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El programa de Tecnovigilancia constitiye la  identificacion,
recoleccion, evaluacion, gestion v divulgacion  eventos o
incidentes adversos asociados a los Dispositivos Médicos.
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1. INTRODUCCION

Con el fin de garantizar la seguridad y efectividad durante el uso de Dispositivos médicos en la
Empresa Social del Estado Popayan E.S.E, se establece el presente Programa Institucional de
Tecnovigilancia, liderado en el pais por el Instituto Nacional de Vigilancia Inspeccion de
Medicamentos y Alimentos INVIMA para mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de
pacientes, usuarios y otros actores involucrados, se establece como un mecanismo para identificar,
reportar, analizar y gestionar los eventos e Incidentes Adversos relacionados con Dispositivos
Médicos, con el propésito de tomar las medidas correspondientes para el cumplimiento de la
seguridad al paciente.

El programa Institucional de Tecnovigilancia actiia como estrategia para el cumplimiento de la
Politica de Seguridad al paciente de la Empresa Social del Estado Popayéan E.S.E la cual esta
definida como el conjunto de acciones y estrategias para proteger al paciente de los riesgos
evitables que se derivan de la atencién en salud, para elio el programa de Tecnovigilancia fortalece
la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas
que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos, ademas
se cuenta con la participacién en la Red Nacional de Tecnovigilancia para recibir informacién
constante sobre la seguridad de los Dispositivos Médicos a nivel nacional e internacional.

1. OBJETIVO

Disefiar la metodologia para llevar a cabo la identificacion, evaluacion y gestidén sobre eventos,
incidentes adversos o riesgos asociados a los dispositivos médicos; generando mecanismos
estructurales y documentales para tomar medidas de prevencion, vigilancia, controf y seguimiento
a los reportes asociados a problemas de seguridad de los dispositivos médicos.

2. ALCANCE
Este Programa incluye desde la identificacién, registro, notificacién hasta el control del riesgo

detectado con los Dispositivos Médicos empleados en la prestacién del servicio en la EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN.
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3. RESPONSABILIDAD

Serd responsable de la identificacion, el registro y control del riesgo de los eventos e incidentes
adversos asociados a dispositivos médicos el Ingeniero Biomédico de la ESE POPAYAN, el cual
debe cumplir con la implementacion del programa, el comité de tecnovigilancia, la notificacion ante
los entes teritoriales y del cumplimiento de los requerimientos planteados en este documento.

4. DEFINICIONES

DISPOSITIVO MEDICO (DECRETO 4725 ART. 2):Cualquier instrumento aparato o artefacto,
equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo
Sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, propuesta para el fabricante para su uso en seres humanos en:

- Diagnostico, prevencion, supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad, (por ejemplo:
sondas).

- Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento. alivio o compensacion de una lesion o de una
deficiencia, (por ejemplo, desfibrilador, electrocardiografos).

- Diagnostico del embarazo y control de Ia concepcion. (Ejemplo, preservativo, pruebas de
embarazo).

- Cuidado durante el embarazo o el nacimiento o después del mismo, incluyendo cuidado del
recién nacido (por ejemplo, forceps, balanzas).

- Productos de desinfeccion de dispositivos médicos, (por ejempio, desinfectantes).

INSTRUMENTO QUIRURGICO REUTILIZABLE:Instrumento previsto para uso quirirgico como
cortar, perforar, aserrar, raspar, pinzar, separar, grapar o procedimientos similares, sin conexion
con ningun dispositivo médico activo y que se pueden usar después de haber realizado los
procedimientos adecuados.

DISPOSITIVOS MEDICOS QUE REPRESENTAN RIESGO: un dispositivo médico tiene un riesgo
que comprometa la salud o seguridad de pacientes, operadores o terceros, asi esté siendo usado
conforme a su indicacién, puesto en servicio adecuadamente y con un adecuado mantenimiento, el
Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos, Invima, podra ordenar su decomiso
0 congelamiento, prohibir o restringir su uso o puesta en servicio, si los resultados que arroje la
evaluacion de los reportes de seguridad asi lo ameritan.
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Sin perjuicio de las sanciones penales, civiles y/o disciplinarias a que haya lugar y que se deriven
del incumplimiento de las disposiciones contempladas en la presente resolucién, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, invima, podra iniciar las acciones tanto
preventivas como correctivas y/o medidas sanitarias en concordancia con lo establecido en el
articulo 579 de la Ley 9a de 1979 y el Decreto 4725 de 2005, o las normas que los adicionen,
modifiquen o sustituyan.

DISPOSITIVO MEDICO DESTINADO A INVESTIGACIONES CLINICAS:Es cualquier dispositivo
médico para ser utilizado por un facultativo especialista, en investigaciones efectuadas en un
entomo clinico humano adecuado.

DISPOSITIVO MEDICO ALTERADO:Es aquel que se encuentre inmerso en una de las siguientes
situaciones:

a) Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el presente decreto, se le hubiere sustituido,
sustraido total o parcialmente, o reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la
composicion o el disefio oficialmente aprobado, o cuando se le hubieren adicionado sustancias o
elementos que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas funcionales fisicoquimicas o
microbiolégicas.

b) Cuando sin e! lleno de requisitos sefialados en el decreto, hubiere sufrido transformaciones en
caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, bioldgicas y microbiolbgicas, a causa de agentes
quimicos, fisicos o bioldgicos.

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida Gtil def DM,
cuando aplique.

d) Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria o se hubiere sustituido el
original, total o parcialmente.

€) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones.

f) Cuando se altere el disefio original o la composicidén del dispositive médico.

DISPOSITIVO MEDICO COMBINADO:Se considera DM combinado, un dispositivo que forme con
un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la
funcion principal tiene una accion farmacol6gica, sera evaluado bajo las disposiciones del Decreto
677 de 1995 o las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. Si la funcion principal es la de
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ser dispositivo y la del farmaco, accesoria, se regira por lo dispuesto en el presente decreto con la
verificacion de calidad y seguridad del medicamento.

DISPOSITIVO MEDICO FALSO:Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos exigidos
en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado, ensamblado total
0 parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso de comercializacion.

DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO:Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u ofro articulo
similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informéticos que intervengan en su correcta aplicacién, propuesta por el
fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencion, supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagnostico, prevencidn, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una
deficiencia.

C) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisiolégico.

d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion.

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del
recién nacido.

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacién de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal que se desea
por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabélicos.

DISPOSITIVOS DE COMUNICACION INTERNA Y EXTERNA:Incluyen los dispositivos que entran
en contacto directo con la corriente sanguinea o sangre, fluidos corporales o aquellos que se
comunican con tejidos, huesos y con el sistema pulpa / dentina.

DISPOSITIVOS CON SUPERFICIE DE CONTACTO:Son aquellos que incluyen contacto con piel,
membrana mucosa y superficies abiertas 0 comprometidas.

DISPOSITIVO MEDICO TERMINADO:ES el que se encuentra en su empaque definitivo, apto para
ser usado y listo para su distribucién comercial.
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DISPOSITIVO MEDICO SOBRE MEDIDA: Todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo fa
prescripcion escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente determinado.

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO:Cualquier DM cuyo funcionamiento dependa de una fuente de
energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante Ia conversién de dicha energia. No se
consideraran DM activos, los productos sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacién
significativa, energia, sustancias u otros elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO TERAPEUT!CO:Cuanuier dispositivo médico activo utilizado sélo
0 en combinacion con ofros dispositivos medicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o
restaurar funciones o estructuras biologicas en el contexto del tratamiento o alivio de una
enfermedad, lesién o deficiencia.

DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO:Todo DM activo, sea utilizado solo o en
combinacion con otros dispositivos médico, con el fin de suministrar informacion para detectar,
diagnosticar, monitorear o tratar afecciones fisiologicas, estados de salud, enfermedades o
deformidades congénitas.

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO:E] que penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE:Cualquier dispositivo meédico disefiado para ser
impiantado totaimente en el cuerpo Humano.

DISPOSITIVO MEDICO O EQUIPO BIOMEDICO VITAL NO DISPONIBLE:Son aquellos
indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o
grupo de pacientes, y que por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacién, no se
encuentran disponibles en el pais o las cantidades no son suficientes

DISPOSITIVO MEDICO QUIRURGICO REUTILIZABLE:instrumento destinado a fines quirargicos
para cortar, perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos
similares, sin estar conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede volver a utilizarse
una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.
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DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO DE TIPO QUIRURGICO:Dispositivo médico invasivo que
penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervencién
quirirgica.

EQUIPO BIOMEDICO:Dispositivo Medico operacional y funcional que relGne sistemas vy
subsistemas eléctricos, electrdnicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos
con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo
biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados
para un séio uso.

EQUIPO BIOMEDICO NUEVO:Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y que no
tengan més de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacién.

EQUIPO BIOMEDICO PROTOTIPO:Incluye todos aquellos que se encuentran en fase de
experimentacion que aln no se han empleado en la prestacién de servicios o en demostraciones y
que no cuentan con el certificado de venta libre expedido por el organismo nacional competente o
su homdlogo en el pais de origen.

EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA CONTROLADA:Son aquellos DM somefidos a un
contro! especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo a su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacién, manejo y su destino
previsto.

b) Los prototipos que conlleve a nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos.

c) Los que sean objeto de control de oferta mediante 1a utilizacién de estandares que permitan
distribucion eficiente de tecnologia, por zonas geograficas en el pais, segun parametros del articulo
65 de la Ley 715 de 2001.

D) Que para su adquisicion, instalacién y utilizacién requieren de una inversién superior a los 700
salarios minimos legales vigentes, sean clasificados llb y lll conforme a lo establecido en el
presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

E) Que correspornda a equipo usado o repotenciado.
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El Ministerio de la Proteccién Social podra, a través de acto administrativo, clasificar como equipos
biomédicos de tecnologia controlada, ademas de los enunciados en el presente articulo, a los
equipos de las clases | y lla previstas en el presente decreto, cuando las necesidades del Sector
asi lo requieran.

EQUIPO BIOMEDICO EN DEMOSTRACION:Es aquel equipo biomédico nuevo, que se utiliza para
promover la tecnolbgia.

