uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE
PRESTACION DE SERVICIOS

Cddigo

GIT-M-1
MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021

SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

Construyendo atencion con calidad

HOSPITAL,,

ISMAEL SILVA

E.S.E Silvania - Cundinamarca

Elaboré Octubre 2021

Revisé Octubre 2021 Aprobd Octubre 2021

Lider biomédico

Lider de Calidad

Fredy Alexander Roncancio Beltran Ana Elizabeth Cely Dr. Elver Fabian Nope

Pagina 1 de 68

Qs

,-f Todos

construimos
el cambio




HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Cédigo
PRESTACION DE SERVICIOS
={~ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Versién
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2001
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
1. CONTENIDO

L. CONTENIDO ..ot e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaeaaeaaaaeaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaananens 2
2. INTRODUCCION ....ovvriiieiectete ettt b ettt b bt a st b bbb a bbbt s s st be bbb s s s et e bbb s s seaebesesanas 5
3. OBIETIVOS ..ttt ettt ettt e b e s bt s ae e st et e e bt e bt e e bt e sat e s et e e bt e bt e b e e e b et eRe e eae e et e e nbeenheesanesaneeane 5
N N O] o 1<) 4 1Yo CT=Y o =T - | PSPPSRt 5
N O ] o] =) 4 1Yo T 1Y o 1= Tol 1Tl o LTSt 5
A, ALCANCE DEL MANUAL ...ttt ettt ettt ettt st ettt b e s bt e s bt e sat e et e e beesbeesheesaeesabeeabe e beenbeeabeesaeesnseenseens 6
5. RESPONSABLES DE SU EJECUCION .....ovuieieiucteieieeeecte ettt a s s st st ae b s s s e ae s s s s nanaees 6
6. TERMINOS Y DEFINICIONES .....cuuvuiuimrmeseietetettesetstiseessis et esse sttt 6
7. DOCUMENTOS RELACIONADO S ....ettttttttttttrtrttertrtrerereeerererererererereseeereeeeese—e—.—.———————.—.———.—.—————.—.—..—.—.—.—.———————————————. 9
TR |V AN 2 {60 G AN R PP PP PP PP P PP PP POPPPPPPPPPRPPPRE 9
9. MARCO TEORICO ....euireririineiiieienieeie sttt bbb 11
9.1.  ¢QUE ES UN DISPOSITIVO MEDICO? (DECreto 4725 Art. 2). cucveveveeeveeeeeeeeeeeeeeeeeesssesesesesesesssssssssssssssens 11
9.1.1. Clasificacion de acuerdo al FIESE0......uuiiuiiii i e e s sar e e e sabae e e e ensaeeeeas 11

L I O -1 | o Tol [ ] o PO ST OO P P STUPT PR PPRUPOPTON 12
9.1.2. Dispositivos MEdICOS NO INVASIVOS........eiiiiiiiieeieiiie e eciteeeeette e e eetee e e e etee e e esbeee e eeabeeeeenabeeeeesareeeesnnsenas 13
9.1.3. Dispositivos MEAICOS INVASIVOS.....ccccciiiiiiiiiie e ccieee e cctee st e et e e e rre e s s sbre e s e sbae e s esabeeeessnbaeeesnaseeas 14
9.1.4. Reglas adicionales aplicables a 10s diSPOSItiVOS........ccuiiiiiiiiiiiciie e 15
9.1.5. T o o] o 1=l = L= PSS 16
9.1.6. Reglas para una adecuada clasificacidn por riesgo para dispositivos médicos...........cccevvveerireeenen. 17

10. ¢QUE ES UN EVENTO ADVERSO O INCIDENTE ADVERSO? ......ovovevveeeveeeteteteteeeseeseesessesesesesesssssssssssssesesenas 21
10.1 Clasificacidon de los eventos adversos segun la gravedad de su desenlace......c.ccocceeeevieeeeicieeeeennen. 21

11. REPORTES DE TECNOVIGILANCIA ....eoitiiteete ettt sttt st st sttt e r e s sie e sane s bt e n e nneesmeesme e e e s 22
11.1. REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS ...ttt ettt e e e iereeeee e e e e 22
11.2. REPORTES INMEDIATOS O REPORTE FOREIA ....ceiiiieieeette ettt ettt e e e e s irree e e e e e e e e 23
11.3. REPORTE SIN EVENTOS ADVERSOS O TRIMESTRAL EN CERO......uuuiiiiiiiiiiiiiieeeee e 24
11.4. REPORTES PERIODICOS O REPORTE MASIVO TRIMESTRAL.......ccueveieeviereerrecaesseesessaesesessesesasseseseenas 24
11.5. CODIGO DE CAUSA PROBABLE ......ooiteiteiiteiteee ettt sttt sttt e b e s s s s nee s 26
11.6. OBJETIVO DE REPORTAR EVENTO E INCIDENTE ADVERSO.......ccttttiiiiiiiititeeeeeeeiieteee e eieeeeeee e 29

