades en sf Decreié '4'72'5

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACIC)N por el trmino da _
PRODUGTO: LAMPARA DE FOTOTERAPIA LED BILILUX LAMPARA:
LED
MARGA(S): . DRAGER
PERMISO DE o o '
COMERGIALIZACION No.: . '[NVIMA2018EBC-0003307-R1

TIPO DE REG|STRO i MPORTAR Y VENDER
HITULAR(ES): - ‘EGERVCOLOMBEA S.A. con’ domlcﬁ

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES)
ACONDICIONADO

RIESGO:
SISTEMAS; | *
SUBSISTEMAS: -

VIDA UTIL:;
OBSERVACIONES:

Otlelna Pijncipat: :
Administrdivol a7

s iR ovco
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¥ ¥ Repiiblica de Colombia

A Ministerio de Sajud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — [NVIMA

' RESOLUCION No.. 2019050069 DE 6 do Noviemibre de 2018 .
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comerciafizaclén
la Diractor{a) Tacnico de [Msposlives Médicos vy Otras Tecnologlas del insiikito Nacional de Vigilanéia d
Medicamentos y Allmentos INVIMA, en sjercicio de tas facultades Legales conferidas en el Decrsta 2078 dé 2042
Decreta 4725 de. 2005 modiflcado por el Decrato 582 de. 2017 yla Ley 1437 de 2011y Decreto 582 de 2017,

REPUESTOS MASCARA DE FOTOTERARIA EYEMAX. 2.‘TRA OMETRO',
UNIDAD FLASH USB, CARRO, SOPORTE DE CABLES PARABARRA:DE:
CARRO, BRAZO BASCULANTE, ADAPTADORES DE MONTAJE,:PINZA: DE:
RIEL PARA LAMPARA DE FOTOTERAPIA RIEL COMPACTO R;EL KITRIEL
DE PIVOTE GCX, CORTINA ANTILUZ,

SE EXCLUYE EL MODELO PHOTO THERAPY 4000 DEL ERMIS
COMERCIALIZACION, PARA EL-CUAL SE CONTINUARA - REALIZANDO
IMPORTACION DE PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE®
INSTALADA DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN ELPAIS.. |-

EXPEDIENTE No.: - 19999252
RADICACGION: 20181247775 -
FECHADE RADICACION: 034122018

Comercializacion Numero INVIMAZG0SEBC-0003307.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente eI Recurso de

interponerse ante la Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tacnologlas-dal In
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ {10} dias habiles siguiente il
en ios términos sefalados en el cédigo de Procedimianto Administrativo y de lo Contencloso A mlmstratwo b

ARTICULD QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedlc:lén.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ™

Dada en Bogota D.C. a las 6 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e (D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ . :
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIA
Proyectd: Legal: ecelisc, Técnico: ldlazc Rewsé cordlna :

Locacior: BEGOTA D.C.,
Colambia

- Oficing Principat: 77
- Adeipdstragivor: e

“wevawanvimagoveo.




Bogota D.C., 06/11/2019 .

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se nofificd personalmentes al Sefror(a) JUO"\ Q%J”e
T ———————— dentificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N° .
EBE2c o2 1L expedida  en & . en calidad de .

=mrotemd 2w, | con tarjeta Profesional ————  con el fin de
notificarse de ia Resolucién N - del .

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, erxz}m folios.
haciéndole () saber que, en caso de inconformidad contra Ia presente providencia,

puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante ef Director .
Técnico Carrespondiente del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ oo
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez{10)dlas -’

siguientes a la notlficacion, en los Mrminos sefialados en el Codigo de - .-
Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativa. :

Natificado:

Firma:

c.C. [&éf/géag L B

Notificador: fk
Firma: AN

Q980 ctal de viganca de :\‘eo..e‘.nme\rg y At - vl
-Offeina Principal: Crz ¥IN £ - 23 - Bogatz

Administrativo: Cra 10 W &4 - 66

N it : e Vo Yelememshivi
weviinvira goveo

AIC-NOT-FMOO3. VOO 11/03/2019




CARTA DE COMPROMISO RECIBIR PRODUCTOS PROXIMOS A VENCER

Cali, 7 de julio de 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

ASUNTO: CARTA DE COMPROMISO RECIBIR
PRODUCTOS A VENCER

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a recibir por el cien por ciento (100%) de su valor y para efectos de -
cambio o nofas crédito, todos dispositivos médicos proximos a vencerse
cuanlificados por unidades, independientemente si el confrato se encuentra
ejecutado o pendiente por liquidar, para lo cual el hospital realizara el reporte de
estos dispositivos médicos como minimo un afio antes de la fecha de vencimiento
del producio,

Esto una vez sea adjudicado el contrato en mencion.

Alentamente.

D) -

ROMEL ALFREDO SALAMANACA REY
CC. 91.297.902 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 {602} 5144912 +57 3006660636 [ www.sps.com.co / serviciodlcliente@sps.com.co / Cali, Valle




Urager

FICHA TECNICA

a mascara Eyemax 2 protege los ojos del recién nacido durante el tratamiento de fotolerapia
ontra la iclericia por rayos ultravioleta (UV). Eyemax 2 cumple con la normativa EN 170:2002
Clausula 5.2 (escala 2:5) para la transmitancia espectral correspondiente a las indicaciones
e uso.

MPO3770: Micro, circunferencia occipital - frontal 20 - 25 cm.

MPO3771: Prematuro, circunferencia occipital - frontal 26 - 32 em.

MP03772: Regular, circunferencia occipital - frontal 33 - 38 cm.

Paquete de 20 unidades

La méascara sin latex Eyemax 2 ofrece confort y proteccién dptimos para los pacientes durante
os tratamientos de fototerapia. El disefio envolvente de una sola pieza proporciona dos
puntos de fijacién que pueden ajustarse independientemente; de esta forma se evitan
movimientos no deseados y se obtiene el ajuste perfecto. La almohadilla especial de
proteccién ocular para uz ultravioleta se ha disefiado ergonémicamente para evitar el paso de

1. Desconecte el velcro

2. Ubique los protectores de los ojos sobre los mismos

3. Pase la banda inferior debajo de la pequeiia del cusllo y adhiera el velcro

4. Asegure el velcro de ambas bandas y posicione el Eyemax 2 seglin se ilustra

8. Confirme que la banda cubre completamente las orejas

6. Si el parche ocular se sube y sale de la nariz, ajuste la banda inferior

1. No tire el Eyemax 2 para reposicionarlo. La piel de un bebé prematuro es muy delicada y
puede lastimarse facilmente.

2. Evite obstruir la nariz, controle regularmenie para asegurar que el Eyemax 2 no esta
obstruyendo la via aérea del paciente.

3. No sobreajuste, provocando excesiva presion sobre los ojos. El Eyemax 2 no es un
vendaje. Evite obstruir la nariz, controle regularmenie para asegurar que el Eyemax 2 no esta
obstruyendo la via aérea del paciente.

4. Aseglrese que la banda cubre la oreja, que no estd enganchada sobre |a oreja y que las
orejas del bebé no estén dobladas.

5. Reemplace &} Eyemax 2 por une nueve cuando esté demasiado estirado.

Desechable: Uso exclusivo por paciente, que contribuye a reducir los costos elevados de la
contaminacién cruzada. Ademas, los productos desechables ayudan a mejorar la eficacia del
proceso de forma que los profesionales sanitarios pueden dedicar més tiempo a ofros
aspectos del cuidado al paciente.

Al final de su vida Qfil, la mascara Eyemax 2 se debera eliminar segdn el reglamento del
Hospital.

Libre de latex de caucho natural,

Driiger. Tecnologia para la vida



Drager Technology for Life

Draeget Colombia S.A.

Calle 100 No. 13 - 21 Of. 503
Edificio Megatower Torre 2
Phx, + 57 601 7945050
colombia@draedger.com
www. draeger.com/COl/es

DC-L-018-2026

EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE DRAEGER COLOMBIA S.A.
CON NIT 900.194,010-4

CERTIFICA

Que SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS con NIT 830.512.205-1, con domicilio principal en la Carrera 38
No. BE-17 en Cali, representada por la Sefiora BELKSIP DEL. TORCORAMA SALAMANCA REY, identificada
con cedula de ciudadania nimero 37.720.438, se encuentra autorizadé/por DRAEGER COLOMBIA S.A., para
comercializar productos del portafolio consumibles marca DRAGER en las zonas VALLE, CAUCA (excepto los
siguientes clientes: Clinica Imbanaco 5.A.S, Fundacién Valle del Lili, Clinica Club Noel, Clinica Versalles 3.A.,
Grupo Sinergia y Cornfandi), CAUCA y NARINO (excepto el siguiente cliente: Hospital Departamental de Narifio),
conforme al contrato suscrito entre las partes.

Fsta autorizacion estard vigente hasta tanto no sea revocada expresamente por DRAEGER COLOMBIA S.A. o
finalice la vigencia del contrato suscrito entre las partes DRAEGER COLOMBIA S.A. y SPECIAL PRODUCTS
SURGERY SAS. el cual, a la fecha de expedicién de la presente certificacion, se encuentra vigente hastz el
veintiocho (28) de febrero de 2027, +

Esta certificacién es intuito personae, por lo fanto, la compafiia SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS. no se
encuentra autorizada para emitir certificaciones a terceros para ofertar productos Draeger.

La presente ceriificacion se expide a solicitud del interesado en Bogotd D.C., a los catorce (14) dias del mes de
abril de dos mil veintiséis (2028),

Paola Zamudic Alba
Representante Legal (5)
Draeger Colombia S.A.

“

Draeger Colombia S.A,
NIT 200.194.910-4
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Cadigo: ASS-AYC-FM037 Version: 04 Fecha de Emisién: 30/11/2020 Péagina 1 de 1

RADICACION No 20201179490  FECHA 02/10/2020

EL {LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICC (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLEGIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE {DECRETC 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO YO ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 07 DE: CCTUBRE DE 2021

1. ESTABLECIMIENTC IMPORTAROR

NOMBRE: SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S.