Los equipos biomédicos en demostracion importados pueden ser nacionalizados en los términos y
condiciones establecidas en la normatividad aduanera para la modalidad de importacion temporal y
s6lo pueden ser certificados por su fabricante o su representante en Colombia.

EQUIPO BIOMEDICO REPOTENCIADO:Incluye todos los equipos que han sido utilizados en Ia
prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracién, en los cuales, y que parte de sus
subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante o el
repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los requisitos especificados por éste
y las normas de seguridad bajo el cual fue construido.

EQUIPO BIOMEDICO USADO:incluye todos los equipos que han sido utilizados en la prestacion
de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas de cinco (5) afos de servicio
desde su fabricacion o ensamble.

TARJETA DE IMPLANTE:Documento donde se registra el nombre y modelo del dispositivo
médico, nimero de lote 0 nimero de serie, direccion del fabricante, el nombre de la institucién en
donde se realizé el implante y la fecha del mismo, asi como la identificacién del paciente.

FABRICANTE:Es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacién, empaque
acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante sers el responsable del
producto final, independientemente que las etapas mencionadas sean hechas por la misma
persona o en su nombre, por un tercero.

LOTE:Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto procesado en un
sdlo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea homogéneo.
En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote debe coresponder a una fraccién definida
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de la produccién, que se caracterice por la homogeneidad que se busca en el dispositivo médico.
El lote puede ser subdividido.

MODELO:Es la designacion mediante nlimeros, letras o su combinacién con la cual se identifica el
disefio y la composicion de un equipo biomédico.

NUMERO DE SERIE:Designacién (mediante nimeros, letras o ambos) o serie de dispositivos
médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las operaciones de
fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccién y pemitiendo su trazabilidad.

ETIQUETA:Es toda informacion impresa escrita o grafica adherida que acompaifie el dispositivo
médico.

ACCESORIO:E! destinado especialmente por el fabricante para ser utilizado en forma conjunta con
un DM, para que este Ultimo, pueda emplearse de conformidad con la finalidad prevista para el
producto por el fabricante del mismo.

INSERTO:Es cualquier material impreso, digitalizado o gréfico que contiene instrucciones para su
almacenamiento, utilizacidn o consumo seguro del dispositivo médico.

REFERENCIA:Variante cualitativa o de disefio de un producto, empleado para un mismo uso y que
corresponde a un mismo titular y fabricantes.

ADVERTENCIA: Llamado de atencion, generaimente inciuido en los textos de las etiquetas y/o
empaques, sobre algln riesgo particular asociado con la utilizacién de los dispositivos médicos.

ACONDICIONAMIENTO:Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se
empaca y rotula para su distribucién.

DEFECTOS DE CALIDAD:Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo
médico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que fue fabricado y autorizado
por el INVIMA en el registro sanitario.
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ESTABILIDAD:Propiedad de! dispositivo médico de mantener sus caracteristicas originales en el
tiempo de vida Util dentro de las especificaciones establecidas de calidad.

PRECAUCIONES:Medidas de seguridad que se deben cumplir al usar todo dispositivo médico.

SENSIBILIDAD:Capacidad del sistema para detectar sefiales de alerta de incidentes adversos a
nivel nacional.

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

REGISTRO SANITARIO:Es el documento pliblico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA - previo el procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico - legales y sanitarios establecidos en el presente decreto, el
cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico.

PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA
CONTROLADA:Es el documento pablico expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA - previo al procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento
de los requisitos técnico - legales establecidos en ef presente decreto, el cual faculta a una persona
natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar, expender o
vender un equipo biomédico controlado.

IMPORTACION TEMPORAL DE EQUIPO BIOMEDICO A LARGO PLAZO:Es aquella que se
realiza cuando se trate de equipo biomédico contemplado como un bien de capital, sus piezas y
accesorios necesarios para su normal funcionamiento que vengan en el mismo embarque. El plazo
méximo de esta importacion sera de cinco (5) afios contados a partir del levante de la mercancia.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -
CCBPM:Es el acto administrativo que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA - para los fabricantes de DM, en el cual se hace constar que el establecimiento
fabricante cumpie con las Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos expedidas por
el Ministerio de ia Proteccién Social.
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS BPM-:Son los
procedimientos y métodos utilizados para asegurar la calidad durante la manufactura, el empaque,
almacenamiento y la instalacion de los dispositivos médicos para uso humano. Estos
procedimientos se refieren a la estructura organizacional, responsabilidades

IMPORTACION TEMPORAL DE EQUIPO BIOMEDICO A CORTO PLAZO:Es aquella que se
realiza cuando el equipo biomédico se importa para atender una finalidad especifica que determine
su corta permanencia en el pais. El plazo maximo de importacién sera de seis (6) meses contados
a partir del levante de la mercancia, prorrogables por la autoridad aduanera por tres (3) meses
mas,

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO - CCAA-
:Es el acto administrativo que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA - a los importadores de dispositivos médicos, en el que consta el cumplimiento
de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de
dotacion y recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica
y la calidad de los mismos.

CONCEPTO TECNICO DE LAS CONDICIONES SANITARIAS:Es el documento expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA -, en el que consta el
cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de dotacién, recursos humanos y
de control de calidad que garantizan el buen funcionamiento del establecimiento fabricante, asi
como la capacidad técnica y la calidad de los productos que alli se elaboran, el cual regira hasta
tanto se certifique el Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos
Médicos -BPM-.

PROBLEMA DE SEGURIDAD: Cualquier situacién relacionada con el DM que pueda llevar a un
dafio en un paciente, usuario u otro.

FECHA DE EXPIRACION O CADUCIDAD:ESs la que indica el tiempo maximo dentro del cual se
garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.
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SERVICIO DE SOPORTE TECNICO: Son todas las actividades realizadas para asegurar e! buen
funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquelias consideradas como de mantenimiento
preventivo, correctivo y verificacién de la calibracién, entre otras.

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

FINALIDAD PREVISTA:La utilizacién a la que se destina el dispositivo médico segln las
indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacion y/o
material publicitario, las cuales deben ser acordes con las autorizadas en el respectivo registro
sanitario o en el permiso de comercializacion.

SENAL DE ALERTA:Situacion generada por un caso o un nimero de casos reportados con una
misma asociacion o relacién causal entre un Evento adverso y dispositivo médico o de un Evento
serio con dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que presuma
un riesgo latente en salud publica.

PELIGRO INMEDIATO:Situacion en la que se requiere terapia lo mas pronto posible después que
la afeccién anormal es diagnosticada, con el fin de evitar un dafio grave al paciente.

RIESGO:Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y para el
personal que lo manipula.

FACTOR DE RIESGO:Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabilidad
de experimentar un dafio a la salud.

CLASIFICACION DEL RIESGO:La clasificacién de los dispositivos médicos realizada por el
fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso
de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios talescomo, duracion del
contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto sistémico.

Se debera establecer la clasificacion de los dispositivos médicos siguiendo las reglas establecidas
en el articulo 7° del decreto 4725 DE 2005, dentro de las siguientes clases:
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e Clase I: Son aquelios dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencién del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion.

» Clase lla: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

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

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

DURACION DE USO:

® Transitorio:Normalmente previsto para uso continuo durante menos 60 min
® Corto plazo:Normalmente previsto para uso continuo hasta 30 dias

® Prolongado:Normalmente previsto para uso continuo durante mas de 30 dias

ORIFICIO DEL ORGANISMO:Toda abertura natural en el organismo, asi como la supeificie
extema del globo ocular, o cualquier abertura arfificial permanente, como una estoma.

ESTUDIO CLINICO:Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencion de
descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los dispositivos médicos y/o
identificar cualquier reaccién adversa, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

INCAPACIDAD PERMANENTE PARCIAL:Se considera con incapacidad permanente parcial a la
persona que por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su capacidad igual
0 superior al 5% e inferior al 50%, en los témminos del Decreto 917 de 1999 o Ja norma que lo
modifique, adicione o sustituya.

REPRESENTATIVIDAD: Posibilidad de aplicar a la poblacion general las observaciones obtenidas
de una muestra de la misma.
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DANO:Lesién o perjuicio para la salud humana.

EVENTO ADVERSO: Daiio no intencionado al paciente, operador o medic ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico. Se considera como deterioro serio
de la saiud:

1. Enfermedad o dafic que amenace la vida.

2. Dafio de una funcion o estructura corporal.

3. Evento que lleve a una incapacidad pemmanente parcial.

4. Condicién que requiera una intervencién médica o quirdrgica para prevenir un dafio permanente
de una estructura o funcién corporal.

5. Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion.

6. Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

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

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

EVENTO ADVERSO PREVENIBLE:Evento adverso susceptible de ser prevenido mediante Ia
colocacion de barreras de proteccion.

INCIDENTE:Cualquier suceso médico o no médico no esperado que puede presentarse durante el
uso de un dm.

INCIDENTE ADVERSO:Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un DM.
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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 la intervencién de un
profesional de la salud.

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 intervencién de un profesional de la salud u ofra persona, o una barrera de seguridad,
no genero un deseniace adverso.

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: Accién Que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Se define como un conjunto de
mecanismos que deben implementar intemamente los diferentes actores de los niveles
Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA:Estrategia nacional de comunicacién voluntaria y de
trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en
Colombia, a través de Ia participacién y comunicacién activa entre cada uno de los integrantes del
programa y la entidad sanitaria local o nacional.

FORMATO DE REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado
a un dispositivo médico.

REPORTES PERIODICOS DE TECNOVIGILANCIA: Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que
relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e informacién sobre la seguridad de un
dispositivo médico o grupos de DM en un periodo definido y en donde se ha realizado un proceso
de gestion interna eficiente por parte del reportante.

REPORTES INMEDIATOS DE TECNOVIGILANCIA: Reportes de Tecnovigilancia que relacionan
un evento adverso serio 0 un incidente adverso serio con un dispositivo médico en particular.
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Emoresn Social def Estode

5. REFERENCIA

® LEY 100 DE 1993.
Por la cual se crea el sistema de seguridad social y se dictan ofras disposiciones; los articulos 190
y 245 establecen algunos aspectos para la evaluacién, vigilancia y control de la tecnologia.

* RESOLUCION 11803 DE 1988.
Por la cual se someten a control sanitario algunos productos.

¢ RESOLUCION 434 DE 2001.
Se dictan normas para la evaluacién e importacion de tecrologias biomédicas, se define las de
importacion controlada.