Pagina 2 de 68 @/)@

/51 Todos
”""f construimos
el cambio




HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Codigo
PRESTACION DE SERVICIOS
Construyendo atencién con calidad GIT_M_l
HOSPITA
={~ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2001
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
11.7. REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS......ccocveueeeereeernnns 29
11.7.1.  ELPOR QUE REPORTAR ....coeuttiururieimsentesesstssssesstsssesssssssssssesssssssesssssssessssesssssssessssssssssssnssesnssessssnnen 30
11.7.2.  QUIEN DEBE REPORTAR......cvctetetetetetetetetetcteteasssesessssesesesesasesesssesesesesesesesesesssesessssssssssssssssesesssssans 30
11.7.3. DONDE SE ENVIA EL REPORTE DESDE EL REFERENTE DE LA INSTITUCION .....ccvviererrrreeereeenees 30
e  Seenvia a través del Aplicativo web de Tecnovigilancia al INVIMA ..........ccoooeiiiiiiei i 30
° Contacto: PBX 4235656 EXT. 104 ...ttt e et s e e e e e et e e s e s s e e e e e e babaeseeeaeeaaabanannaaaes 30
e  Via correo electrénico: tecnoSOPOrte@iNVIMa.GOV.COu.uuiiiiiiiiiiiiiiieieiiieeeectteeeeeiteeeeeitreeeeeerteeeseasteeeeanns 30
° Direccion: Carrera 68D NO 17 -11 — BOZOtA D.C..coconeriiee ettt ettt e e e eavae e e e e e e 30
o ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD (SECRETARIA DE SALUD DE CUNDINAMARCA) .....ooeevviveeeeerreeeennen. 30
e  Proveedor, importador o fabricantes de los dispositivos médicos responsable de Tecnovigilancia de la
Ta I AU ol o] gl aTo LY oY1 =1 -1 - VO PSPPSR 30
11.7.4. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION REPORTADA .....oouteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s en e eeees 31
11.7.5. COMO REPORTAR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS en la institucion.
31
11.8. RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA ......cooiiiiiieee e, 32
11.9. ARCHIVO DE LOS REPORTES ......ttittiitieiieeieeieesieesteesitesiteeteesteesteesssesasesasessseensasssessssesnsesnsesssesssnessnesns 32
11.10.  GESTION DE ALERTAS Y REPORTE DE HURTOS ......cviuiuiiieeececciseceee ettt ettt st sns s ssenans 32
11.11. CONTENIDO DEL FORMATO DE REPORTE DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS RETIEM 002........ 34
LOS REPORTES PERIODICOS DEBEN CONTENER COMO MINIMO LA SIGUIENTE INFORMACION: ........ccveun..... 34
11.11.1. FORMATO DE REPORTE DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS RETIEM 002 ........cccvvvvvvuiennnns 36
11.12. PROCESO INTERNO PARA EL REPORTE DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS.......... 37

11.13. FLUJOGRAMAS PROCESO INTERNO PARA EL REPORTE DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS 43

11.13.1. ALERTAS NACIONALES E INTERNACIONALES ... 45
11.14.  ACTIVIDADES ESPECIFICAS DEL RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA
45
12. COMITE DE TECNOVIGILANCIA.......coeeeuevereeeeeeeeetetetee et sesesessesaesesesesssssssesesessssssaesesesessasssastessssssasaesens 46
12.1. RESPONSABLES POR SERVICIOS O AREAS ...ttt ettt e e s eree e e s s e 46
12.2. RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA .. ..ttt ettt ettt e e e e e e ettt e e e e s e s ansreeeeeeeeessnnenee 46
12.3. VIGILANCIA ACTIV A ettt ettt e e e e ettt e e e e e e e bt bee e e e e s e e s anbebteeaeesea s anreateeaeeesannsreeeeeens 47
12.3.1. EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS ESCOGIDOS PARA SEGUIMIENTO ......cuteiiieiiiiiiiieeeeeeee e 47
Pagina 3 de 68 @/)@
7% Todos

& construimos
el cambio




HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Cddigo

PRESTACION DE SERVICIOS

Construyendo atencisn con calidad GIT_M_:I_
HOSPITA
={=ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Versién
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021

SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

12.3.2. LISTADO DE EQUIPOS A EVALUAR PARA INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN LA HOSPITAL ISMAEL
SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, SEGUN SU CLASIFICACION POR RIESGO (ESTOS EQUIPOS BIOMEDICOS
FUERON ESCOGIDOS PARA REALIZARLES VIGILANCIA ACTIVA): ..eeeiiiiireeriesieeee sttt sne s 47

12.3.3. LISTADO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS A EVALUAR PARA INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN LOS
PUESTOS DE SALUD DE HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, SEGUN SU CLASIFICACION
POR RIESGO (ESTOS EQUIPOS BIOMEDICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS FUERON ESCOGIDOS PARA
REALIZARLES VIGILANCIA ACTIVA): oottt ettt ettt sttt sttt st e e sb e st s e b s bt eseesnesae e s e sneeneneeeneens 48

