\* [
TECNOVIGILANCIA
CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bierestary dgnidag
PROCESO:
GESTION DEL AMBIENTE CODIGO: GAF-S2-M3 VIGENCIA: 01/02/2024 V7 PAGINA 1 de 80
FISICO

MANUAL DE
TECNOVIGILANCIA

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D LINEA AMIGA @ WHATSAPP

863 2828

304384 99 92

vyfoo

ESE Carmen Emilia Ospina




CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bierestary dgnidag

e e
E MANUAL
TECNOVIGILANCIA

GESTION DEL AMBIENTE CODIGO: GAF-52:M3 VIGENGIA: 010212024 vi | pAciNA2deso
FISICO
CONTENIDO
1. INTRODUGCCION ...ttt ettt
2. OBJIETIVO GENERAL ... e
2.1 ObjetiVOS ESPECITICOS ....uuuriiiiieiiiiiiiiiiiiiee et
B ALCANCE . ..o et ree
4. DEFINICIONES ... e e ab e e e eaans
5. DESARROLLO DEL DOCUMENTO ... .cciiiiiiiiiiiiie et ae e 13
5.1 NOMMALIVIAAD ........cooeiiiiiiiiiie et 13
5.2 Lineamientos del programal...............eiiiieeeiieieiiiiiie e seeeeeiaenies e e e e e eeeaenns 13
5.2.1 VigilanCia aCtiVa.........ccoeeeeiiiiiiiiiii et 13
5.2.3 Vigilancia Proactiva ..............couuuiiiiii e 14
5.3 DIiSPOSItIVOS MEMICOS. .....uuuiieeeiieeeeeiiiee e e et e e e e e e e eeeans 15
5.3.1 Criterios de clasificacion por reSgo ...........ceeeeieeeeeieeeeiiiieiee e, 17
5.3.1.1 Clasificacién de riesgo de los dispositivos medicos...............ccceeeenn. 17
5.4 Comité de TecnovigilancCia...............cceiiiiiieiiiiiice e 19
5.5 Alertas Sanitarias..........ccooiviiiiiiiiiiii 22
5.6 Reporte de eventos e incidentes adVverSoS ..........covveeeeevveeiviiiiinieeeeneenennns 27
5.6.1 Eventos e iNnCIdentes adVerSOS ..........ccuuiviiiiiiiiieiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeees 27
5.6.1.1 TiPOS € IEPOIES. ...ceiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeieeee ettt 29
5.6.1.2 Sistema de administracion y gestion de datos...........ccccccevvvveeeennn. 31
5.7 Metodologia de andlisis de eventos e incidentes adversos .................... 37
5.7.1 Protocolo de LONAIES .........covvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 37
5.8 Analisis de modos de falla y efectos (AMFE).......ccccccccvvvviiiiiiiiiiiiiieennnn. 38

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D %NGE%AEIE;%S @ gaﬂs§g4 99 92 ;EfCr:en Emilia Ospina




e e
E MANUAL
TECNOVIGILANCIA

o
GESTIOPBTSEI%i?A:BIENTE CODIGO: GAF-S2-M3 VIGENCIA: 01/02/2024 \24 PAGINA 3 de 80
FISICO

5.9 LOS CINCO PONGUES ...ceeevviiiieeeeeeeeeeeetitie e e e e e e e e eeeataaa s s e e e e e e eesasanneeeaeeeeeennnns 51

5.10 Dispositivos médicos implantables.............ccccccceiiiiii i, 60

5.11 Barreras de Seguridad...........ccoovuuuiiiiiiiieeeieeeeiie e e 61

5.12 Plan de CapacitaCiONeS ...........cceuuuuuiiiiieeeeeeieiiiiie e e e e e e eeeaa e e e e e e e eeenens 64

513 EVAIUACION ..o 65
CBIBLIOGRAFIA ...ttt 66
CANEXOS ...t a e e e e e rat e e s 67

7.1 Anexo 1. Formato institucional de Reporte de Incidente o Evento Adverso67

7.2 Anexo 2. Formato para Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos a la

secretaria departamental de Salud. ... 76

7.3 Anexo 3. Formato para Registro de la Verificacion de Alertas en Tecnovigilancia 78

7.4 Anexo 4. Cuadro de control de responsabilidades.............cccccvvveeeeennn. 79

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D %Né%Ahzﬂgis @ gaﬂs§g4 99 92 ;EfCr:en Emilia Ospina




e e
E MANUAL
TECNOVIGILANCIA

CARMEN EMILIA OSPINA

Saud, bierestary dgnidag

PROCESO:
GESTION DEL AMBIENTE CODIGO: GAF-S2-M3 VIGENCIA: 01/02/2024 V7 PAGINA 4 de 80
FISICO

1. INTRODUCCION

Los servicios de salud y el desarrollo de tecnologias meédicas han facilitado el
mejoramiento de la calidad de vida de los seres humanos, pero paralelamente ha generado
nuevos problemas relacionados principalmente con la seguridad del dispositivo médico y el

costo — efectividad de los mismos, aumentado los riesgos por el uso de estas tecnologias.

Los dispositivos médicos son sometidos a diferentes controles durante la etapa de pre
comercializacién, con el fin de garantizar la seguridad, eficacia y desempefio durante su
uso, sin embargo, estos controles no son suficientes para garantizar que no se presenten

eventos o incidentes adversos.

En este contexto, el INVIMA, en su labor de inspeccion, vigilancia y control sobre los
productos de su competencia, lidera desde 2008 el Programa Nacional de Tecnovigilancia,
el cual se define como el conjunto de actividades dirigidas a la identificacion, evaluacion y
gestion de los eventos e incidentes adversos que se puedan presentar por el uso de

dispositivos médicos.

Es responsabilidad social y ética la ESE Carmen Emilia Ospina, el disefio e
implementacion del manual institucional de Tecnovigilancia, como elemento importante en
la articulacion de vigilancia en salud dentro de la politica y programa de seguridad

paciente.

Este Manual tiene por finalidad promover en la institucién las estrategias de vigilar,
recolectar, evaluar y gestionar los eventos e incidentes adversos ocasionados por el uso
de dispositivos médicos, incluidos los equipos biomédicos, software para los dispositivos
meédicos, insumos medicos, material e instrumental entre otros, con el propésito de tomar
las medidas pertinentes para preservar la salud y la seguridad en los pacientes,
operadores y medio ambiente.
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Asi mismo se pretende orientar de manera sencilla a los profesionales de la salud sobre
los conceptos de Tecnovigilancia con las herramientas necesarias para el correcto
diligenciamiento del formato de reporte de eventos o incidentes adversos, ademas se

documentan las funciones y actividades del comité de Tecnovigilancia.
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2. OBJETIVO GENERAL

Implementar un programa institucional que permita identificar, recolectar, evaluar y
gestionar los eventos e incidentes adversos, asociados al uso de dispositivos médicos, la
cuantificacion del riesgo con el fin de mejorar la seguridad de los pacientes y usuarios, la

ESE Carmen Emilia Ospina de Neiva.

2.1 Objetivos Especificos

v Identificar los eventos e incidentes asociados al uso de dispositivos médicos en las
diferentes sedes y servicios de la institucion.

v Gestionar los reportes de eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos
médicos.

v Identificar los riesgos asociados al uso de los dispositivos médicos para su analisis,
seguimiento y control de los mismos.

v' Hacer seguimiento a los informes de seguridad y alertas emitidas por el Invima.

v Notificar todos los eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos
meédicos al Invima y la secretaria departamental de acuerdo a los lineamientos
establecidos en la normatividad vigente.

v" Prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente por el

uso de dispositivos médicos.
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3. ALCANCE

El manual esta dirigido a todo el personal asistencial y administrativo de la E.S.E Carmen
Emilia Ospina de Neiva, que identifique, reporte, gestione, evalué y controle los eventos e

incidentes adversos ocasionados por el uso de los dispositivos médicos.
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4. DEFINICIONES

Accesorio: el destinado especialmente por el fabricante para ser utlizado en forma
conjunta con un dispositivo médico, para que este ultimo, pueda emplearse de conformidad

con la finalidad prevista para el producto por el fabricante del mismo.

Advertencia: llamado de atencion, generalmente incluido en los textos de las etiquetas y/o
empaques, sobre algun riesgo particular asociado con la utilizaciéon de los dispositivos

médicos.

Buenas Préacticas de Manufactura de Dispositivos Médicos, 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,
procesos y recursos para implementar los requisitos de calidad asociados con el
dispositivo médico.

Calibracion: conjunto de operaciones que tiene como finalidad determinar los errores de
un instrumento en ciertas condiciones especificas, la comparacion entre los valores
requiere de un patron de referencia, el cual debe ser suministrado por un organismo
legalmente autorizado con el fin de comprobar y afirmar que un Instrumento de medicién

satisface enteramente las exigencias de los reglamentos de verificacion de medida.

Consumible: elemento necesario para que un equipo meédico realice sus funciones que
con su operacién se agota y son de consumo repetitivo y frecuente, por lo que se requiere
de su inclusién en los pedidos mensuales como son las tintas, papel, reactivos, filtros entre

otros.

Dafio: lesion o perjuicio para la salud de las personas.
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Defectos de Calidad: cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo
meédico que se encuentra en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y
con las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, en el registro sanitario o permiso de comercializacion, o que impida
que el dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con su uso previsto durante

todo el ciclo de vida del dispositivo médico.

Dispositivo médico alterado: es aquel que se encuentre inmerso en una de las
siguientes situaciones:

a. Cuando sin el lleno de los requisitos, 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 el lleno de los requisitos, hubiere sufrido transformaciones en sus
caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, biologicas y microbiol6gicas, por causa de
agentes quimicos, fisicos o bioldgicos;

C. Cuando, se encuentre vencida la fecha de expiracién correspondiente a la vida util
del dispositivo médico;

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

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

f. Cuando se altere el disefio original o la composicion del dispositivo médico.

Dispositivo médico combinado: se considera dispositivo médico combinado, un
dispositivo que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado
exclusivamente en esta combinacion. Si la funcidn principal tiene una accion

farmacoldgica, sera evaluado bajo las disposiciones del Decreto 677 de 1995. Si la funcion
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principal es la de ser dispositivo y la del farmaco, se regira por lo dispuesto en el Decreto

4725 con la verificacion de calidad y seguridad del medicamento.

Dispositivo médico sobre medida: todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo
la prescripcion escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente

determinado.

Equipo biomédico: dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y
subsistemas eléctricos, electrénicos 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 sélo uso.

Equipo biomédico de tecnologia controlada: son aquellos dispositivos médicos
sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes
situaciones:

a. De acuerdo con su clasificacién 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 conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos;

C. Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacion de estandares que
permitan la distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geogréficas en el pais, segun
los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

d. Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e. Que para su adquisicion, instalacion y utilizacion requieren una inversion superior a
los 700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados llb y 111

Etiqueta: es toda informacion impresa escrita o grafica adherida que acompariie el

dispositivo médico.
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Fabricante: es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion, empaque
acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante sera el responsable
del producto final, independientemente que las etapas mencionadas sean hechas por la

misma persona o en su nombre, por un tercero.

Fecha de expiracién o caducidad: es la que indica el tiempo maximo dentro del cual se

garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

Instrumento quirdrgico reutilizable: instrumento previsto para uso quirdrgico como
cortar, perforar, aserrar, raspar, pinzar, separar, grapar o procedimientos similares, sin
conexién con ningun dispositivo médico activo y que se pueden usar después de haber

realizado los procedimientos adecuados.

Lote: una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto procesado
en un solo proceso 0 en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que
sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de fabricacién, el lote debe
corresponder a una fraccién definida 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 numeros, letras o su combinacion con la cual se

identifica el disefio y la composicion de un equipo biomédico.

Serie: designacion (mediante numeros, letras o ambos) del lote o serie de dispositivos
meédicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las operaciones de

fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccién y permitiendo su trazabilidad.

Precauciones: medidas de seguridad que se deben cumplir al usar todo dispositivo

médico.
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Registro sanitario: es el documento publico 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 sanitario, el cual faculta a una
persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasatr,

procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico.
Riesgo: fuente potencial de dafio.