¢ DECRETO 3770 DE 2004.
Régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de Ios reactivos de diagnéstico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano.

¢ DECRETO 4725 DE 2005.
Reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano,

¢ DECRETO 1011 DE 2006.
Por el cual se establece el sistema obligatorio de la garantia de la calidad de la atericién de salud
del sistema general de seguridad social en salud.

e RESOLUCION 2003 DE 2014.
Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los prestadores de servicios de salud
para habiitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de (a
calidad de la atencion; en el estandar de dispositivos médicos, medicamentes e insumos establece
los procedimientos de adquisicibn de medicamentos y dispositivos médicos, incluyen la verificacion
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del registro sanitario y el programa de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia para
todos {os servicios.

® RESOLUCION 1445 DE 2006
Por la cual se definen funciones de la entidad acreditadora y se adoptan otras disposiciones, en el
numeral 12 de los estédndares de gestion de tecnologia “la organizacidn garantiza que existe un
sistema de reporte de eventos adversos asociados al uso de tecnologia”.

® RESOLUCION 1446 DE 2006
Por la cual se el sistema de informacién para la calidad y se adoptan los indicadores de monitoreo
del sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencién de salud.

¢ DECRETO 4562 DE 2006.
Adicionase paragrafo al articulo 86 del decreto 4725 de 2005,

® RESOLUCION 00132 DE 2006.
Manual de condiciones de almacenamiento y/o acondicionamiento para reactivos de diagnéstico in
vitro.

® RESOLUCION 2434 DE 2006.
Reglamenta importacion de equipo biomédico repotenciado clase Ii VAL

¢ DECRETO 4957 DE 2007.
Plazo para la obtencion del registro sanitario o pemmiso de comercializacién de aigunos dispositivos
médicos.

® RESOLUCION 4002 DE 2007.
Se adopta el manual de requisitos de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento para
los dispositivos médicos,
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® RESOLUCION 4816 DE 2008,
Por la cual se reglamenta el programa nacional de tecnovigilancia.

® DECRETO 3275 DE 2009.
Por el cual se modifica el articulo 1 y se adiciona un paragrafo al articulo 18 del Decreto 4725 de
2005.

¢ DECRETO 038 DE 2009,
Por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 24 del Decreto 4725 de 2005. Para los repuestos de
equipos biomédicos que hayan sido importados legalmente con anterioridad a la expedicion del
Decreto 4725 de 2005 o durante su periodo de transitoriedad y que no cuenten con permiso de
comercializacion o registro sanitario del respectivo equipo, deberé el importador allegar la
certificacion o autorizacion del fabricante del equipo biomédico.

6. CONTENIDO

TECNOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la cualificacién de efectos
adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion
de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion,
registro y evaluacién sisteméatica de los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un sistema de vigilancia postmercado,
constituido por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros,
técnicos y de talento humano que interactian para la identificacion, recoleccion, evaluacion,
gestion y divulgacion de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los
dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacién del riesgo y la realizacidn de medidas en
salud publica, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes,
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usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion del
dispositivo.

PRINCIPIOS

Los principios que rigen el Programa Nacional de Tecnovigilancia son los siguientes:
1. Articulacion entre los actores del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

2. Informacién veraz, oportuna y confidencial

3. Formacién e informacién permanente de los actores involucrados

4. Trazabilidad de los dispositivos médicos

5. Sensibilidad y representatividad

NIVELES DE OPERACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

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

1. NIVEL NACIONAL.: E! Ministerio de Ia Proteccién Social y el instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima.

2. NIVEL DEPARTAMENTAL: Secretarias Departamentales de Salud;

3. EL NIVEL LOCAL: Fabricantes e importadores de dispositivos médicos, Prestadores de
Servicios de Salud y profesionales independientes.

4. USUARIOS: de dispositivos médicos o cualquier persona que tenga conocimiento de un evento
o incidente adverso con dispositivos médicos para uso en humanos.

RESPONSABILIDADES

PRESTADORES DE SALUD Y PROFESIONALES INDEPENDIENTES:

Creacién y desarrollo del programa institucional de tecnovigilancia (PITV), verificar la calidad y
seguridad de DM, promover practicas adecuadas de uso y tomar acciones preventivas y
cormectivas.
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FABRICANTES E IMPORTADORES:

Creacion y desarrollo del programa institucional de tecnovigilancia PITV, garantizar la calidad y
seguridad de DM, informar sobre practicas adecuadas de uso y tomar acciones preventivas y
correctivas.

SECRETARIAS DE SALUD:

Promover el desarrollo y articulacion del programa institucional de tecnovigilancia PiTV (trabajo en
red), capacitar a los actores institucionales, comunicacién y direccionamiento hacia el programa
institucional de tecnovigilancia PNTV, proponer y aplicar reglamentacion y acciones de IVC.

MINISTERIO DE PROTECCION:
Reglamentacidn, evaluar y valorar, establecer e Informar y desarrollar relaciones
con agencias internacionales

INVIMA:

Fortalecer el PNTV, capacitar a todos los actores del PNTV, fortalecer y promover el trabajo en red,
clasificar y registrar ordenadamente los reportes de las diferentes fuentes, proponer y aplicar
reglamentacién y acciones de IVC.

ASPECTOS COMUNES DEL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA.

Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyar y coordinar el desarrolio
de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacion y comunicacion activa entre los
integrantes de la red y e INVIMA.

¢QUE SE BUSCA CON LA RNTV?
Establecer canales de comunicacion claros y eficientes entre cada uno de los integrantes de la red

para la actualizacion de la informacién con respecto a la seguridad de los dispositivos médicos que
se comercializan en el pais.
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* Adoptar una actitud vigilante frente a cualquier problema que se presente con los dispositivos
médicos, a fin de disminuir los incidentes adversos y optimizar la calidad en la prestacion de los
sernvicios.

* Difundir el conocimiento y experiencias nacionales en relacion al tema.

*® Incentivar y promover la cultura de reporte o notificacion de cualquier incidente o sospecha de
incidente relacionados con los dispositivos médicos.

® Promover que cada punto en la Red, sea un multiplicador de la informacién en su institucién o
lugar de trabajo y de esta manera establecer un sistema de vigilancia integral.

® Integrar a todos las personas involucradas en el ciclo de vida del dispositivo médico en la Red
Nacional,

¢QUE VENTAJAS TIENEPERTENECER A LA RED?

¢ Obtener informacién actualizada sobre la seguridad de los DM a nivel nacional e intemacional,
® Ser parte de la construccion del sistema integral de vigilancia y control de dispositivos médicos.

¢ Participacion en eventos, cursos, seminarios, y demas actividades de formacion en el tema que
organice el INVIMA o las Seccionales de salud de su region.

® Obtener el boletin de Tecnovigilancia.

® Apoyo continuo en el desarrollo de programas institucionales de tecnovigilancia.

® Consulta permanente del centro de informacién de medicamentos y dispositivos médicos.

® Informacién oportuna sobre alertas de seguridad relacionadas con los dispositivos médicos.
® Suministro periédico de articulos cientificos relacionados con el tema.

® Participacion en estudios de investigacién clinica o vigilancia activa de dispositivos médicos.

® Espacio permanente para la publicacién de articulos o experiencias de los integrantes de la red,
en el boletin de Tecnovigilancia.

® Participacion en foros electronicos para la discusién de temas especificos.
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Emoress So:ixl del Fstods

VIGILANCIA ACTIVA.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, establecera estrategias de
vigilancia e investigacion especifica de los dispositivos médicos que como resultado del
Seguimiento y evaluacién de los reportes de seguridad, presuman alto riesgo para la salud ptblica
tales como:

1. Dispositivos médicos de categorias Ilb y i1l y equipos de tecnologia controlada.

2. Dispositivos médicos de reciente inclusién en ef mercado nacional.

3. Dispositivos médicos repotenciados.

4. Dispositivos médicos que por resultado de seguimiento y evaluacién de reportes de seguridad
presuman un mayor riesgo para la salud de la poblacion.

5. Dispositivos médicos de un solo uso reusados.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, desarrollard y gjecutara
los diferentes proyectos o esirategias de vigilancia activa en conjunto con las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, las Instituciones de Salud y la Academia.

DISPOSITIVO MEDICO

Cualquier instrumento aparato o 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, propuesta para el fabricante para su uso en
seres humanos en:

- Diagnoéstico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad, (por ejemplo:
sondas).

- Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesidn o de una
deficiencia, (por ejemplo, desfibrilador, electrocardidgrafos).

- Diagnostico del embarazo y control de la concepcién. (Ejemplo, preservativo, pruebas de
embarazo).

- Cuidado durante el embarazo o el nacimiento o después del mismo, incluyendo cuidado del
recién nacido (por ejemplo, férceps, balanzas).

- Productos de desinfeccién de dispositivos médicos, (por ejemplo, desinfectantes).
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CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MEDICO
El ciclo de vida de los dispositivos médicos se divide en dos fases la fase pre mercadeo y
postmercado asi:
¢ PREMERCADO: ConcepciényDesarrolio, Fabricaciény Registro Sanitario.
Evaluaeficaciaoefectodeseado, SeguridadyDesemperio

| CONCEPCION |

| DESARROLLO |

| FABRICACION

opanama

| REGISTRO =« POSMERCADO:

Planea,Selecciona, Adquiere, Instala, Usa, DisponeyRealizaMantenimiento.
Evalualaefectividadologrodelefecto, Seguridadydesempefio.

_ PLANEACION

| MANTENIVHENTO ¢
LS e varets sty i et <ewsrren s
¢ DISPOSICION FINAL

“Ciclo de vida Gtil de un dispositivo medico. . -

DISPOSITIVO MEDICO CON OBJETO DE ESPECIAL VIGILANCIA

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

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

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

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

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

Clase Iil. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,

destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion
del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

i

__Clasel |  BAJORIESGO

'Q | Clasella | MODERADORIESGO |
Clasificacién de - 2 » ~ los Eventos e
Incidentes & «CiasMel! g! /; ALTO RIESGO Adversos con
Dispositivos j T " Médicos:

.~ _Claselll | MUY ALTORIESGO
Evento adverso ... Tl " serio: Evento no

intencionado que pudo haber llevado a la muerte, oal deterioro serio de la salud del paciente,
operador, o todo aguel que se veaimplicado directa o indirectamente, como consecuencia de la
ufilizacién de un dispositivomédico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace Ia vida.

b) Dafio de una funcién o estructura corporal.

