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Bogota D.C, 27 de abril de 2020

A QUIEN INTERESE

REF - INFORMACION SOBRE LOS PROCESOS DE TECNOVILANCIA PARA
DISPOSITIVOS Y EQUIPOS MEDICOS IMPORTADOS Y
COMERCIALIZADOS POR IMCOLMEDICA S.A.

IMCOLMEDICA S.A. como importador y distribuidor en Colombia de dispositivos
y equipos meédico- quirdrgicos con mas de 40 afos en el mercado y
comprometidos con la calidad de nuestros productos y servicios, certificamos que
estamos inscritos en la RED NACIONAL DE TECNOVIGILANICA Liderada por el
INVIMA.

IMCOLMEDICA S.A., cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad, en donde
se han creado los procesos, procedimientos, formatos y registros que cumplen
con la normatividad exigida por los entes regulatorios en Dispositivos Medicos y
buscan satisfacer las necesidades en términos de calidad de los dispositivos y
equipos que comercializamos.

Dentro de nuestro sistema de Gestién de la Calidad, contamos con los siguientes

procesos:
« PR-006 Vr: 09 ATENCION DE PQRS Y REPORTES DE TECNO
VIGILANCIA

o PR-019 Vr. 05 GESTION DEL RIESGO

o PR-021 Vr. 02 PROCEDIMIENTO DE VIGILANCIA POST MERCADEO
PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA USO HUMANO

Los procedimientos nombrados nos permiten abarcar las tareas concernientes a
la gestibn de peticiones, quejas, reclamos, sugerencias y reportes de tecno
vigilancia, reportados por clientes o usuarios.

También nos permite realizar control y reduccién del riesgo asociado al uso de los
dispositivos y equipos médicos comercializados por IMCOLMEDICA S.A.
Cordialmente,

e,
—_— {
ALBERTO NUSTES
Representante legal

Calle 36 N* 15 - 42 - PBX Administrativo: 2889858 (comunica con todas las dependencias) FAX. 2854663
Call Center; 2871811 (Inea para realizar su pedd FAX: 2325165 - Bogota, D.C. - Colombia
www.meolmedica com.c ¢ mail: imcomedica@imcolmedica.comc
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1. OBJETIVO

Establecer los mecanismos que permitan identificar, evaluar y gestionar los
incidentes serios, no serios y eventos adversos serios, no serios relacionados al uso
de los dispositivos médicos y tecnologias biomédicas, asi como la identificacion de
los factores de riesgo asociados a estos efectos para la correcta divulgacion,
seguimiento y reporte a las autoridades sanitarias de acuerdo a las disposiciones
de la resolucion 4816 de 2008, por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

2. ALCANCE

El alcance del presente procedimiento va desde la identificacién de incidentes o
eventos adversos durante la inspeccion o el uso de los dispositivos y equipos
meédicos, hasta la retroalimentacion por las acciones tomadas al cliente, usuario,
INVIMA, fabricante y demas actores involucrados.

3. DOCUMENTOS REFERENCIA

e NTC ISO 9000: Sistema de Gestion de la Calidad, fundamentos y
vocabulario.

e NTC ISO 9001: Sistemas de Gestion de la Calidad, requisitos.

e NTC ISO 13485: Dispositivos Médicos Sistema de Gestidon de la Calidad,
requerimientos para propositos regulatorios.

e ABC DE TECNOVIGILANCIA: MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL - Instituto de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA. Bogota D.C. 2012.

3.1. NORMATIVA LEGAL
o Decreto 4725 de 2005: Por el cual se reglamenta el régimen de registros

sanitaria. Permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos meédicos para uso humano.
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Resolucién 4816 de 2008: Por la cual se reglamenta el programa
nacional de tecnovigilancia.
Resolucion 4002 de 2007: Por la cual se adopta el manual de
Requisitos de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento
para dispositivos médicos.

. DEFINICIONES

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

ACCION PREVENTIVA: Accion que previene la ocurrencia del evento o
incidente adverso.

DANO: Perjuicio para la salud de las personas ya sea el hecho que cause
lesion, enfermedad o muerte.