Seguridad: es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores

posibilidades de causar efectos adversos.

Trazabilidad: Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la
cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.
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5. DESARROLLO DEL DOCUMENTO

5.1 Normatividad

o DECRETO 1011 DE 2006 Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

o DECRETO 4725 DE 2005 Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.

o RESOLUCION 4816 DE 2008 Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

o RESOLUCION 3100 DE 2019 Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de
servicios de salud.

. RESOLUCION 123 DE 2012 Por la cual se modifica el articulo 2 de la resolucion
1445 de 2006.

5.2 Lineamientos del programa

El programa institucional de Tecnovigilancia de la E.S.E la ESE Carmen Emilia Ospina,
sigue los lineamientos y politicas establecidas en seguridad paciente y gestion de la

tecnologia, a través de las siguientes estrategias de vigilancia:

5.2.1 Vigilancia activa

Enfocada a vigilar aquellos dispositivos médicos que presentan un alto riesgo para la salud
de la poblacion, equipos de nueva tecnologia, equipos de tecnologia de importacion
controlada y dispositivos médicos de un solo uso.

Para el desarrollo de esta estrategia se plantean las siguientes actividades:
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a) Rondas de verificacion diarias centrada en aquellas areas donde existe un alto riesgo

para la salud del paciente a causa del uso de los equipos biomédicos, tales como salas

de cirugia, unidades de cuidados intensivos (adulto, pediatrica, ginecoldgica y

neonatal.). estas rondas son realizadas previo al inicio de actividades con el fin de

revisar que los equipos biomédicos se encuentran en adecuadas condiciones de uso y

funcionamiento.

b) Rondas de inspeccién periddica y planificada sobre el uso de los dispositivos médicos

a los diferentes servicios con el fin de determinar las siguientes actividades:

v

NN N N RN

v

Condiciones de almacenamiento y semaforizacion los dispositivos médicos.
Utilizacion de los dispositivos médicos.

Implementacion de la politica de reuso de los dispositivos médicos.
Limpieza y desinfeccién de los dispositivos médicos

Seguimiento a la inclusién de nuevos dispositivos médicos.

Verificacion de la trazabilidad de los dispositivos médicos implantables.
Disposicion final de los dispositivos médicos.

Indagar sobre posibles fallas de calidad de los dispositivos.

c) Seguimiento semanal a las alertas sanitarias emitidas por el Invima y tomar las

medidas sanitarias pertinentes.

5.2.2 Vigilancia pasiva

Enfocada a incentivar el reporte voluntario de eventos o incidentes adversos por el uso de

dispositivos médicos que ocurren en los diferentes servicios de la institucion.

A si mismo se tendra en cuenta la notificacion de los accidentes laborales por el uso de los

dispositivos médicos

5.2.3 Vigilancia Proactiva

Establece los puntos criticos en los diferentes procesos institucionales mediante la

aplicacion de la metodologia AMFE.
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Esta metodologia permite evaluar de manera anticipada los procesos relacionados con la
utilizacién de dispositivos médicos con el fin de identificar las posibles fallas de estos y del
proceso de atencion.

El objetivo es minimizar las fallas potenciales, detectarlas antes de que causen dafio a los

pacientes 0 minimizar sus consecuencias.

5.3 Dispositivos meédicos

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar
o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta
por el fabricante para su uso en:

v Diagnastico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

v Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesién o de una deficiencia;

v Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un
proceso fisiolégico;

v Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

v Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

v Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se
desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.
Existen varias metodologias para la clasificacion de dispositivos médicos, a continuaciéon

se mencionan las mas relevantes:
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Activo: depende de una fuente de energia

Segun su funcionamiento No activo: no depende de ninguna fuente
de energia
Quirdrgico
Segun grado de impasividad Implantable

Invasivo por orificio natural

Transitorio: menos de 60 minutos

Corto plazo: uso continuo entre 60 minutos

Segun su duracion de uso y 30 dias

Largo plazo: uso continuo por mas de 30

dias

Clase I: Riesgo bajo

Segun el riesgo Clase llIA: Riesgo moderado

Clase 1IB: Riesgo alto

Clase lll: Muy alto riesgo

Invasividad

Sistema Activos
afectado

Efecto bioldgico Duracion de
en el paciente contacto con el

cuerpo

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D %NGE%AE‘g‘%S @ V3"5A4T-3§|§4 99 92 ;EfCr:en Emilia Ospina




e e
E MANUAL
TECNOVIGILANCIA

CARMEN EMILIA OSPINA

Saud, bierestary dgnidag

PROCESO:
GESTION DEL AMBIENTE CODIGO: GAF-S2-M3 VIGENCIA: 01/02/2024 V7 PAGINA 17 de 80
FISICO

5.3.1 Criterios de clasificacion por riesgo

Esta clasificacién corresponde a la establecida por el Ministerio de la Protecciéon Social en
el Decreto 4725 de 2005, a partir de 18 reglas y 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 tales como duracion de contacto con el cuerpo, grado de invasion y

efecto local contra efecto sistémico.
5.3.1.1 Clasificacion de riesgo de los dispositivos médicos

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 tales como, duracion del contacto con el cuerpo,

grado de invasion 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 prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no

razonable de enfermedad o lesion.

Clase IlA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales

en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase 1IB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el

disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Ill. 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 lesidn
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CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE PRODUCTOS
I (A) Riesgo Bajo Instrumental quirdargico / Gasa.
lla (B) Riesgo Moderado Agujas hipodérmicas / Equipo de succion.
lIlb (C) Riesgo Alto Ventilador pulmonar / implantes ortopédicos.
[l (D) Riesgo Muy Alto Vélvulas cardiacas / marcapasos.

Tabla 1. Clasificacion de riesgo de dispositivos médicos.

El riesgo que se presenta en un dispositivo médico depende en parte del uso destinado,

del modo de operacion y/o de la tecnologia.

Criterios basicos para la clasificacion por riesgo: Antes de determinar su clasificacion

deben revisarse los siguientes conceptos:

1) Decidir si el producto en cuestion es un dispositivo, para lo cual debe revisarse la
definicion del concepto “Dispositivo médico”.

2) Determinar el uso previsto del dispositivo médico.

3) Tener en cuenta las reglas de clasificacion. (Articulo 7 Decreto 4725 de 2005).
Verificar si un dispositivo médico posee caracteristicas que lo ubican en mas de una
clase, en tal caso, el fabricante aplicara la regla que lleven a la clase mas alta.

4) Determinar que el dispositivo no esté sujeto a una reglamentacién especial que

aplique.

Teniendo en cuenta lo anterior, ningun Dispositivo Médico sera exento de Registro
Sanitario (excepto los dispositivos sobre medidas, vitales no disponibles y aquellos
requeridos por la autoridad sanitaria por emergencia sanitaria, 0 para investigacion clinica
y no podra ser usado en pacientes). Para aquellos productos que se tenga duda si es 0 no
Dispositivo Médico segun la definicidon adoptada, debera solicitarse al INVIMA el concepto
correspondiente sobre si es 0 no Dispositivo Médico mediante el tramite de un certificado

de no obligatoriedad.
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5.4 Comité de Tecnovigilancia

La implementacion del programa de Tecnovigilancia implica la conformacion de un grupo
interdisciplinario llamado COMITE DE TECNOVIGILANCIA, el cual debe ser liderado por
el Coordinador del servicio farmacéutico.

El comité de Tecnovigilancia se reune de manera  Trimestral y dejara acta de las

reuniones y decisiones tomadas en el mismo.

El comité tendra los siguientes integrantes:
1. Subgerente administrativo o su delegado.
2. Subgerente técnico cientifico o su delegado
3. Coordinador de Farmacia
4. Coordinador Oficina de Garantia de la calidad

5. Jefe del departamento de enfermeria

Seran invitados los siguientes integrantes que actuaran con voz pero sin voto:
1. Ingeniero Biomédico o Bioingenieria.
2. Coordinador de Salud Ocupacional.
3. Jefe Oficina de planeacion, Calidad y Desarrollo institucional.
4. Coordinador Oficina de Suministros.
5. Jefe de recursos fisicos.
6. Coordinador de Central de Esterilizacion.

Las funciones generales del comité de Tecnovigilancia son las siguientes:

v Velar por la adopcion de los lineamientos técnicos emitidos por el ministerio de la
salud y proteccion social sobre Tecnovigilancia y seguridad paciente.

v Incentivar al personal asistencial y administrativo al reporte no punitivo, incluso si
solo existe sospecha de la presencia real o potencial de eventos o incidentes adversos

relacionados con problemas de calidad, seguridad y/o desempefio del dispositivo médico.
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v Analizar y gestionar todo incidente o evento adverso asociado a un dispositivo
meédico de acuerdo a la metodologia establecida por la institucion.

v Notificar los eventos e incidentes adversos a la secretaria de salud departamental y
al Invima en las fechas establecidas segun el caso.

v Velar por la capacitacion de los colaboradores en el uso correcto de los Dispositivos
Médicos y equipos biomédicos utilizados en la institucion.

v Velar por el cumplimiento, capacitacion e implementacion del programa de
Tecnovigilancia de la institucion.

v Garantizar la implementaciéon de las estrategias de vigilancia activa, pasiva y
proactiva.

v Dar conceptos segun los hallazgos en el anadlisis de los eventos o incidentes
adversos con dispositivos médicos y equipos biomédicos para apoyar los procesos de
planeacion, adquisicion, instalacion, uso clinico, mantenimiento y disposicion final de estos.
v Orientar a los informantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte.

v Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y las que le sean
exigidas por el Invima de forma inmediata.

v Verificar la trazabilidad de los dispositivos médicos implantables.

v Vigilar el cumplimiento a la politica de reuso de los dispositivos médicos y manual de
esterilizacion.

v Velar por el cumplimiento a los procedimientos de mantenimiento preventivo,
metrologia, limpieza y desinfeccion de los equipos biomédicos incluidos el software
relacionado con estos.

v Realizar seguimiento a la inclusién de nuevos dispositivos médicos

A continuacion se describen las funciones especificas del lider del programa para lograr los

objetivos:
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1. Coordinador de farmacia:

v Inscribirse en linea a la red nacional de Tecnovigilancia con usuario y clave.
v Participar activamente en la evaluacién y selecciébn de los proveedores en la

adquisicion de dispositivos médicos.

v Realizar el estudio pertinente para la inclusién de nuevos dispositivos médicos.
v Clasificar segun el riesgo de uso los Dispositivos médicos adquiridos en el hospital.
v Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos INVIMA, todo reporte de evento o incidente adverso serio.
v Enviar trimestralmente los informes periédicos a la Secretaria de Salud

Departamental todos los eventos e incidentes no serios.

v Revisar semanalmente las alertas emitidas por el Invima y llevar registro de las
mismas.
v Notificar a los fabricantes sobre los posibles eventos o incidentes que se dieran a

lugar con dispositivos Médicos o Biomédicos.

v Capacitar al personal sobre el programa institucional de Tecnovigilancia.

v Socializar con su equipo de trabajo las medidas o disposiciones que determine el
Comité.

v Realizar rondas de verificacion sobre el uso de los dispositivos médicos.

2. Ingeniero biomédico o Bioingeniero.

v Capacitar sobre el uso correcto de los equipos biomédicos utilizado en la
institucion.
v Participar activamente en la evaluacion de los proveedores de acuerdo a lo

estipulado en el Manual de Gestion de Tecnologia.

v Clasificar segun el riesgo de uso los equipos biomédicos adquiridos en el hospital.
v Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y las que le sean
exigidas por el Invima de forma inmediata.

v Cumplir a cabalidad los cronogramas de mantenimiento preventivo de los equipos.

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

LINEA AMIGA WHATSAPP f@©
(18632828 (93043849992  rerconaentmiiaOspina




e e
E MANUAL
TECNOVIGILANCIA

CARMEN EMILIA OSPINA

Saud, bierestary dgnidag

PROCESO:

GESTION DEL AMBIENTE CODIGO: GAF-S2-M3 VIGENCIA: 01/02/2024 V7 PAGINA 22 de 80
FISICO
v Garantizar la Calibracion de equipos de acuerdo al cronograma.
v Determinar la obsolescencia de los equipos Biomédicos de manera preventiva, con

el fin de garantizar el uso seguro y reposicion de los mismos.

v Notificar a los fabricantes sobre los posibles eventos o incidentes que se dieran a
lugar con dispositivos Médicos o Biomédicos.

v Revisar semanalmente las alertas emitidas por el Invima vy llevar registro de las

mismas.

