22212019 Gmail - SOLICITUD DE INFORME DE REPORTE EVENTO ADVERSO

M Gmail CONTRATACION BYS <contratacion.gabys@gmail.com>

SOLICITUD DE INFORME DE REPORTE EVENTO ADVERSO

IMPORTADORA MEDICA LOS ANDES <impomedicandes@hotmail.com: 21 de febrero de 2019, 12:23
Para: HUEM CONTRATACION-CORRECTO PILAR <contratacion.gabys@gmail.com>,
"contratacionbys.auxiliar@herasmomeoz.gov.co” <contratacionbys.auxiliar@herasmomeoz.gov.co>

Buenas tardes, por favor confirmar el recibido del documento adjunto.

Gracias,

IMPORTADORA MEDICA LOS ANDES
DEPARTAMENTO DE CONTABILIDAD

E CARTA HOSPITAL920.pdf
625K
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IMPORTADORA MEDICA

LOS ANDES

San José de Cucuta, Febrero 21 de 2019

Sefiores
E.S.E.HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ - NORTE DE SANTANDER

CUCUTA
Departamento de Contratacién
L.C.

REFERENCIA: RESPUESTA A OBSERVACIONES REALIZADAS A EVALUACION TECNICAS
DEL PROCESO §519-101

En atencién a la referencia les solicito muy comedidamente enviarnos a nuestro comen:
Impomedicandes@hotmail.com. REPORTE DE EVENTO ADVERSO DOCUMENTADO POR

TECNOVIGILANCIA MARZO 2018, El cual se tuvo en cuenta al momento de evaluacidn técnica del
proceso mencionado. En lo referente al item 143 cédigo 20340.

Sin otro particular.

Atentamente,

EQUIPOS MEDICOS MATERIAL PARA LABORATOR[O INSTRUMENTAL QUIRURGICO - MUEBLES HOSPITALARIOS

IMA




W.Fj. E.S.E. Hospital Universitario
ERASMO MEQZ

123 -
SA.
San José de Cucuta, 26 de febrero de 2019

Doctor

GERMAN CARRERO CONTRERAS

Gerente IMPORTADORA MEDICA LOS ANDES
Av. 3AE No. 13A-37 Cacbos

Clcuta

Asunto: Respuesta a observaciones realizadas a evaluacion Técnica del Proceso SS19-101

En atencién a observacion sobre el reporte de Evento Adverso documentado por Tecnovigilancia Marzo
2018, no obstante se informé el 20 de febrero de 2019, en el documento de Respuesta a Observaciones
Realizadas Evaluacion Técnica “Para efectos de garantizar la prevalencia de los principios orientadores de
la gestion contractual se deja constancia que las observaciones sobre la evaluacion técnica asi como de/
informe de requisitos habilitantes allegadas con posterioridad al dia 19 de febrero de 2019, se
consideraran extemporaneas y por lo tanto no podran ser tenidas en cuenta’, se corrid traslado al Comité
Técnico Evaluador quien aportd cinco (5) folios contentivos de Formato de No Conformidad de
Dispositivos, Formato de Reporte de Evento o Incidente Adverso y dos fotografias.

Atentamente,

AND GALXIS JAIMES
Subgefente de Septicios de Salud (e)

Anexo. Cinco {5) folios
Aprobé: Mauricio Pinzén Barajas, Cm%ad: Adaquisicién Bienes y Sgrvicios

Proyecto; Angélica Maria Chaparro Q, Abogada Actisalud GAB?&L

Gobernacién
de Norte de
Santfander

Av. 11E No. 5AN-71 Guaimaral - PBX: (57) 574-6888
www.herasmomeoz.gov.co
Cucuta - Norte de Santander
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Ministerio de Salud y Proteccién Social Reporte de Evento e Incidente Adverso asociado al Para uso Exclusivo del INVIMA
uso de un Dispositivo Médico FOREIAQO por parte de No
I N I M A Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA Resolucion 4816 de 2008
n. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE 5. Descripcion del evento o incidente adverso
L. Nombre de la institucidn PRESENCIA DE DERMATITIS, LACERACIONES Y REACCIONES CON
SE. VE MO z ENROJECIMIENTO, EDEMA EN LAS MANOS DEL PERSONAL
E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEQ ASISTENCIAL ANTES EL USO DEL JABON DURANTE EL LAVADO DE
P. Departamento 3. Ciudad MANOS
Norte de Santander Cucuta
4, NIT 5. Nivel de complejidad | 6. Naturaleza
(s apica) Piblica
8000149189 | ALTA
ACION DEL PACIENTE
1. Identificacidn . Sexo
E] Femenino
NA. O Mascuine NA.
#. Diagndstico Inicial del paciente k. Desenlace del evento o incidente adverso
NA. ;
O Muerte [pafio de una funcién o

. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
1. Nombre genérico del dispositivo médico