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

DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO - DM: Cualquier instrumento
aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, destinado por el fabricante para uso en seres humanos en los
siguientes casos:

Diagnastico, prevencion supervision tratamiento o alivio de una enfermedad
(por ejemplo, sonda para gastrostomia, ecocardiografos, ecoencelografos,
estetoscopios, endoscopios, etc.)

Diagnastico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de
una lesion o de una deficiencia (por ejemplo, desfibrilador, catéter cardiaco
para angiografia, dilatador traqueal, etc.)

Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica
o de un proceso fisiolégico (por ejemplo, marcapasos, engrapadoras
quirurgicas, espatula, guias, implantes de matriz 6sea, monitor de cabecera,
etc.)
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Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién (por ejemplo,
preservativo, etc.).
Cuidado durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido (por ejemplo, forceps,
incubadoras pediatricas, Ecégrafos, balanzas).
Productos para desinfeccion de dispositivos médicos (ejemplo,
desinfectantes).
Los cuales no ejercen la accion principal que se desea por medios
farmacolégicos inmunolégicos o metabdlicos.
DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO: Dispositivo médico que depende de la
electricidad o de cualquier otra fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, para funcionar
adecuadamente.
Dispositivo médico implantable: Cualquier dispositivo médico
disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano o para
sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante
intervencion quirdrgica, y destinado a permanecer alli después de la
intervenciéon por un periodo no menor de treinta (30) dias (por ejemplo,
las prétesis y marcapasos).
Dispositivo médico invasivo: Dispositivo que en su totalidad o
parcialmente penetra en el organismo, bien sea por un orificio del mismo
o a través de su superficie (catéter, sonda, etc.).
Dispositivo médico terapéutico activo: Todo dispositivo médico activo,
sea utilizado solo en combinacién con otros dispositivos médicos, para
apoyar, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biologicas
en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o
incapacidad.
Duracion del contacto: Lapso de tiempo durante el cual el dispositivo
meédico esta en contacto con el cuerpo humano.

o Transitorio: Uso continuo menor a 60 minutos

o Corto plazo: Uso continuo entre 60 minutos y 30 dias

o Largo plazo: Uso continuo por mas de 30 dias
Evento adverso: Dano no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un
dispositivo médico.

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

Se considera como deterioro serio de la salud:

o Enfermedad o dafio que amenace la vida.

o Dafo de una funcién o estructura corporal.

o Condicidn que requiera una intervencion médica o quirurgica para
prevenir un dafo permanente de una estructura o funcion corporal.

o Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

o Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacién en la
hospitalizacion.

o Evento que sea el origen de una malformaciéon congénita.

EVENTO ADVERSO NO SERIO: Evento adverso 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 utilizacidon de un

dispositivo o aparato de uso médico.

FACTOR DE RIESGO: Cualquier caracteristica o circunstancia

detectable de un dispositivo médico, asociadas con el aumento de la

probabilidad de desarrollar o estar expuesto a la identificacién y/o

calificacion de efecto adverso e indeseable.

FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal Funcionamiento o deterioro de

las caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo

haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud.

FORMATO DE REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica

a la institucion hospitalaria, sobre un evento adverso o un evento adverso

potencial asociado al dispositivo médico.

INCIDENTE: Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o

medioambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un

dispositivo médico.

INCIDENTE ADVERSO: Potencial dafno no intencionado al paciente,

operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la

utilizacion de un dispositivo médico.

INCIDENTE ADVERSO SERIO: Potencial riesgo de dafio no

intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio

de la salud del paciente, pero que, por causa del azar o la intervencién de un

profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generé
un desenlace adverso.

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO: Potencial riesgo de dafo no
intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al
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deterioro serio de la salud del paciente, pero que, por causa del azar o la
intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera
de seguridad, no genero un desenlace adverso.

INCAPACIDAD PARCIAL O PERMANENTE: Se considera con
incapacidad parcial o permanente a la persona que por cualquier causa
presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al
50% de sus funciones fisicas.

INVASIVIDAD: Grado de penetracion total o parcial en el cuerpo a través
de un orificio corporal (natural, quirdrgico o implantable).

PROBLEMA DE SEGURIDAD: Cualquier situaciéon relacionada con el
dispositivo médico que pueda llevar al dafo en un paciente, usuario u
otra persona implicada.

