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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un manual de buenas practicas de tecnovigilancia de Cundinamarca, con el objeto que las
Instituciones Prestadoras de Salud, IPS, profesionales independientes, transporte especial de pa-
cientes y objeto social diferente a la prestacion de servicios de salud, implementen el Programa
de tecnovigilancia institucional, a través de la identificacion, registro, evaluacion, gestion y segui-
miento a los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos desde su
etapa inicial hasta su etapa final, con el fin de disminuir la presencia de los riesgos relacionados
con la seguridad, calidad y desempefo que se espera de ellos.

OBJETIVO ESPECIFICO

* Establecer elementos conceptuales y los diferentes componentes del programa de Tecnovigilan-
cia para que los actores involucrados realicen la formulacion, implementacion, seguimiento y re-
porte del programa institucional de tecnovigilancia.

* Orientar a los diferentes actores que estén involucrados con los Dispositivos Médicos directa o
indirectamente para que formulen, implementen, hagan el seguimiento y el reporte al Programa
de Tecnovigilancia, de acuerdo a la normatividad vigente.

* Fortalecer los programas institucionales de tecnovigilancia en los prestadores de servicios de

salud para asi disminuir el riesgo y presencia de eventos e incidentes adversos relacionados con
Dispositivos médicos dentro de la prestacion del servicio.

ALCANCE

Este manual de buenas practicas de Tecnovigilancia aplica a
todos los prestadores de servicio en salud (Instituciones-IPS,
Profesional independiente, objeto social diferente a Ia
prestacion de servicios de salud, y Transporte Especial de
pacientes) con el fin de brindar herramientas en el disefio,
implementacion, seguimiento y reporte del programa de
Tecnovigilancia.
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¢QUE ES TECNOVIGILANCIA?

La tecnovigilancia esta definida como el con-
junto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y cualificacion de los efectos ad-
versos serios e indeseados producidos por
equipos biomédicos y demas dispositivos mé-
dicos, asi como la identificacion de los factores
de riesgo asociados a estos efectos o caracte-
risticas, con base en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los problemas rela-
cionados con los mismos, con el fin de determi-
nar su frecuencia, gravedad e incidencia para
prevenir su aparicion o mitigar sus consecuen-
cias.

La importancia de estructurar un sistema de vi-
gilancia parte de la necesidad de garantizar la
seguridad y efectividad de estos productos una
vez salen al mercado y son usados individual o
colectivamente.

Es de resaltar que aunque estos productos son
sometidos a controles desde su etapa inicial
hasta su etapa final, no estan exentos de pre-
sentar fallas durante su uso y causar incidentes
0 eventos serios 0 No serios que pueden desen-
cadenar dafos o potenciales dafos para la
salud de los usuarios.
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La Gobernacion de Cundinamarca a través de
su secretaria de Salud y sus direcciones de Ins-
peccion vigilancia y control y de Desarrollo de
servicios, en el trabajo, que han venido relaizan-
do articuladamente, determinaron la necesidad
de los usuarios de contar con una herramienta
para el desarrollo e implementacion del Progra-
ma institucional tecnovigilancia.

El objeto de este este manual es involucrar y
generar seguridad a la comunidad cundinamar-
quesa, acorde con lo establecido por la norma-
tividad legal vigente, en el disefio, implementa-
cion, seguimiento y control del Programa
institucional de tecnovigilancia con el cual se
pretende dar mejor uso a la tecnologia biomé-
dica y demas dispositivos médicos, evitando
incidentes y eventos adversos en las institucio-
nes prestadoras de salud, profesionales inde-
pendientes, transporte asistencial especial y
objeto social diferente a la prestacion de servi-
cios de salud.
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CONCEPTOS FUNDAMENTALES

Accion correctiva:

Elimina la causa de un evento adverso u otra
situacion no deseada, la cual debe ser tomada
con el fin de prevenir su recurrencia.

Accidn preventiva:
Previene la ocurrencia del evento o incidente
adverso.

Daio:

Perjuicio que afecta la salud de las personas por
causar lesion transitoria o permanente, enfer-
medad o muerte.

Defectos de calidad:

Cualquier caracteristica fisica o quimica del dis-
positivo médico que esta en contra de las espe-
cificaciones definidas por el fabricante y que
sirvieron de base para la expedicion del Regis-
tro Sanitario o permiso de comercializacion por
parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), o que im-
pida que el dispositivo médico cumpla de ma-
nera segura y efectiva el uso previsto durante
toda su ciclo de vida.

Dispositivo médico:

Se entiende por dispositivo médico para uso
humano cualquier instrumento, aparato, maqui-
na, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado solo o en combi-
nacion, incluyendo sus componentes, partes,

accesorios y programas informaticos que inter-
vengan en su correcta aplicaciéon, propuesta
por el fabricante para su uso en:

* Diagndstico, prevencion, supervision, tra-
tamiento o alivio de una enfermedad.

* Diagndstico, prevencion, supervision, tra-
tamiento, alivio o compensacion de una le-
sion o de una deficiencia.

* Investigacion, sustitucion, modificacion o
soporte de la estructura anatdmica o de un
proceso fisioldgico.

* Diagndstico del embarazo y control de la
concepcion.

» Cuidado durante el embarazo, el nacimien-
to o después del mismo, incluyendo el cui-
dado del recién nacido.

* Productos para desinfeccion y/o esteriliza-
cion de dispositivos médicos.

Evento adverso:

Dafio no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuen-
cia de la utilizacién de un dispositivo médico.

Evento adverso serio: Evento no intencionado
que pudo haber llevado a la muerte o al dete-
rioro serio de la salud del paciente, operador o
todo aquel que se vea implicado directa o indi-
rectamente, como consecuencia de la utiliza-
cion de un dispositivo médico.
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Se consideran como eventos adversos serios de
la salud:

* Muerte.

* Enfermedad o dafio que amenace la vida.
* Daflo de una funcion o estructura corporal.
* Condicidon que requiera una intervencion
médica o quirdrgica para prevenir un dafo
permanente de una estructura o funcién
corporal.

* Aquel que lleve a una incapacidad perma-
nente parcial.

* Que necesite una hospitalizaciéon o una
prolongacion en la hospitalizacion.

* Evento que sea el origen de una malfor-
macion congénita.

Evento adverso no serio:

Evento no intencionado, diferente a los que pu-
dieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, operador o todo
aquel que se vea implicado directa o indirecta-
mente, como consecuencia de la utilizacion de
un dispositivo o aparato de uso médico.

Incidente adverso serio:

Potencial riesgo de dafio no intencionado que
pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por
causa del azar o la intervencidn de un profesio-
nal de la salud u otra persona o una barrera de
seguridad, no generd un desenlace adverso.

Incidente adverso: Potencial dafio no inten-
cionado al paciente operador o medio ambien-
te que ocurre como consecuencia de la utiliza-
cion de un dispositivo médico.

Incidente adverso no serio:

Potencial riesgo de dafio no intencionado dife-
rente a los que pudieron haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del pa-
ciente, pero que, por causa del azar o la inter-
vencion de un profesional de la salud u otra
persona, o una barrera de seguridad, no generd
un desenlace adverso

Equipo biomédico de tecnologia controlada:
Son aquellos dispositivos médicos sometidos a
un control especial, por estar incluidos en algu-
na de las siguientes situaciones:

De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y
el grado de vulnerabilidad asociado a estos dis-
positivos, asi como los derivados del disefio, fa-
bricacion, instalacion, manejo y su destino pre-
visto; los prototipos que conlleven a nuevos
desarrollos cientificos y tecnoldgicos; los que
sean objeto de control de la oferta mediante la
utilizacion de estandares que permitan la distri-
bucion eficiente de la tecnologia, por zonas
geograficas en el pais, segun los parametros del
articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

Fallas de funcionamiento:

Mal funcionamiento o deterioro en las caracte-
risticas o desempefio de un dispositivo médico,
que pudo haber llevado a la muerte o al dete-
rioro de la salud.

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.




Registro sanitario:

Es el documento expedido por la autoridad sa-
nitaria competente, mediante el cual se autori-
Za a una persona natural o juridica para fabricar,
envasar e importar un alimento con destino al
consumo humano.

Tecnovigilancia:

Conjunto de actividades que tienen por objeto
la identificacion y la cualificacion de efectos ad-
versos 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 notifi-
cacion, registro y evaluacion sistematica 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.

Reportes inmediatos de tecnovigilancia:
Reportes que relacionan un evento adverso
serio o un incidente adverso serio con un dispo-
sitivo médico en particular.

Reportes periddicos de tecnovigilancia:
Conjunto de reportes que relacionan la ocu-
rrencia de eventos adversos no serios e infor-
macion sobre la seguridad de un dispositivo
médico o grupos de dispositivos médicos en un
periodo definido y en donde se ha realizado un
proceso de gestion interna eficiente por parte
del reportante.
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Riesgo:

Posibilidad o probabilidad de que pueda pro-
ducirse un dafo, para el paciente y para el per-
sonal que lo manipula.

Sensibilidad:

Capacidad del Programa de tecnovigilancia
para detectar seflales de alerta de eventos ad-
versos en el ambito nacional.