€) Condicion que requiera una intervencién médica o quirdrgica para prevenir un dafiopermanente
de una estructura o funcién corporal.
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d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
e) Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacién.
f) Evento que sea el origen de una malformacion congeénita.

Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haberilevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel quese vea implicado
directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de undispositivo o aparato de uso
médico.

Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado, que pudo haberllevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa delazar o la intervencion de
un profesional de la salud u ofra persona, o una barrera deseguridad, no generd un desenlace
adverso.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los quepudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero quepor causa del azar
o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o unabarrera de seguridad, no
generé un desenlace adverso,

METODOS UTILIZADOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE
TECNOVIGILANCIA EN LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN

El programa de Tecnovigilancia se realiza en LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO ESE
POPAYAN a través del sistema de reporte voluntario, y un sistema de gestion de reportes.

En la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO ESE POPAYAN se utilizan identificacion y evaluacion en
forma oportuna los incidentes adversos, por medio de capacitaciones dirigidas al personal de
manera que adoptan medidas para prevenir su aparicion, mejorar la proteccion de los pacientes y
usuarios de los dispositivos médicos.

Estas capacitaciones estaran a cargo de la ingeniera biomédica, y se evaluara su adherencia para
verificar sensibilizacién en el personal asistencial hacia la cultura de reporte.

Teniendo en cuenta que el sistema de reporte voluntario requiere que todo el personal esté atento
a cualquier evento, incidente o posibilidad del mismo con ios equipos y dispositivos médicos, antes,
durante y después de su uso; es necesaria la recoleccion permanente de la informacién adecuada
para el andlisis de los mismos, asi como también el diligenciamiento del formato utilizado para tal
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fin, formato que se remitira a las autoridades competentes, Secretaria Departamental de Salud del
Caucay/o INVIMA.

Es importante mencionar que la ocurrencia de un Evento Adverso Serio sera reportada dentro de
las 72 horas siguientes a su ocurrencia y se realizara seguimiento, cumplimiento y gestion.

Para el andlisis de los incidentes 6 eventos adversos asociados a la tecnologia biomédica se
recopila la informacién necesaria, como por ejemplo: los reportes de servicio de los
mantenimientos preventivos y/o correctivos ejecutados en los equipos biomédicos, certificados de
calibracién y otros documentos de la adquisicién de la misma.

Se identifican las posibles causas de la falla o dafio del equipo o dispositivo, los impactos del
riesgo, fallas latentes, problemas de organizacién y cultura, la identificacién de las acciones
inseguras, problemas en la prestacién del servicio e implementacion de planes de accion.

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS ASOCIADOS
A DISPOSITIVOS MEDICOS

Existen diferentes métodos existentes para el analisis de eventos e incidentes adversos
encontrando entre estos: lluvia de ideas, los 5 por que, causa efecto, modelo shel, ancla, protocolo
de Londres, y andlisis de modo de falla (Efecto AMFE) siendo este el mas recomendado por el
Invima.

El Andlisis del Modo y Efecto de Fallas (AMFE), es un procedimiento que permite identificar fallas
en productos, procesos y sistemas, asi como evaluar y clasificar de manera objetiva sus efectos,
causas y elementos de identificacion, para de esta forma, evitar su ocurrencia y tener un método
documentado de prevencion,

Este procedimiento de analisis tiene una serie de ventajas potenciales significativas, por ejemplo:

Identificar las posibles fallas en un producto, proceso o sistema.

Conocer a fondo el producto, el proceso o el sistema.

Identificar los efectos que puede generar cada falla posible.

Evaluar el nivel de criticidad (gravedad) de los efectos.

Identificar las causas posibles de las fallas.

Establecer niveles de confiabilidad para la deteccion de fallas.

Evaluar mediante indicadores especificos la relacién entre: gravedad, ocurrencia y
detectabilidad.

» Documentar los planes de accién para minimizar los riesgos.
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* ldentificar oportunidades de mejora.
»  Generar Know-how.
» Considerar la informacién del AMFE como recurso de capacitacion en los procesos.

Etapat:
Detecte ef
Modo de Falla

' Probabilidad
de Riesgo

“Etapaifl; = -
Evaldela

. Probabllidad
LRl dc Ocurrencia

Adicional a este el protocolo de Londres es otro de los métodos mas empleados y constituye una
guia practica para administradores de riesgo; su propdsito es facilitar la investigacién clara Y
objetiva de los eventos e incidentes, lo cual implica ir mucho mas alla de simplemente identificar Ia
falia.

Para la implementacion del analisis de eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos
medicos se realizara un andlisis detallado de las posibles causas, acciones inseguras, errores y
posibies factores contribuyentes como se muestra en el siguiente esquema:

O Probiemas

ganizocion Factores duante ko Barreras
Sy eultura conbibutivos prestacion
del servicio

ACCiones iNseQuras
{oaciOn u omsKn)

Adminiirativas
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Empress Socul del Fstada

REFERENTE AL REPORTE DE UN EVENTO ADVERSO E INCIDENTE

FORMATO DE REPORTE

La Institucion adopta el Formato de Reporte de Evento — Incidente Adverso con Dispositivos
Médicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos — INVIMA (Ver Anexo
B).

El reporte al INVIMA puede ser enviado:

Via correo electronico: tecnovigilancia@invima.gov.co
Via correo convencional: Carrera 68D No 17 -11/21
Bogota D.C. -~ Colombia

Con la siguiente informacion:

NOMBRE DEL REPORTANTE

DOCUMENTO DE IDENTIDAD

PROFESION

DIRECCION

CIUDAD o MUNICIPIO DEPARTAMENTO
TELEFONO CORREO ELECTRONICO
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

¢QUE SE DEBE REPORTAR?

Todo Evento Adverso Serio (EAS), Evento Adverso No Serio (EANS) e Incidente Adverso Serio
(IAS) asociado a dispositivos médicos durante su uso. Importante que todos los incidentes deben
reportarse independientemente de su desenlace.

Todo Evento Adverso Serio (EAS), Evento Adverso No Serio (EANS) e Incidente Adverso Serio
(IAS) asociado a dispositivos médicos durante su uso. Importante que todos los incidentes deben
reportarse independientemente de su desenlace.

LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E popayan y todos los integrantes del Sistema Nacional
de Tecnovigilancia deberan reportar los eventos e incidentes adversos serios 0 no serios que se
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presenten como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico. Lo anterior teniendo en
cuenta lo dispuesto por los articulos 59, 60, 62, 63 y 64 del Decreto 4725 de 2005 y Articulo 15, 16,
17, 18 de la Resolucién 4816 de 2008.

Articulo 15. Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con
los dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente,
utilizando el correspondiente formato ante el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, y debera contener la informacion relacionada en el articulo 14 de Ia rasolucion,
dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento o incidente, con
analisis previo.

Articulo 16. Reporte Periddico. Toda la informacion de los reportes de eventos adversos no serios
con dispositivos meédicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas
tomadas, deben ser presentadas trimestraimente y en forma consolidada al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA o a las Secretarias Departamentales y Distritales
de Salud segun sea el caso.

Paragrafo. Los reportes periodicos seran de caracter voluntario durante los primeros cuarenta y
ocho (48) meses de expedida la presente resolucién. Posterior a estos cuarenta y ocho (48)
meses, 10s reportes periddicos serdn de caracter obligatorio.

REPORTES INDIVIDUALES DE SEGURIDAD:

Los reportes deben contener como minimo la siguiente informacion:

Articulo 17. Contenido de los reportes periédicos. Los reportes periédicos deben contener como
minimo la siguiente informacion:

1. Identificacion del paciente:
a) Documento de ldentidad
b) Iniciales
¢) Edad (afios)
d) Sexo

2. Descripcioén del evento:
a) Fecha del evento sospechado.
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b) Diagndstico principal del paciente.
¢) Desenlace(s) que aplique(n): no hubo consecuencia(s), muerte, enfermedad o dafio que
amenace la vida, hospitalizacion: inicial o prolongada, dafio de una funcidn o estructura
corporal, intervencion medica o quirirgica, otros.
d) Descripcion del evento.
3. Informacién del dispositivo médico involucrado:
a) Nombre genérico del dispositivo médico.
b) Nombre comercial del dispositivo médico.
¢) Fabricante.
d) Numero de lote o serie.
e) Modelo referencia.
f) Version del software si aplica.
g) Registro sanitario o permiso de comercializacion.
h) Distribuidor y/o importador.
i) Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento.
j) Indicar si se report6 al fabricante/importador por parte del prestador de servicios de salud

4. Otras informaciones adicionales
a) Gestion realizada.
b) Acciones correctivas y/o preventivas.
¢) Codigo de identificacion interno de cada reporte.

§. ldentificacion del reportante
a) Institucién reportante.
b) Nivel (si aplica).
¢) Nombre del responsable de Tecnovigilancia.
d) Fecha del reporte.
e) Direccién
f) Ciudad o municipio, departamento.
g) Teléfono y correo electronico
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REPORTES PERIODICOS DE SEGURIDAD:
Los Prestadores de Servicios de Salud podran realizar reportes periédicos de seguridad, los cuales
se reportaran al INVIMA trimestralmente en el formato presentado al final de la ventana,

REPORTES DE RETIRO DE PRODUCTOS.

Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos deberan notificar al INVIMA el retiro de
productos del mercado cuando estos supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que
van a ser usados.

Para la notificacién los fabricantes e importadores de dispositivos médicos deben suministrar como
minimo la siguiente informacién:

1. Identificacidn de! dispositivo médico: nombre genérico, referencias, numeros de lotes o series
objeto del retiro, fecha de vencimiento de los dispositivos médicos cuando aplique.

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

3. Destinatarios del dispositivo médico en Colombia.

4. Acciones que se han emprendido para llevar a cabo el retiro del producto del mercado que
incluya: Tiempo estimado de retiro y disposicién final.

REPORTE DE ALERTAS INTERNACIONALES.