5.5 Alertas sanitarias

Teniendo en cuenta que la mayor parte de los dispositivos médicos usados en el pais son
importados, el sistema de seguimiento de alertas internacionales se basa en informacion
emitida por un fabricante, cuando un dispositivo médico presenta un riesgo que puede
ocasionar un dafio substancial. En algunos casos estas situaciones se pueden considerar
como retiros.

Los retiros pueden ser emitidos por la iniciativa propia de un fabricante, por una solicitud u
ordenamiento de una reconocida agencia reguladora como es el caso del INVIMA para el

territorio nacional.

Las alertas contienen informacién general del problema, nombre del dispositivo médico,
marca, modelo, numeros de serie o lotes involucrados, resultados de la investigacion y

recomendaciones 0 acciones a seguir.

Como principales agencias sanitarias para obtener alertas internacionales se encuentra:

v AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios): Agencia
estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, es responsable de
garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad,

eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios.
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v ANSM (Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos en salud de
Francia): Es un organismo que se encarga de garantizar la calidad y eficacia en el uso de
todos los productos sanitarios de este pais.

v ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria): ES un organismo regulador
autonomo del gobierno de Brasil, responsable del control sanitario de todos los productos
y servicios sujetos a vigilancia sanitaria, tales como medicamentos y alimentos nacionales
o importados.

v ECRI (Emergency Care Research Institute): Instituto de investigacion en el cuidado
de emergencias es una agencia de investigacion al servicio de la salud sin &nimo de lucro,
gue colabora activamente con la Organizacion Mundial de la Salud.

v FDA (Federal Food and Drug Administration): Administracion de Medicamentos y
Alimentos es un organismo que se encarga del registro, control y certificacion de los
dispositivos médicos en los Estados Unidos.

v Health Canada (HC-SC): es el instituto nacional de control de drogas de Canada y
se encarga de la coordinacion de diversas entidades nacionales que tienen una funcion en
el establecimiento y la aplicacion de la politica de control de drogas del pais.

v INVIMA: EIl Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos es un
establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, adscrito al
Ministerio de la Proteccion Social. Tiene como objetivo la ejecucién de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y control de la calidad de los medicamentos, productos
biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos meédicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los que
pueden tener impacto en la salud individual y colectiva durante todas las actividades
asociadas con su produccion, importacion, comercializacion y consumo.

v MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency): Agencia reguladora
de medicamentos y productos para la salud del Reino Unido, es un organismo
gubernamental que se encarga de garantizar que los medicamentos, dispositivos médicos,

productos terapéuticos, sangre y derivados de la ingenieria de tejidos sean seguros.
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v TGA (Agencia Sanitaria de Australia): es la agencia sanitaria responsable de la
regulacion de dispositivos sanitarios, incluidos los medicamentos, vacunas y productos

sanguineos.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, realiza el
seguimiento, evaluacion, gestion y divulgacion de los informes y alertas de seguridad que
generen Agencias Sanitarias Internacionales que tengan relacion con los productos que se
comercialicen en el pais e informara de manera inmediata al Ministerio de la Proteccion
Social aquellas que tengan relacién directa con dispositivos médicos que se estén usando

en el territorio nacional.

Para la verificacion de alertas sanitarias en dispositivos médicos se describen a

continuacion las actividades que se realiza para este fin:
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DETALLE DE ACTIVIDADES

QUE QUIEN LO CUANDO LO
No DONDE COMO LO HACE RECURSO
HACER HACE HACE
1.1. Consultar semanalmente las alertas
emitidas por el INVIMA en la pagina:
_ https://www.invima.gov.co/web/guest/dispositivos-
Revisar .
m%C3%A9dicos Alertas
alertas o ) _ _ o
ari Oficina del Lider del 1.2. Descargar los archivos correspondientes a sanitarias
sanitarias
1. d lider de programa de |las alertas sanitarias y grabarlas en medio|Semanalmente| Formato de
e
_ N Tecnovigilancia | Tecnovigilancia | magnético para su uso y consulta. verificacion de
dispositivos N _ _
o 1.3. Diligenciar el formato de registro vy alertas
medicos & L . -
verificacion de alertas sanitarias la informacion de
la consulta realizada.
1.4.  Archivar el formato verificacion de alertas.
Seguimiento 2.1 \Verificar en los inventarios la existencia de| Unavez se Alertas
. de alertas Oficina del Lider del esos dispositivos médicos relacionados en la alerta | identifique una sanitarias
" | sanitarias lider de programa de | sanitaria. alerta con un Bitacora de
de Tecnovigilancia | Tecnhovigilancia| 2.2 Registrar los resultados y seguimiento en el| dispositivo | Tecnovigilancia
dispositivos formato de registro y verificacibn de alertas| utilizado enla | Actas comités
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QUE QUIEN LO CUANDO LO
No DONDE COMO LO HACE RECURSO
HACER HACE HACE
meédicos sanitarias ESE de
2.2 Retirar el dispositivo médico del servicio si la Tecnovigilancia
alerta sanitaria lo ordena.
2.3 Generar un informe al INVIMA de las acciones
preventivas o0 correctivas correspondientes a la
alerta sanitaria.
2.4 Socializacion de las acciones realizadas en el
comité de Tecnovigilancia
3.1. Revisar el archivo de las alertas sanitarias
o antes de adquirir un dispositivo médico nuevo.
Revision de , . ,
3.2. Revisar el archivo de consolidado Alertas
alertas o ) > . , _ B _ _ N Antes de o
Oficina del Lider del Tecnovigilancia para identificar si el dispositivo o sanitarias
antes de ) o - adquirir un )
3. . lider de programa de |médico que se va a adquirir, ha generado un _ N Consolidado de
adquirir o ) o _ o dispositivo o _
, N Tecnovigilancia | Tecnovigilancia | evento o incidente adverso. o Tecnovigilancia
dispositivos _ _ meédico
o 3.3. Realizar el informe con los hallazgos
meédicos N o o
encontrados y remitirlo a la oficina de suministros o
al comité de compras.
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5.6 Reporte de eventos e incidentes adversos

Se trata del registro de la ocurrencia de un evento o incidente adverso, en un formato
establecido que es diligenciado por el profesional de la salud u otro reportante, donde se
consigna toda la informacion relevante relacionada con el problema de seguridad

presentado con el uso de un dispositivo médico en la atencidén a un paciente.
5.6.1 Eventos e incidentes adversos

Los EVENTOS ADVERSOS son dafios no intencionados al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. Los

eventos adversos pueden clasificarse asi:

v 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 un dispositivo médico.
Se considera como deterioro serio de la salud:

a. Muerte.

b. Enfermedad o dafio que amenace la vida.

c. Dafo de una funcion o estructura corporal.

d. Condicion que requiera una intervencidbn médica o quirdrgica para prevenir un

dafio permanente de una estructura o funcion corporal.

e. Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

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

g. Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

v 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 utilizacion

de un dispositivo 0 aparato de uso médico.
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Los INCIDENTES ADVERSOS son potenciales riesgos de dafios no intencionados al
paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de

un dispositivo médico. Los incidentes adversos pueden clasificarse asi:

v Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

v Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a
los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona,

0 una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.

El reporte se debe diligenciar ante la minima sospecha de un evento o incidente adverso

con el uso de un dispositivo médico que pueda ocasionar:

1. Con el paciente:

Muerte de un paciente

Deterioro del estado de salud del usuario, operador y otros.
Hospitalizacién o estancia prolongada

Enfermedad o dafio que amenace la vida

Dafio de una funcion o estructura corporal

Cualquier condicion que requiera una intervencion médica o quirdrgica

Incapacidad permanente o parcial

AN NNV N N NN

Evento que origine malformacion congénita
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2. Con el dispositivo médico:

v Fallas de funcionamiento o deterioro en las caracteristicas funcionales que afecte el
desempefio del dispositivo médico o equipo médico.

v Inexactitud en las instrucciones de manuales y etiquetas

v Uso inadecuado

v Defectos de fabricacion y calidad

Se debe recopilar la mayor cantidad de informacion y evidencias del evento o incidente son
importantes los siguientes datos:

v Paciente (edad, sexo, identificacion, condicion clinica, factores fisicos, sicolégicos y
sociales)

v Dispositivo médico (nombre del dispositivo, registro sanitario, marca, lote, modelo,
serie, fecha de vencimiento, clase de riesgo, fabricante y distribuidor)

v Evento o incidente (Tipo de evento o incidente segun la gravedad del caso,

descripcion detallada del evento o incidente y frecuencia.

El dispositivo médico involucrado en el evento o incidente debe ser conservado en lo

posible en un area de cuarentena y notificar al proveedor para su respectiva investigacion.

La informacién relacionada con la historia clinica de los pacientes involucrados en los
reportes y de los reportante sera de total confidencialidad y Unicamente se utilizara con
fines de vigilancia sanitaria, salvo previa autorizacion del reportante, ya que al tratarse de
un sistema de notificacion no punitivo, busca incentivar mecanismos saludables de
informacion que permitan obtener informacion suficiente, pertinente y veraz para minimizar

los riesgos en la atencion en salud.

5.6.1.1 Tipos de reportes
Los reportes del Programa de Tecnovigilancia no solo aportan en el mejoramiento de los
procesos de atencion y al Programa de Seguridad de Paciente, sino que nos hace

participes de la vigilancia epidemioldgica del pais, es por esto que se debe generar un
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reporte de manera adecuada y en el tiempo establecido para que genere el impacto que se

requiere.

Reportes inmediatos: Son los que relacionan eventos o incidentes adversos serios con
dispositivos médicos. Deben reportarse al Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia.

Reportes periddicos: Toda la informacion de los reportes de eventos adversos o
incidentes no serios con dispositivos médicos, junto con las medidas correctivas y
preventivas tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada a la

Secretaria Departamental de Salud.

Periodo Tiempo de notificacion

« Primer Trimestre enero - marzo Primera semana de abril

« Segundo Trimestre abiril - junio Primera semana de julio

- Tercer Trimestre julio - septiembre Primera semana de octubre
« Cuarto Trimestre octubre - diciembre | Primera semana de enero

Tabla 1. Tiempos de notificacidn para reporte periddico de Tecnovigilancia.

En caso de no presentarse ningun evento o incidente adverso durante el trimestre se debe

notificar a la Secretaria de Salud Departamental.

Reportes de retiro de productos o lotes de producto: Son los reportes mediante los
cuales un fabricante o importador informa a la autoridad sanitaria sobre el retiro de un
producto o lote de producto del mercado, cuando estos generan un riesgo para la salud de

los pacientes.

Reporte de alertas internacionales: Se producen cuando el importador autorizado para
comercializar dispositivos médicos en Colombia informa al Invima sobre la generacion de

una alerta internacional por parte de la casa fabricante en el pais de origen o por una
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agencia sanitaria a nivel mundial. Los importadores deben notificar al Invima dicha

situacion dentro de las 72 horas siguientes de conocerse la alerta.

5.6.1.2 Sistema de administracion y gestion de datos

Los reportes de eventos e incidentes adversos se incorporan en una base de datos,
mediante el programa Excel que permite asegurar la integridad, exactitud, fiabilidad,
consistencia, confidencialidad y aseguramiento en el tiempo de los problemas de seguridad
relacionados con los dispositivos médicos.

fﬁg‘:‘@ LIS Q)5 — . RETIPS003_ESE CARMEN EMILIA OSPINA NEIVA-001 [Modo de compatibilidad] - Microsoft Excel & — = X
Inici Insertar Disefio de pagina Férmulas Datos Revisar Vista @ - @ x

P —— = = B m S S E)| Eee
Calibri 11 (sl S Ajustar texto General ) 5% gd =) ==h ;J 3
5] Rellenar -
2B

43 Copiar
&5 Combinary centrar = | | $ + % 000/ %8 || Formsto  Darformato Estilos de | Insertar Eiminar Formato
icional -~ como tabla~ celda = - - -

 Copiarfomato ||| = = = TII= TIFET ST [ = =IEE 25| S teminsty e w2 T8 = condiciona
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INSTRUCTIVO [ m
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El proceso a seguir con los reportes es la consolidacion en la base de datos, en el archivo
denominado CONSOLIDADO TECNOVIGILANCIA, en el cual se registra los eventos o

incidentes que diariamente llegan a la Farmacia o la Oficina de Garantia de la Calidad.