Trazabilidad: Es la capacidad de seguir un dis-
positivo médico a lo largo de la cadena de su-
ministros desde su origen hasta su estado final
como objeto de consumo.

“Ministerio de salud y proteccién social, Resolucion
4816 de noviembre 27 de 2008 “por la cual se regla-
menta el programa Nacional de Tecnovigialncia” (Publi-
cado en el Diario oficial 47201 de diciembre 12 de 2008)
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Marco Legal

El Manual institucional de tecnovigilancia esta alineado con los diferentes componentes de la pla-
taforma estratégica y tiene como base la politica de seguridad de pacientes del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentes y Alimentos con fun-
damento en la siguiente normatividad:

Por la cual se dictan medidas sanitarias establecié en su articulo 564 “Corres-
ponde al estado como regulador de la vida econémica y como orientador de las
condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para asegurar una ade-
cuada situacion de higiene y seguridad en todas las actividades, asi como vigilar
su cumplimiento a través de las autoridades de salud”

Por la cual se dictan normas para la evaluacion e importacion de tecnologias bio-
médicas, se define las de importacion controlada y se dictan otras disposiciones

Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de
conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo O1 de 2001) de
la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion
de los servicios de educacion y salud, entre otros.

Por la cual se reglamenta se reglamentan las donaciones internacionales de medi-
camentos y dispositivos médicos

Por la cual se establecen los requisitos para la apertura y funcionamiento de los
centros de estética y similares y se dictan otras disposiciones

Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercia-
lizacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

Por la cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones

Por la cual se reglamenta la importacion se equipo biomédico repotenciado
clases By Ill.

Por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 86 del decreto 4725 de 2005

Por el cual se adopta el Manual de Requisitos de capacidad de almacenamiento
y/0 acondicionamiento para dispositivos médicos.

Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cum-
plir los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y los esta-
blecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos insumos y se dictan
otras disposiciones

1
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Por el cual se establece un plazo para la obtencion del registro sanitario o per-
miso de comercializacion de algunos dispositivos médicos para uso humano y
se dictan otras disposiciones

Por la cual se adopta el Manual de las Condiciones Técnico Sanitarias de los
establecimientos en los que se elabores y comercialicen dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular

Por el cual se reglamenta el programa nacional de tecnovigilancia

Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura para
la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis
y ortesis ortopédica externa

Por medio de la cual se reforma el Sistema De Seguridad Social En Salud Y Se
Dictan Otras Disposiciones.

La proteccion de los consumidores frente a los riesgos para su salud y seguridad

Por la cual se determina el procedimiento para la expedicion del certificado de
capacidad de adecuacion o dispensacion de dispositivos médicos para la salud
visual y ocular, de que tratan los articulos 9 y 10 del Decreto 1030 de 2007

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud
y se adopta el Manual de Inscripciéon de Prestadores y Habilitacion de Servi-
cios de Salud.

Por el cual se dictan normas relativas al subsistema nacional de la calidad y se
modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte 2 del
libro 2 del decreto unico del sector comercio, industria y turismo, decreto 1074
de 2015 y se dictan otras disposiciones

Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social.

Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion ionizan-
te, su control de calidad, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica

Dispositivos médicos. Estructura de codificacion jerarquica para eventos ad-
versos. Parte 1 Tipos de codigos para eventos adversos.

11
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SEGURIDAD DEL PACIENTE

a @

El mejoramiento de la calidad en salud evolu-
ciond con la Politica de Seguridad del Paciente,
la cual se define como “el proceso mediante el
cual una organizacion hace que el cuidado de
los pacientes sea mas seguro”. Para que un sis-
tema de atencion en salud sea seguro es nece-
saria la participacion responsable de los actores
involucrados en el. Cuando ocurre un evento
adverso, el paciente sufre dafo y el profesional
de la salud también, pues en muchas ocasiones
se seflala como culpable a este sin detenerse a
analizar que no ha habido intencion de dafar la
cadena de procesos correspondiente, que al fa-
llar se ha facilitado la ocurrencia de tales situa-
ciones. La seguridad del paciente implica la

12

evaluacion permanente y proactiva de los ries-
gos asociados a la atencién en salud para dise-
Aar e implementar de manera constante las ba-
rreras de seguridad necesarias.

1. En este sentido, tanto la Politica de Seguridad
del Paciente como la tecnovigilancia, se centran
en la prevencion de los Eventos Adversos (EA),
los cuales estan definidos como un dafio no in-
tencionado al paciente, bien sea por circunstan-
cias no deseables causadas por el cuidado u
omision médica antes que por el proceso de la
enfermedad o por la utilizacion de un dispositi-
vo médico, y cuyo desenlace puede afectar fisi-
ca o sicolégicamente a los pacientes.




A nivel mundial los Sistemas de Gestion de ries-
go clinico son utilizados para la prevencion de
eventos adversos, mediante intervenciones
compuestas que involucran varios niveles orga-
nizacionales y estan dirigidas a analizar y pre-
venir la ocurrencia de los eventos adversos. La
utilizacion de estas herramientas permite que
los eventos adversos sean monitoreados y ana-
lizados con el objetivo de examinar los puntos
en los cuales se presentan fallas durante las ac-
tividades de cuidado y, posteriormente, redise-
Aar los procesos de atencion o desarrollar es-
trategias de mejoramiento con el fin de reducir
o eliminar el potencial de que un EA se presen-
te en el futuro (Weiner, 1997).

T.LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA POLITICA DE SEGURI-
DAD DEL PACIENTE EN LA REPUBLICA DE COLOMBIA Bogotd, 11 de junio de
2008. http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Li-
neamientos_para_Implementaci%C3%B3n_de_Pol %C3%ADtica_de_Seguri-
dad_del_Paciente.pdf
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En la literatura se han descrito varias aproxima-
ciones para el mejoramiento de la calidad de los
servicios prestados en las diferentes institucio-
nes hospitalarias. Entre ellas se encuentran los
Sistemas o Programas de Gestion de Riesgo
Clinico (SGRC) que son intervenciones com-
puestas que involucran varios niveles organiza-
cionales y estan dirigidos a analizar y prevenir
la ocurrencia de los EIA a través de un proceso
sistematico asi como aumentar los estandares
de calidad de la atencion. Diferentes agencias a
nivel internacional, y dentro de estas Colombia,
han determinado la utilizaciéon un enfoque
proactivo de prevencion de eventos adversos
unido a los sistemas de Tecnovigilancia con el
fin de mejorar la identificacion de EIA de dispo-
sitivos y mejorar la atencion del cuidado de los
pacientes

Sala de cirugia- Clinica Marly Chia - Jorge Cavelier Gaviria2019
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DISPOSITIVOS MEDICOS

COMERCIALIZACION,

REGISTRO
SANITARIO,
CATALOGOS Y
MANUALES EN
ESPANOL

SEGURIDAD EN
DISPOSITIVOS
MEDICOS

ENTRENAMIENTO, FSA|BS$:EC|V'|A/§:|EC))|2‘

METROLOGIA
. CALIDAD,
MANTENIMIENTO Y CUMPLIMIENTO DE

FNESCSELEESE ESPECIFICACIONES Y
: ESTUDIOS DE
PRODUCTO

Es el conjunto de sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos incluidos los pro-
gramas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a
ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion.

“Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o0 en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

= \‘ 1[,,‘»~*(‘ P '
g} L N . i

fabricacidn,sistema de calidad, cumplimiento de entrenamiento,metrologia, mantenimiento y
especificaciones y estudios de producto reporte de incidentes.
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TIPOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DE USO MEDICO

Dispositivo médico terminado: Es el que se en-

cuentra en su empaque definitivo, apto para ser

' usado y listo para su distribucion comercial.
S DECRETO 4725 de 2005. Articulo 2.