Los importadores que estén autorizados para comercializar dispositivos médicos en el pais
deberan notificar al INVIMA a las 72 horas siguientes en que se tuvo conocimiento de la
generacion de una alerta intemnacional por parte de la casa fabricante en el pais de origen o por
una agencia sanitaria a nivel mundial en la que se vea involucrado un dispositivo médico
comercializado en Colombia.

¢QUIEN DEBE HACER EL REPORTE?

El referente de tecnovigilancia al momento en que el personal asistencial reporte la identificacién
del evento o incidente adversos presentado con un dispositivo médico, definiendo asi si se trata de
un incidente adverso serio, 6 un evento adverso serio 6 un evento adverso no seric en un paciente
6 es sospechoso de producirio.  El reporte debe ser realizado por el personal responsable €
involucrado en la operacion 6 uso del dispositivo médico, éste debe informarle al responsable del
proceso asistencial, quien a su vez identifica el riesgo, lo registra en el formato adoptado por fa
institucién y lo hace llegar al Ingeniero biomédico quien es el referente de tecnovigilancia para
realizar la gestion correspondiente.
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CUANDO REPORTAR, RESPONSABLE DE NOTIFICACION Y ENTE DE CONTROL A

NOTIFICAR
TIPO DE PERIODO DE NOTIFICACION RESPONSABLE ENTE DE CONTROL
REPORTE NOTIFICAR/ENTE DE
CONTROL
INVIMA-FABRICANTE
REPORTES 72 horas siguientes a la ocurrencia de Gerente o el Ingeniero (Si se f
i se tiene
INMEDIATOS | EVENTOS ADVERSOS SERIOS. biomedico o
conocimiento).
TRIMESTRALMENTE, los Eventos ) Secretaria
REPORTES ] ) Gerente 0 el Ingeniero
Adversos No Serios e Incidentes i Departamental de
PERIODICOS biomédico
Adversos Serios Salud del Cauca

LA INFORMACION REPORTADA ESTA SUJETA ALGUN NIVEL DE CONFIDENCIALIDAD?
Los reportes de Tecnovigilancia seran considerados informacion de caracter epidemiolégico y por
fanto el INVIMA garantizara la confidenciatidad del paciente involucrado en el reportante.

{QUIEN ANALIZA EL REPORTE?

Una vez identificados los riesgos y notificados, los reportes son analizados en el Comité de
Tecnovigilancia en el cual se tratan posibles causas y los métodos de control a utilizar. Se informa
a los responsables de los procesos acerca de los eventos adversos e incidentes que se presentan
en las diferentes areas de la institucién y sera responsable junto con los integrantes del Comité de
divuigar y vigilar las medidas de control que se determinaron.

REPORTES DE TECNOVIGILANCIA DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN
La Tecnovigilancia realiza la identificacién, evaluacién y seguimiento permanente de cualquier
situacion relacionada con el dispositivo médico que pueda llevar a un dafio en un paciente, usuario
u otro; estas situaciones son consideradas como problemas de seguridad, eventos los cuales
pueden ser ADVERSOS en caso que se haya generado un dafio en el paciente 0 POTENCIALES
para el caso en que por cuestiones del azar o por la intervencion de una barrera de seguridad, no
se gener6 un desenlace adverso en el paciente u operador.

LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN adoptara la forma com(n y més utilizada a
nivel mundial para la identificacién de estos problemas de seguridad, el reporte de estos eventos
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por parte del profesional, operario o usuario, que identifica el evento en el paciente o durante su
practica diaria (Reportante Primario) ya sea a nivel local o nacional, para este caso a la secretaria
de salud departamental def Cauca y al INVIMA. Los reportes de Tecnovigilancia considerados por
el presente Programa son:

REPORTES INMEDIATOS:

Reportes de Tecnovigilancia que relacionan eventos adversos serios asociados a dispositivos
médicos para uso en humanos. Estos reportes deben realizarse al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes al
conocimiento del eventos.

REPORTES PERIODICOS:

Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de incidentes adversos no
serios o potenciales no serios e informacion sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos
de dispositivos medicos en un periodo definido y se ha realizado un proceso de gestién intema
eficiente por parte del reportante.

Estos reportes deben ser presentados trimestralmente y en forma consolidada al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA o a las Direcciones Distritales o
Departamentales de Salud segun sea el caso, junto con las posibles medidas preventivas tomadas.
En el caso de no presentarse reporte (3 meses) no se reporta, pero se levantard un acta interna
con dicha informacion.

FUNCIONES Y ACTIVIDADES DE LOS RESPONSABLES DE TECNOVIGILANCIA EN LA

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN

* Registrar, analizar, y gestionar todo evento o incidente adverso relacionado con dispositivos
médicos.

* Recomendar medidas preventivas para tomar acciones inmediatamente ocurrido el Evento
Adverso.

e Orientar a los informantes en el comrecto diligenciamiento del formato de reporte de eventos
Adversos.

e Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes de ia institucion en el Programa
de Tecnovigilancia, la seguridad y uso adecuado de dispositivos médicos.
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* Informar de manera inmediata al INVIMA, todo reporte Evento Adverso Serio.

® Enviar trimestraimente los informes periddicos a la Secretaria Departamental de Salud del
Cauca, de todo reporte Evento Adverso No serio e Incidente Adverso Serio.

¢A QUIENES SE DEBE REALIZAR EL REPORTE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E
POPAYAN?
Los reportes deben realizarse a:

* INVIMA o entidad territorial de salud.
® Proveedor, importador o fabricantes de los dispositivos médicos.

¢ Responsable de tecnovigilancia de la institucion.
¢COMO REALIZAR EL REPORTE?
Para realizar el reporte del evento adverso se deben seguir los siguientes pasos:

1. ldentificar el Evento Adverso.

2. Tome las medidas pertinentes para mejorar la situacién clinica del paciente en caso que la
salud de éste haya sido afectada por el evento.

3. Ubique ef formato de Notificacion oficial del INVIMA o el definido por su institucion.

4. Diligencie el formato (ANEXO 1) haciendo particular énfasis en los datos del paciente, evento
adverso, datos del dispositivo médico y reportante y las acciones tomadas cuando aplique.

5. Envié el formato de notificacion al Responsable de Tecnovigilancia de su institucion, al
proveedor o fabricante del dispositivo médico y al INVIMA (ANEXO 3).

DEL ACTUAR EN LA OCURRENCIA DE UN EVENTO ADVERSO SERIO(EAS), O EVENTO
ADVERSO NO SERIO (EANS) O INCIDENTE ADVERSO SERIO (IAS)

ITEM ACCIONES RESPONSABLE
1 Identifica los Evento Adverso Serio (EAS), Evento | Personal Asistencial, Paciente y familia,
Adverso No Serio (EANS) e Incidente Adverso Serio Personal Mantenimiento responsable
{IAS) ocasionados por DM. tecnologia biomédica
2 Diligencia Formato Reporte Evento—incidente Adverso Personal Asistencial, Personal
con Dispositivos Médicos. Mantenimiento responsable de la gestion
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de tecnologia biomédica

3 Envia registro a ia Oficina del Jefe Coordinador de Personal Asistencial, Personal -

Enfermeria Mantenimiento responsable de la gestion
de tecnologia biomédica

Verifica que el registro esté debidamente diligenciado. Coordinador o el ingeniero Biomédico

5 Registra al Sistema de Reporte Institucional para| Coordinador o el Ingeniero Biomédico
control de registros y trazabilidad.
Remite y reporta al ente de control. Coordinador o el Ingeniero Biomédico
Consolida y elabora informe con base al Sistema de | Coordinador o el Ingeniero Biomédico
Reporte Institucional.
Analiza informacion y elabora plan de mejora. Comité de Tecnovigilancia
Seguimiento a las acciones y evaluacién de su Comité de Tecnovigilancia.
implementacion para evitar repeticion.

10 Retroalimentar al personal asistencial de los hallazgos Coordinador de punto de atencion.

y mecanismos de control para minimizar ocurrencia de
EIA

ESTRATEGIAS

ESTRATEGIAS DE RECOLECCION DE DATOS.
Para la implementacion de un proceso de recoleccién de informacion y/o datos de eventos

adversos, se seleccionara un responsable del proceso, que asegure que el programa sea un

esfuerzo en conjunto con el recurso humano de todas las &reas que conforman la organizacion; se
determinaran los factores contribuyentes, a los eventos, y se desarroilaran politicas y

procedimientos necesarios para la implementacion el proceso de exploracion de eventos.

L

Todos los registros médicos

Seguridad del Dispositivo involucrado en incidente

La documentacion y los formularios relacionados con el EJA asociado al DM.

Informes de auditoria, iniciativas de calidad, registros de mantenimiento, las notas médicas,

prescripcion de los graficos, etc para tener un panorama completo de los factores que
probablemente han influido en el incidente
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* Desarrollar un sistema que incluya reportes de eventos potenciales, también conocidos como
amenazas.

¢ Entrevistas con los involucrados en el incidente.

ESTRATEGIAS DE ANALISIS

El emror debe ser entendido como una parte normal en cualquier sistema donde el ser humano y la
tecnologia interactian. Por ende es importante comprender que los errores no pueden ser
absolutamente evitados, pero por medio de la implementacion de estrategias que pueden llegar a
ser manejadas; el error humano es causa o factor contribuyente en la mayoria de accidentes o
incidentes, pero que esos errores son cometidos por personas competentes y sin intencién de
generar o involucrarse en un accidente.

LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN implementara estrategias de andlisis de
eventos adversos asociados a dispositivos médicos en donde en reuniones periddicas del comité
de tecnovigilancia integrado por un grupo multidisciplinario, se evaluara la gravedad del evento
adverso como serios, moderados o leves, y la frecuencia como muy frecuente, frecuente, poco
frecuente y remoto, el impacto al operador, al paciente o al medio ambiente

Se realizaran recomendacién segin cuyo propdsito es mejorar las debilidades identificadas segin
la ocurrencia de los eventos y/o incidentes adversos presetados. E! plan de gestiéon debe incluir la
siguiente informacién:

®  Priorizacién de los factores contributivos.
®  Asignar un responsable de implementar las acciones.
o Definir tiempo de implementacién de las acciones.

* Identificar y asignar los recursos necesarios.

ESTRATEGIAS DE VIGILANCIA
¢ Verificar que no existe en el pais ninguna alerta relacionada con la utilizacién de los mismos.
® \Verificar que todos los dispositivos médicos cuenten con su Registro Sanitario INVIMA.