Se realiza la validacion de los datos registrados en el reporte y se retroalimentan los datos
faltantes mediante entrevista con las personas involucradas y la revision de la historia

clinica si es necesario.
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Se realiza tabulacion y andlisis de la informacion para diferenciar entre eventos o
incidentes adversos.

Los reportes fisicos seran archivados en una carpeta para tal fin, la cual es custodiada en
la oficina de Garantia de la calidad y la farmacia.
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DETALLE DE ACTIVIDADES

CUANDO LO
No| QUE HACER DONDE QUIEN LO HACE COMO LO HACE HACE RECURSO
1.1 Identificar el evento o incidente adverso por el uso de
dispositivos médicos.
1.2 Diligenciar el formato de reporte de eventos adversos
(ADT-.S4-F9) con la mayor informacion posible.
. ' - Cada vez que Formato de
Cualquier 1.3 Entregar el reporte en medio fisico a la oficina de
Reportar los o _ , \ se identifique | reporte de eventos
Oficina de persona que |farmacia o garantia de la calidad.
1.| eventose . - _ _ un evento o adversos
o Farmacia labore en la Tambien se puede reportar haciendo un comentario o
incidentes \ ) incidente (ADT-.S4-F9)
ESE de la situacion detectada al correo electronico adverso

regente@esecarmenemeliaospina.gov.co, por  via
telefonica o de manera personal con la oficina de garantia
de la calidad, auditores, el coordinador de farmacia o el

ingeniero biomédico.

0
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No| QUE HACER DONDE QUIEN LO HACE COMO LO HACE CUAI_::ZC; Lo RECURSO
2.1 Complementar la informacién necesaria para identificar
el dispositivo médico que ocasiono el evento o incidente
adverso con datos como modelo, serie, lote y registro
Invima.
2.2 Revisar la informacién necesaria en la historia clinica y
con el personal involucrado todos los aspectos que se Formato de
deben evaluar para analizar el evento. Cada vez que |reporte de eventos
Lider del Lider del 2.3 Clasificar los reportes en evento o incidente serio 0 no reciba los adversos
2. | Seguimiento
programa de programa de |serio. reportes de (ADT-.S4-F9)
al reporte Tecnovigilancia | Tecnovigilancia | 2.4 Custodiar el dispositivo médico cuando se genere eventos Historia clinica
eventos o incidentes relacionados con la calidad del mismo, adversos Hoja de vida del

este elemento debe ser guardado mientras se realiza el
registro fotografico como evidencia.

2.5 Notificar al proveedor o distribuidor sobre la calidad de
dispositivo

2.6 Registrar los eventos e incidentes adversos en el
archivo de Excel denominado Consolidado Tecnovigilancia.

equipo

D LINEA AMIGA
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No| QUE HACER DONDE QUIEN LO HACE COMO LO HACE CUAI_::Z: o RECURSO
3.1 Obtener copia de respaldo en CD cada seis meses del
Conservacion Lider del Lider del archivo denominado Consolidado Tecnovigilancia. _ Archivo
3. dela programa de programa de |3.2 Conservar copia de respaldo en la oficina de farmacia. Cada seis Consolidado
informacion | Tecnovigilancia | Tecnovigilancia | 3.3 Almacenar en forma segura los archivos fisicos y/o meses Tecnovigilancia
magnéticos
4.1 Realizar el analisis del evento o incidente adverso.
4.2 Diligenciar el formato (FOREIA001) establecido por el
Invima denominado Reporte de eventos e incidentes
Notificacion Lider del Lider del adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Cuando ocurra Formato
4 | de reportes | programa de programa de |4.3 Reportar en linea el formato (FOREIA001) al Invima| un evento o (FOREIA001)
inmediatos | Tecnovigilancia | Tecnovigilancia | antes de las 72 horas de ocurrido el evento o incidente | incidente serio

adverso serio.
4.4 Guardar el reporte diligenciado en archivo fisico o

magnético.

D LINEA AMIGA
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Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

93043849992  esecam

ESE Carmen Emilia Ospina




*
CARMEN EMILIA OSPINA
janestar y denidag

Saud, blanestar

MANUAL
TECNOVIGILANCIA

mpj

PROCESO:

GESTION DEL AMBIENTE FISICO

CODIGO: GAF-S2-M3

VIGENCIA: 01/02/2024

V7

PAGINA 36 de 80

CUANDO LO
No| QUE HACER DONDE QUIEN LO HACE COMO LO HACE HACE RECURSO
5.1 Diligenciar el formato (RETIPS003) establecido por el
Invima denominado Reporte trimestral.
5.2 Reportar trimestralmente a la secretaria departamental | Trimestralmente
o, Oficina lider de salud en las fechas establecidas los eventos e incidentes| en las fechas
Notificacion Lider del ) _ Formato
del programa no serios en el formato (RETIPS003). estipuladas por
5 | de reportes programa de _ o _ (RETIPS003)
, de o ~ 5.3 Enviar el formato (RETIPS003) en medio fisico a la| la secretaria
periodicos o | Tecnovigilancia
Tecnovigilancia secretaria departamental de salud en las fechas| departamental
estipuladas. de salud
5.4 Guardar el reporte diligenciado en archivo fisico o
magnético.

D LINEA AMIGA
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5.7 Metodologia de analisis de eventos e incidentes adversos

La gestion de los eventos e incidentes reportados incluye el seguimiento, analisis y plan de
mejoramiento a los casos de eventos e incidentes, para lo cual se ha determinado que la
persona con la experiencia técnica es quien debe realizar la investigacion de la causa del
incidente o evento reportado, en ese caso Farmacia estara encargada del andlisis
especificamente de los dispositivos Médicos que se despachen por su servicio y aquellos
qgue el Almacén distribuya por consumo a los diferentes servicios, el Ingeniero Biomédico o
electrénico realizara la investigacion de los que estén relacionados con equipos
biomédicos.

La metodologia utilizada para el andlisis de eventos adversos es el Protocolo de Londres y

para los incidentes la metodologia de los cinco porqués.

5.7.1 Protocolo de Londres

Conocido como “Protocolo para Investigacion y Analisis de Incidentes Clinicos” (incidente
clinico es un término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren durante el
proceso clinico asistencial), es una metodologia basada en el modelo organizacional de
accidentes de James Reason, el cual facilita el analisis de los incidentes, en la medida que
incluye desde elementos clinicos relacionados con el paciente, hasta factores del mas alto
nivel organizacional y de su entorno, que pueden haber jugado un papel causal. El primer
paso en la investigacion es la identificacion de las acciones inseguras, para luego analizar
las circunstancias en que ocurrieron, es decir, identificar los factores que contribuyeron o
predispusieron a dicha conducta, para asi crear las recomendaciones y planes de accién

cuyo proposito son mejorar las debilidades identificadas
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Frolocolo de Londres

5.8 Andlisis de modos de fallay efectos (AMFE)

Es una metodologia util para un sistema de gestion de riesgo clinico, la cual permite
adelantarse a los eventos adversos, coadyuvando al mejoramiento de la calidad en la
prestacién del servicio de salud, y por ende a la seguridad de los pacientes.

Este Sistema de Gestion del Riesgo Clinico (SGRC), no asegura que los procesos seran
totalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los errores ocurran en el
proceso y estos puedan ser analizados considerando diferentes elementos asociados a su

ocurrencia.

Para la aplicacién de la metodologia AMFE, es necesario:
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1. Seleccion del dispositivo médico.

Para la selecciéon de dispositivos médicos se debe calificar la siguiente Matriz:

DISPOSITIVO DISPOSITIVO DISPOSITIVO
CRITERIO : ’ .
MEDICO 1 MEDICO 2 MEDICO 3
ALTO =3
Frecuencia de incidentes de MEDIO =2
eventos e incidentes adversos. BAJA =1
NULO =0
RIESGO Il =3
o ] _ RIESGO IIB =2
Clasificacion segun el riesgo
RIESGOIIA =1
NULO =0
Tipo de tecnologia (nueva en el Sl =3
mercado) NO =0
Utilizacién de forma diferente por SI =3
el personal de salud NO =0
La utilizacién del dispositivo es Sl =3
compleja NO =0
Ha presentado alguna alerta SI =3
sanitaria NO =0
] . SI =3
El dispositivo es de uso frecuente
NO =0
SI =3
El dispositivo se reutiliza NO =0
ALTO =3
_ _ B MEDIO = 2
Severidad del potencial dafio
BAJA =1
[ | di itivi
asociado al dispositivo NULO =0
Puntaje

Tabla No.1 Criterios de seleccion dispositivos médicos
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Recomendaciones:

v Ser realista acerca del alcance del proceso, comenzar con areas pequefias con el
fin de que el equipo no se colapse.

v No mirar dispositivos de bajo impacto.

v Una vez seleccionados los dispositivos médicos, si son identificados equipos
biomédicos priorizados con otros de su misma categoria.

v Realizar observacion directa de los procesos por parte de la gerencia administrativa.

v Considerar los recursos para conocer cuantos AMFE pueden ser realizados.

2. Identificar las fallas, efectos y causas potenciales en cada etapa del proceso y

registrar la informacion en el formato.

Las fallas se dividen en cuatro categorias:
o Organizacién: Estructura organizacional, politicas y cultura de seguridad, recursos
organizacionales y de limitaciones, niveles de personal, mezcla de habilidades, carga de

trabajo y entrenamiento, regulaciones politicas y nacionales.

o Contexto: Ambiente de trabajo como niveles de ruido, luz y organizacion de
insumos.
o Tecnologia: Manejo de dispositivos médicos, disponibilidad, accesibilidad,

mantenimiento y caracteristicas de computadores, impresoras, teléfonos o redes de
informacion internas (intranet)
o Actores personales: Conocimiento del personal y habilidades, motivaciones,

trabajo de equipo y comunicacion.

3. Calificar las fallas teniendo en cuenta la ocurrencia, severidad y probabilidad de

deteccion de la falla o riesgo.
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Ocurrencia: estimacion de la probabilidad de que se presente la falla.

CALIFICACION CATEGORIA CRITERIO
1 Remota Casi nunca ocurre
2 Baja Ocurre raramente (anualmente)
3 Moderada Ocurre poco frecuentemente (mensual)
4 Alta Ocurre frecuentemente (semanal)
5 Muy alta Casi siempre ocurre (diario)

Severidad: estimacion de la severidad del evento adverso sobre el paciente si la falla se

presente.
CALIFICACION CATEGORIA CRITERIO
1 Inocua Sin dafio al paciente
Dafio temporal al paciente, monitoreo o
2 Menor ) by )
intervencion menor es requerida
Dafio temporal al paciente, hospitalizacion
3 Moderada | _
inicial o prolongada es requerida
4 Importante Dafio permanente menor al paciente
Severa Dafio permanente mayor o muerte

Detectabilidad: estimacion de la probabilidad de que la falla detectada antes de presentar

un evento adverso.

CALIFICACION CATEGORIA CRITERIO
El error serd siempre detectado (95 — 100%). La
1 Muy alta causa se detecta en la recepcion del dispositivo
médico.
El error sera frecuentemente detectado antes de
5 Alta qgue llegue el paciente (75 — 95%). La causa se

detecta en el almacenamiento o en la instalacion

del dispositivo médico.
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Moderado

dispositivo médico.

El error no sera detectado frecuentemente antes
de llegar al paciente (40 — 74%).la causa se

detecta en la recepcion o mantenimiento del

Baja

El error raramente sera detectado antes de llegar
al paciente (6 — 39%). La causa se detecta en el

alistamiento del dispositivo médico para su uso.