JABON QUIRURGICO CLOHERXIDINA DIGLUCONATO 4% que amenace la vida
2. Nombre comercial del dispositivo médico

estructura corporal

] enfermedad o dafio OHospitalizacién inicial o

prolongada

] Requiere intervencién médica o quirirgica

VIOXIN
3. Registro sanitario o permiso de comercializacién [ No hube dafio 0}\[% égl[lfl?
2012D0M-0009408
4. Lote 106918 Modelo NA E. GESTION REALIZADA
: 2
Referencia |, Zerial A 1.Causa probable del eventofincidente

510 Respuesta fisioldgica anormal o inexplicable

5. Nombre 0 razon social del fabricante
ZUMO TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A.S.

2 Acciones correctivas y preventivas iniciadas

8. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de
una vez si Cino

D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO
1.Nombre

F. INFORMACION DEL REPORTANTE

k. Nombre o razon social del Importador y/o distribuidor 3. Reportd al Importador/Distribuidor s No
Importadora Medica Los Andes deymim/asaa
7. Area de funcionamiento dei dispositivo médico en el 4. ¢Dispositivo médico dispomble ara evaluacion?
momento del eventofincidente (oemviarasiviyy 1 Si [ No
UCI NEONATAL 5. Se ha enviado el dispositivo médico a Distribuidor/Importador
[ si No fecha de envié

Fecha del 2. Fecha de elaberacién del ASUSENA SILVA

eéﬁnto/madente reporte D Profesion

adverso COORDINADORA UCI NEONTAL Y PEDIATRICA
12/03/2018 13/03/2018 3.0rganizacién o area a la que pertenence

chm/aaaa dqymmfaaaa sl NTRASALUD
4. Direccién 5.Teléfono
Antes del uso del DM! Av. 11E No. 5AN-T1 3105509021
3. Deteccidn del 6.Departamento 7.Cludad
evento/incidente adverso Durante el uso del DM Norte de Santander Cucuta
. B.Correr electrénico institucional
_ [ Después del usc del DM cucinp@herasmomeoz.qov.co
4.Clasificacidon B.Fecha de notificacion 13/03/18
. dd/mmyaaaa
CEvento adverso serio [} incidente adverso serio 10. Autoriza la divulgacion del
[CEvento adverso no serio  [ZlIncidente adverso no setio origen del reporte al fabricante O si No
¢ importador

La informacién cor!tenida an esta reporte s informacién apndamloldﬂcn por lo tanto tiene cardcter confidanclal y solo se utllzard  con fines sanitarios. E Ministerio dg Salud y Proteccién 50cial y el INVIMA
s0n a8 linicas ir para su divulg . {Ley O de 1979).t DM: Dispositiva médico 2 NTCST36:2009 “Dispositivos Mddicos. Estructura de codificaciin para tipos de eventos adversos y

5us causas”, Enviar via nmnl 3 mnwinlancia.mvlma £ov.co o via Fax 4235656 sxt. 104 o 419 direceidn Gamera 680 17-11/21 Bogotd D.C. - Colombla
Pagina 1 de 10




13/3/2018 ~ (768%1280)

hitps://hmail. herasmomeoz.gov.co/service/lhome/~/?auth=co&loc=es&id=826&part=3
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

|
< Airg;
Datos Generates del Producto
! 200562841 I'VIOXIN, JABON DE CLORHEXIDINA AL 4 9% - JABON ANTIBACTERIAL |
i Rty DE CLORHEXIDINA AL 4 % - VISOFT
{ INVIMA 2012DM-0009408 : G i 2022/12/20“.-:“.1..:!.1.,1-1 FABRICAR Y VENDER adie "Vlgen:e
O y
| [ VISOFT, MULTICORD, INSTITUCIONAL, ALFAMEDIC
Datos de Interes
] R Miesnin o Cami miieiios HOUERPO HUMANO
1EL JABON ANTIBACTERIAL DE CLORHEXIDINA ELIMINA LA
{|FLORA NORMAL YREMOVER LA FLORA TRANSITORIA PARA
||DISMINUIR LA DISEMINACION DE MICROORGANISMOS Bt bt tla
INFECCIOSOS. USCS: LAVADD Y DESINFECCION DE MANOS,
INSTRUMENTAL ¥ UTENCILIOS
Presentaciones Comerciales
[ e e —
[ ] e Froain o oaarnied ]
25,3 60, 120, 150, 250 30Q, 500, 1000, 3500 , 3800 , 1900C ML, 60L, 209L, Utllizende Dispensadores, Envases plasticos yfo bolsas
plasijcas, . . — e
H Rolas por Producto
I R N
| T o Dol o0, G e L Lria . - o i e
[aconpicionsvor” __Jzumo TECNOLOGIA ZUMOTEC S 4, [CALLE 51 N° DIAGONAL 15-11 COLOMBIAI{SANTANDER][BUCARAMANGA]
[raBRICANTE ~ " [7UMO TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A. CALLE 51 N° DIAGONAL 15-11 coLoMBIA|[sanTANDER][BUCARAMANGAT]
{TITULAR REGISTRO SANITARIO |[ZUMO TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A, CALLE 51 N® DIAGONAL 15-11 COLOMBIA][SANTANDER]BUCARAMANGA ]

Impritir << Atras

hitp:/igonsultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encaboum jsp
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