REPRESENTATIVIDAD: Posibilidad de aplicar a la poblacion general las
observaciones obtenidas de una muestra de la misma.

RIESGO: Posibilidad o probabilidad de producirse un dano para el
paciente y para el personal que manipula los dispositivos médicos.
REPORTE INMEDIATO DE TECNOVIGILANCIA: Reporte de
Tecnovigilancia que relacidn un evento adverso serio con un dispositivo
medico en particular, este reporte debe realizarse dentro de las 72 horas
siguientes a la ocurrencia del evento.

REPORTES PERIODICOS DE TECNOVIGILANCIA: Conjunto de
reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos
adversos no serios e incidentes adversos con un dispositivo medico en
un periodo trimestral que demuestre el proceso de gestion interno, por
parte del reportante.

SEGURIDAD: Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite
Su uso sin mayores posibilidades de causar eventos adversos.

SENAL DE ALERTA: Situacion generada por un caso o un numero de
casos reportados con una misma asociacién o relacion causal entre un
evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no
documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud.
TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto
la identificacion y la cualificacion de eventos adversos serios e
indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi como la
identificacion de los factores de riesgo asociados a estos eventos o
caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacion
sistematica de los eventos adversos de los dispositivos médicos, con el
fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
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prevenir su aparicion.

e TRAZABILIDAD: Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo
meédico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su
estado final como objeto de consumo.

e NOTA DE AVISO: Notificacion emitida por la organizacion, subsecuente
a la entrega de un dispositivo médico, para proporcionar informacion
suplementaria o aconsejar que accion deberia tomarse con respecto a:

- El uso de un Dispositivo Médico

- La modificacion de un Dispositivo Médico

- La devolucion de un Dispositivo Médico a la organizacion que lo
suministro, o

- La destruccion de un Dispositivo Médico.

5. RESPONSABLES
Por hacer cumplir este procedimiento:

e Director Técnico
e El Coordinador de Calidad y Proyectos
e El Asistente de Calidad

Por la actualizacion y difusion de los cambios del procedimiento

e El Director Técnico.
e El Coordinador de Gestion de Calidad y de Proyectos
e El Asistente de Calidad.

Por la debida implementacién de las versiones actualizadas:

e El Director Técnico.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

RESPONSABILIDADES DEL PROGRAMA:
Resolucion 4816 del 2008, Articulo 9 ltem, 1. De los fabricantes e importadores de
dispositivos médicos:

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

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

c) Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
la ocurrencia de eventos e incidentes adversos.

d) Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean del caso y 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 Alimentos,
Invima, las alertas internacionales que estén asociadas a los dispositivos médicos
que comercializa o comercializé y que puedan encontrarse en uso y las acciones
que se toman al respecto.

f) Cooperar y responder rapidamente cualquier peticion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, sobre la seguridad de los
dispositivos médicos en el tiempo que se establezca.

Resolucién 4816 del 2008, Articulo 12. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION TECNICA

a) Registrar, analizar y gestionar todo 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 correcto diligenciamiento del formato de reporte.

d) Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes 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 adverso
serio cuando es del caso de acuerdo a lo establecido en las normas.

f) Enviar trimestralmente los informes periddicos al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima.
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6.1.IDENTIFICACION DE LOS INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

La identificacion de incidentes o eventos adversos, relacionados con el uso de los
dispositivos o equipos médicos, que comercializa IMCOLMEDICA S.A., podra
realizarse al momento de recibir informacién por parte del cliente o usuario, a través de
las distintas areas de IMCOLMEDICA S.A., las cuales se encuentran en la obligacion
de direccionarlas al area de servicio al cliente, aplicando el PR-006 Procedimiento
atencion de PQR’S y reportes de Tecnovigilancia.

Otra manera de identificar los incidentes o eventos adversos sera por notificacion
directa de la autoridad sanitaria INVIMA, quien, dentro de sus funciones, podra remitir
a IMCOLMEDICA S.A. los reportes de incidentes o eventos adversos, que involucran
los dispositivos meédicos para uso humano comercializados por este ultimo y que han
sido notificados ante el INVIMA por parte de los distintos actores del PNT. Para
cualquier caso los reportes de incidentes o eventos adversos, que involucren
dispositivos médicos; son direccionados al Director Técnico, quien se encargara de
reqgistrar, analizar y gestionar dichos reportes.