DIRECCION: CARRERA 38 No. 5E 17

TELEFONO: (602) 5144912 EXTENSION 104/114 E-MAIL: servicinalcliente@sps.com.co v contraiaciénﬁ@sps.cﬂm.m
CIUDAD { MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

NIT: 830.512.205-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: BELKISP DEL TORCOROMA SALAMANCA REY

DIRECCION: CARRERA 38 No. 5E - 17

TELEFONO: (602) 5144912 EXTENSION 104/114 E-MAIL: gerencia@sps.com.co y carlos.acosta@@sps.com.cq
CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: YEINY DANIELA FL.OREZ MOYA

IDENTIFICACION: C.C. NO, 1,151.952.585 DE SANTIAGO DE CALI

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.S,

DIRECCION: CARRERA 38 ANo 6 - 54

CIUDAD / MUNICIPIO: CALI DEPARTANMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO
CONTROLADA Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECGNOLOGIA CONTROLADA A CONBICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE **rsrs*

CERTIFICADO NO, 0640 FECHA: BOGOTA D.C. 13 DE OCTUBRE DE 2021

Cettificacion vigente hasta el dia 6 de octubre de 2026. e

Esta cerlificacion de CCAA serd valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitid el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

p

g1 oty it e B P,

I.JCIA AYALA RODRIGUEZ
Director {a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologlas

Revisd: 5200-04 MEOP Apropd: 5200-02 PAGG

Proyectd: 5200-16 PNCB 5% 1 520018 MGH

C.,C. Exp.: V-0268
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CARTA DE COMPROMISO DISPONIBILDAD

Cali, 7 de julio de 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

ASUNTO: CARTA COMPROMISO DISPONIBILDAD

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromele a contar con la disponiblidad del producto ofertado con la entidad
Hospital Susana Lépez de Valencia ES.L.

Afentamente.

b Dr) -

ROMEL ALFREDO SALAMANACA REY
CC. 91.297.909 de Bucaramanga
Representante legal {S)

Cra, 38 # 5E — 17 / Tels: +57 {602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle
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CARTA DE COMPROMISO REPORTE TECNOVIGILANCIA

Cali, 7 de julio de 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

ASUNTO: CARTA DE TECNOVIGILANCIA

Por medio de lo presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a brindar respuesta oporfuna a los reportes que obedecen dl
programa de tecnovigiloncia segin requerimiento del Hospital con el fin de
gestionar los eventos o incidentes preseniados

Atentfamente,

) Pr) -

ROMEL Al FRE‘:‘EfO SALAMANACA REY
CC.91.2 7 909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra, 38 # 5E — 17 / Tels; +57 (602) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Cali, Valle
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HOSPITAL

Susana Lopez da Valencia
E.8.E

A»

Innovamas y nos transformamos para cuiclate mejor

LA SUSCRITA JEFE OFICINA ASESORA JURIDICA DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

NIT 891.501.676-1

HACE CONSTAR:

Que SPECIAL PRODUCTS SURGERY S.A.SYidentificada con el NIT 8305 12205-1, constituida mediante
escritura piblica No. 3316 del 30 de diciembre de 2004 en la notaria dieciocho de Cali, inscrita en la
Cémara de Comercio de Cali el 06 de enero de 2005 con el No. 131 del libro IX, ha celebrado el
sigulente Contrato con el Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E., asi;

Nro. VALOR FECHA DE FECHA DE
CONTRATO OBIETO CUANTIA EJECUTADO INICIO TERMINACION | CONTRATO

SUMINISTRO DE

BISPOSITIVOS

MEDICOS

ESPECIALIZADOS PARA

LA PROTECCION

OCULAR EN

57-2026 V| TRATAMIENTOS DE $30.000.000/ $ 29.531.0407| 05-02-20264] 23-02-2026 ¥ | EJECUTADO”

FOTOTERAPIA
REQUERIDOS POR LAS
AREAS ASISTENCIALES
DEL HOSPITAL SUSANA
LOPEZ D)E VALENCIA
E.S.E.

Dada en Popaydn, a los nueve (09) dias del mes de julio del afio dos mil veintiséis (2026.}¥

D 1abeus Yoo §

Dra. SULLY TATIANA MORENO ILLERA
Jefe Oficina Asesora Juridica-

Elaboré: Roclo VdsquezSanchez/ Afltlada Particips ASIES gy

() () §

Heonattal el

viciapo Supersalud .




0 ¢4 HOSPITAL

‘ Susana Lopaz de Valancla
o &

E.8.E
Snavamns v nos rarsformamos para cuidarle mejor
¥ |

LA SUSCRITA JEFE OFICINA ASESORA JURIDICA DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

NIT 891.501,676-1
HACE CONSTAR:

Que SPECIAL PRODUCTS SURGERY 5.A.S, identificada con el Nit, 830512205-1 sociedad constituida mediante
escritura pdblica No. 3316 del 30 de diciembre de 2004 en la Notaria dieciocho de Cali, Inscrita en la cdmara de
comercio de Cali &l 6 de enero de 2005 con el No. 131 del libro 1X, ha celebrado el siguiente Contrato con el
Hospital Susana Ldpez de Valencla E.S.E., asi:

FECHA DE
Nio. VALOR FECHA DE ESTADO
CONTRATO OBJETO CUANTIA EJECUTADO INICIO TERM:“NAC'O CONTRATO

SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE
186-2025”] VENTILACION ~ MECANICA ] $168.000.000v| $26.320.420 /| 13-06-2025+ 31-12-2025¢ | EIECUTADO
PARA EL HOSPITAL SUSANA ,
{GPEZ DE VALENCIA, ES.E. v/

Dada en Popayén, a tos veintisiete {27} dias del mes de Enero del afio dos mil veintiséls {2026.)

Dra, SULLY TATIANA MORENO ILLERA
lefe Oficina Asesora Juridica-

Elabnsé: Racle Vasyuez Sancher/ Afllada Partlcipe ASIES ni'

B ©) B O

Hospital Susana Lopéz ce Valendia
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DECLARACION JURAMENTADA DE INEXISTENCIA DE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES Y/O CONFLICTOS DE INTERESES

SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS
NIT 830.512.205-1

DECLARACION

Yo, ROMEL ALFREDO SALAMANCA, identificado con la cédula de
ciudadania Nro. 91.297.909 expedida en Bucaramanga, actuando en
nombre y representacién de SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS constituida
por escritura publica No. 3316 del 30 de diciembre de 2004 Notaria
Dieciocho de Cali, debidamente registrada en ta Cdmara de comercio de
Caili.

Manifiesto bajo la gravedad de juramento gue no me encueniro incurse en
ninguna causal de INHABILIDAD o de INCOMPATIBILIDAD previstas en la
Constitucién Politica de Colombia, en o Ley 80 de 1993 Estatuto General de
Contratacion Publica, en el Articulo 8° de la Ley 1150 de 2007, 1474 de
2011 Estatuto anticorrupcion, Ley 1952 de 2019 Cddigo General Disciplinario,
y enlas demds normas y en los Reglamentos Internos del Hospital Susana
Lopez de Valencia E.S.E,, para suscribir Confratos con Entidades Estatales.

Expedida alos siete {7) dias del mes de julio 2026.

)Pe) i

ROMEL ALFkE’Do SALAMANCA REY
SPECIA PRODUCTS SURGERY SAS
Representante Legal (S)

Cra. 38 # 58 — 17 / Tels: +57 {602} 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / servicioalcliente@sps.com.co / Call, Valle

;I.qs'Mejor_es Marcas en Dispositivos Médicos!



{lf’

el pdig s ,,/
9

érw

ausS

4 _._vacfo puntual use

CARTA COMPROMISO GESTION AMBIENTAL

Cali, 7 de julio de 2026

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
Ciudad

ASUNTO: ADHERENCIA SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL

Por medio de la presente SPECIAL PRODUCTS SURGERY SAS, Nit 830.512.205-1, se
compromete a adherirse al sistema de gestidon ambiental de la institucién Hospital
Susana Lépez de Valencia.

Alentamenie,

-Dr) -

ROMEL LF?%E’DO SALAMANACA REY
CC. ?1. 97 909 de Bucaramanga
Representante legal (S)

Cra. 38 # 5E— 17 / Tels: +57 (402) 5144912 +57 3006660636 / www.sps.com.co / serviciodlcliente@sps.com.co / Cali, Valle
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1. OBJETIVO

Describir las directrices y la metodologia a seguir en la gestion del descarte
de los dispositivos médicos rechazados.

2. ALCANCE

Este procedimiento abarca el descarte y disposicion final de los Dispositivos
Médicos por reclamaciones, devoluciones, retiros del mercado,
vencimientos y rechazos.

3. RESPONSABILIDADES

Director técnico: Verificar el cumplimiento del procedimiento, disponer os
productos para el descarte y disposicién final, redlizar el diligenciamiento
de los regisiros.

lider de Llogistica y Auxiliares de Bodega: Cumplir con el presente
procedimiento.

Gerente: Designhar los recursos para el descarte y disposicion final de los
productos.

4. FRECUENCIA El descarte se hard como minimo una vez al afo, o
cuando el volumen lo requiera y segin las necesidades o casos de
retiro del mercado que se presenten.

5. DEFINICIONES

Aparatos eléctricos y electrdnicos. Todos los aparatos que para funcionar
necesitan corriente eléctrica o campos electromagneéticos, asi como los
aparatos, hecesarios para generar, transmitir y medir dichas corrientes.

Cuarentena: Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado
por medios fisicos o por ohros medios eficaces y se restringe su uso en
espera de una decision acerca de su autorizacion o rechdzo pard ser
comercializado.

Dispositivo Rechazado: Dispositivo Medico con evidencia de algun fallo y
por tal razén no puede ser utilizado.
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Gestidn: Es un conjunto de los métodos, procedimientos y acciones
desarrollados por la Gerencia, Direccion o Administracion del generador
de residuos hospitalarios y similares, sean estas personas naturales o
juridicas y por los prestadores del servicio de desactivacion y del servicio
publico especial de aseo, para garantizar el cumplimiento de la
normatividad vigente sobre residuos hospitalarios y similares.