12.3.4. LISTADO DE DISPOSITIVOS A EVALUAR PARA INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN EL HOSPITAL
ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, SEGUN SU CLASIFICACION POR RIESGO (ESTOS DISPOSITIVOS
MEDICOS FUERON ESCOGIDOS PARA REALIZARLES VIGILANCIA ACTIVA): ....cvvuiverieerereeeressee s 48

12.3.5. POSIBLES EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS DE LOS EQUIPO BIOMEDICOS ANTERIORMENTE
RELACIONADOS Y ELPUNTO DE CONTROL PARA CADA UNO EN LA HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL

12.3.6. POSIBLES EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS ANTERIORMENTE
RELACIONADOS Y ELPUNTO DE CONTROL PARA CADAUNO EN LAE.S.E. HOSPITALISMAEL SILVA DE SILVANIA.

54

12.3.7. LISTADO DE REFERENCIA DE EVENTOS ADVERSOS TRAZADORES DE CALIDAD.........cocoovueverererrnne. 56

13, INDICADORES......eveeeceeteeeeteteeeteee e ae s st s et ae s s s ae s s as s et s aeses s s et s ss s sassesesassesesansessessessnsesassnsesnansenans 57
13.1.  FICHA TECNICA DEL INDICADOR ......coeviuerrereetreecaeeesecsesesessesessesesssesessssesssssssessessssssesessssesssesssassssasanes 57
13.2.  FRECUENCIA DE LA MEDICION: MENSUAL — SI SE PRESENTAN EVENTOS ADVERSOS. .......c.cccvevvere... 61
14.  ANALISIS DE LOS EVENTOS ADVERSOS.......cvcvuiuerieiueriesiessaesesssesesassessssssesssesesessesssassesssssasassessssssesssssesans 61
14.1.  CAPACITACION DEL PERSONAL ASISTENCIAL .....covrecvireeeeeeceetesecaesesesseseseesssessesesessesessssssessesesssssesenes 63
15. PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD CON ENFOQUE DIFERENCIAL.......vveeereessieresres e, 63
16 . ACCIONES CORRECTIVAS .....ovieiutieiaeiseete sttt bes st ae bbb sa bbb s s s s sa st s st s s s b s aes s s s snassenans 66
17, BIBLIOGRAFIA . ..ottt ettt ettt a ettt a et b bt s s asa et et e s s s s et et et es s s anteaetesanas 677
18. CONTROL DE CAMBIOS ....oovveoveeereeveeeee e sesese s sesess s sesess s sesess s ssseessssssseesssssssessesssses s sssses s sessnsssssnssnssens 68

Pagina 4 de 68 @/)@

14 Todos
”""f construimos
el cambio




HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Cddigo

PRESTACION DE SERVICIOS

Construyendo atencisn con calidad GIT_M_:I_
HOSPITA
={=ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Versién
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021

SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

2. INTRODUCCION

La tecnologia en salud tiene un desarrollo continuo el cual se refleja en la incorporacién de nuevos dispositivos
médicos para la prestacion de los servicios de salud. Estos dispositivos, son asociados a factores de riesgo que
pueden presentarse antes, durante o después de la utilizacidn de los mismos; debido a esto se implementan
mecanismos de vigilancia y control de los dispositivos desde su andlisis previo a la adquisicién hasta la disposicion
final de los mismos, con el fin de minimizar estos riesgos a los pacientes y personal asistencial que hace uso de los
mismos.

En Colombia, el Ministerio de Proteccidon Social cuenta con el Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacidn y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano” , donde se incorpora el concepto de Tecnovigilancia. En la Resolucién 4816 de 2008 se reglamenta
el Programa Nacional de Tecnovigilancia el cual es la estrategia de vigilancia y evaluacién sanitaria utilizada para
la post- comercializacidn de los dispositivos médicos en el que involucra a actores a nivel nacional: Ministerio de
Salud y Proteccién Social, y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,;
departamental y distrital: Secretarias de Salud; local: Fabricantes e importadores de dispositivos médicos e
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud IPS; y los usuarios: pacientes, operadores y ciudadanos en general,
con el fin de identificar y cualificar los eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos médicos.

El: “HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA Y SU RED PRESTADORA DE SERVICIOS ”, actuando como nivel local
en la implementacién del Programa Institucional de Tecnovigilancia, se enfoca en mejorar la seguridad de los
pacientes y operadores que estén involucrados en la utilizacidn de los dispositivos médicos que existen en sus
instalaciones.

El presente programa establece los elementos para la metodologia de implementacién, las estrategias de
vigilancia, recoleccién de reportes, andlisis y los tipos de reporte realizados a los diferentes entes de control del
programa.