6.2.INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS

En el caso de conocerse la generacion de incidentes adversos o eventos adversos no
serios, ocasionados por el uso de dispositivos 0 equipos médicos, comercializados por
IMCOLMEDICA S.A., El director técnico, registrara en la Matriz interna FM-126
SISTEMA DE ADMINISTRACION Y GESTION DE DATOS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS POR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS POR
TECNOVIGILANCIA, los siguientes datos:

Institucion reportante

Fecha de notificacion

Nombre del paciente

Edad

Sexo

Numero de identificaciéon

Descripcidn del incidente adverso

Descripcion del dispositivo médico asociado al incidente.
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Con esta informacion trimestralmente debera generar un consolidado para presentar
ante el INVIMA.

6.3. NOTIFICACION AL INVIMA

La ocurrencia de un incidente o evento adverso o la generacion de una alerta
internacional debe reportarse al INVIMA dentro de las 72 horas siguientes a la
ocurrencia del hecho.

El Director Técnico puede realizar el registro de los incidentes adversos y eventos
adversos no serios por medio de los siguientes mecanismos:

Enviar el formulario FOREIA001 “Formato de Reporte de Evento e Incidente Adverso
asociado con el uso de Dispositivos Médicos”, en linea por medio del aplicativo web del
Invima o en medio fisico al INVIMA, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al
conocimiento del evento o incidente adverso SERIO, notificado por el usuario o cliente.

On line: por medio de la activacion de cuenta de usuario para el reporte inmediato en
linea en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia, dispuesto por el INVIMA en la pagina
web www.invima.gov.co en la ruta: link Tecnovigilancia / notificacion, por parte de
prestadores de servicios de salud y profesionales de la salud independientes o de
fabricantes e importadores, segun corresponda.

Cddigo asignado en la red de tecnovigilancia: 5691, Usuario: Imcolmedica
Pasword: imcol3015

Presencialmente: Dirigiéndose a las instalaciones del INVIMA sede principal Carrera 68
D # 17 — 11 Bogota, radicando el documento.

Remitir el consolidado de los eventos adversos no serios, trimestralmente en el
formulario electronico RETEFI005 “reporte trimestral de evento adverso por parte
de fabricantes e importadores asociados con el uso de dispositivos médicos” al
INVIMA, en los tiempos establecidos a continuacion:

Periodo Tiempo de notificacion
Primer Trimestre enero - marzo Primera semana de abril
Segundo Trimestre abril - junio Primera semana de julio
Tercer Trimestre julio - septiembre Primera semana de octubre
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| Cuarto Trimestre octubre - diciembre | Primera semana de enero |

En caso de no presentarse ningun evento o incidente adverso durante el trimestre se
debe notificar al INVIMA presencialmente mediante un documento escrito comentando
la inexistencia de eventos o incidentes.

6.4.GESTION DE LAS NOTIFICACIONES DE EVENTOS O INCIDENTES
ADVERSOS

Cuando la direccion técnica de IMCOLMEDICA S.A., recibe la notificacion de los eventos
o incidentes adversos asociados al uso de equipos o dispositivos médicos debera
notificar al equipo para respectiva gestion de la notificacion, este equipo estara
conformado por el Director Técnico, el Coordinador de Calidad y el Coordinador de
Posventa.

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

De acuerdo con las notificaciones de incidentes adversos o eventos adversos, el
Director Técnico debera tomar las acciones preventivas necesarias, para mitigar los
impactos generados por el incidente o evento adverso ocurrido. Esta labor se
involucrara al fabricante o proveedor de los productos implicados, cuando los sucesos
ocurridos sean por posibles fallas, problemas o defectos de fabricacion. Para las
acciones preventivas que se establezcan, el Director Técnico, seguira los lineamientos
de acuerdo con el procedimiento PR-002 Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora
y el PR-003 Seguimiento ACPM.