Remota

La deteccion no sera posible en ningun punto del
sistema (0 — 5%). La falla se detecta cuando el

dispositivo esta en contacto con el paciente.

4.

Analisis de las causas

Las fallas priorizadas con el indice de criminalidad son las estudiadas. El equipo se debe

preguntar:

v

v
v
v

Porque la falla podria ocurrir

Cuando podria ocurrir

Donde podria ocurrir

Identificar si la falla se encuentra ligada a otras fallas

En esta etapa se debe identificar los factores contributivos distribuidos en siete dominios

gue pueden ser la causa de las fallas identificadas.

N
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DOMINIO FACTOR CAUSA
Prioridad insuficiente a
. regulaciones de seguridad,
. Contexto regulatorio g . g .
Institucional presiones legales, prevencion

Entorno médico legal

de la oportunidad de aprender
de eventos adversos.

Organizacion y
manejo

Limitacion y recursos financieros

Politicas y metas

Cultura de seguridad y prioridades

Carencia de concientizacion de
los temas de seguridad por
parte de la gerencia, politicas
inadecuadas.

Ambiente de

Niveles y habilidades del personal

Patrones en carga de trabajo
Disefio, disponibilidad y

Cargas de trabajo pesadas que
llevan a fatiga, acceso limitado
a equipos esenciales, apoyo

trabajo mantenimiento del equipo administrativo inadecuado.
Apoyo administrativo
Comunicacion verbal, escrita Baja supervision de personal
Equipo Supervision y disposicidon a buscar | novato, poca comunicacion
ayuda entre especialidades
liderazgo
Miembros Conocimiento y habilidades Poca  experiencia, stress,
individuales del Motivacion y actitud. Salud fisicay | fatiga. Falta de conocimiento
personal mental adecuado
Disponibilidad y uso de protocolos, | Carencia de protocolos de
Tareas disponibilidad y exactitud de los manejo y guias
resultados
Complejidad y severidad de la
. condicion. Barreras de lenguaje,
Paciente . L . :
Lenguaje y comunicacion patologias complejas
Personalidad y factores sociales
Tabla No.2 Factores contributivos
5. Identificacion de las medidas preventivas

El equipo AMFE debe determinar las siguientes actividades:

v Establecer si un paso en el proceso debe ser eliminado, controlado, transferido o

aceptado.

D LINEA AMIGA @ WHATSAPP
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v Identificar las acciones para contrarrestar la falla que reduciria el riesgo
v Escoger una persona para realizar la accion
v Identificar el proceso o enfoque para reducir el riesgo

Recomendaciones:

v Incluir principios de seguridad del paciente como reducir apoyo a las acciones de
memoria, incorporar guias y listas de chequeo, estandarizar procedimientos, reforzar
medidas, mejorar el acceso a la informacion, mejorar las tecnologias utilizadas y simplificar
procesos.

v Realizar una revisién de la literatura para identificar recomendaciones exitosas o

dadas por el fabricante.
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DETALLE DE ACTIVIDADES

QUIEN LO CUANDO LO
No | QUE HACER DONDE COMO LO HACE RECURSO
HACE HACE
1.1 Elaborar una lista de dispositivos médicos de alto
riesgo en la institucién, teniendo en cuenta fuentes de
informacion como  reportes de eventos e incidentes o
y _ Cada vez que Criterios de
Seleccion del o - adversos, demandas, accidentes laborales, alertas _ y
. - Comité de Comité de o . o ) o se seleccione seleccion de
1. | dispositivo o ~ | sanitarias o investigaciones de agencias especializadas. ) N _ N
o Tecnovigilancia | Tecnovigilancia N v . un dispositivo dispositivos
medico 1.2 Calificar cada uno de los criterios de seleccion de cada o o
. - o meédico meédicos
dispositivos médico de acuerdo a la tabla No.1
1.3 Los dispositivos médicos con mayor puntaje seran los
primeros en evaluar.
2.1 Conformar el equipo AMFE con 4 o 7 profesionales
con diversos perfiles cada uno con un rol definido, para o
Cada vez que Criterios de

Conformacion
equipo AMFE

Comité de

Tecnovigilancia

Lider del
programa de

Tecnovigilancia

gue este equipo cuente con un alto conocimiento y
experticia en el dispositivo médico.

2.2 El equipo debe incluir a personas con experiencia y
conocimiento en el proceso en el que interviene, el uso
las  condiciones de

previsto, almacenamiento vy

se seleccione
un dispositivo

médico

seleccién para los
dispositivos

médicos

D LINEA AMIGA
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QUIEN LO CUANDO LO
QUE HACER DONDE COMO LO HACE RECURSO
HACE HACE

conservacion y las guias o protocolo de manejo, es decir
tener disponible la informacion relacionada con el
dispositivo médico desde su adquisicion hasta su
disposiciéon final con el propoésito de evaluar todos los
posibles riesgos o fallas.

2.3 ldentificar los profesionales que utilizan el dispositivo e

invitar a uno o dos miembros en la elaboracion del AMFE

3.1 Recoleccién de informacién a partir de entrevistas con
el personal, pacientes y revision de literatura.

3.2 Revisar los instructivos y manuales de los dispositivos | Cada vez que
_ - médicos. se evalué un
Diagramar el Comité de _ - _ . L ) N Formato de AMFE
_ .. | Equipo AMFE |3.3 Identificar si la practica actual o utilizacion de un| dispositivo
proceso Tecnovigilancia . N _ _ o
dispositivo es diferente a las recomendaciones del| médico con
fabricante. matriz AMFE
3.4 Describir las actividades identificadas en cada uno de

los procesos y subprocesos en el formato AMFE.
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HACE HACE

4.1 ldentificar los pasos en el proceso donde se puedan
presentar variaciones indeseables o fallas en la recepcion,
almacenamiento, instalacion, uso, mantenimiento y
disposicion  final del dispositivo médico, segun
corresponda.

4.2 |dentificar y escribir en el formato AMFE, las fallas| Cada vez que

Identificacion o potenciales, sus causas y los efectos sobre el paciente,| se evalué un
Comité de _ _ o _ - Formato de AMFE
de fallas o | Equipo AMFE |teniendo en cuenta las siguientes preguntas y las| dispositivo
. Tecnovigilancia . o . o
potenciales categorias de organizacion, contexto, tecnologia y actores| médico con
personales: matriz AMFE
- ¢Que podria pasar? = Fallas o riesgos
- ¢Por qué pasara? = Causa que genera la falla
- ¢Qué podria afectar al paciente? = Efectos de falla

4.3 El equipo AMFE puede realizar una lluvia de ideas y
discutir con cada participante las sugerencias acerca de las

fallas, las causas y sus efectos. Se realiza comparacion
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con el proceso ideal y el ejecutado en cada etapa, con el
proposito de ir identificando los posibles puntos de control
y las acciones seguras.
5.1 Cada miembro del equipo califica de manera
_ . - Cada vez que
o independiente en la escala de 1 a 5 la probabilidad, )
Calificacion o _ . se evalué un
Comité de _ severidad y detectabilidad de cada una de las fallas. _ N Formato de AMFE
5 | de los modos o | Equipo AMFE . _ _ dispositivo
Tecnovigilancia 5.2 Registrar el valor promedio obtenido de cada o
de falla o meédico con
calificacion en el formato AMFE. _
matriz AMFE
6.1 Aplicar la formula RPN=Severidad x Ocurrencia x
y - _ _ Cada vez que
Obtencién del Detectabilidad y registrar en el formato el valor obtenido. )
o » ) se evalué un
indice de Comité de , 6.2 Las fallas que obtengan un puntaje mayor a 32, se , N Formato de AMFE
6 o o | Equipo AMFE _ . _ dispositivo
criticalidad | Tecnovigilancia consideran criticos o con mayor riesgo, las cuales o
_ ) ) _ meédico con
(RPN) necesitan estrategias de mejoramiento. _
matriz AMFE
Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad
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QUIEN LO CUANDO LO
No | QUE HACER DONDE COMO LO HACE RECURSO
HACE HACE
7.1 Las fallas priorizadas con el indice de criticalidad | Cada vez que
. . superior a 32, deben ser las analizadas por el equipo| se analice
Analisis de Comité de _ _ N Formato de AMFE
7 o | Equipo AMFE | AMFE. dispositivo
las causas | Tecnovigilancia N o o
7.21dentificar los factores contributivos que pueden ser la| médico con
causa de las fallas de acuerdo a la tabla No.2 matriz AMFE
8.1 Establecer las acciones correctivas a corto y largo
plazo para cada falla de acuerdo con la causa y su
respectivo responsable.
- _ _ Cada vez que
o 8.2 Identificar los tres tipos de mejoras en el proceso: _ -~
Identificacion g _ se identifique
o - Aquellas que eliminan la causa y la oportunidad de la )
de las Comité de , medidas Formato de AMFE
8 _ o ~ | Equipo AMFE |falla )
medidas | Tecnovigilancia preventivas en

preventivas

- Aquellas que hacen las cosas mas faciles
- Aquellas que identifican fallas rapidamente y permiten
a las personas tomar acciones antes de que las fallas

lleguen a los pacientes.

la matriz
AMFE
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9.1 Se realiza la misma metodologia para calificar

ocurrencia, probabilidad y criticalidad después de
_ _ ) Cada vez que
implementar las acciones preventivas i
se evalué las

Resultados o 9.2 Se obtiene el indice de criticalidad (PRN), comparando )
_ Comité de _ S _ _ acciones Formato de AMFE
finales del | Equipo AMFE |el valor obtenido inicialmente y determinar el impacto de )
. Tecnovigilancia _ preventivas
analisis los mismos. _
o _ con matriz
9.3 Socializar con las diferentes éareas los resultados AMEE

obtenidos.
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5.9 Los cinco porqués

Para identificar las causas de los incidentes se utiliza el método de los cinco porqués
basados en la Causa-raiz que permite indagar los elementos que estuvieron involucrados

en su desenlace.

Material

Causas NTC 5736/09 Paciente o Procedimiento
- Registro sanitario familia

\élgeinte e Antecedentes clinicos - Procedimientos
- Equipo adecuado a del paciente. documentados

procedimiento - Procedimiento
- Eqw{)o el . - Condicién clinica con adherencia

man er;!m'e” 0 - Condicion fisica - Revision fichas

Erev_en Vo —— - Condicién técnicas  de
- Equipo con calibracién sicologica reuso

- Equipo con hoja de vida
- Fecha de vencimiento
Evento o

incidente
/ / adverso

- Condicién social

Mano de obra Medio
ambiente

- Capacitacién Verificar el estado
- Conocimiento fisico y funcional
- Experiencia del servicio
- Habilidad - Temperatura
- Carga laboral - Humedad

- Polvo

- Energia
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Realizado el plan de mejoramiento del incidente o evento adverso, se socializa en los

comités institucionales las acciones correctivas para hacer el seguimiento respectivo.

La oficina de Garantia de la calidad har& el seguimiento a los planes de mejoramiento y en

caso de no cumplimiento, se reportara a los entes de control institucional.

El andlisis de los casos se realizara en el Comité de Tecnovigilancia Institucional, el tiempo
estimado para el analisis dependera del tipo de caso; si el evento adverso o incidente
causa un dafio o lesion seria al paciente se debera realizar de manera inmediata antes de
72 horas se realizara un comité extraordinario para el respectivo analisis para reportar a los
entes, si no es serio se realizara el Comité de manera Trimestral y se definira de acuerdo a

lo que se concluya el reporte a las entidades que correspondan.

Para enviar el reporte al INVIMA y Secretaria de Salud Departamental, se debe notificar
con toda la informacién correspondiente, al igual que el andlisis del caso especifico, los

hallazgos, conclusiones y plan de mejoramiento si aplica.