Geslion integral: Es el manejo que implica la cobertura vy planeacion de
todas las actividades relacionadas con la gestion de los residuos
hospitalarios y similares desde su generacion hasta su disposicidn final.

No conformidad: No cumplimiento de las expectativas de uso del
dispositivo médico o de caracteristicas fisicas del dispositivo importado.

Reclamacién: Expresion verbal o escrita de una insafisfaccion o
notificacion de un problema relativo a la identificacion o cadlidad del
dispositivo médico.

Reclamante: Persona que presenta la reclamacion.

6. CONDICIONES GENERALES

Los productos no conformes, que no cumplen con -las caracteristicas
técnicas, insfrucciones del fabricante y la normatividad actual, se
consideraran como desechos hospitalarios, se pueden presentan por las
siguientes causas;

* Rechozo

¢ Reportes de calidad [que no han sido devueltos al proveedor)
s Productos Vencidos

e Averla de empague y/o perdida de la esterilidad

+ Retiro del mercado preventivo o por adlerta sanitaria

¢ Productos usados para Demosfraciones

La directora técnica indica como almacenarlos en la Zona de Rechazados
y diligencia el formato SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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7. DESCRIPCION

7.1 Los productos inicialmente rechazados por las causales del numeral 6,
en la mayoria de los casos serdn los mismos productos a descartar, el
director técnico serd el encargado de definir y gestionar las acciones
necesarias, Estos productos se ubicardn en el AREA DE NO APROBADOCS, de
acuerdo a cada caso, vencimiento, retiros, rechazos y devoluciones.

7.2 Productos a retirar del mercado después de redlizada la gestion de
refiro de productos y definir el inventario existente, el director técnico:

¢ Para los productos a devolver al proveedor emitird un acia con toda
la informacion de los dispositivos médicos, y programard con el
proveedor la recogida de los mismos quedard como constancia el
acta firmada y copia del documento con el que recoge el
proveedor.

« Para los dispositivos médicos y equipos biomédicos que SPS sea el
encargado de la accidén de descarte, diligenciara el formato SPS-
FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS vy programara |d
recogida con la empresa de aseo para proceso de destruccion.

7.3 las devoluciones que fueron rechazadas, productos vencidos y
rechazos en general de productos, el director técnico presentara informe
periddicamente a gerencia (como minimo trimestralmente) para anadlizar
qué productos se encuentran en el drea de rechazados que se puedan
usar para demostracion o talleres de los especialistas de ventas vy
determinar finalmente que productos serdn descartados.

7.3.1 Los productos que se definen para demostracion

Se emite relacién en un dcta, se procede a marcar con sticker de
DEMOSTRACION - NO PERMITIDA EN HUMANOS los dispositivos que tendran
ese fin y se entregan al gerente comercial para su custodia y asignacion.

Cuando los insumos de Demostracion se requieran desechar, los
especialistas de ventas entregaran al lider logfistico para ser incluido en la
siguiente programacién de descarte y se ubican en el drea de no
aprobados para descarte y se relaciona en el formaio SPS-FRT-08
DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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7.3.2 Los productos que se definen descartar

Después de la revision y autorizacién por parte de gerencia de la
destruccion de dispositives médicos, se procede a diligenciar el formato
SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS, se hace la separacion en
bolsas o cajas de los insumos destapdndolos vy sin empaque secundario
para determinar el volumen y proceder con la programacion de la
recoleccion se diligencia formato SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

74 PROGRAMACION RECOLECCION DESCARTE

Se contrata por evento con la entidad prestadora del servicio publico
especial de aseo el cual deberd contar con la respectiva licencia del
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o la enfidad
competente,

7.4.1 ASEO DEL SUROCCIDENTE:

Se debe ingresar a la plataforma de la empresa de aseo:
hitps://www.aseodelsuroccidente.com/portal-clientes/

CLICK AQUI PARA INGRESAR A SIREDE
Usuario: 830512205

Clave: 12345

ZONA CLIENTES

SOLICITUDES

SOLICITUD DE SERVICIO

Diligenciar el formulario de acuerdo al servicio solicitado

Al Email de lider de logistica diagnasaldarriaga@sps.com.co, llega la
constancia de programacion.

SOCIEDAD INNOVACION AMBIENTAL — INNOVA SAS ESP

Se debe enviar un correo con la solicitud de recoleccion o
dircomercial@innovaambiental.com.co

Remitir listado de dispositivos médicos y/o equipos biomédicos a descartar
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Direccion para la recoleccion

Contacto y nombre del responsable de la entrega

7.4.2 El dia de la recoleccidn el Director Tecnico esta presente en la
entrega, se hace firmar del encargado de la Recoleccion una copia del
formato SPS-FRT-08 ya diligenciado con la relacion de los dispositivos
enfregados.

7.4.3 Al email de Desirée Bravo desire.bravo@aseodelsyroccidente.com &
Sebastian Villa dircomercial@innovaambiental.com.co segin correspondda,
se solicita el certificado de custodia y certificado de destruccion con el
listado de los dispositivos entregados.

« El certificado de custodia, lo entregan en plazo de 2 a 3 dias

e Fl ceriificado de destruccion lo gestiona directamente el proveedor
del servicio en aproximadamente 45 dias habiles

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

— Decreto 4725 de 2005, Ministerio de la Proteccion Social. Por el cudl se
reglamenta el régimen de regisfros sanitarios, permiso  de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.

—» Resolucidn nUmero 4002 de 2.007, Ministerio de la Proteccion Social.
Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos.

— Resolucion Numero 01164 De 2002, Ministerio Del Medio Ambiente Y
Ministerio De La Proteccién Social, Por La Cual Se Adopta El Plan De
Manejo De Residuos Hospitalarios Y Similares.

—» Manual de residuos hospitalarios.

-3 Ley 1672 de 2013, por la cual se establecen los lineamientos para la
adopcién de una politica pUblica de gestion integral de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos {RAEE).

-» Decreto 457 marzo de 2020, emergencia sanitaria por pandemia covid-
19

- Instructivo de las empresas prestadoras de recoleccidon y destruccion
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9. ANEXOS
e SPS-FRT-08 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS
e PROGRAMACION DE RECOLECCION
o CERTIFICADO DE CUSTODIA
o CERTIFICADO DE DESTRUCCION
s ACTAS DE ENTREGA A PROVEDORES
o ACTAS DE ENTREGAS INSUMOS PARA DEMOSTRACION
Revisd Aprobé
e )
Diana Saldarriaga Belkisp Salamanca DanielalFlorez
Lider Logistica Presidente Administrativa | Directora Técnica
CONTROL DE CAMBIOS
VERSION FECHA JUSTIFICACION DEL CAMBIO RESPONSABLE
Se revisa el procedimiento vy se gjusta
|| ovimimo | uen cx 2 espenscble do dioencia | pyecirg
t4de 2018 dispositivos no conformes los que se fécnica
encuentran vencidos ,
Se elimina &l uso del formato SPS-FRT-23
5 Noviembre | PRODUCTOS VENCIDOS Directora
14 de 2018 | Modificacion de formafo  SPS-FRT-08 técnica
DESCARTE DM
Modificacién de formato SPS-FRT-08
3 Marzo 1 DESCARTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS, Directora
de 2020 | Acoplar a necesidades la descripcion Técnica
del procedimiento
Se gjusta el documento en estructura
Octub de acuerdo con el procedimiento de Directora
4 95 geu?_(;; confrol documenial, se actudliza el Téenica
prestador de  servicio  especial de
recoleccion para descarte.
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Se incluye en el procedimiento nuevo
5 Febrero 24 | proveedor de servicio para el descarte Directora
de 2022 | de dispositivos médicos INNOVA SAS Técnica
ESP
Se realiza revision del documento vy .
b Enero 31 actualizacion segln control Directora
de 2024 Técnica
documental.
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Confirmacion Inscripcién a la Red

Desde tecnosoporte@invima.gov.co <tecnosoporte@invima.gov.co>
Fecha Jue 14/05/2026 12:54
Para Daniela Florez <directortecnico@sps.com.co>

Bogota D.C,, 14 de mayo de 2026

Seiior{a} Usuario(a)

KEVIN ANDRES OROZCO HERNANDEZ
DIRECTOR TECNICO

CROSSWELL DE COLOMBIA SAS
directortecnico@sps.com.co

VALLE DEL CAUCA,CALI

Asunto: Inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia

En respuesta a su solicitud de inscripcién 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. 63702, 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 utilizacién de dispositivos medicos,
segin lo establecido en la Resolucién 4816 del 27 de noviembre de 2008 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social "Por el cual se reglament6 el Programa
Nacional de Tecnovigilancia®.

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

Recuerde que la inscripcidn a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relacion
con la autorizacién de ingreso al Aplicativo Web de Tecnovigilancia, son inscripciones
independientes.