PRODUCTOS DE ESTERILIZACION Y/O DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Jabones enzimaticos liguidos lentes de contacto controles bioldgicos,
quimicos
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Si se trata de un dispositivo reutilizable, informacién sobre los procesos apropiados para permitir
la reutilizacion, incluidos limpieza, desinfeccion, empaque y donde haya lugar, el método de rees-
terilizacion y cualquier restriccion del numero de reutilizaciones. Cuando se trate de dispositivos
gue deben ser esterilizados antes de utilizarlos, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deben
ser de tal naturaleza, que si se siguen correctamente, el dispositivo cumpla con «los requisitos
fundamentales de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos» DECRETO 4725 de

2005 Articulo 53.

DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE

Marcapaso implantable Medtronic 2019 - Manual de buenas practicas de Tec- Implante dental 2019 Manual de buenas practicas de Tecnovigilancia- Recu-
novigilancia-  Recuperado  https://www.infosalus.com/asistencia/apara- perado. http://www.ortodonciacoch.cl/2016/09/que-es-una-corona-dental-
tos-electricos-afectar-marcapasos-20170228073239.html que-tipos-existen/

Dispositivo médico implantable. Cualquier dispositivo médico disefado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencion quirurgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion por un
periodo no menor de treinta (30) dias. DECRETO 4725 de 2005.
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ISPOSITIVO MEDICO SOBRE MEDIDA

Dispositivo médico sobre medida. Todo dispo- ” {5
sitivo fabricado especificamente, siguiendo la 1 ‘
prescripcion escrita de un profesional de la ‘ 'i L B
salud, para ser utilizado por un paciente deter- = (t N
minado DECRETO 4725 de 2005 Articulo 2. / \

Proétesis 2019 Manual de buenas practicas de Tecnovigilancia- Recuperado de
https://www.ortopediamostkoff.com.mx/producto/protesis/protesis-extre-
midades-inferioresx/producto/protesis/protesis-extremidades-inferiores

PRODUCTOS ODONTOLOGICOS

Alginato 2019 Manual de Buenas de Tecnovigilancia- Recuperado https:/
www.ortopediamostkoff.com.mx/producto/protesis/protesis-extremida-
des-inferiores

Son materiales que estan disefiados para el uso odontoldgico, son de distintos tipos y sus carac-
teristicas varian de acuerdo a la finalidad para el que fue creado, entre estos podemos encontrar
vendajes temporales, restauraciones dentales, materiales de endodoncias, materiales de impre-
sion, protesis dentales e implantes
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EQUIPO BIOMEDICO

\

—
) sala de fecuperacion - Clini
o) el f

m -_Jorge Cavelier Gaviria 2019

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas
eléctricos, electronicos 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 pre-
vencion, diagnadstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos dis-
positivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un soélo uso.

DECRETO 4725 DE 2005. Articulo 2

EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA
CONTROLADA

Equipo biomédico de tecnologia controlada.
Son aquellos dispositivos médicos sometidos a
un control especial, por estar incluidos en algu-
na de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto ries-
goy el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefo,
fabricacion, instalacion, manejo y su destino
previsto; b) Los prototipos que conlleven a nue-
vos desarrollos cientificos y tecnoldgicos; ¢)
Los que sean objeto de control de la oferta me-
diante la utilizacion de estandares que permi-
tan la distribucion eficiente de la tecnologia,
por zonas geograficas en el pais, segun los pa-
rametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.
d) Que corresponda a equipo usado o repoten-
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ciado; e) Que para su adquisicion, instalacion y
utilizacion requieren una inversidon superior a
los 700 salarios minimos legales vigentes, sean
clasificados Ilb 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. Decreto 4725 de 2005
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EQUIPO MEDICO DE USO ESTETICO

Aparatologia de uso en estética. Corresponde a
todo dispositivo médico operacional y funcio-
nal que reune sistemas y subsistemas eléctri-
cos, electronicos, mecanicos, hidraulicos y/o hi-
bridos, incluidos los programas informaticos
que intervengan en su buen funcionamiento,
destinados por el fabricante para ser usados en
seres humanos con fines estéticos y que deben
cumplir con la normatividad sanitaria vigente
establecida RESOLUCION 2263 DE 2004 ARTI-
CULO 2.

Mdaquina super versatil y completa para rejuvenecimiento facial y tratamientos corporales 2019- Manual de buenas practicas de Tecnovigilancia- Recuperado
de https://www.beautymarket.es/estetica/skinlight-sorisa-10-307024-anuncio.php

EQUIPO MEDICO LABORATORIO CLINICO
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CLASIFICACION DE RIESGO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

El Decreto 4725 de 2005 menciona que: Teniendo en cuenta 18 reglas descritas en el articulo5y 7

A. DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

Regla 1.

Todos los dispositivos médicos no
invasivos se incluiran en la clase |,
salvo que les sean aplicables algunas
de las reglas siguientes.

Todos los dispositivos médicos no
invasivos destinados a la conduccién o
almacenamiento de sangre, fluidos o
tejidos corporales, liquidos o gases
destinados a una perfusion,
administracion o introduccion en el
cuerpo, hardn parte de la clase lla

siempre que

a) Puedan conectarse a un
dispositivo médico activo de la
clase lla o de una clase superior

para el almacenamiento

@

b) Estén destinados a ser utilizados

canalizacién de sangre u otros fluidos

Regla 3.

Todos los dispositivos médicos no
invasivos destinados a modificar la
composicion bioldgica o quimica de la
sangre, de otros fluidos corporales o
de otros liquidos destinados a
introducirse en el cuerpo se incluirdn
en la clase llb

salvo si

el tratamiento consiste en
filtracion, centrifugacion o
intercambios de gases o de
calor, en cuyo caso, se incluiran
en la clase lla.

@

se clasificaran en:

|

Todos los dispositivos médicos no
invasivos que entren en contacto con
la piel lesionada

o

a) La clase |, si estan
destinados a ser
utilizados como
barrera mecénica

para la compresion

0 para la absorcion

o de exudados

o para el almacenamiento de

drganos, partes de érganos o
corporales.

En todos los demas casos se
incluirdn en la clase I.

tejidos

b) La clase Ilb, si se
destinan
principalmente a
utilizarse con
heridas que hayan
producido una
ruptura de la
dermis y soélo
pueden cicatrizar
por segunda
intencion

¢) La clase lla, en
todos los demds
casos, incluidos los
dispositivos médicos
destinados
principalmente a
actuar en el
microentorno de una
herida
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B. DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 5.

Todos los dispositivos médicos invasivos
en relacion con los orificios corporales,
salvo los dispositivos médicos invasivos
de tipo quirdrgico, que no estén
destinados a ser conectados a un
dispositivo médico activo,

se incluirdn en

a) La clase |, si se destinan a un
uso transitorio

b) La clase lla, si se destinan a un uso a corto
plazo, salvo si se utilizan en la cavidad oral
hasta la faringe, en el conducto auditivo
externo hasta el timpano o en una cavidad
nasal, en cuyo caso, si incluiran en la clase |

¢) La clase lIb, si se destinan a un uso
prolongado, salvo si se utilizan en la cavidad
oral hasta la faringe, en el conducto auditivo
externo hasta el timpano o en una cavidad
nasal, y no pueden ser absorbidos por la
membrana mucosa, en cuyo caso, se
incluiran en la clase Ila.

d) Todos los productos invasivos en relacion
con los orificios corporales, salvo los
productos invasivos de tipo quirurgico, que
se destinen a conectarse a un producto

activo de la clase lla o de una clase superior,

entrarén en la clase lla.

Regla 6.

Todos los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirtrgico destinados
a un uso transitorio se incluirdn en la
clase lla

salvo que

a) Sean instrumentos quirurgicos reutilizables,
en cuyo caso, se incluirdn en la clase |

b) Se destinen a suministrar energia en
forma de radiaciones ionizantes, en cuyo
caso, se incluiran en la clase Ilb

c) Se destinen a ejercer un efecto bioldgico o

a ser absorbidos totalmente o en gran parte, —

en cuyo caso, se incluirdn en la clase Ilb

d) Se destinen a la administracion de
medicamentos mediante un sistema de
suministro, si ello se efectia de manera
potencialmente peligrosa teniendo en

cuenta el modo de aplicacion, en cuyo caso,
se incluirdn en la clase Ilb

e) Se destinen especificamente a
diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema

circulatorio central por contacto directo
con estas partes del cuerpo, en cuyo caso,
se incluirdn en la clase IlI

Regla 7.

Todos los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirdrgico
destinados a un uso a corto plazo
se inclui ran en la clase lla,

salvo que tengan por finalidad

a) Suministrar energia en forma de
radiaciones ionizantes, en cuyo caso, se
incluirdn en la clase IIb

b) Experimentar modificaciones quimicas en
el organismo, salvo si los productos se
colocan dentro de los dientes, o administrar
medicamentos, en cuyo caso, se incluiran en
la clase Ilb

¢) Especificamente diagnosticar, vigilar o
corregir una alteracion cardiaca o del
sistema circulatorio central por contacto
directo con estas partes del cuerpo, en cuyo
caso, se incluirdn en la clase I

d) Utilizarse, especificamente, en contacto
directo con el sistema nervioso central, en
cuyo caso, se incluiran en la clase IIl

e) Ejercer un efecto bioldgico o ser
absorbidos, totalmente o en gran parte, en
cuyo caso, se incluirdn en clase

Regla 8.

odos los dispositivos médicos
implantables y los dispositivos
médicos invasivos de uso
prolongado de tipo quirtrgico, se
incluirdn en la clase llb

salvo que se destinen a

P

a) Colocarse dentro de los dientes, en cuyo
caso, se incluiran en la clase lla

b) Utilizarse en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central o el
sistema nervioso central, en cuyo caso, se

incluirén en la clase Il

¢) Ejercer un efecto bioldgico o ser
absorbidos totalmente o en gran parte, en
cuyo caso, se incluirdn en la clase Ill

d) Sufrir modificaciones quimicas en el
organismo, salvo si los productos se colocan
dentro de los dientes, o a la administracién —
de medicamentos, en cuyo caso, se incluirdn
enlaclase lll
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C. DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

Regla 9.