3. OBJETIVOS

3.1.Objetivo General
Definir los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar, gestionar y divulgar la informacién sobre los eventos
e incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos presentes, antes durante o después del uso de estos
dispositivos en el: “HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA Y SU RED PRESTADORA DE SERVICIOS”, empleando
estrategias que permitan reducir la posibilidad de que ocurran, realizando evaluacidn de la seguridad, desempefio
y calidad de los dispositivos médicos con el fin de mejorar la atencion a los pacientes.

3.2. Objetivos Especificos

e Desarrollar estrategias para recolectar, evaluar y gestionar la informacion relacionada con eventos e
incidentes adversos asociados a dispositivos médicos.
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e Determinar los tipos de incidentes y eventos asociados al uso de dispositivos médicos en relacién al

riesgo.

e Realizar actividades de promocidn, prevencidn y formacidn a todos los funcionarios de la institucidn,
relacionadas con el uso seguro de los diferentes dispositivos médicos y limpieza-desinfeccién de
estos. Hacer seguimiento y gestidn de los informes de seguridad, alertas que se deriven de los actores
a nivel nacional e institucional.

e Estimar la incidencia con la cual ocurren estos eventos y sus probables causas en la instalacion.

4, ALCANCE DEL MANUAL

Este manual aplica para el seguimiento de todos los incidentes y eventos presentados relacionados directamente
con los dispositivos médicos utilizados en los procedimientos hospitalarios en las areas asistenciales del Hospital
Ismael Silvay E.S.E. y su red de prestacidn de servicio, segun el listado de dispositivos médicos definidos en Anexos
plan de mantenimiento preventivo.

5. RESPONSABLES DE SU EJECUCION

Intervienen

Cargo

Funciones

Gerente

Gerente

Representante legal de la institucion

Jefes de Area

Ingeniero biomédico

Referente del programa institucional de
tecnovigilancia, seguimiento de los eventos e
incidente presentados en la institucion.

Colaboradores

Lider de Seguridad del Paciente
Lider Farmacia

Lider de ambiente fisico
Médicos

Enfermeras

Técnico de radiologia

Realizar seguimiento a los insumos y equipos
que han sido seleccionados como criticos por
el riesgo o impacto que pueden originar en el
paciente. Revisar todos los procedimientos
realizados a los pacientes, especialmente
aquellos en los que sea necesario utilizar
dispositivos médicos.

Comité de Tecnovigilancia

Retroalimentar a todo el personal de la
Institucién los incidentes, eventos adversos

Comités . .
reportados y los mecanismos definidos para su
control

6. TERMINOS Y DEFINICIONES
ID Termino Definicion Fuente
= ., - Normas bdsicas
1 | Daio Lesion o perjuicio para la salud humana. . .
internacionales
2 Defectos de | Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico | Normas bdsicas
Calidad que estd en contra de las especificaciones definidas por el | internacionales
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similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informaticos que intervengan en su correcta aplicacién,
propuesta para el fabricante para su uso en seres humanos en:

e Diagnéstico, prevencidn, supervisidon, tratamiento
o alivio de una enfermedad.

e Diagnéstico, prevencion, supervisidn, tratamiento,
alivio o compensacién de una lesiéon o de una
deficiencia.

e Productos de desinfeccidn de dispositivos
médicos, (por ejemplo: desinfectantes).
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fabricante y que sirvieron de base para la expedicion del
registro sanitario o permiso de comercializacién por parte del
INVIMA, o que impida que el dispositivo médico cumpla de
manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo su
ciclo de vida.
Dispositivo medico | Cualquier instrumento aparato o artefacto, u otro articulo | Normas badsicas

internacionales

Dispositivo medico
activo

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

Normas basicas
internacionales

Dispositivo medico
activo terapéutico

Cualquier dispositivo medico activo utilizado sélo o en
combinacidon con otros dispositivos, destinado a sostener,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras
biolégicas en el contexto del tratamiento o alivio de una
enfermedad, lesion o deficiencia.

Normas basicas
internacionales

Dispositivo médico
para diagndstico

Todo dispositivo medico activo, que sea utilizado sélo o en
combinacidn con otros dispositivos, con el fin de suministrar
informacién para detectar, diagnosticar, monitorear o tratar
afecciones fisiolégicas, estados de salud, enfermedades o
deformidades congénitas.

Normas basicas
internacionales

Dispositivo medico
implantable

Cualquier dispositivo medico disefiado para ser implantado
totalmente en la cavidad oral.

Normas basicas
internacionales

Dispositivo medico
invasivo

El que penetra parcial o completamente en el interior de la
cavidad oral.