IR



Cordialmente,

Grupo de Vigilancia Postcomercializacion

Programa Nacional de Tecnovigilancia

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA

Teléfono: (601) 7422121 Ext. 5200

AVISO LEGAL: Este correo electrénico y cualquier archive(s) adjunto al mismo, contiene informacion de cardcter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario{s}, Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacidon, divulgacién y/o copia sin autorizacién esta prohibida en virtud de [a legislacién vigente. En el caso de
haber recibido este correo electronico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacidn mediante el
reenvio a fa direccion electronica dei remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinidn oficlal del INVIMA,

LEGAL NOTICE: This emall and any file{s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed to
its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or copying
it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this email by
mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The opinions
contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA,



A. INSTRUGCIONES GENERALES DE DILIGENCIAMIENTO
1. Lea alentaments todo af fodimaksic de insthpclth onles de diigercianie,
2. El osrmdinbo 16 inscapcita apies [aii Una 56z persoia por Gigarzacicn, et caso fik 1euiera Inciblr mds peisonas deberd dififgenciar un formatio adicdonal,
3. Bl tHhgenclaniento ds ey knmuiario yalifica su oloncion de paficiper en 1o RED UACIOHAL DE TECHOVIGILAHGIAY el compromdsy de comnparlie y padicipar de las aclividades que
danls de gsls 52 getere,
| B, MODALIDAD DE INSCRIPCION
| . . m e
1. Ligne fa casilla que aplique sogim el tipo de Orgumzacon ala gue pataiuee . )
) Atencioni
{ ASOCIAGION O GREMIO
{7 DISTRIBUDDR : Se realizé con exite sy Inscripcién a la Red Naclonal de Tecnovigilancla, a continuacién
L . . i R s presenta un resumen del lranite efectuado:
S EHTIDAR TERAITCRIAL DE SALUD : Focha y hora del ingreso:14/05/2026 12:54 PM,
. - Codigo asignado:G37G2
FABRICANTE * :
) Modatidad:MPORTADOR
IMPORTADOR E T
( e : Aceptar
s MREPENDIENTE ; T
IS PRESTADOR 0E SERVICIO DE SaLUR
i PROFESIONAL DE LA SALUD
; 7 URIVERSIAD
i
' AGEMCIA SAMITARIA
H ' EMNTINAD GUBERNAKENTAL,
P ENTIDAD HC GUBERNAMENTAL
" NOAPLICA
. COMERGIALIZADOR HINORISTA
SANGOS DE SANGRE ¥ COMPONENTES ANATOIMISS
L SERVIGIC DE ESTETICA Y COSMETOLOGIA
i OPTICAD
s ’ EABRICANTES DE DISPOSITIVOE METICOS SOBRE MEDIDA
;\' COMERCIALIZADGRES DE PROTESIS Y ORTESIS ORTOPEDICA EXTERMA
. LABORATORIOS CLINICOS
COMERCIALIZALOR RALYORISTA
i RAPORTADOR Y FABFSCANTE
‘ i PROGGUERIASIFARMACIAS
P DEAR
R
¢ G, INFORMACGION DE LA ORGANIZACION i
; R o A I . [T SRPRTPR
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| CROSEWELI, BE COL OMBIA SAS | [soomssas i
3, Phaturaleza 4, Mive] de complaguad
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! D, INFORMACION DEL SOLICITANTE
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{ KEVA ANDRES OROZE0 HERNANGEZ [osserriie e
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Atenciénl
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1. OBJETIVOS

Establecer la metodologia del Programa iInstitucional de Tecnovigilancia
de SPS S.A.S., basado en la normatividad vigente buscando la proteccion
de la salud v la seguridad de los usuarios, pacientes y demas participes del
sector, Brindando las herramientas, directrices y metodologia para el
seguimiento a dispositivos médicos comercializados en el territorio
colombiano, la identificacion, evaluacion y gestion de los reportes de
incidentes y eventos adversos asociados y el reporte del refiro de estos.

1.1  OBJETIVOS ESPECIFICOS

« Identificar, recolectar, evaluar, andlizar y gestionar los eventos e
incidentes adversos, asociados a los dispositivos médicos y equipos
biomédicos comercializados por SPECIAL PRODUCTS SURGERY, aplicar
las medidas que reduzcan la probabilidad de que se vuelvan o
presentar los mismos casos evaluando la seguridad, desempefio y
calidad de los mismos.

e Establecer claramente las lineas de comunicacion y responsabilidad
con el fabricante, distribuidores, comercializadores o usuarios de los
dispositivos médicos y equipos biomédicos en caso de presentarse un
problema.

» Redlizar de manera oportuna los reportes al INVIMA de acuerdo con lo
establecido por la normatividad vigente actual, segin la Resolucion
4816 de 2008 y 4002 de 2007.

¢ Difundir informacién clara y veraz sobre la seguridad de los dispositivos
medicos. -
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* Redlizar seguimiento, evaluacion y gestion de los informes de seguridad,
alertas y reportes en general de las agencias sanitarias internacionales
en relacion con los dispositivos médicos ingresados al pais.

» Establecer mecanismos que permilen evaluar los reportes de
tecnovigilancia,

2, ALCANCE

Este manual cubre el seguimiento de los dispositivos meédicos que
comercialice SPS SAS desde su importacion, almacenamiento, distribucion
y manejo post venta donde se presenten incidentes y eventos adversos
hasta la ejecucion de actividades que eliminen o minimicen los posibles
riesgos, que garanticen la seguridad del todos los actores de la cadena.

3. RESPONSABILIDADES

Gerente General: Disponer los recursos necesdrios y personal para el
cumplimiento del presente manual.

Directora Técnica: Es responsable ante el Programa de Tecnovigilancia y
serd la encargada de registrar, andlizar y gestionar todos los incidentes vy
eventos adversos, implementar acciones de mejora, incentivar la cultura
de reporte, socidlizar el programa de tecnovigilancia, orientar ol personal y
gerencia acerca de los pasos a seguir y regisiros, redlizar notificaciones dl
INVIMA, proveedor y/o fabricante y monitorear el comportamiento de la
ocurrencia de incidentes y eventos adversos. Serd encargada de hacer el
reporte trimestral de tecnovigiloncia al INVIMA, seguimiento a alertas
sanitarias nacionadles e internacionales de techovigilancia, andlisis de las
mismas vy redlizacion de hoja de frabajo de alertas sanitarias aplicables.

Director Técnico Pasto: Remitir a la Directora Técnica de SPS cualquier
reporte de tecnovigilancia, incidente o evenlo adverso que se presente
con alguno de los dispositivos médicos entregados desde la Bodega Pasto
y participar del proceso de andtisis de informacion det caso.
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Ingeniero Biomédico: Hacer vigilancia activa, andlisis, reporte de
tecnovigilancia de eventos adversos e incidentes fanto serios como no
serios a entes territoricles y bodega nacional, de los equipos biomedicos.
Informa sobre las actividades de fecnovigilancia para equipos biomédicos
. .
IPS: Realizar auditoria con frecuencia mensual al Programa Nacional de
Tecnovigilancia, que incluya la evaluacion a la ejecucion del programa,
archivo de alertas sanitarias consultadas, reporte oportuno a las instancias
requeridas.

Especialistas de Ventas: Reportar todos los casos que los clientes informen y
ser parte activa de la investigacion y gestion,

Lider Llogfstica y personal de Bodega: Cumplir las actividades
contempladas en el manual y brindar apoyo logistico relacionado con
Tecnovigilancia.

Todos los colaboradores: Cumplir con el presente procedimiento.

Fabricante: Recibir los reportes, redlizar las evaluaciones perfinentes sobre
la calidad de los productos, brindar respuesta oportuna a dichos reportes.

Transportadores: Reporte de cualquier suceso inesperado durante el
transporte de los dispositivos médicos hasta el cliente final.

4. FRECUENCIA

Lo estipulado en este manual deberd redlizarse cada que se presente un
reporte de tecnovigilancia y/o alerta sanitario.

5. DEFINICIONES

Accién correctiva. Accidén gue elimina la causa de un evento adverso U

otra situacidn no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir
la recurrencia del evento adverso.
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Accibén Preventiva. Accidén que previene la ocuirencia del evento o
incidente adverso.

Daio. Perjuicio para la salud humana, ya sea que el hecho cause lesidn
tfransitoria o permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de Calidad. Cualquier afributo o caracteristica fisica o quimica
del dispositivo médico gue se encuentra en contra de las especificaciones
con las que fue fabricado y autorizado por el INVIMA en el registro
sanitario, que impida gque el dispositivo médico cumpla de manera segura
y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida.

Evento adverso. Dafic no infencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacidn de un
dispositivo médico.

Evento adverso Serio: Evento no intencionado que pudo haber levado a la

muerte o al deterioro serio de ia salud del paciente, operador o todo aquel

gue se ved 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 gue amenace la vida.

b. Dafo de una funcién o estructura corporal,

c. Condicidn gue requiera una intervencidn médica o quirlrgica para
prevenir un dafo permanente de una estructura o funcidn corporal.

d. Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial,

e. Evenio que necesite una hospitalizacidn o una prolongacion en la
hospitalizacién.

f. Evenio que sea el origen de una malformacién congénita.

Evento Adverso No Serio: Evento no intencionado, diferente a los gue
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, operador ¢ fodo aquel gque se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o
aparato de uso médico.

Factor de riesgo. Caracteristica, circunstancia o atributo que condiciona
una mayor probabilidad de experimentar un dafio a la salud.




Pagina Cédigo
5de 36 SPS-MN-02

MANUAL DE Fecha:
TECNOVIGILANCIA Versiéon )
03 Enero 31 de
2024

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 serio de la salud.

Formato de reporte. Es el medio por el cual un reportante nofifica a la
institucion hospitalaria, o 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 cualguier
origen, presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e
inferior al 50%, en los términos del Decretoc 917 de 1999 o la norma que lo
modifique, adicione o sustfituya.

Incidente adverso. Dafo no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacidbn de un
dispositivo medico.

Incidente adverso serlo: 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 Iimplicade directa o indirectamente, como
consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

Incidente adverso no serio; Potencial riesgo de dafio 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 ofra persona, o una barrera de seguridad, no
generd un desenlace adverso.

Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un conjunto de
mecanismos que deben implementar infernamente los diferentes actores
de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.
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Red de Tecnovigilancia. Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y
de frabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrolio
de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacion y
comunicacién activa entre cada uno de los integrantes del programa vy la
entidad sanifaria local o nacional,

Reporte. Es el medio por el cud un reportante noflifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y la entidad sanitaria, sobre un incidente o riego
de incidente adverso asociado a un dispositivo médico.

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

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

Riesgo. Probabilidad de la ocurrencia de un dafio.

Sefial de dlerta. Reunion de un ndmero determinado de casos reportados
con unda misma asociacion o relacion causal entre un incidente adverso y
dispositivo meédico, siendo desconocida o no documentada previamente v
que presuma un riesgo latente en salud publica.

Sensibilidad. Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar
sefales de adlerta de eventos adversos a nivel nacional.