Todos los dispositivos médicos
terapéuticos activos destinados a
administrar o intercambiar energia se
incluiran en la clase lla,

salvo si
|

a) sus caracteristicas son tales que puedan
administrar energia al cuerpo humano o
intercambiarla con el mismo, de forma
potencialmente peligrosa, teniendo en
cuenta la naturaleza, la densidad y el
punto de aplicacion de la energia, en cuyo
caso, se incluirdn en la clase Ilb

B) Todos los dispositivos médicos
activos destinados a controlar el
funcionamiento de los productos

terapéuticos activos de la clase llb o
destinados a influir directamente en el
funcionamiento de dichos productos se

incluirdn en la clase llb

Regla 10.

Todos los dispositivos médicos
activos con fines de diagndstico se
incluirdn en la clase lla

siempre que
|

a) Se destinen a suministrar energia que
vaya a ser absorbida por el cuerpo
humano, caso en el cual, son excluidos
los productos cuya funcion sea la
iluminacion del organismo del paciente
en el espectro visible

b) Se destinen a crear una imagen de la
distribucién in vivo de farmacos
radiactivos

¢) Se destinen a permitir un diagndstico
directo o la vigilancia de procesos
fisioldgicos vitales, a no ser que se
destinen especificamente a la vigilancia
de parametros fisioldgicos vitales, cuando
las variaciones de esos pardmetros, por
ejemplo, las variaciones en el
funcionamiento cardiaco, la respiracion, la
actividad del sistema nervioso central,
puedan suponer un peligro inmediato
para la vida del paciente, en cuyo caso, se
incluiran en la clase llb

d) Los dispositivos médicos activos
destinados a emitir radiaciones ionizantes
y que se destinen a la radiologia con fines
diagndsticos y terapéuticos, incluidos los
productos para controlar o vigilar dichos
productos, o que influyan directamente en

el funcionamiento de los mismos, se

incluiran en la clase llb

Regla 11.

Todos los dispositivos médicos
activos destinados a administrar
medicamentos, liquidos corporales
u otras sustancias al organismo, o
extraerlos del mismo, se incluirdn
en la clase lla

siempre que

salvo que ello se efectue de forma
potencialmente peligrosa, teniendo en
cuenta la naturaleza de las sustancias, la
parte del cuerpo de que se trate y el
modo de aplicacion, en cuyo caso, se
incluiran en la clase llb

Regla 12.

Todos los demas dispositivos
médicos activos se incluirdn en la
clase I.
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Regla 13.

Todos los dispositivos médicos que
incorporen como parte integral una
sustancia que, si se utilizara
independientemente, pudiera
considerarse como un medicamento

Regla 15.

Todos los productos destinados
especificamente a usos de desinfeccion,
limpieza, enjuague o, en su caso, a la
hidratacion de lentes de contacto, se
incluirdn en la clase Ilb

Regla 17. Regla 18.

Todos los dispositivos médicos
elaborados utilizando tejidos animales o
derivados de los mismos que hayan sido
transformados en inviables, se incluirdn

en la clase lll

No obstante lo dispuesto en otras
reglas, las bolsas para sangre se
incluiran en la clase llb

y que pueda ejercer sobrve el cuerpo
humano una accién accesoria a la de

los dispositivos médicos, se incluirdn | : ||
excepto en los casos en
enlaclase lll Todos los productos que se destinen P |

especificamente a la desinfeccion de
dispositivos médicos, se incluiran en la
clase lla. La presente regla no se aplicara a
productos destinados a la limpieza de
dispositivos médicos que no sean lentes
de contacto mediante accion fisica.

Regla 14. Regla 16.

Regla 14. Todos los dispositivos médicos Los dispositivos médicos no activos
utilizados con fines anticonceptivos o destinados especificamente al registro
para la prevencion de la transmision de de imdgenes radiogréficas de
enfermedades transmisibles por diagndstico, se incluirdn en la clase lla
contacto sexual, se consideraran
dispositivos médicos de la clase Ilb

a menos que

que los dispositivos médicos estén
destinados a entrar en contacto
unicamente con piel intacta

Sean dispositivos médicos implantables
o invasivos de uso prolongado, en cuyo
caso, se incluirdn en la clase Ill

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-Invima,
Clasificacion de Riesgo de dispositivos médicos (1-7)
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DECRETO 4725 DE 2005

Los dispositivos Médicos, se clasifican segun su
riesgo asi: I, lIA, IIB y IlI; su descripcion se reali-
Za a continuacion

Los dispositivos médicos deberan cumplir con
los requisitos de seguridad y funcionamiento
establecidos por el fabricante que les sean apli-
cables de acuerdo con la finalidad prevista.

Clasificacion de los dispositivos médicos La cla-
sificacion 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 com-
binacion de varios criterios tales como, dura-
cion del contacto con el cuerpo, grado de inva-
sion y efecto local contra efecto sistémico.

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 pre-

vencion del deterioro de la salud humana y que
no representan un riesgo potencial no razona-
ble de enfermedad o lesion.

Clase IlA. Son los dispositivos médicos de ries-
go moderado, sujetos a controles especiales en
la fase de fabricacion para demostrar su seguri-
dad y efectividad.

Clase 1IB. Son los dispositivos médicos de ries-
go alto, sujetos a controles especiales en el di-
sefio y fabricacion para demostrar su seguridad
y efectividad.

Clase IIl. Son los dispositivos médicos de muy
alto riesgo sujetos a controles especiales, desti-
nados 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.

CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

CLASEI|

CONTROLES GENERALES

BAJO RIESGO

SEGUN EL
RIESGO

CLASElla
RIESGO MODERADO

CLASEIlb

CONTROLES ESPECIALES FABRICACION

CONTROLES ESPECIALES DISENO FABRICACION

ALTO RIESGO

CLASE Il

PROTEGER O MANTENER LA VIDA

MUY ALTO RIESGO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-Invima, Clasificacion de Riesgo de dispositivos médicos (1-7)
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1. CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

1. Disefio y Desarrollo. En esta etapa son los fabricantes e investigadores, quienes se encar-
gan del desarrollo e innovacion de los dispositivos existentes o bien, nuevos instrumentos que
contribuyan al desarrollo del sector.

2. Fabricacion: El fabricante debe acatar la normatividad existente para

Dispositivo Médico.

3. Estudios Preclinicos y Clinicos. Un dispositivo médico, no se encuentra exento de falla, por
lo que deben realizarse estudios y pruebas necesarias antes de su comercializacion.

4. Aprobaciones Regulatorias. Se verificaran los resultados y riesgos, antes de obtener el per-
miso correspondiente para su salida al mercado.

5. Tecnovigilancia. Es indispensable asegurar un seguimiento dptimo de los dispositivos mé-
dicos que se encuentran distribuidos en el mercado. Se identifican y evaluan los factores de
riesgo para garantizar la seguridad y correcto funcionamiento de los dispositivos médicos,
por lo que se vuelve necesario considerar a todas las personas que participan en el ciclo de
vida del mismo.

2. REGISTRO SANITARIO DISPOSITIVOS MEDICOS

Es el permiso que se le asigna a un fabricante, importador o comercializador para que comercia-
lice su producto en el mercado colombiano, previo cumplimiento de todos los requisitos estable-
cidos en la normatividad sanitaria vigente.

Todos los dispositivos médicos y equipos biomédicos requieren para su produccion, importacion,
exportacion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y comercializacion de
registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, previo el cumplimiento de los requisitos técnicos-cientificos, sanitarios y de calidad pre-
vistos en la normatividad sanitaria vigente.

Es importante contar con Registro por parte del Invima para comercializar un producto porque a
través del Registro Sanitario o permiso de comercializacion, el Invima garantiza que la introduc-
cion de los dispositivos médicos y equipos biomédicos, cumplan con los estandares de seguridad,
eficacia y desempefo para que puedan ser comercializado y usados en Colombia.
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3. Reprocesamiento de los Dispositivo médicos

A. DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO: Destinado a ser utilizado sélo en un paciente duran-
te un unico procedimiento. Dispositivo descartable. No ha sido pensado ni validado por el fabri-
cante para el reuso.

1. Si el fabricante no incluye instrucciones de reprocesamiento y si ademas en el inserto y en la
etiqueta, hacen expresas advertencias como:

Procesados para ser usados

una sola vez

N)

El importador/fabricante libra su responsabilidad argumentando que el dispositivo es seguro y
efectivo en tanto se le dé el uso indicado, como la norma lo determina. Al utilizar nuevamente el
dispositivo médico en un determinado servicio asistencial puede considerarse como una contra-
vencion por parte de quien lo autoriza y/o utiliza.

1.Guidance for Industry and for FDA staff.Enforcement Priorities for Single Use Devices Reprocessed by Third
Parties and Hospitals. Appendix A: Definitions of terms. Food and Drug Administration Center for Devices and
Radiological Health Division of Enforcement Il Office of Compliance (Mayo 2, 2011)
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B.DISPOSITIVO MEDICO REUTILIZABLE: el uso repetido o uso multiple de cualquier dispositivo
que incluye dispositivos médicos reutilizables y de un solo uso con seguridad, en el mismo pacien-
te o diferentes pacientes, aplicando el reprocesamiento.

C.DISPOSITIVO ABIERTO PERO NO USADO: dispositivo cuya esterilidad ha sido comprometida o
cuyo empaque primario fue abierto, pero el dispositivo no ha sido utilizado en ningun paciente.