® Asegurar el entrenamiento de todo el personal de la institucion que utilizara el equipo o el
dispositivo médico.
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Emoresy Sociel def Estodo

® (Garantizar durante el proceso de adquisicién de equipos biomédicos 6 de dispositivos
médicos que cumpla con todas las especificaciones técnicas requeridas las cuales han sido
definidas con anterioridad, entre las que se encuentran la exigencia obligatoria del Registro
sanitario de los dispositivos médicos para aquelios que aplica de acuerdo a los estipulado por el
INVIMA, como también el certificado de Almacenamiento y Acondicionamiento de dispositivos
meédicos.

® Ingresar todo equipo biomédico existente en la institucion al programa de mantenimiento
preventivo.

® Garantizar que los equipos que lo requieran estén incluidos en el plan de calibracién
metrolégica institucional.

® Ejecutar el Plan de Mantenimiento preventivo de acuerdo al nivel del riesgo del equipo y bajo
protocolos orientados por el fabricante.

® Se evaluara la adherencia al programa de tecnovigilancia, de las acciones para prevenir
eventos adversos, de los factores contribuyentes y de las acciones correctivas.

SISTEMA DE ADMINISTRACION DE DATOS

La Empresa Social de Estado Popayan E.S.E dentro de su politica de seguridad al paciente y en
cumplimiento con la normatividad vigente referente a tecnovigilancia adopta el sistema de
administracion y gestion de datosm formato de reporte trimestral electronico por parte de los
prestadores de servicios de salud para el reporte de evento o incidente adverso asociado a
dispositivo médico, RETIPS003, el cual permite asegurar la integridad, exactitud, fiabilidad,
consistencia, confidencialidad y seguimiento en el tiempo del reporte; El formato de excel se
socializa y serd usado solo por el ingeniero biomédico referente de tecnovigilancia y
posteriormente gestionado con el personal asistendial comprometido con el evento o incidente.

CODIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

De acuerdo a lo estipulado en la NTC 5736 el reporte de los eventos adversos con dispositivo
medico se origina de dos fuentes el usuario o el fabricante, esta especificacién técnica proporciona
un ordenamiento el tipo de evento y causa /efecto se usa para recolectar informacién de vigilancia
de dispositivos medicos. Los efectos y causas provienen de una evaluacién inicial del evento, esta
codificacion se encuentra registrada en el reporte trimestral que se encuentra en linea en la pagina
del INVIMA. A continuacion se relaciona los cédigos de tipos de eventos adversos:




MAN-GT-04
Versién 3
MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
POPAYANESE. Pagina 37 de 52
CODIGO TIPO EA DESCRIPCION DEL TIPO DE EA
TIPO
EA
100 R espuesta biologica anormal o Una respuesta biolégica anormal o inesperada
inesperada
110 Hardware del computador Cualquier dm que usa hardware donde este genere como
resultado la falla del dm
120 - Capacidad inapropiada para la conexion entre dispositivos,
Conexion
partes, componentes ¢ elementos
130 Salida/lectura de datos Datqs suministrados por el dispositivo o a fravés de él son
deficientes
140 " La separacién accidental o conexion inestable entre dos o
Desconexién .
mas partes.
150 o Evento asociado a un dispositivo electro medico donde la
Eléctrico NS
mala funcidneléctrica resulta una falla
160 ) dispositivo es influenciado adversamente por temperatura,
Ambiental L -
higiene, transporte, aimacenamiento, etc.
170 La migracion, mala funcién o falla del implantable da como
Falla en dispositivo implantable resultado un procedimiento invasivo el que puede conducir a
una extraccion.
180 La falta de compatibilidad entre los articulos que deben
incompatibilidad funcionar juntos, difusion entre partes, componentes,
elementos unidos, o entre dispositivo y sustancia.
180 Instrucciones deficientes para Instrucciones inadecuadas, incorrectas para el
uso/etiquetado uso/etiquetado/empaque.
200 Mal funcionamiento intermitente Maila funcién intermitente de origen no identificado
210 . El dispositivo o parte de él es fabricado usando materiales de
Falla en el material o componente e s
durabilidad limitada
220 Falla en el componentemecanico Un defecto en el componente mecanico, incluyendo partes
. P mdviles, o su ensambladas resultado de una mala funcién
230 Sobre o subdosis del medicamento | una dosis menor o mayor de medicacion administrada
240 otros un tipo de evento que no esté incluido en esta tabla
250 falla en la fuente de poder Desviacion en la fuente de poder, incluye baterias
260 Medidas de proteccion Falla de una meg@a de proteccion incluye falla de alarma o la
falla para transmitir
270 Radiacién Sobreexposicién/subexposicion accidental a la radiacién
280 Humo, Fuego, Explosion

Humo, fuego, Explosion
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290 Software El software genera mala informacion, incorrecta o poco
confiable.
3 - - - . -
00 Funcién Imprevista El dlSpOSltlYO no trjabaja como‘esta previsto dando como
resuitado diagnostico o tratamiento errado
310 - falta de habilidad para usar el dispositivo, falta de efectividad,
Usabilidad . o . ,
eficacia y aprendizaje del operador y su satisfaccion
CODI
GO
CAUSA EA DESCRIPCION DE LA CAUSA DEL EA
CAUS
AEA
500 USO ANORMAL g;n(;'sgn de un acto por parte del usuario u operador del dispositivo
510 RESPUESTA FISIOLOGICA Respuesta fisiolégica anomnal o inesperada tal como la
ANORMAL O INESPERADA hipersensibilidad
520 FALLA EN ALARMA El dm no genera la alarma apropiada o no transmite la alarma al
receptor
530 USO DE MATERIAL El uso de material bioldgico en un dm causa una reaccion diferente
BIOLOGICO a la hipersensibilidad inmediata
540 CALIBRACION Besultados inexactos con dm de medicion debido acalibracion
incorrecta
550 HARDWARE DEL . . .
COMPUTADOR Cualquier mal funcionamiento de hardware del computador
560 ggg:ﬁ?éNaCION El dispositivo es afectadofimpedido por la exposicion a elementos
PRODUCCION extrafios o0 contaminados en la produccién
570 CONTAMINACION POST- El DN—I es afectado{rmpg'dldo por la exposicion a elementos
extrafios o contaminacion, los cuales afectan un componente,
PRODUCCION
parte, O todo DM
580 DISERO Eallan enel dlSpOSl.tIVO para realizar su funcion debido a un
disefio/desarrollo inadecuado del proceso
590 DESCONEXION Una separacion imprevista de ung congx&én entre dos o mas
partes causando una falla en el dispositivo
600 | COMPONENTE Un defecto en un componente eléctrico o un cableado inapropiado
ELECTRICO causan falla en el dispositivo
El mal funcionamiento de un circuito eléctrico causado por eventos
610
CIRCUITO ELECTRICO tales como penetracion de fluido, sobrecalentamiento, etc.
620 CONTACTO ELECTRICO Un c.ontacfo eléctrico qefectgpso o inadecuado que causa mal
funcionamiento en el dispositivo
630 ENTERFERENCIA Un mal funcionamiento de un dispositivo medico activo, de
ELECTROMAGNETICA alimentaciéneléctrica, causado por una interferencia por
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radiofrecuencia

Uso de un DMmasalla de la fecha de expiracion causando falla en

640 | FECHA DE EXPIRACION
este
650 FALSO NEGATIVO El dxsposatlyo reporta incomrectamente 'algo que ha sido detectado o
que no esta dentro de un rango especifico
660 FALSO POSITIVO El dispositivo reporta incorrectamente 'algo que ha sido detectado o
que no esta dentro de un rango especifico
En el caso de dm de diagndsticos in-vitro el DM no cumple con sus
670 RESULTADO FALSO DE LA caracteristicas de desempefio especifico causando resultado falso
PRUEBA
de prueba
680 FALLA EN EL SIPOSITIVO Mat funcionamiento o falla en el dispositivo implantable causan un
IMPLANTABLE procedimiento invasivo que puede conducir a la remocién.
690 AMBIENTE INAPROPIADO LL;}:?) :ﬁe un ambiente que produce la falla 0 mal funcionamiento de
La faita de compatibilidad entre dos o mas dispositivos, partes,
700 | INCOMPATIBILIDAD componentes, dispositivos que contienen productos medicinales o
elementos unidos causando una falla en el dispositivo
710 INSTRUCCIONES PARA instrucciones inadecuadas o imprecisas para usoletiquetado
USO Y EQTIQUETADO causando falla del dispositivo
Falla debido al escape de una sustancia, usuaimente liquida o
720 | ESCAPE/SELLADO gaseosa, de un dispositivo o falla en el selio que permite a la
sustancia entrar en un dispositivo o componente
Mantenimiento rutinario o periddico inadecuado mantenimiento
730 | MANTENIMIENTO causando mal funcionamiento o falla de un dispositivo o
componente, excluyendo causas de disefio
Falla en el sistema de calidad del fabricante causando mai
740 | FABRICACION funcionamiento o falla de un dispositivo o componente, excluyendo
causas de disefio
Material(es) de durabilidad limitada durante el uso del producto
750 | MATERIAL causando que el dispositivo medico funcione mal, por ejemplo, falia
del adhesivo
760 COMPONENTES El mal funcionamiento de un componente mecanico causando una
MECANICOS falla del dispositivo, por ejemplo, ruptura, deformacion, obstruccién
770 CONDICIONES NO Una falla en el dispositivo causada por un estado higiénico
HIGIENICAS inapropiado del usuario o de las instalaciones del usuario
780 gf) 55 LACIONADO CON El tipo de evento no esta relacionado con el dispositivo
790 Una causa de evento que no est4 incluida en esta tabla y donde
OTROS . . ”
esta relacionado un dispositivo durante el evento
800 EMPAQUE Procesos de empaque inadecuados/inapropiados causando una