Tecnovigilancia. se puede definir como el conjunto de actividades
orientadas a la identificacidn, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna
de la informacién relacionada con los incidentes adversos, problemas de
seguridad o efectos adversos que presente estas tecnologias durante su
uso, a fin de tomar medidas eficientes que permitan proteger la salud de
una poblacion determinada.
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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. CONDICIONES GENERALES
6.1 GENERALIDADES

La seguridad de un dispositivo médico debe ser evaluada como una
caracteristica fundamental en sus fases de desarrollo {técnico y clinico),
fabricacion, comercializaciéon y utilizacién final, en las que se consideren la
ejecucion de actividades tales como gestion y control de riesgos,
definicion y evaluacion permanente de los niveles de efectividad,
desempefio y calidad, y el seguimiento permanente durante el ciclo de
vida,

CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MEDICO
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6.2 ELEMENTO CRITICO DE LA SEGURIDAD DE UN DISPOSITIVO MEDICO

Dentro del conjunto de elementos que se consideran al evaluar un
dispositivo médico, se debe hacer un particular énfasis en los posibles
riesgos o dafos que estos puedan causar tanto en la salud de los
pacientes, como en los operadores, medio ambiente y hasta en el mismo
Sistema de Salud.,

Los elementos de riesgo o factores de riesgo para el caso de los dispositivos
médicos estdn intimamente ligados a su disefio, desarrollo técnico,
evadluaciéon  clinica, fabricacion, comercidlizacién vy uso; también es
importante  destacar que factores administrativos tales como g
planeacidn, seleccidon, adquisicidon, almacenamiento vy las condiciones
externas en gque opera el dispositivo médico influyen significativamente en
suU seguridad.

A su vez factores humanos tales como idoneidad, competencia,
entrenamiento, rutinas de trabajo y operacion de los profesionales vy
estructurales como funcionalidad en los servicios de apoyo (aguaq, uz,
energia, aire, etc.), interferencias electromagnéticas de la institucion se
suman al alto nimero de riegos que pueden presentar estas tecnologias.

6.3 MARCO LEGAL

Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral
y se dictan ofras disposiciones” La Seguridad Social Integral es el conjunto
de instifuciones, normas y procedimientos, de que disponen la persona vy la
comunidad para gozar de una calidad de vida, mediante el cumplimiento
progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad
desarrollen para proporcionar la cobertura integral de las contingencias,
especialmente las que menoscaban la salud y la capacidad econdmica,
de los habitantes del territorio nacional, con el fin de lograr el bienestar
individual vy la integracidon de la comunidad. Dentro de las disposiciones
qgue da esta ley, estdn las competencias que le son oforgadas a las
Secretarias Seccionales, Departamentales, Distritales v Municipales de
Salud.
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Resolucién 4002 de 2007 “Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos
Médicos" En esta norma los comercializadores que no importen y gue
estén dedicados exclusivamente a almacenar y distribuir dispositivos
médicos no requieren del Certificado de Acondicionamiento  y
Almacenamiento, CCAA; no obstante, serdn objeto de vigilancia y control
por parte de las Direcciones Territoriales de Salud.

Decreto 4725 del 2005, Articulo 5-7 capitulo 11. Expedido por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, clasifica los dispositivos médicos en cuatro
categorias, segun el riesgo: |, 1A, 1B, L.

Resolucién 4814 de 2008. Programa nacional de fecnovigilancia. La cudl
reglamenta el programa nacional de fecnovigilancia, entre muchos ofros
ftems, determina niveles de accién del programa vy las responsabilidades
para cada uno de los actores, el modo en que se reportan las alertas
internacionales y la periodicidad de los reportes, ademds de lineamientos
para clasificar eventos e incidentes adversos y gestionar los reportes
oportunamente

6.4 REFERENTE

En SPS SAS, el Programa Institucional de Tecnovigilancia tendrd como
referente a la Directora Técnica, quien serd encargada y deberd dar
cumplimiento a las responsabilidades que contempla la Resolucion 4816
de 2008 en el Arficulo 12:

a. Registrar, analizar y gestionar tode evento o incidente adverso
susceptible de ser causado por un dispositivo médico.

b. Recomendar medidas preventivas para tomar  acciones
inmediatamente ocurrido el evento.

c. Orientar a los informantes en el corecto diligenciomiento del formato
de reporte,

d. Sensibilizar af conjunto de usuarios y potenciales reporfantes de su
organizacién en el Programa de Tecnovigilancia, la seguridad y uso
adecuado de dispositivos médicos.

e. Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, todo reporte de evento o incidente
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adverso serio cuando es del caso de acuerdo a lo establecido en la
presente resolucion.

f. Enviar trimestralmente los informes periddicos al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o a las Secretarias
Departamentales y Disiritales de Salud, de fodo reporte de evento o
incidente adverso no serio, de acuerdo a lo establecido en la presente
resclucion.

6.5 INSCRIPCION A LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

El referente del Programa Institucional de Tecnovigilancia en SPS SAS, en
este caso la Directora Técnica, deberd realizar la inscripcion a la Red
Nacional de Tecnovigilancia registrando el numero de inscripcidn, Ia
modalidad de inscripcidn  segun  corresponda, informacion  de  la
organizacion e informacion completa del solicitante.

La inscripcién  se realiza a fravés del siguiente Link:
https://farmacoweb.invimg.gov.co/TecnoVidilancia/faces/inscribirRed xht
mi

incia do Mdicamontos y &4

i Fi laslo de Inscripelén # 1o Red Naclonal de T Igilaricia {REDLTVI0?)} par parle de los actores det Programa @ Ver instruclive

¥, Laa atentamsnts lods 2f fonnalarie de Insctipridn antes de dilg
2. Ei fatoartanis ds ioscdioldn spliea para ura sule porsona per Jiganizacisn, en ca20 que roquiera Inzcrlbie ;méa perzenay deberd difipenciar un formulars adicanal

3. B giflgancianianty de ests fannstals aifica s nlencién da paitidpar en ts RED HACICHAL DE TECHOWIGLANCIA y 1 coniprandss dn campmtr y partaipar do las actiidades que
dzolre ds eata e ganain.

La confirmacidon de registro serd enviada al correo elecironico registrado y
deberd conservarse, puesto que la misma es exigible por las autoridades
sanitarias como soporte del Programa Institucional de Tecnovigilancia.
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La empresa puede tener multiples colaboradores inscritos a la Red, pero
sélo uno, en este caso la Directora Técnica, los representa como referentfe
del Programa de acuerdo con el cargo vy las funciones asignadas.

La Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia es independiente al
registro en el Aplicativo Web, pero los dos son exigibles en cualquier
momento por parte de las Autoridades Sanitarias.

6.6 INSCRIPCION AL APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

El referente del Programa Institucional de Tecnovigilancia en SPS SAS, en
este caso la Directora Técnica, deberd realizar la inscripcidn al Aplicativo
Web de Tecnovigilancia para el registro de eventos e incidentes adversos
al uso de dispositivos médicos los cuales pueden ser reportados por los
actores del nivel local correspondiente a: :

« Prestadores de Servicios de Salud

« Profesionales de la Salud Independientes
+ Fabricantes

» Importadores

Para ingresar y diligenciar los reportes se requiere del registro y aprobacion
para activacién del usuario y la contrasefia para diligenciar los siguientes
formularios:

« Reporte de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de
Dispositivos Médicos [FOREIA001) por parte de Prestadores de
Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores

» Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Refiro Producto del
Mercado o Hurto ([RISARHO06), por parfes de Importadores,
Fabricantes | de Dispositivos Médicos.

+ Reporte Trimestral Sin Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso
de Dispositivos Médicos (RETSEQO8} por parte de Prestadores de
Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.
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La

Reporte Masivo Trimestral de Eventos e Incidentes Adversos No Setios
asociados al uso de Dispositivos Médicos (RETEIMO02} por parte de
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

inscripcién  se realiza a través del  siguiente Link:

hitps://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVidlancia/faces/tecnolsuariolnt

ernet.xhiml

El ingreso al aplicativo se redliza con la siguiente informacion:

Usuario: spssas2019 Contrasena: Sps830512205

Qpeiones ga TecnoVigilincla

|
i

Et was svgeers de bos déspasitions médicod

6.7 MEDIOS DE COMUNICACION DE INFORMACION

La informacién relacionada con eventos o incidentes adversos como
guejas, notificaciones del Invima, notificaciones del proveedor o vigilancia
activa pueden recibirse por medio;

L ]

Telefonico
Correo electronico
Correo escrito
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7.DESCRIPCION

7.1 NIVELES DE OPERACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

El Programa Nacional de Tecnovigilancia estard conformado por cuatro
niveles, asi:

« I Nivel Naciona! intfegrado por El Ministerio de la Proteccién Social y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios, INVIMA.

s El Nivel Departamental y Distrital, integrado por las diferentes Secretaria
Departamentales y Distritales de Salud.,

» FEl Nivel Local, integrado por los fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, Prestadores de Servicios de Salud y profesionales
independientes en los términos del Decreto 1011 de 2006 o la norma
aue lo modifique, adicione o sustituya.

e Usuarios de dispositivos médicos o cualquier persona que tengd
conocimiente de un evento o incidente adverso con dispositivos
meédicos pard usc en humanaos.
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7.2 RESPONSABILIDADES

7.2.1 ACTORES DEL NIVEL NACIONAL

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL:

a.

b.

Generar la reglamentacidon necesaria relacionada con el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigitancia.

Evaluar y valorar la informacién generada por el programa para
establecer politicas,

Establecer conjuntamente con el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, las alertas sanitarias nacionales que
se generen como producto del andlisis redlizado de eventos o
incidentes adversos gue se presenten.

Informar al Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
cualquier reporte de eventos o incidentes adversos gue se reciban
dentro  del Programa de Seguridad ol Paciente o el gue haga sus
veces y que esté relacionado  directamente con  eventos o
incidentes adversos del dispositivo médico de manera inmediata.

Propender por el desarrollo de relaciones con agencias sanitarias
internacionales para el fortalecimiento del Programa Nacional de
Tecnovigitancia.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y  ALIMENTOS,
INVIMA:

ad.

b.

Coordinar operativamente, hacer seguimiento al Programa Nacional de
Tecnovigilancia y actuar como Centro Nacional de Referencia.

Generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y gestionar
informacion sobre eventos e incidentes adversos asociados a los
dispositivos médicos usados por la poblacion en el territorio nacional.

Informar a los fabricantes e importadores de los eventos o incidentes
adversos reportados, guardando la confidencialidad del origen del
reporte y el reportante, salvo previa autorizacidon del reportante.
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., Determinar la frecuencia, gravedad e impacto en salud de los eventos
o incidentes adversos y redlizar las investigaciones de los que hayan
sido reportados.