METODOLOGIA DE ANALISIS

Para el analisis de causas de los eventos adversos serios el Director Técnico y el equipo
técnico utilizara la metodologia de Diagrama Causa - Efecto, ésta debe generar las
acciones correctivas o preventivas necesarias con el fin de establecer medidas que
determinen la disposiciéon o el tratamiento que se dara a los dispositivos o equipos
meédicos involucrados en el evento adverso. Se debe tener en cuenta el tipo de
notificacion realizada por los Actores a nivel local o nacional del programa (IPS,
Secretarias de Salud, Usuarios de Equipos) Para lo cual debe actuar basandose en el
PR-002 Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora y el PR-003 Seguimiento ACPM.
En caso de que la accion correctiva constituya modificaciones, actualizaciones o retiro
parcial o total del dispositivo o equipo médico del mercado, se debera natificar al cliente
o a la autoridad de vigilancia sanitaria, a través de una comunicacion interna, segun lo
dispuesto en procedimiento PR-021 Procedimiento Vigilancia Postmercadeo y Retiro
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del Mercado; la cual sera propuesta por el Director Técnico y debera ser aprobada por
la Gerencia de IMCOLMEDICA S.A.

SEGUIMIENTO

A toda notificacién de un evento adverso, se le debe realizar un seguimiento para la
verificacion y ejecucion de las acciones correctivas o preventivas o de mejora realizadas
de acuerdo con el procedimiento PR-003, con el fin de generar el cierre de las
actividades planteadas.

Este procedimiento se debe llegar a cabo después de realizar las acciones preventivas
y/o correctivas para verificar la de gestién de la notificacion del reporte, y establecer si
ya se subsanaron las fallas o si se debe generar un nuevo plan de accion.

TRAZABILIDAD

Es importante recopilar la informacién pertinente del dispositivo/equipo médico
(trazabilidad), de tal manera que cuente con un sistema de recoleccion y administracion
de los datos, para este fin se utiliza la FM-126SISTEMA DE ADMINISTRACION Y
GESTION DE DATOS DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS POR EVENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS POR TECNOVIGILANCIA, de esta forma se asegura el
seguimiento de los eventos adversos ocurridos por equipos y/o dispositivo médicos en
la institucion.

7. VERIFICACION DE ALERTAS

Una de las actividades dentro del desarrollo del programa es la verificacion de las
alertas sanitarias o de seguridad de Tecnovigilancia del programa del INVIMA — MPS.

Esta verificacion se hara una vez a la semana o cuando se tenga la informacion de
una alerta registrada por el INVIMA

De la verificacidn realizada se derivara informacion para que IMCOLMEDICA S.A,,
tome de decisiones con respecto a los dispositivos médicos que se estén importando
y comercializando, en caso de que se encuentren reportados en las alertas.

METODOLOGIA DE LA VERIFICACION

El director técnico sera el responsable de esta actividad:
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a. El responsable ingresara a la pagina de Internet del INVIMA:
https://www.invima.gov.co

b. Buscara el Link de Tecnovigilancia

c. Enlink de tecnovigilancia buscara el link de Gestion de Informes de Seguridad
- Alertas - Recalls e Hurtos (Risarh)

d. En este nuevo enlace identificara los enlaces para la revision de alertas de
seguridad internacionales emitidas de manera mensual por el INVIMA.

e. Se procedera a descargar los archivos de la ultimas alertas de Tecnovigilancia
emitidas y los grabara en medio magnético para su uso y consulta o, si es
necesario, para impresion fisica del documento.

f. El responsable debe revisar la informacion consolidada por el INVIMA con el
fin de establecer si alguno o algunos de los Dispositivos 0 equipos Médicos
reportados en la Alerta coinciden con los que se estan importando o
comercializando.

g. Sise encuentra un informe de alerta correspondiente a uno de los productos
que se estan comercializando, se informara a la gerencia y al equipo técnico
de calidad sobre el hallazgo y se tomaran las medidas del caso.

h. Asimismo, revisara la naturaleza de la alerta emitida y la anotara en el formato
de registro de verificacion de alertas sanitaras de seguridad.

Importante:

Para la notificacién del retiro de productos del mercado (Recall) o de una alerta
internacional hasta el hurto de dispositivos médicos, los fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, el Director Técnico debe suministrar informacién al Invima
mediante el formulario RISARH006 “Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Recall
0 Hurto” en un tiempo no mayor a 72 horas y proceder inmediatamente con el
recall.