falla en DM
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810 ANATOMIA/FISIOLOGIA Donde el disefio de un dispositivo basado en la anatomiaffisiologia
DEL PACIENTE promedio del paciente es inapropiado para el paciente involucrado
820 CONDICION DEL Condicién del paciente conducen a una falia o desempefio
PACIENTE deficiente
830 | FUENTE DE ENERGIA Qeﬁae_rgc:as en la fuente de energia causando una falla en el
dispositivo
MEDIDAS DE
840 . .
PROTECCION La falla de una medida de proteccién. este excluye alarmas
A RAMI
850 C/S\EHC;LADAEA:‘\JE&TO DE LA Procedimientos inadecuados del aseguramiento de la calidad del
INSTITUCION cuidado de la salud identificados
860 | RADIACION Exposicién a la radiacion causada por falla en ef dispositivo
La funcion del DM o informacion generada por este es errénea,
870 | SOFTWARE incorrecta o poco confiable debido o a software inadecuado 0 a
mal funcionamiento
ss0 | ESTERLZACIONDESINFE | CEoUEendn SesHsestn o nplrenadecads e ke
CCION/LIMPIEZA posicion accic 9 P
0 sustancias toxicas
890 CONDICIONES Condiciones de almacenamiento que resultan en falla del
ALMACENAMIENTO dispositivo
900 ALTERACION/FALSIFICACI Unacto mtencavona'l ’de mampulacnor.l del c-ir.sposmvo perpetrado
durante la fabricacion o el uso del dispositivo, o su fabricante
ON/SABOTAJE ) . Ly
interfiriendo con el proceso de manufacturacion
910 ENTRENAMIENTO Entrenﬁmlento inadecuado o falta de este para el usuario del
dispositivo
Irregularidades en el transporte y entrega de los dispositivos
920 | TRANSPORTE Y ENTREGA médicos causando mal funcionamiento o falla en el dispositivo o
componente
930 SIN IDENTIFICAS Causa deﬁn»tlva 0 no probable determapada. gna condlqon 3
desconocida que causa falla en el funcionamiento del dispositivo
940 | CAPACIDAD DE USO Deficiente capacidad de uso que causa falla de! dispositivo.
Un acto u omision que tiene un resultado diferente al previsto por
950 | ERROR DE USO el fabricante o esperado por el operador causando una falla en el
dispositivo
Cambios o deterioro de un dm como resultado del uso a través del
960 | DESGASTE tiempo establecido, desgaste, o mantenimiento de rutina que

causa la falla det DM
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VERIFICACION DE ALERTAS SANITARIAS

Dentro de la red nacional de tecnovigilancia se pretende documentar y socializar todas las alertas
nacionales e intemacionales a los diferentes integrantes de esta; El Grupo de Tecnovigilancia del
INVIMA realiza una bisqueda

de las alertas emitidas por Organismos Reguladores Intemacionales mediante monitoreo de las
paginas web oficiales de las Agencias Sanitarias de otras latitudes tomadas como referencia, entre
las cuales se encuentran; 2.
hitp://'www.invima.gov.co/index. php?option=com content&view=article&id=897 & itemid=3g5

Agencia Nacional de seguridad de medicamentos y productos de salud “ANSM’ de Francia
Agencia regulatoria para productos de medicina y salud “MHRA” de Reino Unido

Agencia de Administracién de Alimentos y Drogas “FDA” de Estados Unidos

Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios “AEMPS”

Agencia Salud de Canadd “HS-SC”

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria “ANVISA” de Brasil y

Agencia Sanitaria de Australia “TGA”

Dentro de la informaciéon que encontramos en la pagina del INVIMA respecto a las alertas
sanitarias emitidas por las diferentes agencias reguladoras nacionales e intemacionales
evidenciamos recomendaciones, informacion general, Alertas sobre productos como también los
retiros de producto, hurtos, alertas de seguridad, entre otros

Dando cumplimiento a la normatividad vigente especificamente a la resolucién 2003 del 2014, la
cual nos cita que dentro de los programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia,
debemos contar con un programa continuo de verificacion de alertas sanitarias, LA EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO E.S.E POPAYAN empleara el fomato de verificacion de alertas sanitarias
(anexo2).

® & o ¢ o o o

Se revisara mensualmente por parte del profesional asistencial por servicios, el chequeo de las
alertas sanitarias que pudieran generar un evento o incidente adversos asociado a dispositivo
medico dentro del consultorio.

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES

La ESE Popayan determina mecanismo para relaizar trazabilidad a todos los dispositivos
implantables empleados en la prestacion del servicio para identificar todos los que se encuentren
implicados con reportes de seguridad y tomar un plan de accion para los mismos.

De acuerdo al articulo 40 del decreto 4725 para el caso de un dispositivo médico implantable
deberan llenar su correspondiente ficha en la historia clinica en cada establecimiento para hacer el
seguimiento en caso de ser necesario.
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La ficha empleada por fa ESE Popayan y de acuedo al articulo 31 de la resolucion 4816 de 2008
incluye los siguietes datos:

Fecha de implante

Cédido dei dispositivo médico

Nombre del implante

Modelo — serie

Identificacion, nombre y direccion del fabricante

Denominacion comin

Denominacion comercial

Referencias — numero de lote, numero de dispositivo médico

C.C Padiente

Nimero de seguro

Fecha de adquisicion

Fehca de envio o suministro e identificacién del paciente con nimero de cédula y numero de
seguro

Codigo sitio de almacenamiento

Nombre de la institucion donde se realizé el implante y nimero de la unidad funcional que realiza el
implante.

Una de estas fichas permanecera archivada en la historia clinica del paciente, otro sera facilitado al
mismo y otro sera remitido a la empresa suministradora. En el caso de que se haya dispuesto un
registro nacional de implantes. Este dltimo ejemplar o copia del mismo, se eviard al registro
nacional por la empresa suministradora.

ANEXOS

1. Formato de Reporte de Evento — Incidente Adverso con Dispositivos Médicos — Instituto
Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA).

Verificacién de alertas sanitarias

Formato de reporte a fabricante o distribuidor

Clasificacién de Riesgo de dispositivos médicos de la Institucion
Formato de dispositivo médico implantable

RETIPS003 reporte de eventos adversos asociados a dispositivos médicos

NSO v swnN

Ficha técnica de indicadores de tecnovigilancia
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Anexo 1. FORMATO DE REPORTE EVENTO ADVERSO CON DISPOSITIVO MEDICO

&
'if‘ REPORTE DE EVENTO ADVERSO ASGCIADO A VERSION 2
\& DISPOSITIVO MEDICO Fecha: Octubre 2017
Aiavens s Pagina 1 de 1
PUNTO DE ATENCION I SERVICIO I
MUNICIPIO l lmmmm,szn PUBLICA ] COMPLEJIDAD ]

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

DESENLACE DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

IDENTIFICACION EDAD SEXO

Wuete (T} Nohubo dafic (]

F]m

Dafio de una luncion o estructura corporal

DIAGNOSTICO INICIAL DEL PACIENTE

Enfermedad ¢ dafic que amenace la vida

Hospitalizacion iniciat o prolongada

Requiere intervencion medica o quirurgica

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

0|0|010,0

Otro . Cual?

NOMBRE GENERICO DEL DISPOSITIVO MEDICO

GESTION REALIZADA

CAUSA PROBABLE DEL EVENTOANCIDENTE

NOMBRE COMERCIAL DEL DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE COMERCIAL (ZACION

LoTE WMARGA REFEREN REPORTO AL MPORTADOR /DISTRIBUIDOR
CIA st ! NO FECHA
MODELO SERIE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS INICIADAS

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE

HOMBRE O RAZON SOCIAL DEL MMPORTADOR Y/0 DISTRIBUIDOR

DI DISPONIBLE PARA EVALUACION ] st NO

EL DM HA SIDQ UTILIZADO MAS DE UNA VEZ ! Si ! NQ

SE HA ENVIADO EL DM AL DISTRIBUIDORFABRICANTE

EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

st | wo | FECHA |

DETECCION DEL EVENTOANCIDENTE ADVERSO (USO DEL [320]

INFORMACION DEL REPORTANTE

(] ANTES (] DURANTE () DESPUES HOWBRE
EAS 148 PROFESION
o asiEICACION FECHA DE E1A
EANS TANS DIRECCION
FECHA DE ELABORACION DEL REPORTE TELEFONO
DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO CORREQ INSTITUCIONAL
FECHA DE NOTIFICACION |

St MNO

P ICTER 3 SV Gacon Oe OfgRS CE repote 31
13DOCITE ¢ MPSrIIILs

OBSERVACIONES

Pagina 44 de 52
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Anexo 2. FORMATO DE VERIFICACION DE ALERTAS AL INVIMA
\@‘? VERSION 3

L ]

REGISTRO DE VERIFICACION DE ALERTAS

Fecha: oclubre de 2017

Pagina 1 de 1

DISPOSITIVO MEDICO/
MEDICAMENTO/REACTIVO

ALERTA

ACCION TOMADA

CONSULTA
ALERTA

PUBLICACION

SESQCIAULIZO EN

COMITE  SERVICHO

Anexo 3. FORMATO DE REPORTE A FABRICANTE DE EVENTO ADVERSO CON

DISPOSITIVO MEDICO
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L
JXF REPORTE A FABRICANTE DE EVENTO ADVERSO VERSION 2
\Q ASOCIADO A DISPOSITIVO MEDICO Fecha Octubre 2017
TR TR WY pagina 1 de 1
PUNTO DE ATENCION ] SERVICIO ]
MUNICIPIC | NATURALEZA PuBLICA | compiLesan K

LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO ADVERSO

DESENLACE DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

Requiere intervencion medics o quirurgica

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

MNOMBRE DE LA INSTITUCION HMuerte {3} Wohubo dafio [
Dafo de una funcion o estructura corporal -
DEPARTAMENTO CIUDAD Enfermedad o dafic que amenace lavida 3
Hospitalizacion inicial 0 prolongada (.
NIT 900145579-1 (-]
J

Otro ¢ Cual?