. Desarrollar actividades de promocion y formacién con las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud y demds actores del Programa
Nacional de Tecnovigilancia, con relacidn a su desarrollo e
implementaciény  la gestion de eventos adversos con dispositivos
médicos.

Desarrollar e implementar planes y programas de  vigilancia vy
seguimiento  aclivo sobre dispositivos médicos que supongan aito
riesgo de generacion de eventos adversos.

. Redlizar seguimiento, evaluacién y gestién de los informes de seguridad,
alertas internacionales y reportes que generan las agencias sanitarias
internacionales en relaciéon con los dispositivos 'médicos ingresados al
palis.

Desarrollar, mantener y fortalecer la Red Nacional de Tecnovigilancia
como herramienta de comunicacion y cooperacion para el desairollo
del programda.

Proponer y aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de eventos detectados.

Realizar un informe inmediato para el Ministerio de la Proteccion Social
de los eventos adversos serios que se presenten y un informe resumen
semestral de los ofros eventos presentados y medidas que se hayan
tomado.,

Establecer conjuntamente con el Ministerio de la Proteccion Social las
alertas sanitarias nacionales que se generen como producto del andlisis
redlizado de eventos e incidentes adversos que se presenten.

Difundir informacioén sobre la seguridad de dispositivos meédicos.

. Propender por el desarrollo de relaciones con agencias sanitarias
infernacionales para el fortalecimiento del Programa.
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7.2,2 ACTORES DEL NIVEL DEPARTAMENTAL Y DISTRITAL

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD:

a.

b.

Designar como minimo, un profesional competente en el tema,
responsable del Programa de Tecnovigilancia.

implementar y garantizar la continvidad de los mecanismos vy
heramientas para identificar, recolectar y gestionar informacidn sobre
eventos asociados a los disposifivos médicos usados a nivel territorial,
manteniendo los soportes estructurales, informdticos y documentales
necesarios para el buen desarrolio del programa en concordancia con
lo establecido por el Centro Nacional de Referencia.

Desarrollar actividades de promocidn y formacién con los actores del
programa, en relacion al desarrollo e implementacién de la gestion de
eventos con dispositivos médicos.

Redlizar seguimiento y gestiéon de los informes de seguridad, alertas vy
reportes que genera el Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA,

Desarrollar, mantener y fortalecer la Red de Tecnovigilancia en su &rea
de influencia.

Proponer vy aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, conftrol y
seguimiento a los casos de evenfos o incidentes adversos detectados
de acuerdo a lo sefadlado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA,

Desarrollar e implementar planes v programas de vigilancia vy
seguimiento activo a dispositivos medicos gue supongan alto riesgo de
generacion de eventos e incidentes adversos.

Transmitir de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, todo reporte de evento o de
incidente adverso serio cuando es del caso, de acuerdo a lo
establecido en la presente resolucion.

Realizar un informe trimestral al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, sobre los reportes periodicos
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recibidos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y de los
profesionales de la salud, incluyendo las medidas preventivas tomadas.

i. Eecutar las medidas de mejoramiento con respecto a los eventos
presenfados en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y
profesionales de la salud.

7.2.3 ACTORES DEL NIVEL LOCAL

IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

a. Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia que
asegure un permanente seguimiento de los eventos e incidentes
adversos ague puedan causar los dispositivos médicos durante su
uso, de forma que le permitan identificar, registrar, evaluar vy
gestionar los reportes de eventos adversos con los dispositivos médicos
gue comercialice.

b. Designar como minimo, un profesional competente en el tema,
responsable del Programa de Tecnovigilancia. (DIRECTOR TECNICO).

c. Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en
los términos establecidos por la ley.

d. Tomar ias acciones preventivas y correctivas que sean del caso vy las
que le sean exigidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de forma inmediata.

e. Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
OAlimentos, INVIMA, las alertas internacionales que estén asociadas a
los dispositivos médicos que comercidliza o comercializd y que puedan
encontrarse en uso y las acciones que se toman dl respecto.

f. Cooperar y responder rdpidamente cualguier peticidon del Insfifuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, sobre la
seguridad de los dispositivos médicos en el iempo que se establezca.
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PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

d.

b.

Estar atentos y vigilantes del desempefio, cdlidad y seguridad de los
dispositivos médicos previos o su uso.

Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacion de
dispositivos médicos,

. Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia,

gue asegure un permanente seguimiento de los evenios e incidentes
adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso y
qgue permitan identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes de
eventos e incidentes adversos con los dispositivos meédicos que use.

Designar como minimo un profesional competente en el temaq,
responsable del Programa Insfitucional de Tecnovigilancia quien
también serd el corresponsal ante el gobiemo. En todo caso, es posible
reagrupar diferentes  instituciones para  designar  un  solo
responsable y corresponsal. Para el caso de los profesionales
independientes el responsable serd el mismo profesional.

. Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso v las

gue le sean exigidas por el Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, de forma inmediata.

Comunicar al fabricante o importador del dispositivo medico
correspondiente, |la ocurrencia del evento e incidente adverso, si se
estima pertinente

Comunicar dal Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, INVIMA, o a las Secretarias Departamentales y Distritales de
Salud, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en los términos
de la presente Resolucion.

Desarrollar actividades de promocién y formacién con los profesionales
de la salud de la institucidn, en relacion al desarrollo e implementacion
del Programa Nacional de Tecnovigilancia v la gestion de eventos o
incidentes adversos con dispositivos médicos.

Los profesionales que pertenezcan a una institucion deberdn enviar sus
reportes al responsable del Programa de Tecnhovigilancia en la
institucion.
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i. Cooperar y responder rgpidamente a cualquier peticion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, sobre la
seguridad de los dispositivos médicos.

USUARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

a. Reportar los eventos e incidentes adversos identificados dl Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, o a las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud.

7.3 EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Los eventos e incidentes adversos con dispositivos medicos se clasifican en:

7.3.1 Evento adverso serio:

Evento no intencionado gue pudo haber llevado ala muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se  ved
implicado directa o indirectamente, como consecuencia de e
utilizacién de un dispositive medico.

Se considera como deterioro serio de la salud:
a. Enfermedad o dafio que amenace |a vida,
b. Dafo de una funcidn o estructura corporadl,

c. Condicién que requiera unda intervencion médica o quirdrgica 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 hospitalizacion o una prolongacion en la
hospitalizacion.

f. Evento que sea el origen de una malformacion congénita.
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7.3.2 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 utilizacidn de un dispositivo o aparato de uso meédico.

7.3.3 Incidente adverso serio;

Potencial riesgo de dafto no intencionado que  pudo haber llevado a I
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero  que, por
causa del azar o la intervencidn de un profesional de la salud u otra
persond, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

7.3.4 Incidente adverso no serio:

Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que pudieron
haber llevado o la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
pero que, por causa del azar o fa intervencion de un profesional de la
salud u ofra persona, o una barrera de seguridad, no  generd un
desenlace adverso.

7.4 REPORTES
7.4.1 TIPOS DE REPORTE

Los medios para obiener reporfe de incidentes y eventos adversos son fos
reportes de calidad, guejas y reclamos, alerfas de entidades sanitarias,
reportes del proveedor y auditorias,

7.4.1.1 Reporte inmediato

En caso de presentarse un reporte generado por el cliente, la Direccién
Técnica debe:

a. Andglizar y clasificar el reporte como incidente o evento adverso serio o
no serio asociado con el dispositivo médico,
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b. Realizar la evaluacion del caso siguiendo la trazabilidad del producto y
haciendo un estudio por medio de la metodologia espina de pescado
para definir la causa y tomar las acciones correctivas, preventivas y/o
de mejora necesarias en el SPS-FRT-16 ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS.

¢. Si el reporte corresponde a un incidente o evento adverso serio el
Director Técnico diligencia el Formato FOREIAOO1, el cual deberd
contener la informacion relacionada en el Articulo 14 de la resolucion
4814 y adicional debe realizar el reporte durante las primeras 72 horas
siguientfes al evento o incidente.

El Director Técnico debe enviar el reporte al proveedor mediante una
carfa donde se describan todos los datos relacionados con el
dispositivo, identificacion, lo ocurrido y las medidas a tomar de manera
inmediata. El director técnico procederd a tomar las acciones
pertinentes para mitigar los riesgos generados, diligencia el formato SPS-
FRT-04 Dispositivos Médicos Rechazados y almacena en el Area de
Rechazados como productos refirados los disposifivos médicos
involucrados en el reporte y después de las conclusiones emifidas por el
fabricante se procederd con la disposicion dada por el mismo:
devolucién del insumo o descarte.

7.4.1.2 Reporte Perldédico

Si el reporte corresponde a un Evento Adverso No Serlo, el Director Téchico

diligencia el reporte trimestral consolidado Formato RETEIM-002 al INVIMA o
a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud segun sea el caso
junto con las posibles medidas preventivas tomadas,

Para los trimestres en que no se presenten reportes de incidentes o eventos
adversos ho serios, el director Técnico ingresa al aplicativo web y diligencia
el reporte trimestral en CERO.
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Las fechas de nofificacion Y los frimestres son los
siguientes:

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMES TRAL

Primer Trimesire Energ a Marzo Los primeros ocho (8} dias calendario del mes de Abril
Segunde Trimestre Abell a Junio L 0s primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio
Tercer Trimesire Julio a Septiembre {05 primeros ocho (8} dias calendario del mes de Octubre
Cuario Tomestre Oclubre a DiclembrejLos primeros ocho (8) dias calendario det mes de Enaro

7.4.1.3 Reporte De Retiro De Producto

Los fabricantes e importadores de dispositivos meédicos deberdn notificar al
INVIMA a través del Formato RISARHO006 de manera inmediata en las
primeras 72 horas, el retiro total o parcial de productos del mercado
cuando estos supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que
van a ser usados.

7.4.1.4 Reporte por Hurlo de dispositivos médicos

Si el reporte corresponde al conocimiento de hurto de dispositivos médicos
se debe informar de manera inmediata al INVIMA, se readliza en el
aplicativo web mediante el Formato RISARHO06 con el fin de alertar a la
comunidad en general.