Normas basicas
internacionales
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Dispositivo medico | Dispositivo médico invasivo que penetra en el interior de la | Normas bdsicas

invasivo de tipo

cavidad oral a través de los tejidos por medio de una

internacionales

9 quirdrgico intervencién quiruargica.
Dispositivo médico | Instrumento destinado a fines quirurgicos para cortar, perforar, | Normas bdsicas
quirurgico cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros | internacionales
10 | reutilizable procedimientos similares, sin estar conectado a ningln
dispositivo medico activo y que puede volver a utilizarse una vez
efectuados todos los procedimientos pertinentes.
Evento adverso Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente | Normas basicas
11 gue ocurre como consecuencia de la utilizacién de un | internacionales
dispositivo médico.
Factor de riesgo: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor | Normas basicas
12 probabilidad de experimentar un dafo a la salud de una o varias | internacionales
personas.
Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o | Normas basicas
13 Fallas de | desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado | internacionales
Funcionamiento a la muerte o al deterioro de salud.
Formato de | Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucién, al | Normas basicas
14 | reporte fabricante y/o entidad sanitaria, sobre un evento o incidente | internacionales
asociado al uso de un dispositivo médico.
Incidente adverso | Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio | Normas bdsicas
15 ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un | internacionales
dispositivo médico.
Incidente adverso | Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber | Normas bdsicas
serio llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, | internacionales
16 pero que, por causa del azar o la intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no
generdé un desenlace adverso.
Incidente adverso | Potencial riesgo de dafno no intencionado diferente a los que | Normas bdsicas
no serio pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la | internacionales
17 salud del paciente, pero que, por causa del azar o la
intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.
Programa Sistema de \vigilancia post mercado, constituido por | Normas basicas
institucional de | Instituciones, Normas, Mecanismos, Procesos, Recursos | internacionales
Tecnovigilancia financieros, técnicos y de talento humano, en busca de mejorar
18 la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes,

usuarios y todo aquel que se ve implicado directa o
indirectamente con la utilizacién del dispositivo.

Pagina 8 de 68

Qs
.,-i)’ Todos

& construimos
el cambio




HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Codigo
PRESTACION DE SERVICIOS
"HOSPITA%, , oML
={~ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2001
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
Red de | Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que busca | Normas basicas
19 Tecnovigilancia articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia | internacionales
en Colombia, a través de la participacién y comunicacidn activa
entre los integrantes de la red y el INVIMA.

Registro sanitario | Es el documento publico expedido por el INVIMA, previo al | Normas bdsicas
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los | internacionales
requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el

20 presente decreto, el cual faculta a una persona natural o
juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico.

Reportes Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso | Normas bdsicas

inmediatos de | serio o un incidente adverso serio con un dispositivo médico en | internacionales

21 Tecnovigilancia particular y se debe notificar dentro de las 72 horas siguientes
al conocimiento de la ocurrencia del evento o incidente
directamente al INVIMA con copia a la Secretaria de Salud
Distrital.

Reportes Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan la | Normas basicas

periédicos de | ocurrencia de incidente y eventos adversos no serios e | internacionales

22 Tecnovigilancia informacién sobre la seguridad de un dispositivo médico o
grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y en
donde se ha realizado un proceso de gestidn interna eficiente
por parte del reportante.

Tecnovigilancia Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la | Normas bdsicas
identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e | internacionales
indeseados, producidos por los dispositivos médicos, asi como

23 la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos
efectos o caracteristicas, con base en la notificacidn, registro y
evaluacidn sistematica de los efectos adversos de los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

7. DOCUMENTOS RELACIONADOS
Tipo de Codigo del Nombre del documento
Documento documento
Formato REGISTRO DE INCIDENTES Y  ACCIDENTES EN
TECNOVIGILANCIA

8. MARCO LEGAL

Pagina 9 de 68

Qs
.,-i)’ Todos

& construimos
el cambio




HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE
PRESTACION DE SERVICIOS

Codigo

"HOSPITA%, , oM
={~ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2001
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
ID Norma Numero Aio Emisor Define
Constitucion Articulo 49 | 1991 Republica de | La atencidn de la salud y el saneamiento
politica Colombia ambiental son servicios publicos a cargo
colombiana del Estado. Se garantiza a todas las
personas el acceso a los servicios de
promocién, proteccién y recuperacién
1 de la salud. Corresponde al Estado
organizar, dirigir y reglamentar Ia
prestacion de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental
conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad.
2 | Ley
Decreto 780 2016 Ministerio de | Decreto Unico Reglamentario del Sector
3 salud y | Salud Y Proteccién Social
Proteccién
Social

Resolucién 3100 2019 Ministerio de | Por la cual se definen los
Salud y | procedimientos y condiciones de
proteccion inscripcion de los prestadores de

4 social servicios de salud y de habilitacidon de
los servicios de salud y se adopta el
Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitacidn de Servicios de Salud

Decreto 4725 2005 Ministerio de | Por el cual se reglamenta el régimen de

Salud y | registros  sanitarios, permiso de
5 proteccion comercializacién vy vigilancia sanitaria
social de los dispositivos médicos para uso

humano.

Resolucién 4816 2008 Ministerio de | Reglamentar el programa nacional de
Salud y | tecno vigilancia a fin de fortalecer la
proteccion proteccion de salud y la seguridad de

6 social pacientes, operadoras y todas aquellas
personas que se ven implicadas directas
o indirectamente en la utilizacién de los
dispositivos médicos.