Para el andlisis y gestion de los eventos e incidentes adversos se describen a continuacion

las siguientes acciones que se realiza para este fin:
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DETALLE DE ACTIVIDADES

CUANDO LO
No | QUE HACER DONDE QUIEN LO HACE COMO LO HACE HACE RECURSO
1.1 Con la informacion obtenida Teniendo en cuenta la
clasificacién del Incidente o evento adverso y con la
o ) _ y _ ) Cada vez que
. Oficina lider informacion obtenida se analiza con protocolo de Londres _
Analizar los - _ _ o se analice un
del programa Comité de |sies eventoy los cinco porque cuando es incidente. Formato
1. | eventose o _ _ _ 1 evento o
o de Tecnovigilancia | 1.2 Registrar la informacion en el formato o
incidentes . _ _ _ _ incidente
Tecnovigilancia 1.3 Elaborar el plan de mejoramiento con las acciones q
adverso
preventivas y correctivas para evitar la ocurrencia de
nuevos eventos e incidentes.
o . Cada vez que
) Oficina lider 2.1 Alimentar la base de datos del programa de )
Gestion del Lider del > o se analice un Base de datos
2. del programa Tecnovigilancia complementando el analisis y las )
evento o programa de _ , _ , evento o Consolidado
o de o _ | acciones correctivas para evitar la ocurrencia de nuevos o o _
incidente o _ | Tecnovigilancia o incidente Tecnovigilancia
Tecnovigilancia eventos o incidentes.
adversos

2.2 Socializacién de los planes de mejoramiento a los

D LINEA AMIGA
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servicios involucrados en el evento o

2.3 Hacer seguimiento a la ejecucion del plan de accion de

mejoramiento.

incidente.

863 2828
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Para la realizacion de los andlisis de causalidad de los eventos o incidentes que se presenten

se tendran en cuenta:

CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO TOMADO DE LA

NTC 5736:2009

DESCRIPCION DE LA CAUSA

El acto u omision de un acto por parte del usuario u
operador del dispositivo médico como resultado de una
conducta que estd mas alla de cualquier medio razonable
del control de riesgo por parte del fabricante, por ejemplo,
violacion deliberada de las instrucciones, procedimientos o
uso antes de la instalacion completa, causan una falla en el

dispositivo.

Una respuesta fisiolégica anormal o inesperada tal como

hipersensibilidad.

El dispositivo no genera la alarma apropiada o no transmite

la alarma al receptor remoto.

El uso de un material(es) biol6gico(s) en un dispositivo
médico causa una reaccion diferente a la hipersensibilidad

inmediata.

Los resultados inexactos con dispositivos médicos de
medicion (por ejemplo, para temperatura, masa, pH,

pruebas In vitro) debido a una calibracién incorrecta.

CODIGO
DE LA TERMINO DE CAUSA
CAUSA
500 Uso anormal
Respuesta fisioldégica
510 _
anormal o inesperada
520 Falla en la alarma
530 Uso de material biol6gico
540 Calibracion
550 Hardware del computador

Cualquier mal funcionamiento de hardware del computador
por ejemplo, disco duro interno, unidad de arranque

externas, causando una falla en el dispositivo.

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad
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560

Contaminacion durante la

produccién

El dispositivo es afectado/impedido por la exposicibn a
elementos extrafios o contaminados en la produccién, que
no son removidos adecuadamente durante el proceso de

fabricacion.

570

Contaminacion

postproduccion

El dispositivo es afectado/impedido por la exposicién a
elementos extrafios o contaminacion, o la acumulacion de
contaminantes los cuales pueden afectar un componente,
parte, o todo el dispositivo, p.e, particulas sintéticas o de
caucho, suciedad external/interna o residuos de fluido,
sangre, tejidos o cera de oidos los cuales pueden afectar
parte o el dispositivo completo.

580

Disefio

Falla en el dispositivo para realizar su funcién debido a un

disefio / desarrollo inadecuado del proceso.

590

Desconexion

Una separacion imprevista de una conexion entre dos o
mas partes (por ejemplo, eléctrica, mecdnica, tuberia)

causando falla en el dispositivo.

600

Componente eléctrico

Un defecto en un componente eléctrico o un cableado

inapropiado causan falla en el dispositivo.

610

Circuito eléctrico

El mal funcionamiento de un circuito eléctrico causado por
eventos tales como penetracion de fluido,

sobrecalentamiento, etc.

620

Contacto eléctrico

Un contacto eléctrico defectuoso o inadecuado que causa
un mal funcionamiento en el dispositivo (por ejemplo
rompimiento, corrosion, alta resistencia, descarga térmica,

desplazamiento, migracién o movimiento no intencional).

630

Interferencia

Electromagnética IEM

Un mal funcionamiento de un dispositivo médico activo, de
alimentacion eléctrica, causado por una interferencia por

radio frecuencia (IRF).

640

Fecha de expiracion

Uso de un dispositivo més all4 de la fecha de expiracion

causando falla en éste.
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El dispositivo reporta incorrectamente algo que ha sido

650 Falso Negativo i .
detectado y que no esta dentro de un rango especifico.
N El dispositivo reporta incorrectamente algo que ha sido
660 Falso positivo ) .
detectado o que esta dentro de un rango especifico.
En el caso de dispositivos médicos de diagnosticos in-
Vitro (IVD), el dispositivo no cumple con sus caracteristicas
Resultado falso de la . » o
670 b de desempefio especifico (prueba de sensibilidad,
prueba i , : - . .
especificidad, linealidad, estabilidad, interferencia, etc.)
causando un resultado falso.
La migracion, mal funcionamiento o falla en el dispositivo
680 Falla en el dispositivo implantable (activo o no activo) causan un procedimiento
implantable invasivo que puede conducir a la remocion, por ejemplo,
implante mamario, marcapasos, lentes intraoculares.
_ _ Uso de un ambiente que produce la falla o mal
690 Ambiente Inapropiado _ _ _ N
funcionamiento de un dispositivo.
La falta de compatibilidad entre dos o mas dispositivos,
o partes 0 componentes, dispositivos que contienen
700 Incompatibilidad o _
productos medicinales o elementos unidos causando una
falla en el dispositivo.
110 Instrucciones para uso y Instrucciones inadecuadas 0 imprecisas para
etiquetado uso/etiquetado causando falla del dispositivo.
Falla del dispositivo debido a una sustancia, usualmente
liquida o gaseosa, de un dispositivo o falla en el sello que
720 Escape/ sellado _ _ _ N
permite a la sustancia entrar en un dispositivo o
componente.
Mantenimiento  rutinario o  periddico inadecuado
730 Mantenimiento mantenimiento causando mal funcionamiento o falla de un
dispositivo o componente, excluyendo causas de disefio.
L Falla en el sistema de calidad del fabricante causando el
740 Fabricacion

mal funcionamiento o falla de un dispositivo 0 componente,
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excluyendo causas de disefio.
Material (es) de durabilidad limitada durante el uso del
750 Material producto causando que el dispositivo médico funcione mal,
por ejemplo, falla del adhesivo.
El mal funcionamiento de un componente mecanico
760 Componentes Mecdanicos causando una falla del dispositivo, por ejemplo, ruptura,
deformacion, obstruccion.
o . Una falla en el dispositivo médico por un estado higiénico
770 Condiciones no higiénicas _ _ _ _ _ _
inapropiado del usuario o de las instalaciones del usuario.
No relacionado con el _ i : _ -
780 _ N El tipo de evento no esta relacionado con el dispositivo.
dispositivo
Una causa de evento que no esta incluida en esta tabla y
790 Otros i ) ) -
donde esté relacionado un dispositivo durante el evento.
Procesos de empaque inadecuados o inapropiados
800 Empaque _ N
causando una falla en el dispositivo.
e Donde el disefio de un dispositivo basado en la anatomia/
Anatomia/ Fisiologia del a ) _ _ _ _
810 . fisiologia promedio del paciente es inapropiado para el
paciente _ _
paciente involucrado.
Condicion del paciente (posiblemente inesperada)
oL i conducen a una falla o desempefio eficiente por ejemplo,
820 Condicion del paciente _ _
tornillo de un implante
se desprende debido a osteoporosis.
) Deficiencias en la fuente de energia causando una falla en
830 Fuente de energia _ N
el dispositivo.
_ y La falla de una medida de proteccion. Este excluye
840 Medidas de proteccion
alarmas.
Aseguramiento de la Procedimientos inadecuados del aseguramiento de la
850 calidad en la institucion calidad del cuidado de la salud identificados, por ejemplo,
para la atencién en salud procesos de compra, inspecciones o0 instalaciones
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inapropiadas.

860

Radiacion

Exposicion a la radiacibn causada por falla en el
dispositivo, por ejemplo, medicina nuclear, rayos X,

irradiador de sangre, ensayo de radio inmunidad.

870

Software

La funcién del dispositivo o informacién generada por éste
es errénea, incorrecta o poco

confiable, debido o a un software inadecuado o su mal
funcionamiento. Estas condiciones pueden ser por
ejemplo, programacion defectuosa o inadecuada, software

obsoleto, instalacion errénea, incluyendo actualizaciones.

880

Esterilizacién/desinfeccion/

limpieza

Esterilizacion, desinfeccion o limpieza inadecuada. Esto
incluye la exposicion accidental a microorganismos
potencialmente dafiinos sustancias téxicas (por ejemplo:

residuos de 6xido de etileno).

890

Condiciones de

almacenamiento

Condiciones de almacenamiento dispositivo (por ejemplo,
temperatura del cuarto, humedad, exposicion a la luz

inapropiadas) que resultan en falla del dispositivo.

900

Alteracion, falsificacion,

sabotaje

Un acto intencional de manipulacion del dispositivo
perpetrado durante la fabricacién del dispositivo (sabotaje)
o durante el uso (alteracién) o falsificacibn de un
dispositivo (sabotaje) resultando en el mal funcionamiento
del dispositivo y/o afecta adversamente el tratamiento del

paciente.

910

Entrenamiento

Entrenamiento inadecuado o falta de este para el usuario

del dispositivo.

920

Transporte y entrega

Irregularidades en el transporte y entrega de los
dispositivos médicos causando el mal funcionamiento o

falla del dispositivo o0 componente.
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Causa definitiva 0 no probable determinada. Una condicion
930 Sin identificar desconocida que causa falla en el funcionamiento del

dispositivo.

Capacidad de wuso significa las caracteristicas que
940 Capacidad de Uso establecen la efectividad, eficiencia, capacidad de

aprendizaje y satisfaccién del operador.

Un acto u omision de un acto que tiene un resultado
950 Error de Uso diferente al previsto por el fabricante o esperado por el

operador causando una falla en el dispositivo.

Cambios o deterioro de un dispositivo médico como
resultado del uso a través del tiempo establecido, desgaste
960 Desgaste o _
o0 mantenimiento de rutina que causa la falla del

dispositivo.

5.10 Dispositivos médicos implantables

Los dispositivos médicos implantables hace referencia a cualquier dispositivo médico
disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie
epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirdrgica y destinada a permanecer alli
después de la intervencién por un periodo no menor de treinta (30) dias.