Nota: Los reportes se deben redlizar por medio del "Aplicativo web del
programad Nacional de Tecnovigilancia” en el link
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

Si el reporte no se puede hacer por la pdgina web se envia por
cotrespondencia al Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA Carrera 10 No 64 — 28 Bogot&-Colombia.




Pdgina Cédigo
23 de 36 SPS-MN-02

MANUAL DE

TECNOVIGILANCIA | Versién Fecha:
03 Enero 31 de
2024

7.5 MONITOREO DE ALERTAS INTERNACIONALES E INFORMES DE SEGURIDAD

H Director Técnico debe revisar semanalmente las alertas publicadas por
las agencias internacionales por medio de la pdgina del INVIMA, link
hitps://app.invima.qov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima  y  filirar
INFORMES DE SEGURIDAD y ALERTAS INTERNACIONALES.

Deberd nofificar al INVIMA al Programa Nacional de Techovigilancia
dentro de las setenta y dos {72) horas siguientes al conocimiento de la
generacion de una alerta internacional reportada por la casa matriz o por
una agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los dispositivos
médicos que esté comercializa en Colombia, mediante el Formato RISARH,
siempre y cuando este dispositivo se haya importado en el territorio
nacional, para lo cual se debe informar su estado y acciones a tomar.

Todas las alertas internacionales recibidas deben ser registradas en el
formato SPS-FRT-27 Revision de Alertas Internacionales de Tecnovigilancia,
archivadas y divulgadas en el interior de la organizacion a todos los
implicados junto con las acciones correctivas derivadas para llevar el
seguimiento respectivo de las mismas.

Si la alerta ordena la recogida del producio el Director Técnico debe
coordinar las acciones respectivas y generar un informe al INVIMA,

7.6 CONTENIDO DE LOS REPORTES.
7.4.1 Reportes Inmediatos y periddicos.

1. ldentificaciéon del paciente:
a. Edad (ahos),

b, Sexo

2. Descripcion del evento:
a. Fecha del evento sospechado.,

b. Diagndstico principal del paciente,
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d.

3.

4.

a.
b.
C.

5.

~FQ@ ™0 0000

Q@™o 00T

Desenlace(s) que apligue(n}: no hubo consecuencia(s}, muerte,
enfermedad o dafio gue amenace la vida, hospitalizacion: inicial o
prolongada, dafio de una funcidn o estructura corporal, intervencion
meédica o quirdrgica, ofros.

Descripcion del evenio.

Informacion del dispositivo médico involucrado:

Nombre genérico del dispositivo médico.

Nombre comercial del dispositivo médico.

Fabricante.

NUmero de lote o serie.

Modelo referencia.

Versiéon del software si aplica.

Registro sanitario o permiso de comercializacion.

Distribuidor y/o importador.

Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del
evenfo.

Indicar si se reportd al fabricante/importador por parte del prestador
de servicios de salud.

Otras informaciones adicionales
Gestion redlizada,
Acciones correctivas y/o preventivas.
Cédigo de identificacion interno de cada reporte.

Identificacion del reportante
Institucion reportante.
Nivel! {si aplica).
Nombre del responsable de tecnovigilancia.
Fecha del reporte.
Direccion,
Ciudad o municipio departamento.
Teléfono y correo elecirénico.
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Si o considera necesario, el INVIMA podrd establecer mecanismos, utilizar
esténdares y/o formatos para el manejo de la informacion de los reportes
periddicos, que involucre a los diferentes actores del programa,

Pardgrafo 1°. En el caso de fabricantes e importadores de dispositivos
médicos, ademds de la informacién requerida para reportes inmediatos y
reportes periddicos deberd reportar:

a.
b.
C.

Fecha de aviso ol fabricante.

Fecha esperada de seguimiento o reporte final,

Estado actual del dispositivo:  Devuelto/ no  devuselto/
destruido/actualmente en uso/ descontinuado desconocido, etc.
Medidas correctivas o preventivas iniciadas para reducir g
probabilidad de ocurrencia.

Instituciones o establecimientos donde fue distribuido el dispositivo.
Debe indicar detalladamente los sifios donde fue distribuido  ©
vendido el dispositivo, sefialando nombre de la institucion y nimero de
unidades vendidas o distribuidas en ese establecimiento.

7.6.2 Reporte de retiro y o Hurto

a. Nombre, referencias, nimeros de lote o series del dispositivo
médico, objeto del retiro y fecha de vencimiento cuando aplique,

b. Causas que motivaron el retiro de los productos con documentos
gue soporten esta decision.

c. Destinatarios del dispositivo médico en Colombia.

d. Acciones que se han emprendido para llevar a cabo el retiro del
producto del mercado que incluya tiempo estimado de refiro y
disposicion final.

7.7 MEDIOS PARA REALIZAR EL REPORTE

7.7.1 Del Prestador a la Empresa: Formatos establecidos por las IPS o
clientes.
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7.7.2 De la Empresa al INVIMA, Reporte inmediato: El formato FOREIA
contiene la informacién necesaria gue se debe reportar sobre el incidente
o evento adverso serio ocurido con el fin de brindar una respuesta
oportuna y adecuada.

7.7.3 De la Empresa al INVIMA, reportes Periddicos: Formato RETEIM,
contiene el informe frimestral consolidado.

7.7.4 De la Empresa al Proveedor:

El formato de reporte en general estd conformado por seis componentes
principales:

« Informacion de la institucion hospitalaria y/o cliente,

+ Identificacion del paciente.

» Descripcion del incidente adverso con dispositivos médicos.
« Informacion del dispositivo meédico.

« Ofros diagnodsticos y observaciones adicionales.

« Idenfificaciéon del reportante,

Estos documentos serdn enviados por medio fisico o digital a través de
correo electronico.

7.8 GESTION DE LOS REPORTES
7.8.1 De eventos e incidentes adversos

A la informacion contenida en los reportes inmediatos se dard el siguiente
framite:

1. Una vez recibidos los reportes inmediatos, la institucion enviara el
reporte al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, INVIMA proveedor. En los formatos establecidos.

2. El proveedor redlizara los respectivos seguimientos al producto y los
controles de calidad que determinen si ka responsabilidad es o no del
Dispositivo Medico enviara las conclusiones del caso,
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3. De los resultados obtenidos de la evaluacion redlizada por el
proveedor, se desprenderd la toma de acciones preventivas y/o
correctivas, con el fin de mitigar el iesgo y evitar su repeticion.

4. Una vez se concluyan las investigaciones pertinentes, se procede a
cerrar definitivamente la investigacion del evento o incidente adverso.

7.8.2 De reporte de retiros del mercado

1. Una vez recibido el reporte del proveedor se comunicard al INVIMA o
viceversd,

2. Se establece la ubicacion y cantidad de los dispositivos Médicos
Involucrados por medio de la trazabilidad.

3. Se deberd realizar una comunicacion inferna para la recoleccion de los
productos y se levantard un acta de la accidn donde se estipula
Nombre, referencias, nimeros de lote o series del dispositivo médico,
objeto del retiro y fecha de vencimiento cuando aplique.

4. Se ubicardn los productos en el drea del almacén estipulada para
productos retirados del mercado.

5. De acuerdo a conclusiones se hard la devolucién al proveedor o ld
restitucion de los productos para su utilizacion.

Se ejecutan las actividades descritas en el SPS-PRO-14 Procedimiento Retiro
de Producto del Mercado.

7.8 METODO DE INVESTIGACION

Para la identfificacion de las causas probables, la empresa utilizard la
metodologia Diagrama de Causa y Efecto, para identificar si hay o no
responsabilidad como importadores, diigenciando el registro si procede
de las acciones correctivas realizadas y consolidando los soportes de toda
Ja investigacion.

La responsable de redlizar la aplicacion de la metodologia para el andlisis
de causas serd la Directora Técnica. Deberd establecer y gestionar la
comunicacion con el fabricante, distribuidor o comercializador seguin
cotresponda para obtener informacion que permitan establecer las
posibles causas de un evento.
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Se deberd establecer e incluir en la investigacion el plan de accidn
gjecutado conforme a lo dispuesto en el SPS-PRO-20 Procedimiento
Acciones Correctivas y Preventivas, con el fin de disminuir o mitigar la
ocurrencia de un evento, establecer el seguimiento a las acciones
ejecutadas y el cierre del caso con el usuario o cliente que realizd el
reporte, este también deberd ser comunicado al INVIMA.,

7.9 CIERRE DE CASO Y TIEMPOS DE NOTIFICACION AL INVIMA

Se envia el Informe al INVIMA con el resultado de toda la investigacion

Evanlos e incidenies adversos no serios Trimeskal RETEIM
Sin eventos ni incidentes Trimestral en cero

Alerfa sanitaria Dentro de 72 horas sigutentes al conocimiento RISARH

Relfiro Dentro de 72 horas siguientes al conocimiento RISARH

Los reportes de Tecnovigilancia serdn considerados informacion de
cardcter epidemiolégico v por tanto el INVIMA garantizard o
confidencialidad del paciente o usuario involucrado en el incidente y del
reportante.