Resolucién 529 2004 Ministerio de | Por la cual se modifica parcialmente la

2 Salud y | Resolucién 434 de 2001 sobre
proteccion adquisicion Tecnologia Biomédica.
social

Resolucién 482 2018 Ministerio de | Por el cual se reglamenta el uso de

8 Salud y | equipos generadores de radiacion
ionizante, su control de calidad, la
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proteccion prestaciéon de servicios de proteccién
social radiolégica y se dictan otras
disposiciones.
Circular 026 2018 Ministerio de | Por medio del cual se actualiza el
Salud y | reporte de eventos e incidentes
9 proteccion adversos asociados al uso de
social dispositivos médicos, el cual se realizard
a través del aplicativo web de
Tecnovigilancia del INVIMA.
Decreto 780 2016 Ministerio de | Por el cual se expide el Decreto Unico
10 Salud y | Reglamentario del Sector Salud vy
proteccion Proteccién Social.
social

9. MARCO TEORICO

9.1. ¢QUE ES UN DISPOSITIVO MEDICO? (Decreto 4725 Art. 2).

Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo
o en combinacidn, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en
su correcta aplicacién, destinado por el fabricante para uso en seres humano, en los siguientes casos: Diagndstico,
prevencion, supervisidn, tratamiento o alivio de una enfermedad, (por ejemplo, Ldmparas de Fotocurado,
Autoclaves, Piezas Odontolégicas, endoscopios, estetoscopios, laringoscopios, sistemas
radiograficos/topograficos, entre otros, etc.)

Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento alivio o compensacién de una lesidon o de una deficiencia (por
ejemplo, desfibrilador, catéter cardiaco para angiografia, dilatador traqueal, electrocardidgrafos,
esfigmomandmetros, espéculo, gastroscopio, laparoscopios, nebulizador, suturas, etc.)

Investigacién, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisioldgico (por
ejemplo, marcapasos, engrapadoras quirurgicas, espatula, guias, implantes de matriz dsea, monitor de cabecera,
protesis de valvula cardiaca, ventiladores de cuidados intensivos, etc.)

Diagnéstico del embarazo y control de la concepcidn (por ejemplo, preservativo, etc.)

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

Productos para desinfeccion de dispositivos médicos (ejemplo, desinfectantes.)
Los cuales no ejercen la accion principal que se desea por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos.

9.1.1. CLASIFICACION DE ACUERDO AL RIESGO
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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 combinacién de varios criterios tales
como, duracidn del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto sistémico.

Los dispositivos médicos, segun lo establecido en el articulo 5 del Decreto 4725 del 2005 expedido por el
Ministerio de la Proteccidn Social, clasifica los dispositivos médicos en 4 categorias segun su riesgo: |, lIA, lIB y 1lI,
teniendo en cuenta 18 reglas descritas en el articulo 7.

e CLASIFICACION.

La clasificacion 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 combinacién de varios criterios tales
como duracidn del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto sistémico.

Se deberd establecer la clasificacidn de los dispositivos médicos siguiendo las reglas establecidas en el articulo 7°
del presente decreto, dentro de las siguientes clases:

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

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

Clase lll. 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 prevencién del deterioro de la salud humana, o si
su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

- Clase | - Verde (Bajo)

Clase IIA- Amarillo (Moderado)
Clase IIB- Naranja (Alto)

- Clase llI- Rojo (Muy Alto)

a) Criterios de clasificacion. La aplicacién de las reglas de clasificacidon se regird por la finalidad
prevista de los dispositivos médicos:
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b) Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacién con otro dispositivo médico, las
reglas de clasificacion se aplicardn a cada uno de los productos por separado del producto con el
gue seutilicen;

c) Los soportes informdticos que sirvan para manejar un producto o que tengan influencia en su
utilizacion se incluirdn automaticamente en la misma categoria;

d) Si un dispositivo médico no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente en una parte
especifica del cuerpo, se considerara para la clasificacién, su utilizacién especifica mas critica;

e) Si para el mismo dispositivo médico, son aplicables varias reglas teniendo en cuenta las funciones
que le atribuye el fabricante, se aplicardn las reglas que conduzcan a la clasificacion mas elevada.

9.1.2. DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

Regla 1. Todos los dispositivos médicos no invasivos se incluiran en la clase |, salvo que les sean aplicables algunas
de las reglas siguientes.

Regla 2. Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados a la conduccién o almacenamiento de sangre,
fluidos o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion, administracidon o introduccion en el
cuerpo, haran parte de la clase lla; siempre que:

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

b) Estén destinados a ser utilizados para el almacenamiento o canalizacién de sangre u otros fluidos o
para el almacenamiento de érganos, partes de érganos o tejidos corporales. En todos los demas casos
se incluiran en la clase I.