Nota: Ver anexo 3: formulario RISARH006

La disposicion que determina el retiro del mercado de los dispositivos médicos puede
generarse por:

La notificacion de INVIMA.

Por disposicién interna del fabricante y/o importador o distribuidor Para cualquiera de
las opciones, se seguira los siguientes pasos:
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Notificacion Interna: El Director Técnico, luego de identificar el producto a ser retirado,
con lotes y seriales (si aplica), diligenciara el formato FM-089 Autorizacion de retiro de
dispositivos médicos del mercado, el cual debera contar con la aprobacion de la
Gerencia, la Direccion Comercial, Direccion Logistica, quienes autorizaran plenamente
la ejecucion del retiro del producto identificado. Adicionalmente se les informara a las
areas involucradas, Coordinador de Almacén e Inventarios.

Ejecucion del Retiro: El Director Técnico en conjunto con el Coordinador de Almaceén,
deben gestionar el traslado del inventario existente por los dispositivos médicos, que se
encuentren en la bodega de IMCOLMEDICA S.A., a la zona dispuesta para Productos
Retirados, que hubieran sido puestos en el mercado, el Director Técnico debera seguir
las indicaciones dadas en el procedimiento de PR-021 PROCEDIMIENTO VIGILANCIA
POSTMERCADEO Y RETIRO DEL MERCADO.

De acuerdo con lo dispuesto por el fabricante, IMCOLMEDICA determinara:

e La recoleccion del dispositivo médico.
e La disposicién final por destruccion del producto.

Para el segundo caso la actividad se realizara de acuerdo con lo establecido en el
instructivo PR-027 DESTRUCCION Y/O RETIRO DE OTROS ACTIVOS. La destruccion
debera realizarse a través de una entidad especializada en la materia, que actuara bajo
contrato con IMCOLMEDICA S.A., a menos que el INVIMA disponga su realizacion en
otro lugar.

La realizacion de este informe sera establecida en un tiempo de 1 semana, posterior a
la radicacion del documento, el Director Tecnico debera realizar archivo de la
documentacion que soporte el cumplimiento del reporte generado.

.

REGISTROS

e FM-089 Autorizacidén de retiro de dispositivos médicos del mercado.

e FM-126 SISTEMA DE ADMINISTRACION Y GESTION DE DATOS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS POR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS POR
TECNOVIGILANCIA.

¢ FOREIAO001 Formato de Reporte de Evento e Incidente Adverso asociado
con el uso de Dispositivos Médicos.
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o RETEFIO05 Reporte trimestral de evento adverso por parte de fabricantes e
importadores asociados con el uso de dispositivos médicos.

e RISARHO006 “Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Recall o Hurto” en
un tiempo no mayor a 72 horas y proceder inmediatamente con el recall

8. MEDICION Y CONTROL

Para la medicion se tendré en cuenta la eficacia de las acciones tomadas por
cada evento adverso que se registre en la matriz Fm-126 SISTEMA DE
ADMINISTRACION Y GESTION DE DATOS DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS POR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS POR

TECNOVIGILANCIA

9. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO FECHA DE

SOLICITUD

01 Creacion

2018-0614

ELABORADO POR: 4 le.\ﬂsmo PoR
v;la ’ LUIsa Nustes
DmEc-r TECNICO COORDINADOR DE CALIDAD
_ APROBADO Y AUTORIZADO POR: )
= ;I FECHA APROBACION:
Albkerto Nustes 14/06/2018
Gerente
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7. ANEXOS

10.1 | SISTEMA DE ADMINISTRACION Y GESTION DE DATOS FM-XX
DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS POR EVENTOS
E INCIDENTES ADVERSOS POR TECNOVIGILANCIA

10.2 | AUTORIZACION DE RETIRO DE DISPOSITIVOS FM -089
MEDICOS DEL MERCADO

10.3 | FORMULARIO FOREIAOO1 Externo

10.4 | FORMULARIO RETEFI005 Externo

10.5 | FORMULARIO RISARH006 Externo
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- lutnlMtl