La institucién debe diligenciar la tarjeta de implante por triplicado, la cual debera indicar como

minimo, los siguientes datos:

Una de las copias permanecera archivada en la historia clinica del paciente, la otra sera

facilitada al mismo y el Gltimo seré remitido a la empresa que lo suministra.
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5.11 Barreras de seguridad

Dentro del marco de la prevencion de potenciales eventos e incidentes adversos, el Programa

institucional de Tecnovigilancia ha decidido adoptar las siguientes barreras de seguridad:

v Identificar en las etiquetas de los dispositivos médicos la siguiente informacion:

0

SIMBOLO

SIGNIFICADO

No reutilizar

NUmero de lote

NUmero de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

Advertencias o

precauciones

Consulte instrucciones de

uso

Fecha de vencimiento

icd 5 BE L B B ®

m
2
o
=
=

Estéril

[STERILE [EO] Esterilizado utilizando
ESTERIL | O] L. .
oxido de etileno
I Esterilizado utilizando
vapor
[STERILE [A] Esterilizado mediante
[ESTERIL[A]

técnicas asépticas
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J{ Temperatura minima
‘ Intervalo de temperatura
iﬁ Temperatura maxima
& Riesgo biolégico infeccioso
.i. Radioactivo

v Adicionalmente tener en cuenta durante la recepcion técnica de los dispositivos:

a) Nombre del producto

b) NUmero del registro sanitario o permiso de comercializacion.

c) Fabricante y /o importador con domicilio

d) Leyendas especiales tales como “estéril”, “usar solo una vez”.

v Verificar semanalmente las alertas sanitarias emitidas por el Invima y el FDA por los
encargados del programa de Tecnovigilancia (quimica farmacéutica y lider de ingenieria
biomédica)

v Realizar una verificacion aleatoria del registro sanitario Invima en el area de compras.

v Verificar el procedimiento de recepcion técnica y administrativa de los dispositivos
meédicos que ingresan a la institucion.

v Solicitar durante la adquisicion de los equipos biomédicos el registro sanitario.

v Cada seis meses se realiza depuracion de todos los registros sanitarios de los
dispositivos médicos incluidos en el listado basico de dispositivos médicos y en la lista de
equipos biomédicos que se encuentran en farmacia e ingenieria respectivamente, esto con el
fin de detectar aquellos registros sanitarios que se encuentran proximos a vencer y de esta
maneta presentar acciones preventivas.

v Se realizaran rondas de seguridad de Tecnovigilancia, con el fin de identificar posibles
incidentes o eventos que puedan ocurrir a causa de fallos detectados por el personal
asistencial.
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v El comité de Tecnovigilancia deber& garantizar que todo dispositivo médico no utilizado
con anterioridad por el personal asistencial, sea adquirido bajo requisitos de seguridad y
funcionamiento establecidos por el fabricante que les sean aplicables de acuerdo con la
finalidad prevista, y su puesta en funcionamiento esté acompafiado de la debida capacitacion
por parte del proveedor.

v Garantizar la adherencia a los procedimientos de recepcién, almacenamiento,
distribucion, dispensacion y uso de los dispositivos médicos existentes en las diferentes areas.
v Incentivar al personal asistencial y administrativo a la notificacion no punitiva, incluso si
solo existe sospecha de la presencia real o potencial de eventos o incidentes adversos
relacionados con problemas de calidad, seguridad y/o desempefio del dispositivo médico en el
momento de Recepcionar, almacenar, distribuir, dispensar, administrar o usar un dispositivo
médico.

v Cumplir a cabalidad con el Manual de Uso y Reuso.

v Determinar la obsolescencia de los equipos Biomédicos de manera preventiva, con el
fin de garantizar el uso seguro y adecuado de los mismos.

v Contar con un plan de capacitaciones de induccion y reinduccién para el personal
asistencial.

v Cumplir a total cabalidad los planes de mejoramiento generados de los eventos e
incidentes adversos.

v Realizar la notificacion al proveedor sobre los problemas de calidad presentados en los
dispositivos.

v El personal que realiza el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos debe
estar inscripto ante el INVIMA para realizar esta actividad.

v Contar con un inventario actualizado de los equipos biomédicos y los dispositivos
médicos utilizados en la institucion.

v Garantizar la ejecucion del cronograma de mantenimiento preventivo de los equipos

biomédicos.
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v Todos los equipos biomédicos deben tener su hoja de vida completa con todos los
reportes técnicos.

v Los manuales de los equipos biomédicos deben estar en idioma espariol para su facil
consulta y contar con una guia rapida cerca al equipo para orientar al usuario en su utilizacion.
v Los equipos biomédicos deben tener su protocolo de mantenimiento preventivo.

v Garantizar la ejecucion del cronograma de calibracion para los equipos biomeédicos.

v Garantizar la trazabilidad de los dispositivos médicos implantables.

5.12 Plan de capacitaciones
Se realizaran capacitaciones de acuerdo al cronograma anual que estara bajo la

responsabilidad y supervision del coordinador del servicio farmacéutico:

Se brindaran capacitaciones sobre:

v Descripcién del programa institucional de Tecnovigilancia

v Uso seguro de los Dispositivos Médicos.

v Normas de Recepcién, Almacenamiento y Dispensacion de Dispositivos Médicos.

v Generalidades del reporte de Tecnovigilancia, quien reporta, que debe reportar, como
se debe reportar, a quien se le entrega el reporte.

v Uso seguro de los equipos biomédicos

v Uso y reuso de los dispositivos médicos

v Otros temas que de acuerdo al desarrollo del programa sean de vital importancia.

Dicha actividad se realizara dentro del programa de induccién y reinduccion. Sin embargo el
proceso de sensibilizacion es dinamico y es una obligacion del equipo encargado del
programa siempre estar pendiente de brindar apoyo cuando se requiera.
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5.13 Evaluacién

La evaluacion del programa institucional de Tecnovigilancia se realizard de la siguiente

manera.

v

Proporcion de cumplimiento en el cronograma de capacitacion

NUmero de capacitaciones realizadas X 100

NuUmero de capacitaciones programadas

Total de eventos adversos por el uso de dispositivos médicos detectados

v indice de Eventos Adversos por el uso de Dispositivos Médicos.
Total de pacientes atendidos
v Proporcion de seguimiento a las alertas de dispositivos médicos.
Numero de alertas gestionadas X 100
Numero de alertas publicadas por el Invima
v

Proporcion de vigilancia de los eventos adversos por el uso de dispositivos médicos.

NuUmero total de eventos adversos gestionados X 100

Estos analisis se realizaran de manera periodica y sistematica dentro del marco del Comité de

Tecnovigilancia y sus resultados conllevaran a adoptar las decisiones correspondientes.

NuUmero total de eventos adversos detectados
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7. ANEXOS

7.1 Anexo 1. Formato institucional de Reporte de Incidente o Evento Adverso

A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE

1. Nombre de la institucion

2. Departamento 3. Ciudad o municipio
4. NIT 5. Nivelcomplejidad | 6. Naturaleza
() Baja ( )Publica
( ) Media ( )Privada
() Alta ( )Mixta
B. INFORMACION DEL PACIENTE
1. Tipo de identificacion 2. Sexo 3. Edad
CC() TI() RC() CE() HC()
( )Femenino
No ( )Masculino

1. Diagndstico inicial del paciente

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. Nombre genérico del dispositivo médico

2. Nombre comercial del dispositivo médico

3. Registro sanitario o permiso de comercializacion

4. Lote Modelo

Referencia Serial

5. Nombre o razén social del fabricante

6. Nombre o razén social del Importador y/o distribuidor

7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento/incidente

8. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de
una vez Si() No()

D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

1. Fecha del evento/incidente 2. Fecha de elaboracion del
Adverso Reporte

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D %Né%MZAEaS @ g5ﬂ5§§4 9992 ;EfCr:en Emilia Ospina




'* [
TECNOVIGILANCIA
CARMEN EMILIA OSPINA

Saud, bisnestar y denidad

PROCESO:

GESTION DEL AMBIENTE CODIGO: GAF-S2-M3 VIGENCIA: 01/02/2024 V7 PAGINA 68 de 80
FISICO
dd/mm/aaaa dd/mm/aaaa
3. Deteccion del evento/incidente adverso ( )Antes del uso del DM

( )Durante el uso del DM

( )Después del uso del DM

4., Clasificacion

( )Evento adverso serio ( )Incidente adverso serio
( )Evento adverso no serio ()Incidente adverso no serio

5. Descripcion del evento o incidente adverso

6. Desenlace del evento /incidente adverso

E. GESTION REALIZADA

1. Causa probable del evento / incidente

2. Acciones correctivas y preventivas iniciadas

3. Reporté al Fabricante/Importador/Distribuidor
SI() NO()

dd/mm/aaaa

4. ¢ Dispositivo médico disponible para evaluacion?

SI() NO ()

5.¢Se ha enviado el dispositivo médico al Fabricante/Importador/Distribuidor?
Si() No()

Fecha de envid:

F. INFORMACION DEL REPORTANTE

1. Nombre:

2. Profesion:

3. Organizacion y area a la que pertenece:

4. Direccién 5. Teléfono

6. Departamento 7. Ciudad o municipio

8. Correo electrénico institucional

9. Fecha de notificacion dd/mm/aaaa

10. Autoriza la divulgacion de la informacion y SI() NO()
origen del reporte al fabricante o importador
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INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO “REPORTE DE EVENTO O INCIDENTE
ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO

SECCION A. LUGAR DE OCURRENCIA
DEL EVENTO/INCIDENTE ADVERSO.

Mediana complejidad: Son instituciones que

cuentan con atencion de las especialidades

Al: Nombre de la Institucion
Indiqgue el nombre completo de la Institucion

donde ocurrio el evento o incidente adverso.

A2: Departamento
Indiqgue el departamento de ubicacion de la

Institucién mencionada en el campo Al.

A3: Ciudad o municipio
Indique la ciudad de ubicacién de la Institucién
mencionada en el campo Al.

A4: NIT
Indiqgue el numero de identificacion
tributario de la Institucion mencionada

en campo Al.

A5: Nivel de complejidad

Este campo solo aplica a los Prestadores de
Servicios de Salud, que corresponda a la
Institucién referenciada en el campo Al. Indique el

nivel de complejidad baja, media o alta.

Baja complejidad: Son aquellas instituciones que
habilitan y acreditan en su mayoria servicios
considerados de baja complejidad y se dedican a
realizar intervenciones y actividades de promocion
de la salud y prevencion de la enfermedad,
consulta en lo que se denomina primer nivel de

atencion.

basicas como lo son pediatria, cirugia general,
medicina interna, ortopedia y Ginecobstericia, en

lo que es el segundo nivel de atencién.

Alta complejidad: Cuentan con servicios de alta
complejidad que incluyen especialidades tales
como neurocirugia, cirugia vascular, neumologia,
nefrologia, dermatologia, etc. que atienden el

tercer nivel de atencion.

A6: Naturaleza

Marque la opcion, publica cuando la Institucion
sea de capital estatal, privada cuando la
institucion sea de capital privado, o mixta si la
institucion tiene capital publico y privado.

SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE

B1: Identificacion del paciente

Seleccione el tipo de identificacion del paciente:

CC: Cédula de ciudadania PS: Pasaporte
TI: Tarjeta de identidad
RC: Registro Civil

CE: Cédula de Extranjeria HC: Historia Clinica

Adjunto, incluya el ndmero correspondiente, el
cual permitira realizar la trazabilidad al interior de
la Institucion, en caso de requerirse
investigaciones adicionales del reporte. La
identidad del paciente se mantiene en estricta
confidencialidad por el INVIMA.
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d) Diagnéstico del embarazo y control de la
B2: Sexo concepcion;

Marque el sexo femenino o masculino del

paciente.

B3: Edad
Diligencie la edad del paciente en el momento del
evento/incidente. Indicar unidades de tiempo en

dias, semanas, meses o afios.

B4: Diagndstico inicial del paciente

Indique la causa por la cual la Institucion presté la
atencion en salud al paciente y que dio lugar a la
utilizacion del dispositivo médico.

SECCION C. IDENTIFICACION DEL
DISPOSITIVO

MEDICO

El Decreto 4725 de 2005 define en el articulo 2°:
“Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento,  aparato,
magquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en
combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, propuesta
por el fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencion, supervision,
tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencién,  supervision,
tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

¢) Investigacién, sustitucion, modificacién o
soporte de la estructura anatémica o de un

proceso fisioldgico;

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

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion

de dispositivos médicos.

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

C1: Nombre genérico del dispositivo médico

Utilice el nombre comun del dispositivo médico
sospechoso o un nombre descriptivo (por ejemplo,
un catéter uroldgico, jeringa estéril, etc.) No utilice
términos genéricos amplios como ‘“catéter",

"valvula", "tornillo", etc.

C2. Nombre comercial del dispositivo comun
El nombre comercial o de propiedad del
dispositivo médico sospechoso que se ubica en la

etiqueta del producto o en el catalogo.