Regla 3. Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados a modificar la composicidn bioldgica o quimica de
la sangre, de otros fluidos corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en el cuerpo se incluirdn en la
clase llb, salvo si el tratamiento consiste en filtracidn, centrifugacion o intercambios de gases o de calor, en cuyo
caso, se incluiran en la clase lla.

Regla 4. Todos los dispositivos médicos no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada, se clasificaran
en:

a) La clase |, si estan destinados a ser utilizados como barrera mecdanica para la compresién o para la
absorcion de exudados;

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

c) La clase lla, en todos los demas casos, incluidos los dispositivos médicos destinados principalmente a

actuar en el micro entornd de una herida;
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9.1.3. DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 5. Todos los dispositivos médicos invasivos en relacién con los orificios corporales, salvo los dispositivos
médicos invasivos de tipo quirurgico, que no estén destinados a ser conectados a un dispositivo médico activo, se
incluirdn en:

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

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

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

d) Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los productos invasivos de
tipo quirurgico, que se destinen a conectarse a un producto activo de la clase lla o de una clase
superior, entrardn en la clase lla.

Regla 6. Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirirgico destinados a un uso transitorio se
incluiran en la clase lla, salvo que:

a) Sean instrumentos quirurgicos reutilizables, en cuyo caso, se incluiran en la clase;

b) Se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso, se incluirdn en la
clase llb;

c) Se destinen a ejercer un efecto biolégico o a ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso,
se incluiran en la clase llb;

d) Se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de suministro, si ello se
efectia de manera potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de aplicacién, en cuyo caso,
se incluiran en la clase llb;

e) Se destinen especificamente a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracién cardiaca o del sistema
circulatorio central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso, se incluiran en la
clase lll.

Regla 7. Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirurgico destinados a un uso a corto plazo

se incluiran en la clase lla, salvo que tengan por finalidad:
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a) Suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso, se incluirdn en la clasellb;

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

c) Especificamente diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio
central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso, se incluiran en la clase lll;

d) Utilizarse, especificamente, en contacto directo con el sistema nervioso central, en cuyo caso, se
incluirdn en la clase lll;

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

clase lll.
Regla 8. Todos los dispositivos médicos implantables y los dispositivos médicos invasivos de uso
prolongado de tipo quirdrgico, se incluirdn en la clase llb salvo que se destinen ha:

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

b) Utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
central, en cuyo caso, se incluiran en la clase ll;

c) Ejercer un efecto bioldgico o ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso, se incluirdn en
la clase ll;

d) Sufrir modificaciones quimicas en el organismo, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes,

o a la administracion de medicamentos, en cuyo caso, se incluiran en la clase ll;

9.1.4. REGLAS ADICIONALES APLICABLES A LOS DISPOSITIVOS

Regla 9. Todos los dispositivos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar
energia se incluirdn en la clase lla, salvo si sus caracteristicas son tales que puedan administrar
energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo, de forma potencialmente peligrosa, teniendo
en cuenta la naturaleza, la densidad y el punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso, se incluiran
en la clase llb.

Todos los dispositivos médicos activos destinados a controlar el funcionamiento de los productos
terapéuticos activos de la clase Ilb o destinados a influir directamente en el funcionamiento de dichos
productos se incluiran en la clase llb.

Regla 10. Todos los dispositivos médicos activos con fines de diagndstico se incluiran en la clase lla,
siempre que:

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

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

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

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

lb.

Regla 11. Todos los dispositivos médicos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias al organismo, o extraerlos del mismo, se incluirdn en la clase lla, salvo
que ello se efectie de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias, la parte del cuerpo de que se trate y el modo de aplicacién, en cuyo caso, se incluiran en
la clase llb.

Regla 12. Todos los demas dispositivos médicos activos se incluirdn en la clase |.

9.1.5. REGLAS ESPECIALES

Regla 13. Todos los dispositivos médicos que incorporen como parte integral una sustancia que, si se
utilizara independientemente, pudiera considerarse como un medicamento y que pueda ejercer sobre
el cuerpo humano una accion accesoria a la de los dispositivos médicos, se incluiran en la clase lll.

Regla 14. Todos los dispositivos médicos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevenciéon de
la transmisién de enfermedades transmisibles por contacto sexual, se consideraran dispositivos
médicos de la clase Ilb, a menos que sean dispositivos médicos implantables o invasivos de uso

prolongado, en cuyo caso, se incluirdn en la clase Il

Regla 15. Todos los productos destinados especificamente a usos de desinfeccion, limpieza, enjuague
0, en su caso, a la hidratacion de lentes de contacto, se incluiran en la clase llb.

Todos los productos que se destinen especificamente a la desinfeccién de dispositivos médicos, se
incluirdn en la clase lla.

La presente regla no se aplicara a productos destinados a la limpieza de dispositivos médicos que no
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sean lentes de contacto mediante accion fisica.

Regla 16. Los dispositivos médicos no activos destinados especificamente al registro de imagenes

radiograficas de diagndstico, se incluiran en la clase lla.