8. PROCEDIMIENTO

8.1 NOTIFICACION DE UN EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO

Una vez el cliente o usuario
reporta ante el Especialista
de Ventas de la comparfiia

RECEPCION DE LA \ Directora
NOTIFICACION DE puglqwer evento adverso (? téenica SPS-FRT-39
incidente, aste debera Formato
UN EVENTO O .
INCIDENTE informar de forma Especidlisia de Reporte
ADVERSO inmediata a la direccion Verntas Calidad

técnica para gue este le de
curso dentro de los términos
estipulados poria ley.
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La Directora Técnica, luego
de evaluar el caso, se debe
comunicard con el cliente o
usuario donde se presentd el
evento adverso para
ampliar la informacién y ya
con esto poder determinary
definir la gravedad del
evenlo.
Terminada la evaluacién, se
deberd retroalimentar  dl
ANALIZAR EL cliente o usuario sobre los SPS-FRT-16
EVENTO E resultados de la Formato
IDENTIFICAR LA | investigacion. Directora Acciones
CAUSAE técnica Correctivas,
IMPACTO AL La Directora Técnica debe Preventivas y
PACIENTE. solicitar un resumen de la de Mejora
ocurrencia del Evento
Adverso en que quede
claramenie establecido
como el Dispositivo Medico
afectd al paciente. De igual
manera debe ilener copia
de la documentacion
referente al Dispositivo, en el
que se relacione Nompre
del Producto, lote.
Referencia y vencimiento
{donde aplique).
Definir las acciones o gue
haya o lugar como
resultado del andlisis de los
efectos indeseados Directora SFPE:EOT;?
DEFINIR identificados, asi como las técnica Acciones
ACCIONES A acciones gue sean exigidas Corectivas
SEGUIR por el Instituto Nacional de Auxiliar de Lo
Vigilancia de Bodega Proventivas y
de Mejora

Medicamentos y Alimentos,
Invima, de forma inmediata.
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Directora
La Directora Técnica Técnica
mantendrd  informado g
REPORTE AL lider de Compras vy Lider Lider de Correo
FABRICANTE Loglstica para realizar en Compras e electrénico
conjunto el reporte | importaciones
respectivo al proveedor.
Lider Logistica
ifi Directora SPS-FRT-16
VERIFICAR LA ;/eeg;ilmfrsn’fo a Eé efecﬁti?:f(;?jr Téenica Formato
EFECTIVIDAD DE de las accionss fomaddas Acciones
LAS ACCIONES por el proveedor, el cliente y | Especialistas Correctivas,
TOMADAS la empresa ’ de Ventas Preventivas y
‘ de Megjora
La Directora Técnica
conforme a la decision
tomada por el fabricante o
proveedor deberd evaluar si Directora SECS);?;% ]
RECOGIDA DE se leva o cabo el retiro del técnica Disposifivos
PRODUCTO producto  del mercado Médicos
conforme a lo establecido Proveedor Retirados
en el SPS-PRO-14
Procedimiento de Retiro de
Productio del Mercado.
Reportar al Invima todo
incidente o evento adverso.
Si es un Evento adverso serie
este deberd ddrsele curso
denfro de las 72 horas
siguientes a presentado el FOREIA
evento vy reportarle  al
REPORTE AL INVIMA. Directora
INVIMA. técnica RETEIM
Si lwego de la evaluacion, la RISARH

Directora Técnica establece
gue es un Evenfo No Serio,
entonces el reporte  se
realiza  frimestralmente  al
INVIMA,
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PARTICIPACION
VIGILANCIA

Participar en las estrategias
de vigiancia planteadas
por fas autoridades
sanitarias  nacionales o
territoriales de acuerdo con
las prioridades detectadas.

Directora
técnica

8.2 ALERTAS SANITARIAS, ACCIONES Y SEGUIMIENTO

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE

REGISTRO

CONSULTA EN
WEB INVIMA

La Directora Técnica realiza
revision semanal en la web
del Invima, las alerfas
sanitarios e  informes de
seguridad  relacionas  con
dispositivos médicos,
ingresando al siguiente link:
https://app.invima.gov.cof

alertas/dispositivos-medicos-

invima

Directora
Técnica

N/A

BUSQUEDA Y
REGISTRO

La Directora Técnica realiza
la busgueda de dlertas e
informes que puedan ser
aplicables a los dispositivos
médicos  importados ©
comercializados por SPS SAS,
revisando los documentos
gue son adiuntados en la
web del Invima, para
ejecutar acciones v/0o
sequimiento si es
correspondiente. Debe
diligenciar el regisiro de esta
actividad en el SPS-FRT-27
Revision de Alertas
Intfernacionales.

Directora
Técnica

SPS-FRT-27
Revision de
Alerfas
Internacionales,

TRAMITE DE LA
ALERTA

Si en la revision se identifica
una alerfa  sanitaria o
informe de seguridad
relacionado con disposifivos
médicos importados por SPS

Directora
Técnica

Documentos
de Importacion
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SAS, se descarga de la web
toda la informacion  y
documentacion
correspondiente, se revisan
las acciones a  fomar
descritas en el documento
del Invima y se activa la Reporte de
busqueda y trazabilldad de Inventario,
acuerdo ol SPS-PRO-12 entradas y
Procedimiento de salidas del
Trazabilidad para validar s Sistema CGUno
las  referencias o  lotfes
afectados fueron
comercializados por g
empresda y si se cuenta con
inventario en stock.

La Directora Tecnica redliza
una comunicacion  escrita
de manera formal  por
comeo elecfronico, la envia
al Gerente, los lideres de Directora
proceso y especialistas de Téenica
venta para su conocimiento.,
COMUNICA- A sU vez con el gpoyo del| Especidlistas
CION DE LA drea comercial se debe de Ventas

ALERTA notificar a los clientes «
guienes se les  hayd Lider de
comercializado el dispositivo | Compras e
de referencia y lote | importaciones
afeclado para  validar s
cuentan o no con inventario
de producto e informar
acciones a tomar.

Correo
Electrénico

72 horas siguientes en que se
tuvo conocimiento de g
generacion de una Alerta
REPORITE AL Internacional, se debe Directora Aplicativo Web
INVIMA reportar al invima a fravés técnica RISARH
del aplicativo web.
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Se diligencia el formato
RISARH, en el cudl o
Directora Técnica debe
informar  su  estado, las
acciones a fomar y que se
estdn ejecutando.
Si la dlerta indica recogida
del producto y un cliente
notifica contar con
inventario  del dispositivo
médico afectado, fo! SPS-FRT-21
Directora Técnica deberd Dispositivos
ejecutar las  actividades Médicos
conforme a lo establecido Directora Retirados
en el SPS-PRO-14 técnica
Procedimiento de Refiro de SPS-FRT-10
RECOGIDA DE | Producto del Mercado. Lider de Devoluciones
PRODUCTO Se debe reclizar le] Compras e de Dispositivos
comunicacion a Llider de | Importaciones Médicos
Compras e Importaciones y
proveedor del inventario a Proveedor SPS-FRT-08
devolver, se ejecutan las Descarte de
actividades segin SPS-PRO- Dispositivos
11 Procedimiento de Médicos
Devolucidon  de  Dispositivos
Médicos o) SPS-PRO-02
Procedimiente Descarfe de
DM segin se defina.
Si la derta no indica
recogsdo del producto se Directora SPS-FRT-14
analizan vy foman  las Técnica Formato
medidas  necesarias  pard Acciones
mitigar el impacto de la Lider Lodisti Correctivas,
SEGUIMIENTO Y | misma. Ider Logica 1 praventivas y
CIERREDE LA | Se registran y comunican las Lider d de Mejora
ALERTA acciones correctivas der de
derivadas para  llevar el Compras SPS-FRT-27
seguimiento y cierre . Revision de
respectivo de las mismas. Especiallstas Alertas

Se deben archivar en fisico
v/o  digital  todos los

de Ventas

Internacionales
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documentos
comrespondientes d la
gestidn de la dlerta sanitaria
o informe de seguridad vy
actualizar la base de datos
del SPS-FRT-27 Revision de
Alerfas Internacionales.
Una vez redlizada toda Ig
ges%iér], fa Difec’rora T‘écnicc! Aplicativo Web
eberd enviar un informe
REPORTE FINAL i‘”c" detallado del caso y de | by g RISARH
AL INVIMA odas las declones b yecnica
ejecutadas al INVIMA, por el Cormeos
aplicative web o en su certificado
defecto por colreo
cerfiflcado.

9. VALIDACION DEL PROCEDIMIENTO

Para validar que este procedimiento se acople a la redlidad de
funcionamiento de SPS SAS se realizardn simulacros de trazabilidad minimo
cada afo seleccionando uno o dos clientes adleatoriamente segin SPS-
PRO-14 Procedimiento de Retiro de Producto del Mercado. Se registra el
paso a paso de la actividad de seguimiento redlizado en el ejercicio de
trazabilidad en el SPS-FRT-46 Formato Simulacro de Trazabilidad.

10. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Resolucion 4816 de 2008, Ministerio de la Proteccidn Social, por el cual se
implementa el programa nacional de Techovigilancia.

Resolucion 4002 de 2.007, Ministerio de la Proteccion Social. Manual de
Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de
Dispositivos Médicos.

Decreto 4725 de 2005, Ministerio de la Proteccion Social. Por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comerciatizacion
y vigilancia sanitaria de los dispositivos medicos para uso humano.
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Guia para la implementacion Eficaz del Programa de Tecnhovigilancia.,
INVIMA 2023.

9. ANEXOS

FOREIAOQ01 Reporte INMEDIATO de Evenlos e Incidentes Adversos SERIOS
asociados al uso de Dispositivos Médicos

RETEIM-002 Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos NO SERIOS
asociados al uso de dispositivos Médicos por parte de Prestadores de
Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores.

RISARH. FORMATO REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO
PRODUCTO DEL MERCADO O HURTO

Reportes Tecnovigilancia Web INVIMA

Carta, correos electrénicos u oficios de notificacion

SPS-FRT-27 Revision de Alertas Internacionales

SPS-FRT-0% Quejas y Reclamos

SPS-FRT-3% Reporte de Calidad

SPS-FRT-16 Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora

APROBO REVISO APROBO
N
n%%ﬁQ ' 0-"*“ ‘)O é{"w‘ . _
Dahiela Florez Rommel Sdlamanca ~ Dahiela Florez
Directora Técnica Gerente General Directora Técnica

CONTROL DE CAMBIOS Y ACTUALIZACIONES

VERSION FECHA JUSTIFICACION DEL CAMBIO RESPONSABLE
Se crea manual de tecnovigilancia
! Octubre |segin reguerimiento de auditoria de Direciora
07 de 2021 | recertificacion Invima, segin resolucion Técnica
4816 de 2008 articulo 10 punto 4
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Julio 01 de S@ mcluyg lq responsabilidad  del Directord
Director Técnico de Pasto en el .
2022 - Técnica
presente procedimiento.
Se realiza revision vy qjuste del
Enero 31 | documento en la descripcion  del Directora
de 2024 | procedimiento, se actuagliza segin Técnica
control documental.