D.REPROCESAMIENTO: es la actividad mediante la cual se restablecen las caracteristicas origina-
les del dispositivo médico, dejandolo en condiciones de ser utilizado nuevamente de conformidad
con el uso previsto para el fue fabricado inicialmente, y cumpliendo con los principios fundamen-
tales de seguridad y eficacia bajo un estricto sistema de control de calidad.

1.Enforcement Priorities for Single Use Devices Reprocessed by Third Parties and Hospitals Guidance for Industry
and for FDA staff. Appendix A: Definitions of terms. Food and Drug Administration Center for Devices and Ra-
diological Health Division of Enforcement Il Office of Compliance (Mayo. 2011)

3.1 Normatividad donde se trata el tema de Reuso de Disposivos Médicos

Decreto 4725 del 2005: Articulo 55 literal s Si se trata de un dispositivo reutilizable, informacién
sobre los procesos apropiados para permitir la reutilizacion, incluidos limpieza, desinfeccion, em-
paque y donde haya lugar, el método de reesterilizacion y cualquier restriccion del niumero de
reutilizaciones

Resolucion 3100 de 2019 Estandar de procesos prioritarios: Los prestadores de servicios de salud
tienen definidos procedimientos que garanticen el cumplimiento del no redso de dispositivos mé-
dicos cuando el fabricante asi lo haya establecido.

Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social regule la materia, el prestador de servicios
de salud podra reusar dispositivos médicos, siempre y cuando el fabricante de dichos dispositivos
autorice su reuso. En tal caso, el prestador de servicios de salud cuenta con informacion documen-
tada que defina: Los procedimientos, siguiendo las recomendaciones del fabricante, para el re-
procesamiento y control de calidad que demuestren la eficacia, desempefio y esterilidad del pro-
ducto y Acciones de seguimiento a través de los comités de infecciones, de seguridad del
paciente y del programa de tecnovigilancia, que garanticen que el dispositivo no ha perdido la
eficacia y desempefio para el cual fue diseflado, ni exponga al riesgo de infecciones o complica-
ciones al usuario. Los profesionales independientes de salud realizaran el seguimiento a través del
programa de tecnovigilancia.

27
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3.2 Fases del reprocesamiento

LAVADO O
LIMPIEZA

w

TRAZAVILIDAD

4

PRUEBAS -
VALIDACIONES

ESTERILIZACION
FINAL

EVALUACION
FUNCINAL

REENVASADO
RE EMPAQUE

RE ETIQUETADO
ROTULADO

1. Lavado o limpieza: Es la remocion de la ma-
teria orgdnica e inorganica visible

2. Evaluacion funcional: Permite determinar el
desempeno del dispositivo, la integridad es-
tructural, que se mantengan las caracteristicas
quimicas y fisicas de los materiales.

3. Desinfeccion: Proceso mediante el cual se eli-
minan patdgenos y otros microorganismos por
medio de agentes fisicos y quimicos. Los pro-
cesos de desinfeccion no garantizan el mismo
margen de seguridad asociada con los proce-
sos de esterilizacion

4. Reenvasado, Re empaque: Procedimiento
que utiliza materiales que garantizan la conser-
vacion del producto sin deteriorarlo o causar
efectos perjudiciales sobre el contenido.

5. Re etiquetado, Rotulado: Informacién impre-
sa escrita o grafica adherida que acompafa al

dispositivo médico, particularmente debe indi-
car: método de re esterilizacion, fecha de repro-
cesamiento, leyenda de dispositivo reprocesa-
do, numero de reproceso.

6. Re esterilizacion final: La aplicacion repetida
de un proceso terminal para eliminar o destruir
todas las formas viables de vida microbiana, in-
cluyendo esporas bacterianas, a un nivel de es-
terilidad aceptable.

7. Pruebas - Validaciones: Significa establecer
con evidencia objetiva que un proceso produce
consistentemente un resultado que cumpla con
sus especificaciones predeterminadas.

8. Trazabilidad: Identificacion interna del dis-
positivo médico que permita hacer seguimiento
del dispositivo reprocesado y reusado y el re-
gistro del numero de veces que ha sido repro-
cesado el dispositivo médico.




e R ACTICAS DE 'ﬁECN@VlG-u.\ch.\

4. RIESGOS DEL REUSO Y ASPECTOS DE SEGURIDAD DEL

REPROCESAMIENTO

La decision de reusar dispositivos para un solo
uso debe incluir el analisis y entendimiento de
los aspectos de seguridad involucrados en esta
practica, y el conocimiento pleno de los riesgos
que se asumen cuando se toma esta decision.
Entre otras cosas, se debe tener en cuenta lo
siguiente:

El reprocesamiento de un dispositivo para un
solo uso puede comprometer o cambiar la fun-
cion inicial para la que éste fue fabricado.

Los dispositivos para un solo uso no son some-
tidos a pruebas y procesos de validacion para
garantizar que el dispositivo es seguro y eficaz
cuando se reusa.

Las caracteristicas quimicas y fisicas de los ma-
teriales utilizados pueden cambiar como con-
secuencia del reprocesamiento, alterando las
especificaciones originales del fabricante del
dispositivo de forma que no cumpla la funcién
para la que fue fabricado.

El reprocesamiento puede ocasionar otros
cambios respecto al dispositivo original. Estos
cambios deben ser identificados oportunamen-
te ya que pueden modificar la funcionalidad del
dispositivo.

Por ser disefiado para ser usado solo una vez, y
dado que el fabricante del dispositivo no realiza
estudios de validacion para el reprocesamiento
del dispositivo, con frecuencia no existe infor-
macion al respecto. Un determinado dispositivo
podria estar fabricado de tal manera que el re-
procesamiento lo pueda dafar o alterar, no sien-
do posible garantizar su seguridad al usarlo nue-
vamente. Sobre esta vulnerabilidad, suele no
haber informacion suficiente.

Generalmente tampoco hay informacién dispo-
nible sobre los efectos de la limpieza, desinfec-
cion y esterilizacion (si es aplicable al produc-
to). Puede darse el caso de que los dispositivos,
por las caracteristicas de sus materiales, no han
sido disefiados para ser sometidos a un proceso
profundo de descontaminacion o esterilizacion 'y
ello puede comprometer o dafar el dispositivo.

Guidance for Industry and for FDA staff.Enforcement Priori-
ties for Single Use Devices Reprocessed by Third Par- ties
and Hospitals. Appendix A: Definitions of terms. Food and
Drug Administration Center for Devices and Ra- diological
Health Division of Enforcement Il Office of Compliance
(Mayo 2, 201)
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4.1 ALGUNOS DE LOS PROBLEMAS IDENTIFICADOS EN EL
REUSO DE DISPOSITIVOS PARA UN SOLO USO:

* Riesgo o posibilidad de infeccion.

* Imposibilidad de limpieza o desinfeccion completa del dispositivo.

* Residuos quimicos de agentes desinfectantes en el dispositivo.

« Cambio en las propiedades quimicas y fisicas de los materiales por exposicion a los agentes
quimicos.

* Fallas mecanicas y eléctricas de los dispositivos.

» Reaccion a endotoxinas. El proceso de esterilizacion puede no desactivar las toxinas.

* No eliminacion de los priones.

4.2 CONSIDERACIONES FINALES EL PORQUE NO REUSAR

La practica del reuso de dispositivos para un solo uso debe considerar el riesgo a que es sometido
el paciente, ademas de las implicaciones éticas y legales que han sido mencionadas en el presente
articulo. Esimportante evaluar la seguridad, efectividad, y calidad de los dispositivos reprocesados.
Cuando el motivo del redso de dispositivos para un solo uso es econdémico, es recomendable
hacer un analisis del costo-beneficio de esta practica, teniendo en cuenta que para realizarla
correctamente, se debe establecer todo un sistema de reprocesamiento similar al de fabricacion
del dispositivo y cumplir con todos los requisitos regulatorios. En tanto se defina la relacion y
condiciones de reuso de dispositivos médicos, los prestadores de servicios de salud podran reusar,
siempre y cuando dichos dispositivos médicos puedan reusarse por recomendaciones del
fabricante, definan y ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren
gue el reprocesamiento del dispositivo no implica reduccion de la eficacia y desempeno para la
cual se utiliza el dispositivo médico, niriesgo de infeccion o complicaciones por los procedimientos
para el usuario, con seguimiento a través del comité de infecciones.

Hernandez Antonio (2013) Reuso de Dispositivos médicos para un solo uso, Revista el Hospital (3-4)
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5. ESTRUCTURA DEL MANUAL DE
TECNOVIGILANCIA

La estructura del manual de Tecnovigilancia varia segun la complejidad del prestador de servicios
de salud y de acuerdo a los servicios prestados.

OBJETIVO
ALCANCE
DEFINICIONES
MARCO LEGAL

DEFINICION pE RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES

DEFINIR FORMATOS DE REPORTE

PROCEDIMIENTO PASO A PASO

¢QUE ES TECNOVIGILANCIA?