AUTORIZACION DE RE11R0 DE DIEFDEfTWDS HEDICDB 6 REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO DEL MERCADO

CODHE0: FM-0ag
VERSKON: 07

COMSECUTIVOD No.:

|NOMERE DE QUIEN REFORTA ARGO: |'FEC H:

SU ofigen praviens

CONSECUTIVO
Producto No Sarvicio Tueri::ulj Ortri:

REFORTE

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO iL'.‘ﬂDFGD No. LOTE

mem- FECHA DE\.I'ENCITIIENTD| REFERENCIA

|SERIALES No5:

DESCRIFCION - MOTIVD DE RETIRO DEL MERCADO (Riesgo) -

Pagina 1

INSTRUCCIONES PARA DETENER LA DISTRIBUCION

Nombre: Hombre:

REGISTRO DE INFORME ¥ AUTORIZACIONES
I. Informado - A. Autorizada

TOOAD. OF ALMACEN I INVENTARIGS.

A DRRECCION OE LOGISTICA

A MRECCION COMERCIAL |A. GERERCIA | DERECCION TECRICA

FECHA (diméa)

ANEXO No. 1
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Ministatia el Salud y Proteclon Jockal REpOME de EVEnta & INCilents AGVErso BS0CE00 & Para usa Exclusivo 08l TNVIMA
uso e un Dispositivo Medico FOREIA00L por garte d= No

I NJ M A Prestadores de Senicios o Salud, Faorientss & IMportesores,

ECNOVIGILANCIA seien aty

5. Descripzion del evento o incidente adversa

It Nenbre d= la institucidn

. Decartamento B. Ciudad

B MNIT 5 Nl\'=ldecnmp|eld=._ 6. Naturaleza
)

L. Id='t|ﬁc«con . Sexn

|:| Femaning
[ Mascusting

[ Diagndstica iicial del paciente k. Desanlace del avento o incidente adverso

[ Muerta [JDsfio de una funcidn o

L. Mombre genérice del disoositive medico

[ enfermadad o dafia [Haospitalizacian inical o
gue amenace |z vida projongada

E. Mombre comercial del dispesitivo médico
[ Regquiere intervencidn médica o guirlrgica

B. Registre sanitario o permise de comercializacidn [ He hubo dafio [Jowre iCual?
B Lote Modelo GESTION REALIZADA
i S —pn Seridl [l.Causa probable del eventw/incidents*

E. Mombre o razon social del fabricante - - e
E.Accionss comectivas v preventivas iniciadss

B. Mombre o razen social del Imoortador y/o districuidor S Repoi al Imporador Disvibuder LIS ITie

Ty aaas

[F. Area de funcionamiento del dispositive médico en 2l

FeEy . iC¥spositive medico disponible para evalwacian?
momento del evento/incidents 2

e amviar al TNVIMA) O s Ono

E. Se ha snviado <l dispositivo médico = Distribuider Importador
s5i ONe fecha de env

E. Indique si el discositivo médice ha sido utizado mas d=

g
. INFORMACION DEL REPORTANTE
: 1.Mombre
1 R 2, Fecha de elzbaracion del
evento/incidente reporoe B.Profesian
adverso Ry
R.Organizacion o 3rea a la gue permsnence
o Grrh] [l it A
5. Teléfana
O Antes del uso del DM
3. Dateccidn del i k.Departamento 7.Credad
avento/incidenta adverse [ Durante ef uso del DM
= B.Corren electrdnico insttucions!
[ Después del use d=f DM
4.Clasificacidn B Fachz de notificacion
ciinnmy/aasa
[Clevents adverse serio [ Incidents adverse seria L0, Autoriza la divulgacidn de!
[Fvento adverso no serio  [1Incidents adverso no seria seigen del resarts al fabricants O% Owe
o importadar

L2 rfeTims S et o e sz m e nesion Spkl e, por o Wi T ke e fderch -nluuull- # con Mnes meppoza ) imses de Sahd y Prosesén Saosl vel R
e b s DesEliras (oo BB [are e e 0 Loy O e 20000 OM Dlsosativn midsiss © WEOEDSE 000 ‘impcathoes Kiddamn. Estictum e eoifzesie pars S5 e snsieom ibestcs
it ot Bt vl a8 S2eow s mdtirersgou o 0 vl Fom 4236 ac. 100 08 b drirsie Carmess S50 1714, Boght D2« omers