NOMBRE GENERICO DEL DISPOSITIVO MEDICO

GESTION REALIZADA

CAUSA PROBABLE DEL EVENTOANCIDENTE

NOMBRE COMERCIAL DEL DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE CQMERCIALIZACION

LOTE MARCA REFEREN REPORTO AL IMPORTADOR /DISTRIBUIDOR
Cia st { MO FECHA
MODELO SERIE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS INIGIADAS

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE

NOWBRE O RAZON SOCIAL DEL MPORTADOR Y/0 DISTREBUGOR

DL DISPOMIBLE PARA EVALUACION ] St HNO
EL DM HA SIDO UTILIZADO MAS DE UNA VEZ l Si I HOQ SE HA ENVIADO EL DM AL DISTRIBUIDOR/FABRICANTE
EVENTO O INCIDENTE ADVERSO St HNO l FECHA ]
OETECCION DEL EVENTOMNCDENTE ADVERSO USO DEL DI INFORMACION DEL REPORTANTE
() AMTES (7] DURANTE (] DESPUES HOMBRE
EAS IAS PROFESION
L asiFicaciond FECHA DE EIA
EANS IANS DIRECCION
FECHA DE EL ABORACION DEL REPORTE TELEFONO
DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO CORREG INSTITUGIONAL
FECHA DE NOTIFICACION [
AATId @ LiVURITON 08 GrQen I TETIE 3
fabosarte & rrponacer l Si NO

OBSERVACIONES

ANEXO 4. DISPOSITIVOS MEDICOS OBJETO DE VIGILANCIA
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DISPOSITIVO MEDICO FOSIELE EIA ASOGIADO
CITOCEPILLO Sangrado profuso, infeccién endocervical.
TORNIQUETE Traumatismo en la piel, dolor, edema o hematoma.
LANCETAS Infeccion en el sitio de puncién o riesgo bioldgico.
GUANTES Dermatitis por contacto al personal asistencial
TAPABOCAS Contaminacion cruzada
BATAS Contaminacién cruzada

CEPILLOS DE PROFILAXIS

Puede causar irritacién

ESPARADRAPO Puede causar irritacion

ALGODON Riesgo para el paciente por inadecuada técnica aséptica
HILO PARA SUTURA Acumulacion de placa y lesién tejido blando

APOSITOS Riesgo para el paciente por inadecuada técnica aséptica
APLICADORES Lesion en parpados y globo ocular por incorrecto manejo.
GASA PAQUETE Riesgo para el paciente por inadecuada técnica aséptica
BAJA LENGUAS Lesion en cavidad oral por movimientos inadecuados del paciente
EYECTOR Lesién de tejidos blandos

PIEZA RECTA Laceracion de tejidos blandos

CONTRAANGULO Laceracion de tejidos blandos

PIEZA DE ALTA Laceracion en tejidos

CANULA DE OXIGENO ADULTO

laceracion, falta de oxigeno por perforacion del dispositivo

EQUIPO BURETROL

Infeccion por contaminacion del tapdn, disminucién del efecto
terapéutico por falla en el paso del liquido por la manguera del DM

EQUIPO DE MACROGOTERO

Infeccion por contaminacion del tapon, disminucion del efecto
terapéutico por falla en el paso del liquido por la manguera del DM

EQUIPO DE MICROGOTERO

Infeccion por contaminacion del tapdn, disminucién del efecto
terapéutico por falla en el paso del liquido por Ia manguera del DM

GUANTES DESECHABLES

Dermatitis por contacto al personal asistencial, infeccion por porosidad o
rompimiento def DM

HUMIDIFICADOR ADULTO
DESECHABLE

Contaminacién cruzada

CITOCEPILLO

Sangrado profuso, infeccién endocervical.
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KIT NEBULIZADOR laceracion, Disminucion del efecto terapéutico por falla en Ia micro
camara
TIRAS PARA GLUCOMETRO L "
Falla en el diagndstico, medicacion erada
VENDA ALGODON LAMINADO o
Contaminacion
VENDA ELASTICA L
Contaminacién, efecto torniquete
PINZA DE MAGUILL . ., -
Contaminacién, Laceracion del tejido
PERILLA DE SUCCION o
Contaminacion
DISPOSITIVO PARA SUCCION .
Contaminacion.
VENDAS DE GASA o
Contaminacién

DISPOSITIVO BVM

Falla en la ventilacion del paciente por ruptura, dermatitis por contacto,
contaminacion.

MASCARA DE OXIGENO DE NO
REINHALACION CON RESERVORIO

Laceracion, falta de oxigeno por perforacién del dispositivo

SISTEMA VENTURY

Falia en la vent:lac:qn del paciente

~ CLASIFICACION POR MODE

DO RIESC

DISPOSITIVO MEDICO

POSIBLE EiA ASGCIADO

ESPECULO DESECHABLE Laceracion del canal vaginal

EYECTOR Lesion de tejidos blandos o infecciones

EQUIPQO DE CIRUGIA Lesion de tejidos blandos

EXPLORADOR Romper carrillo y tejido blando

ELEVADORES Fractura del diente, fractura de tabla 6sea

FORCEPS Lesion de tejidos blandos o infecciones

TIUERA DE SUTURA Lesién de tejidos blandos

TIJERA DE TEJIDO Lesién de tejidos blandos

LIMA DE ENDODONCIA g-aeéfr?t ede tejidos blandos o infecciones, puede ser tragada por el
NEGATOSCOPIO Quemadura por cable de alimentacion en manejado inadecuadamente
NEVERA Quemadura por cable de alimentacién en manejado inadecuadamente
TENSIOMETROS Efecto tornique, medicacién errada.

EQUIPO ORGANOS Infeccién cruzada por accesorios, tfrauma en el canal auditivo.
FONENDOSCOPIO Laceracién del canal auditivo, infeccién cruzada.

MINi DOOPLER Quemadura por sobrecalentamiento de las baterias




Emorese Seci! del Estado

POPAYANES.E.

MAN-GT-04

Version 3

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Pagina 49 de 52

BALANZAS

Dosificacion errada por faita de metrologia

LAMPARA CUELLO DE CISNE

Quemadura por cable de alimentacién en manejado inadecuadamente

COMPRESOR

Accidente por falla de la valvula de seguridad y produciria sobrecarga
de aire y rompimiento en el tanque.

CENTRIFUGA

Quemadura por cable de alimentacion en manejado inadecuadamente

UNIDAD ODONTOLOGICA

Quemadura por cable de alimentacion en manejado inadecuadamente,
caida

LAMPARA DE FOTOCURADO

Quemadura por cable de alimentacién en manejado inadecuadamente

AMALGAMADOR Quemadura por cable de alimentacién en manejado inadecuadamente
La punta puede producir laceracion de tejidos blandos y Quemadura por

CAVITRON cable de alimentacion

AUTOCLAVES Quemadura por: cable de alimentacion, Riesgo de explosién

SCALER La punta puede producir laceracion de tejidos blandos

BOLSAS RECOLECTORAS DE
ORINA

Contaminacion cruzada

CANULA DE GUEDEL L N i .
Lesion de tejidos, laceraciones, contaminacion
CATGUT CROMADO . .
Reaccion Alérgica
CYSTOFLO ADULTO

Contaminacion cruzada

GUIA INTUBACION ADULTO

laceracion, contaminacion

ESPECULO VAGINAL

Laceracién del canal vaginal

PROLENE

Reaccion Alérgica

SELLO DE HEPARINA

Contaminacion, Disminucion del efecto terapéutico por falla en el tapon,
dermatitis por contacto

SONDA FOLEY

Infeccion urinaria, calculos en el tracto urinario, infeccién por
obstruccion de la sonda

SONDA NASOGASTRIC

Laceracion, abscesos, perforacion de la faringe.

SONDA NELATON

Infeccién, Laceracién de Tejido.

GANCHO DE CORDON UMBILICAL

Dermatitis, contaminacion, laceracién

ADITAMENTO SUPRAGLOTICO
(MASCARA LARlNGEA)

Laceracwn

CION ALTO RIESéO

~ 5iSPOSITIVO MEDICO~

POSIBLE EiA ASOGIADG —

AGUJAS Puncion, producir infeccion en el sitio de puncién o riesgo bioldgico.
BISTURI Puncion, producir infeccion en el sitio de puncién o riesgo biologico

FRESAS DENTALES

Puncién, producir infeccidn en el sitioc de puncién o riesgo bioldgico
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LANCETAS Puncion, producir infeccién en el sitio de puncién o riesgo biol6gico
FRESAS Laceracién de tejidos biandos
AGUJA HIPODERMICA . - . ” o . e
Puncion, producir infeccién en el sitio de puncion o riesgo biologico.
CATETER VENOSO # 16

Puncion, producir infeccion en el sitio de puncién o riesgo bioldgico.

DISPOSITIVO INTRAUTERINO

Sangrado abundante, Infeccién, Perforacién, Expulsién, Embarazo con
DiU insertado, Embarazo Ectépico, Anemia, Dolor

JERINGA Puncién, producir infeccion en el sitio de puncidn o riesgo bioldgico.
Disminucion del efecto terapéutico por falia en el paso del liquido por la
manguera del DM

TUBO ENDOTRAQUEAL . ., . i i
Laceracion, abscesos, perforacion de la faringe, laringe o traquea

AGUJA HIPODERMICA

Puncidn, producir infeccion en el sitio de puncion o riesgo bioldgico.

ANEXO 5. FORMATO DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE
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NOMBRE DEL PACIENTE
MODELO
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SERIE
FECHA DEL IMPLANTE
REFERENCIA
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FECHA DE SUMINISTRO O ENVIO
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DIRECCION DEL FABRICANTE

NUMERO DE LA UNIDAD FUNCIONAL DEL IMPLANTE

TELEFONO

£L DI HA SIDO UTILIZADO 14AS DE UNA VEZ S |NO HOMBRE O RAZON SOCIAL DEL MPORTADOR O DISTRBUDOR

FABRICANTE O IMPORTADOR st NO

ANEXO 6. RETIPS003 REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS A

DISPOSITIVOS MEDICOS
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Popayan, 26 de octubre de 2017

Sefiores
Secretaria Departamental de Salud del Cauca
Area: Calidad de los servicios

REFERENCIA: Reporte de eventos adversos asociados a dispositivos médicos

De acuerdo a la normatividad vigente y a lo contenido en el articulo 16 de la resolucién
4816 de 2008 nos permitimos reportar que durante JULIO — SEPTIEMBRE trimestre del
2017 la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E, no se presentaron eventos y/o
incidentes adversos asociados a dispositivos médicos.

Culaquier inquietud (o} comentario favor dirigirlos al correo

De antemano le agradezco su atencién

Cordialmente.

Grupo Calidad
E.S.E Popayan

Calle 4 Carrera 14 esquina
Teléfono:8333000

“Calidad en Salud, ESE eé nuestro éompmmiso”
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