La Tecnovigilancia se puede definir como un sistema de vigilancia, desde el disefio del dispositivo
médico hasta su disposicion final constituido por un conjunto de normas, mecanismos, procesos,
recursos técnicos y de talento humano, que interactian armonica y cooperativamente para la
IDENTIFICACION, RECOLECCION, EVALUACION, GESTION Y DIVULGACION DE LOS PROBLEMAS
DE SEGURIDAD QUE PRESENTAN las tecnologias durante su uso, a fin de tomar medidas eficien-
tes que permitan mejorar la proteccidon de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y
otros.
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TeEcN O viGILANCGIA

¢QUE ES EL REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS?

Actividad que tiene como fin principal suministrar al INVIMA, fabricante e institucion prestadora
de salud, informacion clara, veraz y confiable sobre el riesgo de generacion (incidente adverso) o
generacion de un evento adverso relacionado con un dispositivo médico antes o durante su uso.
Esta informacion debe ser clara, veraz y confiable sobre el riesgo de generacion (incidente adver-
SO) 0 generacion de un evento adverso relacionado con un dispositivo médico antes o durante su
uso.

¢POR QUE ES IMPORTANTE REPORTAR?

El reporte es importante ya que este es el insumo que le proporciona al INVIMA, a las Secretarias
de Salud y Departamentales, al fabricante o a la institucién prestadora de salud (IPS), informacion
clara, veraz y confiable sobre el uso y desempeno de los dispositivos médicos que se comerciali-
zan en Colombia.

Su importancia radica en que a partir de dicha informacion, la autoridad sanitaria y demas respon-
sables pueden tomar las medidas sanitarias necesarias para garantizar la salud de los usuarios de
estos productos. Ademas, contribuye en el mejoramiento de los sistemas de informacién de salud
en el pais referentes a la vigilancia epidemioldgica.
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¢QUE INFORMACION DEBE CONSIGNARSE EN LOS REPORTES DE
EVENTOS ADVERSOS?

Toda la informacion solicitada en los campos del reporte es importante y debe ser diligenciada, se
recomienda una atencion especial en los datos correspondientes a lugar de ocurrencia, identifica-
cion del dispositivo médico involucrado (registro sanitario, marca, modelo o referencia, serial o
lote), descripcion detallada del evento adverso y su desenlace, clasificacion del evento, datos del
reportante y gestion realizada.

¢QUE ES LA RED DE TECNOVIGILANCIA?

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

1. RED NACIONAL DE
* TECNOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA

RED NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA
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Ruta para realizar la inscripcion a la RED DE TECNOVIGILANCIA?

https://www.invima.gov.co/dispositivos-médicos-y-equipos-biomédicos

- C 8 invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos [ 23
- . . . . . .
Programas institucionales de Tecnovigilancia >
@ Requisitos tramites Red Nacional de Tecnovigilancia v

Si desea ser parte de esta red de cooperacion institucional en pro del
Consulta Registros mejoramiento de la seguridad de los Dispositivos Médicos de los pacientes
Sanitarios puede realizar su inscripcion en linea:

e Inscripcion On Line ala RNTV
u Preventino Recomienda e Manual de Operacién REDITV007

Recuerde que su inscripcion ratifica su compromiso de participar en las
actividades que se desarrollen en el marco del Programa Nacional de
Consumidores > Tecnovigilancia.

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/inscribirRed.xhtml

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

‘ Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia (REDITV00T) por parte de los actores del Programa o VideoTutorial

1. Lea todo el o de i

ipeion antes de diligenciarla.
2. El formulario de inscripeién aplica para una scls persona por Organizacién, en caso que requiers inscribir mas personas debera diligendiar un formularic adicional.

3. El diligenciamiento de este formulsric ratifica su intencién de parficipar en ls RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA y =l compromise de compartir y paricipar de las actividades que
dentro de esta se genere.

1. Llene Ia casilla que apligue segin el tipo de Organizacion a la gue pertenece
()  ASOCIACION O GREMIO

(] DISTRIBUIDOR
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6. EQUE TIPO DE FORMATOS EXISTEN PARA LA NOTIFICACION?

6.1 REPORTE VOLUNTARIO DE EVENTO O INCIDENTES ADVERSO ASOCIADO AL
USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS FOREIA 001.

El formato que se menciona es un ejemplo; puede ser establecido o adoptado con el respectivo Acto Administrativo o en
su defecto los formatos institucionales siempre y cuando conserven los elementos establecidos (Articulo 14 Resolucién

4816 de 2008).

/i | s R o T oo ames RISARHO06
mﬁm“:’:_::l::; S r— formato de informe de seguridad, alerta, retiro
e e e de producto del mercado o hurto por parte de

importadores, fabricantes y distribuidores de
dispositivos médicos

de las squientes del RISARM as0ciado con ef Despositivo Médico:

1 Fatrcarte O 3 mportacer O

2. Agenci Santars ntemacknsl O «ostur 0O

P https://www.invima.gov.co/documents/20143/431419/RI-
R PP SARHO006.pdf/d3d74da7-011a-e1e9-b026-892d2fc1bb59

USUARIOS O CIUDADANOS

invima — & >

Aaperie VCLUNTARN) 80 Evtrts & Ickowrte & . poREun pupate s ©  VideoTusoris
Unearca

(FOREIU002)

reporte voluntario de evento e incidente
adverso asociado al uso de dispositivos
medios por parte de usuarios

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/
crearReporteUsuario.xhtml
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6.2 ¢Ahora como debemos reportar?

La Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias ha venido desarrollando un trabajo
conjunto con la Oficina de Tecnologias de la in-
formacién y de las Comunicaciones del Institu-
to Nacional de Medicamentos y Alimentos - IN-
VIMA, a fin de fortalecer los sistemas
informaticos del Programa Nacional de Tecno-
vigilancia.

3
=

PASOS PARA ACCEDER A LA WEB DE TECNOVIGILAN-
CIA COMPONENTE REPORTE MASIVO TRIMESTRAL

Paso 1. Solicitar una cuenta de usuario al aplicativo, registrandose en la siguiente URL https://
www.invima.gov.co/prestadores-de-servicios-de-salud-y-profesionales-independientes dar clic

en Registrarse como se sefiala en figura:

0000

INVIiMma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

INVIMA - 2018
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Diligenciar el formulario de inscripcion, en el transcurso del dia quedara activado el Usuario soli-
citado y se asignara el rol Prestador de Servicio de Salud, esta informacion le sera enviada a su
correo electronico.

Paso 2. Una vez activada ingrese nuevamente a la URL https://farmacoweb.invima.gov.co/Tecno-
Vigilancia/ en el campo Usuario y Contrasefia digite el asignado. Explore las tres funcionalidades
que tendrd habilitadas en el sistema:

® 0000

Imao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

DIENVETUONVARIA

OPCIONES DE TECNO VICILANCIA © _
Reportes FOREIA

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral (l)
Salir

El aso segane de los dispositives medicas

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacién, recoleccién, evaluacién, gestién y
divulgacion de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de esta tecnologia sanitaria.

Paso 3. En el siguiente link verifique la videoconferencia, se explica los por menores del proceso
de validacién https://youtu.be/gf TUPOHYeOA (Videoconferencia Aplicativo Web 2018).

Paso 4. Lea atentamente los instructivos y los videos tutoriales, proceda a realizar un registro de
Reporte Trimestral en Cero. El sistema se encuentra basado en la siguiente |6gica de notificacion,
de manera automatica habilitard los trimestres y los anos, dependiendo de la fecha en la cual se
efectué el reporte.
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NOTIFICACION OPORTUNA TRIMESTRE DISPONIBLE

Los primeros ocho dias calendarios Habilita el I Trimestre inmediatamente
del mes de Abril anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendarios Habilita el Il Trimestre inmediatamente
del mes de Julio anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendarios Habilita el Il Trimestre inmediatamente
del mes de Octubre anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendarios Habilita el IV Trimestre del aflo inmediata-
del mes de Enero mente anterior

Paso 5. Proceda a realizar el cargue del Reporte Masivo Trimestral, si ya tiene reportes durante
este trimestre efectue el proceso de validacidén con estos casos siguiendo las instrucciones del
archivo RETEIM-002, el Instructivo IRETEIM y el Videotutorial, este ultimo puede verlo en este link
https://youtu.be/u_pthyviBik

Paso 6. Se inicia la Sinergia de trabajo con el referente de la Secretaria de Salud, quienes podran
visualizar los reportes que ha cargado la IPS. Una vez gestionados por la Secretaria de Salud, les
llegara un correo electronico con el resultado del proceso.

¢REPORTE CON EVENTO E INCIDENTE ADVERSO SERIO (EIA)
NO SERIO EN LA PLATAFORMA?

REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO (EIA) NO SERIO
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD CONSOLIDAN EL RETEIM
CARGUE MASIVO APLICATIVO WEB

1. Bl Responsabla L, | okl DA (N ] NS AR
consolida los A S S i
reportes amn
RETEIM-002
e
2. Realiza &l cargue masivo [ 1] B meer [ E = | -
dzl RETEIM-M2 =n =l — e e =1 =
Aplicative Web, en los — T T " T
fiempos que dsfins s —— e . e
Secretaria de Salud en ks ) [ = [N - ] =
tes meses previc del B —=— e
rap:urballmrima_J—l_ [T i ™ i | e
¥ ! . el e
Mota. Una wez ssa asignado &l Codigo
PREGOL del raporia ol Prastadir dabeed ¥4 RETEIM-002 REPORTE MASIVO o
—=/TRIMESTRAL TECNOVIGILANCIA

Dispositive  mdédico {Fabricants,
I jperis dior o D st buid or)
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REPORTE TRIMESTRAL EN CERO EN LA PLATAFORMA

Este formulario web permite que el usuario notifique ante el INVIMA si durante el trimestre inme-
diatamente anterior NO se presentaron eventos ni incidentes adversos relacionados con los dispo-
sitivos médicos que utiliza (para el caso de los Prestadores de servicios de Salud, profesionales
Independientes, objeto social diferente, transporte especial de pacientes) o fabrica, importa, Dis-
tribuye y/o comercializa (para el caso de los fabricantes e importadores).

REPORTE TRIMESTRAL EH CERD, POR PARTE DE FABRICANTES E DE DISPOSITIVOS MEDNCOS Y PRESTADORES DE

1. 74T £ LA ORIIAHEAC M £ SAROH SDEAL
L 1RO SFTAL MADFID

Rt ke aesbera ok ssmsin g 1 o il MWy e b g e, 850 s b i o s sarems b, ore el sw de s eipead ses o ed san, rsies
Sl B et it s el g i gt bt o B i e Mo it by i WSt bt
e e Wbk b, Lok B R ST, R OpChb b b e b bk e (] 486 Saber B mes ege et s 6 ) e aitn del
trirwatce, B ol Snants realinn I8 ofoade ar s RO BT 60 T FEO0E COTS Spruncs B rotFin porTen de bk Seraas s libhe ki #9008 GUe Rk reEcRdaE Sorka

Pl e g iie.

La Irrracian condenids an seis nenonia a3 Irormacian splderinidpicn. por i o Sene cardeer confidencial v 5y uiizard Oricarments conimee sarkanion
El Winkszria de Salud w k2 Proweackas Socal vel NIk on s onicas iInsiucknes compziznizs pars 5J dvukgacion. |Ley &2e 1879]

I Gandns i (=L
——

¢Quién debe diligenciar el reporte?

Todos los profesionales de la salud, instituciones prestadoras de salud (IPS), objeto social diferen-
te, transporte especial de pacientes pacientes, usuarios, fabricantes, comercializadores o importa-
dores que identifiquen o tengan conocimiento de que un dispositivo médico causod o es sospecho-
so de causar un evento o incidente adverso, deben realizar el reporte a la autoridad competente.
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¢A DONDE DEBE REMITIRSE EL REPORTE?

REPORTE IPS

® ®

REPORTE REPORTE
INMEDIATO PERIODICO

® o
O, @
2 HORAS

Trimestral

. .

reteim-002 reporte masivo

7

trimestral de tecnovigilancia

INVIMA

https://www.invima.gov.co/dispositivos-médicos-y-equipos-biomédicos

Nota:

* Es recomedable que el lider del programa de tecnovigilancia sea un profesional
competente en Ingenieria biomédica y/o a fines.

* Para el caso de los profesionales independientes el responsable sera el mismo
profesional.
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Sistema de administracion de datos y gestion de datos en la
informacion reportada

La institucion debe establecer un mecanismo de administracion y gestion de datos, que permita
asegurar la integridad, la exactitud, la fiabilidad, la consistencia, la confidencialidad y el segui-
miento en el tiempo del comportamiento de los problemas de seguridad relacionados con los

dispositivos médicos.

Ejemplo.

REGISTRO SANITARIO 2
FECHA DEL NOMBRE DEL O PERMISO DE sERvicio | CLASIFICACION | EvENTO O ACCIONES SEGUIMIENTO

hEREE BRI COMERCIALIZACION DE RIESGO INCIDENTE REALIZADAS

Gestion de los Reportes de eventos e incidentes adversos

OCURRENCIA INCIDENTE
O EVENTO ADVERSO

ANALISIS DE CAUSA
¢METODOLOGIA?

PROBLEMA DEL PROCESO
O DEL PRODUCTO

PROCESO: Problema de uso PRODUCTO: Errores de disefio,
Condiciones de almacenamiento fabricacion, instrucciones
Condiciones ambientales Problemas de calidad
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Los eventos o incidentes adversos son circuns-
tancia no deseable y no descrita, que ocurren
durante el uso de un dispositivo médico en la
prestacion de atencion en salud a un paciente,
por tal razén, el programa Institucional de Tec-
novigilancia de su institucion debe contar con
una herramienta que permita evaluar e identifi-
car los puntos en los cuales se presentan fallas
o errores durante la prestacion del servicio y
que esta permite evaluar e identificar los pun-
tos en los cuales se presentan fallas o errores
durante la prestacion del servicio y que esta

permita comprender que acciones deben se
realizadas a fin de implementar soluciones ,
mejorar los procesos de atencion en salud y de-
sarrollar estrategias para prevenir la ocurrencia
de un evento o incidente adverso.

Cada prestador de servicios de salud es auto-
nomo para elegir la herramienta de analisis de
los eventos e incidentes adversos para la eva-
luacion de cada uno de los casos.

METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE EVENTOS/INCIDENTES

ADVERSOS

— Paciente —_—

Acciones -
5 m

o

Decisones

: —p Tarea y Tecnologia —es
gerenciales

¥ Individuo
Procesos

organizacionahes " Eaquipc

* Negligencias
=% Ambiemte "

FALLAS
LATENTES

N Etapa l:
Detecte el

P Modo de Falla
jio5
v . e

Etapall:
Evalie la

~ Etapalll:
Evaliela

Probabilidad

de Ocurrencia

EtapalV:
Evalie la
Probabilidad
o, de Deteccién —

PROTOCOLO DE LONDRES

ANALISIS DE MODO
FALLAS Y EFECTOS
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Para tener en cuenta

Sin embargo, para la aplicacion de las metodologias mencionadas, la evaluacion de un evento o
incidente adversos consta de manera general de las siguientes etapas:

1. Recopilacion de la mayor cantidad de infor-
macion y evidencias del evento o incidente pre-
sentado sobre:

* Paciente (condicion clinica, factores fisicos,
psicoldgicos y sociales)

* Dispositivo médico (registro sanitario, nume-
ro de lote, modelo, serie, conservar en |lo posi-
ble el producto en el area de cuarentena y noti-
ficar al proveedor para su respectiva
investigacion).

2. ldentificacién de los factores distributivos

* Factores relacionados con el dispositivo médi-
co (usar como referencia la Norma Técnica Co-
lombiana NTC 5736:2009)

* Factores relacionados con el paciente (condi-
cion clinica, fisica, psicoldgica y social)

* Factores relacionados con el individuo (cono-

cimientos suficientes, experiencia, habilidades)
* Factores relacionados con la tarea y el uso de
la tecnologia (errores en guias,normas o proce-
dimientos)

* Factores relacionados con el ambiente (tem-
peratura, humedad, polvo, luz)

* Analisis y verificacion de la informacion.

* Eleccion de un grupo interdisciplinario que
realice el analisis del caso.

* |dentificacion de las causas y, de acuerdo a
cada una de ellas, plantear las acciones o medi-
das correctivas y/ o preventivas.

* Ejecucion del plan de accion de mejoramien-
to.

* Notificacion a los Entes territoriales de salud
(secretarias de salud de Cundinamarca y/o la
autoridad Sanitaria.

ACTIVIDADES DE PROMOCION Y FORMACION

Se debe desarrollar actividades de promocidn y formacion con los profesionales de la salud de la
institucion, en relacidn al desarrollo e implementacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia
y la gestion de eventos o incidentes adversos con dispositivos médicos, se debe elaborar un cro-
nograma de capacitaciones anual en donde se desglose los temas a tratar en cada una de las ca-
pacitaciones y se utilicen elementos de educacién del personal asistencial (incluido rurales) y
operativo, para contar con un programa de tecnovigilancia adherido a la institucion.
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TEMA FECHA

Conceptos basicos de

tecnovigilancia Junio 2019
Coe RIS stoz0t

Como reporto Septiembre 2019
Anadlisis causal de eventos Octubre 2019

e incidentes adversos

Ejemplo de cronograma

Nota: Segun las actividades que se realicen de promocién y formacion, es impor-
tante dejar evidencia del personal capacitado (registros del personal capacitado y
evaluaciones del tema)

IDENTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS OBJETO DE VIGILANCIA

El programa institucional de Tecnovigilancia debe definir los dispositivos médicos objeto de vigi-
lancia, para realizar vigilancia activa durante el tiempo de ejecucion del programa, identificando
correctamente la clasificacion de riesgo, la ubicacion, los riesgos, los puntos de control, la identi-
ficacion del fabricante de los Dispositivos objeto de vigilancia. Es importante aclarar que los dis-
positivos médicos objeto de vigilancia y la estrategia de vigilancia se debe discriminar por sede.