FORMULARIO FOREIA001
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st Nacional dz Viganeiade Medicamentus y Alintos S
N6l PrkecinSocd J
b biohis INVIMA
RETEFI005 - Reporte Trimestral de eventos adversos no serios con

A LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

AL Nived ge
Comaielided
(si aplicay e

A1 Nombre dels
Inatiusion

A7 Departamento | A3 Trucad

BINFORMACION PACIENTE

B .:lée:mt B Séxn B3 Edad BY 1 Edad e B4 Depgniashen inios

C. IDENTEFCACION DEL D4

. EVENTO O INCIDENTE ADVE

D1, Fecha dal | O Fechade r
eventalineadenis| elaboracin del D3. Deteccidn del 04 Clasifcacén| D”::?::“ u":f:(;ﬁ” D&t Otre
BUNETED reporin meaniofincicents adversof friirptysing iricidprte
il bt adverso adversa

E. GESTION REA

E11 Facha g B4 15e anvo g) | E4 1Fachs oe
Envié dad Didbm | Envid dat Dbl s

Ei Caussprobabie E3 Repans 8l Runone ui
ol wemnioinodents brporadan Dtk dar Imosadar Datrasiar Detrbumor
Dutrpadinr impatedor monadar

Fif. Autonzs b

F3. Fo. F&Comea F3 Foctia g0 G
P F2 R, =3 @vulgacidn dal origen del
s ] —~ Depamam | 77.Cudgd | elocrdnico | motficacshn SVVAA
Marmibre | Profiesion| = 5L Dereceitin Tedons |00 haasriiinz el nml. Hm”

G.Fecha de notfnanon del
FLEM SRty imgoitadar o Fabritacte

: FORMULARIO RETEFI005




Il CODIGO: PR-034

/7 IMCOLMEDICA SA- VERSION: 01

=

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

FECHA: 14/06/2018

Pagina 20 de 20

Minietario de Salud y Protecclan Social
Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro S R
Products del Mercado o Hurtn (RISARH), por parts RIZARH No
de Importadores, Fabricantes y Distribuidares de
Dispositivos Médicos
B allarts Pasie ol sbe ¥ ol [ P p——— o B e A Comeecutivo de Mentficacke nteme

Fecha de Notificacitn:

] 3. informe de segurided [ |
2. Hurta (] 4 Retio prodicts del mescade [

2. Distribidor 1 4ot 4

Sefinle mediante cusl de las sig Fuasrites. brve conadmientn del RISARH asociada con o Dispositive Medioa:
1. Falricantte: [ | 3, Impartador [ |
2. Agentia Sanitaria Intemacional O 4. Distribuidar [
Cual:

D DITOS DEL NOTIFICANTE

1. Namibre o Razdn Social; 6. Citidad:
2. MIT: 7. Teidfona:
3, Direccibn: B, Persona que reparts;
4. Paia: 9. Profesidn
5. Departaments: 10. Enail:
1. Oissificacin de riesgo del H [ | i3] O s« s & modelo:
Dizpositive Médicn:
m ] m ] s Mamca:
2. Registro Sanitaris o Permisn de 6. Lote:

7. Serial:

3. Nombre del dispositive Médico:

Safiale & estado actusl @n &l cusl s encuentra o products. En caso de contar con dspasitivas meédicos &n vanos estados marque 18 opcian olra y
en &l campa cCul? amplie esta irformacidn,

1. Producto en Cusrentene. || 3. Producto Devuelt [1 5 prusbasdeconed [ ] 7.Productocond [
Calidad Cliznke
2 Products Rechazaca L] 4 eroucts pars Destriceidn. || 6. prodickoen [ eomm 1
o Destruida. Comertializacién Cual:

(5. DESCRIBA EL PROBLEMA PRESENTADC CON EL DESPOSITIVO MEDICO

En caso da requeric smpliar informacidén, favor kacer uso de una hoja sdickenal
L infeimackin sontanida an aile Reports 1 da caricter ¥ o atiBard oo Nissay die Salad - INVIRAA o L ke
P AU JLay D de 1979