C3. Registro sanitario o permiso de
comercializacion

Revise la etiqueta del producto y reporte el
nimero de registro sanitario. Para equipo
biomédico registre el ndmero de permiso de
comercializacion. Ambos nameros son
alfanuméricos. Puede verificarlos en el link:

http://web.sivicos.gov.c0:8080/consultas/consultas

/co nsreg_encabcum.jsp

C4. Nimero de lote, modelo, referencia y serial
Si estan disponibles, diligencie el nuimero de

identificacion asociado con el dispositivo médico
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sospechoso tal y como aparece en la etiqueta.
Esto incluye espacios, guiones, etc. Se solicita
como minimo dos de estos campos para permitir
la trazabilidad del caso directamente con el
fabricante o importador. Cualquier otro nimero de
identificacion de aplicacion (por ejemplo, nimero
de componente, numero de producto, nimero de
parte, identificacion del producto con cdédigo de
barras, etc.).

Lote

Este numero se puede encontrar en la etiqueta del
dispositivo médico.

Modelo
El nimero de modelo exacto ubicado en la
etiqueta del dispositivo médico.

Referencia
El nimero exacto tal y como aparece en el
catalogo de los fabricantes o en el etiquetado del

dispositivo médico.

Serial

Este numero se puede encontrar en la etiqueta del
dispositivo médico, el cual es asignado por el
fabricante y debe ser especifico para cada

dispositivo.

C5: Nombre o razon social del fabricante
Indique el nombre o razén social del fabricante del

dispositivo médico.

C6: Nombre del importador y/o distribuidor

Indique el nombre o razén social del importador o
distribuidor del dispositivo médico. El distribuidor
para los Prestadores de Servicios de Salud

equivale al proveedor directo del producto.

C7: Area de funcionamiento del dispositivo
médico en el momento del evento/incidente

Nombre del servicio de la Institucion donde se
presto la atencién en salud al paciente y ocurrio el
evento/incidente adverso. (Ej. Cirugia, UCI,

urgencias, laboratorio, entre otras).

C8: Indique si el dispositivo médico ha sido
utilizado mas de una vez

Marque Si, cuando el dispositivo médico
sospechoso haya sido usado mas de una vez
antes de utilizarlo en el paciente. Marque No, en
caso de que el dispositivo médico sospechoso
haya sido utlizado por primera vez para la

atencion al paciente.

SECCION D: DESCRIPCION DEL EVENTO O
INCIDENTE ADVERSO

D1: Fecha del evento o incidente adverso

Indique la fecha exacta o aproximada de
ocurrencia del evento o incidente adverso. Si
desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el
afo. Si desconoce el dia y el mes puede sefialar

solo el afio dd/mm/aaaa.

D2: Fecha de elaboracion del reporte

Indique la fecha en la cual el reportante inicial
provee la informacion acerca del evento o
incidente. (Ej. La primer persona que inicialmente
provee la informacion al responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia, al
fabricante,

importador, ylo proveedor)

dd/mm/aaaa.

D3: Deteccion del evento/incidente adverso
Marque en el cuadro correspondiente si el evento
o incidente ocurrié antes del uso del DM, durante
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el uso del DM en la atencién al paciente o
después del uso del DM en el paciente.

D4: Clasificacion

Marque de acuerdo con las definiciones
establecidas en el articulo 5° de la Resolucién
4816 de 2008, correspondiente a la clasificacion
del eventol/incidente adverso en relacion a su
gravedad, teniendo en cuenta lo siguiente:

“1. Evento adverso serio: Evento no
intencionado que pudo haber llevado a la muerte
0 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 médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcién o estructura corporal.

c) Condicibn que requiera una intervencion
médica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal.
d) Evento que lleve a wuna incapacidad
permanente parcial.

e) Evento que necesite una hospitalizacion o una
prolongacion en la hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacion

congénita.

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

aparato de uso médico.

3. 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
intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, o una barrera de seguridad, no generé

un desenlace adverso.

4. Incidente adverso no serio: Potencial riesgo
de dafio no intencionado diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por causa
del azar o la intervencion de un profesional de la
salud u otra persona, 0 una barrera de seguridad,

no generdé un desenlace adverso.”

D5: Descripcion del evento o incidente adverso
Describa el evento o incidente en detalle, teniendo
en cuenta la informacién clinica relevante como
estado de salud antes del evento, los signos y/o
sintomas, condiciones como  hipertension,
diabetes, disfuncion renal / hepética, antecedentes
(alergias, uso de alcohol, drogas, cigarrillos)
diagndstico diferencial, curso clinico, tratamiento,
resultados etc.

Si considera que el espacio destinado para esta
descripcion no es suficiente, adjunte copias de
documentos como copia del comité
interdisciplinario definido por su Organizacién para
el estudio de los casos, donde se amplie la
informacién sobre el evento/incidente adverso,
registros asociados al paciente (examenes
médicos, resultados de pruebas clinicas) o
informacién sobre condiciones ambientales que
pudieron haber influido en el evento o incidente,

entre otras.
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D6: Desenlace del evento o incidente adverso
Muerte: Marque si sospecha que existe una
relacion causal que llevo a la muerte del paciente

por el uso del dispositivo médico.

Enfermedad o dafio que amenace la vida:
Marque si sospecha que el paciente estuvo en
riesgo de muerte al momento de presentarse el
evento o incidente adverso o en caso de que el
uso continuado del dispositivo médico podria
tener como resultado la muerte del paciente.

Dafio de una funcién o estructura corporal:
Marque si el evento adverso tiene como resultado
una alteracion sustancial en la capacidad de la
persona para realizar las funciones normales de

la vida.

Hospitalizacion inicial o prolongada: Marque si
el ingresoal hospital o la prolongacién de la

hospitalizacion fue resultado del evento adverso.

Requiere intervencién médica o quirlrgica:
Marque sicualquiera de estas dos situaciones se
presentan debido al uso del dispositivo médico en
el paciente y requiere la intervencién para impedir
un deterioro permanente de una funcién cuerpo,
prevenir el dafio en una estructura del cuerpo.

No hubo dafio: Marque, si el paciente no
presenta ningln dafio o deterioro serio de la salud
antes, durante o después del uso del dispositivo

médico.

Otro: Marque esta opcién, si sobre la base de un
juicio médico adecuado, el caso pudo poner en
peligro el paciente y puede requerir tratamiento

médico para evitar los otros desenlaces. Por

ejemplo, emergencia por broncoespasmos que
requieren tratamiento, discrasias sanguineas o

convulsiones que no den lugar a hospitalizacion.

SECCION E: GESTION REALIZADA

Para el diligenciamiento de la seccion E, remitase
al Anexo 1 al final del presente documento, donde
encontrard  informacion relacionada  con
metodologias de analisis de causas, para la
identificacion de los campos E1 y E2, sobre la
gestion del evento o incidente adverso efectuado

por parte de su Institucion.

E1l: Causa probable del evento/incidente

Conforme con el resultado obtenido del andlisis
de causas del evento o incidente adverso, indique
el codigo o el término de la causa, de acuerdo
con la Tabla 2, de la Norma Técnica Colombiana
5736 del afio 2009, que podra encontrar en el
Anexo 2 al final del instructivo. Puede marcar mas
de un cddigo para describir las causas del

evento/incidente adverso.

Si la causa probable aun no se ha determinado y
se encuentra en proceso de investigacion, marque
el término “sin identificar”, cédigo 930, al momento

de notificar. (4)

E2: Acciones Correctivas y Preventivas
De acuerdo con las causas identificadas, escriba
las acciones correctivas y preventivas planteadas

para contrarrestar el evento o incidente adverso.

E3: Reporté al
Fabricante/Importador/Distribuidor
Marque Si y la fecha en la cual fue notificado el

fabricante, importador o distribuidor.

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

LiNEAAMlGA WHATSAPP
Use32828 (3043849992

yfoo
ESE Carmen Emilia Ospina




*
CARMEN EMILIA OSPINA

Serud, bienestary dgnidad

TECNOVIGILANCIA

— nipg

PROCESO:
GESTION DEL AMBIENTE
FISICO

CODIGO: GAF-S2-M3

VIGENCIA: 01/02/2024 V7

Marque la opcién No, en caso de no haber
notificado al fabricante/importador/distribuidor
sobre el evento o incidente adverso presentado

con el dispositivo médico.

Es importante tener el contacto directo con el
importador o fabricante del dispositivo médico
sospechoso, para tal fin puede remitirse al
siguiente link, con el niUmero de registro sanitario:

http://procesos.invima.gov.c0:8080/consultas/

consultas/consreg encabcum.jsp

Lo anterior, a fin de identificar los datos de
contacto como, la direcciobn de domicilio del
importador o fabricante autorizado para la

comercializacion del dispositivo médico.

E4: ¢Dispositivo médico disponible para
evaluacion?

Indique si el dispositivo estd disponible en su
Institucion, para evaluacion por parte del
fabricante. No lo envie al INVIMA

E5: ¢Se ha enviado el dispositivo médico
sospechoso al
Distribuidor/Importador/Fabricante

Indique si el dispositivo médico fue enviado al
fabricante/importador y la fecha de envio
dd/mm/aaaa.
SECCION F. INFORMACION DEL
REPORTANTE

Para Prestadores de Servicios de Salud
F1: Nombre
Indique el nombre del profesional de su Institucién

(reportante primario) que identifica y notifica el

evento o incidente adverso al responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia (PITV).

F2: Profesion

Indique la profesién del reportante primario.

F3: Organizacion y area a la que pertenece

Nombre del area de la Organizacién a la cual
pertenece el reportante primario.

F4: Direccion
Direccion de domicilio de la Organizacion. No
diligencie direccion de residencia o personal.

F5: Teléfono
Teléfono de contacto fijo de la Organizacion o

ndimero celular.

F6: Departamento
Diligencie el departamento asociado al campo
ciudad o municipio F7, ubicacion de la

Organizacion.

F7: Ciudad o municipio
Indique la ciudad de ubicacion de la Organizacion.
Nota: Es posible que se repita la informacion

de los campos A2 y A3, del formulario.

F8: Correo electrénico institucional del

reportante primario o del responsable del PITV.

F9: Fecha de notificacién
Fecha en la cual el responsable del PITV, naotifica
a la Secretaria Departamental o Distrital de Salud

o al INVIMA sobre el evento o incidente adverso.

F10: Autorizacion de divulgacion
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Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del
reporte, de conformidad con el articulo 7, numeral
2, literal ¢ de la Resolucion 4816 de 2008.

Para Fabricantes e importadores

i) Diligencie la informacion del cliente o usuario
gue notifica a su Organizacion el evento o
incidente adverso presentado.

ii) Si no cuenta con la informacién de contacto
requerida en el punto i), diligencie la informacion
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7.2 Anexo 2. Formato para Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos a la

secretaria departamental de salud.
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7.4 Anexo 4. Cuadro de control de responsabilidades

Es el espacio para declarar las responsabilidades de los funcionarios gestores de la

elaboracion, revision y aprobacion del documento.

ELABORO REVISO APROBO
NOMBRE: NOMBRE NOMBRE:
CARGO CARGO: CARGO:
FECHA: FECHA: FECHA:

v' Elaboro: Funcionario(s) quien(es) elabora(n) el documento.

v' Revis6: se conforma por Jefe del area y/o duefio de proceso donde se aplica el

documento y el profesional responsable de la revision estructural del documento

(Oficina de Planeacion, Calidad y Oficina de Educacién médica continuada e

investigacion).

v' Aprob6: Todos los documentos seran aprobados por la gerencia mediante acto

administrativo por resolucion.
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CONTROL DE CAMBIOS

Version

Descripcion del cambio

Fecha de aprobacion

5

Modificacion del documento

09/07/2019

6

Modificacion del documento

14/09/2021

Traslado del documento: Se
realiza traslado del documento
ADT-S4-M2-V6 “Manual”
subproceso “Soporte terapéutico”
proceso al subproceso
“Biomédico” con codigo GAF-S2-
M3. Se realizaron los siguientes
ajustes:
e Actualizacion
vigencia.
¢ Modificacion del contenido
en general.

de la

01/02/2024

Nombre:
Osorio
Agremiada Asistir

Heidy

Nombre: Karla
Puentes Medina
Agremiada Asistir

Lorena

Gisela

Nombre: Claudia Milena Mena
Lobon
Contratista area Biomédica

Nombre: Irma Susana Bermudez
Acosta
Contratista area garantia de la
calidad

Nombre: Ingry Alexandra
Subgerente
Tecnicocientifica

Elaboré

Reviso

Aprobo