Ejemplo de identificacién de Dispositivos médicos objeto de Vigilancia activa:

CLASIFICACION PUNTO DE
DE RIESGO Ll ﬂ CONTROL

DISPOSITIVO

MEDICO
ELEGIDO
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Nota:
* Se debe realizar vigilancia de la seguridad y calidad de los dispositivos médicos.
 Capacitar a todo el personal de la institucion en el uso seguro de dispositivos médicos.
* Realizar un correcto mantenimiento y calibracion de equipos biomédicos.

* Equipos de vigilancia activa: Rayos x Periapical, Rayos x convencional, Rayos x pano-
ramico, Tomografo axial computarizado, en general equipo de imagenologia clasifica-
cion de riego IIB segun Resolucion 4816 de 2018. (es obligatorio incluir los equipos de
radiaciones ionizantes en esta vigilancia)

VERIFICACION Y SOCIALIZACION DE ALERTAS

Se debe realizar la busqueda de las alertas sanitarias en la pagina del Invima mensualmente,
analizando cada una de estas y llevando el registro de su verificacion, adicionalmente si la
institucion cuenta con algun dispositivo médico el cual se reporte alguna alerta, se debe suspender
el uso imediatamente de éste y reportarlo a el fabricante y autoridades competentes (INVIMA-
APLICATIVO WEB) y socializarlo con todos los miembros de la institucion.

Ejemplo de verificacion de alertas

FECHA DE NOMBRE DEL TIPO DE APLICA ALA NO LE APLICAALA
VERIFICACION DISPOSITIVO ALERTA INSTITUCION INSTITUCION

DE ALERTA MEDICO

Ejemplo de verificacion de alertas

FICHAS DE INDICADORES DE SEGUIMIENTO AL RIESGO

El programa institucional de Tecnovigilancia debe definir indicadores para determinar si el progra-
ma esta siendo exitoso o si estan cumpliendo con los objetivos y asi poder evaluar desempeno,
resultados.

Ejemplo:
Un buen indicador que puede evaluar la eficacia del programa de Tecnhovigilancia en una institucion
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#total de incidentes y
eventos adversos de

., tecnovigilancia
Proporcion de eventos o 9

incidentes serios presentado (0)
en tecnovigilancia / todos x 100 /o
los eventos o incidentes
presentados #total de incidentes o
eventos adversos

presentados

# de personal capacitado en
los servicios de la institucion
seguin cronograma

Cobertura capacitacion (o]
de tecnovigilancia x 100 /O
#ttotal de personal

asistencial de servicio
seguin cronograma
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PARA RESUMIR

PASOS PARA IMPLEMENTAR EL PROGRAMA
DE TECNOVIGILANCIA

PASO 1 Contar con un responsable del programa
institucional de Tecnovigilancia

Registro del responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia: Todo actor del nivel
departamental, distrital y local debe comunicar al Instituto de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (invima), el responsable designado, el cual figurard como contacto del Programa
Institucional de Tecnovigilancia ante dicho instituto. Articulo 11 Resolucion 4816 del 2008.

PASO 2 Documentacion del programa

CONTENIDO MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
1. Objetivo
2. Alcance
3. Definiciones
4. Documentos de referencia: Ley 100 de 1993, Decreto 4725 de 2005, Resolucion 4816 de
2008, Resolucion 4002 de 2007, Resolucion 482 de 2018, Resolucion 3100 de 2019, otras
5. éQué se hace? (actividades)
6. ¢Quién lo hace? (responsable)
7. ¢Cuando se hace? (tiempos de reporte)
8. Acciones correctivas o preventivas
9. éCAdmo o mediante que se hace? (Formatos, registros sanitarios, otros)
10. Formatos (Formato de reporte)
11. Diagrama de flujo-Procedimiento

https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/tecnovigilancia/story.html




e R ACTICAS DE 'ﬁECN@VlG-u.\ch.\

Gestionar los eventos e incidentes adversos
reportados

GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Frente a la ocurrencia de un incidente o evento

adverso asociado al uso de un dispositive meédico...
Paciente Equipo de Salud
+ Evitardeterdoro del paciente « Acompafiamiento permanents
+ Comunicarse con lafamilia { MD tratanie) + Mo confinuar realizande labores de
« Actuar con prudencia y diligencia atencion en salud
« Cuidado especial y permanente del paciente « Registar en la historia clinica
s Interconsultas y valoraciones umgentes s Aviso a la alta gerencia

s+ Protocolo de atencion a medios de
comunicacion

= Tomar las acciones correctivas del caso
« Documentar el evento/incidente adverso en el formato de reporte del INVIMA
= Comunicar al responsable del PITV

https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/tecnovigilancia/story.html

PASO 4 Gestion de alerta sanitaria y retiro
de productos del mercado

CONCEPTO ALERTA SANITARIA, RETIRO DEL PRODUCT O DEL
MERCADO (Recall) EINFORME DE SEGURIDAD

| — T
= =
5) r—
————————— W% -
N — ]

Sospecha de  una  Refiro definiivo de un Informacion tendiente a

situacion de resgo  dispositivo  meédico, prevenir la ocurrencia
potencial asociada a la  equipo biomédico del de un evento adverso
ufilizacion de un mercado, como asociado al uso de un
Disposifivo Médico, consecuencia de una dispositivo médico o un

Equipo Biomédico o  accion preventiva o equipo biomeédico
que pueda afectar la  comectiva del fabricante

salud de la poblacion

o} pueda tener

trascendencia  social,

frente a la cual se hace

necesario el desanollo
de’ acoiones del Salud « Tomado de instructivo de Gestidn de Alertas, informes

Piblica urgentes y de Seguridad y Recall de Tecrovigilonda y
oficaces. Reactivovigilarda, Codigo: IWCVIG-INDTS Wersidn 02

Fecha:04/12/2015

| https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/tecnovigilancia/story.html
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PASO 5 Trazabilidad y mantenimiento de dispositivos Biomédicos

Para los dispositivos médicos implantables los prestadores deben implementar un documen-

to o procedimiento en donde se verifique la trazabilidad para identificar si estan involucrados
en informaciones de seguridad y poder emprender las acciones correspondientes. Correspon-
de a la ficha técnica del implante en donde deberd contener los siguientes datos segun el ar-
ticulo 31 de la Res 4816:2008: la fecha de implante, codigo del dispositivo médico, nombre del
implante, identificacion, nombre del fabricante, denominaciéon comun, denominacion comer-
cial, referencias, numero de lote, numero de dispositivo médico, numero de identificacion del
paciente, niumero de seguro, codigo del sitio de almacenamiento y numero de la unidad fun-
cional que realiza el implante. Y para los que comercializan dispositivos médicos, segun el
articulo 63 del Dec 4725:2005 deberan mantener la documentacion de los productos que
distribuyan o destinen para su utilizacion en el territorio nacional con el objeto de llevar la
trazabilidad del producto, la cual debera contener, como minimo, los siguientes datos: Nom-
bre comercial del producto, modelo, serie y/o nimero de lote, fecha de adquisicidn.

El prestador de servicios de salud garantiza las condiciones técnicas de calidad
de los equipos biomédicos, para lo cual cuenta con: Programa de mantenimiento
preventivo de los equipos biomédicos, que incluya el cumplimiento de las reco-
mendaciones establecidas por el fabricante o de acuerdo con el protocolo de
mantenimiento que tenga definido el prestador, éste ultimo cuando no esté defi-
nido por el fabricante. Hoja(s) de vida del(los) equipo(s) biomédicos(s), con los
registros de los mantenimientos preventivos y correctivos, segun corresponda. El
prestador de servicios de salud cuenta con un programa de capacitacion en el
uso de dispositivos médicos cuando éstos lo requieran, el cual puede ser desarro-
llado por el fabricante, importador o por el mismo prestador (Resolucion 3100 de
2019 -Estandar de dotacidn).

El recurso humano que realiza mantenimiento y verficacion de la
calibracidn de equipos biomédicos de Clases Ilb y lll, tiene como
responsable un profesional en ingenieria biomédica o ingenierias
afines o personal técnico debidamente acreditado y registrado ante el

INvima. (Decreto 4725 de 2005. Articulo 397)

https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/tecnovigilancia/story.html
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PASO 6 Comunicacion a los entes de control y capacitacion
a los usuarios.

COMUNICACION A LOS ENTES DE CONTROL Y CAPACITACION A
LOS USUARIOS

Carrera 10 No. 64-28 tecnovigilancia@invima.gov.co (091)+2948700 Ext. 3880

™ APLICATIVO \WEB
' / REPORTE
REPORTE ;HJ
INMEDIATO EA/ 1A 72Hrs
—— \iﬂV_'
1 APROBACIKIN DE REPORTES T
APLICATIVD WEB
b P ¢
' M EA/ (1A) o
NOSERIO 715 GUE MASIV
REPORTE APLICATIVO WEB  Secretarias
e PERIODICO Trimestral  deSslud

CONTACTO:

SECRETARIA DE SALUD DE CUNDINAMARCA
DIRECCION INSPECCION VIGILANCIA'Y CONTROL
REFERENTE LIDER PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

CORREO ELECTRONICO Tecnovigilanciareportes@cundinamarca.gov.co
TELEFONO: 7491736 - 7491735- 749171