Regla 17. Todos los dispositivos médicos elaborados utilizando tejidos animales o derivados de los

mismos que hayan sido transformados en inviables, se incluiran en la clase lll, excepto en los casos

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

Regla 18. No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para sangre se incluiran en la clase llb.

9.1.6. REGLAS PARA UNA ADECUADA CLASIFICACION POR RIESGO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
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que aplican las Reglas 9, 10
wll
¥
Emitir radiaciones icnizantes y
que se destinen a la radiclogia
con fines diagndsticos y
terapéuticos, incluidos los
productos para controlar y
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10. ¢QUE ES UN EVENTO ADVERSO O INCIDENTE ADVERSO?

EVENTO ADVERSO

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

INCIDENTE ADVERSO

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 generd un desenlace adverso.

10.1 CLASIFICACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS SEGUN LA GRAVEDAD DE SU DESENLACE

Segun en el articulo 5 del capitulo No. 3 de la Resolucion 4816 de 2006 los eventos e incidentes adversos con
dispositivos médicos se clasifican en:

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) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcién o estructura corporal.

c¢) Condicién que requiera una intervencién médica o quirudrgica para prevenir un dafio permanente de una
estructura o funcién corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

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

f) Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

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.

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

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

11. REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia realiza la identificacién, evaluacidon y seguimiento permanente de cualquier situacién
relacionada con el dispositivo médico que pueda llevar a un dafio en un paciente, usuario u otro; estas situaciones
son consideradas como problemas de seguridad, eventos los cuales pueden ser ADVERSOS en caso que se haya
generado un dafio en el paciente o POTENCIALES para el caso en que por cuestiones del azar o por la intervencién
de una barrera de seguridad, no se generd un desenlace adverso en el paciente u operador.

La forma comun y mas utilizada a nivel mundial para la identificacion de estos problemas de seguridad es el
reporte de estos eventos por parte del profesional, operario o usuario, que identifica el evento en el paciente o
durante su practica diaria (Reportante Primario) a una unidad de Tecnovigilancia ya sea a nivel local o nacional.

El reporte de eventos adversos tiene como fin principal suministrar al INVIMA, al fabricante o la institucién
hospitalaria informacidn clara, veraz y confiable sobre la generacién de un Evento adverso o potencial relacionado
con un dispositivo médico durante su uso.

11.1. REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Es el registro de la ocurrencia de un evento o incidente adverso, en un formato preestablecido el cual es
diligenciado por el profesional de la salud u otro reportante, donde se consigna toda la informacién relevante
relacionada con el problema de seguridad presentado con el uso de un dispositivo médico en la atencidn a un
paciente. Para esto existe un aplicativo web de Tecnovigilancia configurado para la identificacidn, recoleccion,
evaluacidn, gestion y divulgacién de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad que
presentan los dispositivos médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad
de los pacientes, usuarios y todo aquel que se ve implicado directa o indirectamente con la utilizaciéon de esta
tecnologia sanitaria.

En el aplicativo Web de Tecnovigilancia se incorporan las funcionalidades disponibles para los prestadores de
salud como son:

e Reportes FOREIA
e Reporte en Cero
e Reporte Masivo Trimestral
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Para acceder al aplicativo se debe ingresar con un usuario y contrasefia diligenciando el formulario de
inscripcidon en la opcion de registrarse en el aplicativo web.

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/pages/reporteMasivoTrimestral.xhtml

11.2. REPORTES INMEDIATOS O REPORTE FOREIA

Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un evento(s) e incidente(s) adverso(s) con un dispositivo médico en
particular. En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con los dispositivos médicos para uso en
humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente, utilizando el correspondiente formato ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y debera contener la informacién relacionada en
el articulo 14 de la resolucion 4816 de 2008, dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la ocurrencia
del evento o incidente.

Funcionamiento de esta opcion. (De conformidad con lo establecido Resolucion 4816 de 2008 en su Articulo 15.
Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con los dispositivos médicos para
uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente, utilizando el correspondiente formato ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y deberd contener la informacién
relacionada en el articulo 14 de la presente resolucién, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a la
ocurrencia del evento o incidente) OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

m

Reporte INMEDIATO de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de Dispositives Médicos (FOREIA001), por « VideoTutorial
parte de Prestadores de Serviclos de Salud, Fabricantes e Importadores.
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11.3. REPORTE SIN EVENTOS ADVERSOS O TRIMESTRAL EN CERO

El reporte de no eventos adversos relacionas con dispositivos médicos es un mecanismo que tiene como fin
principal suministrar al INVIMA por parte de las instituciones prestadoras de salud informacién clara, veraz y
confiable relacionada con los reportes en cero.

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA © l J

™
Regresar
3.

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRESTADORES [+]
DE SERVICIOS DE SALUD

é TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO
3 [ lempo de Notificacion
Primer Trimestre Enero a Marzo Los primercs ocho (&) dias calendario del mes de Abril
[Segundo Trimestre Abril & Junio Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio

(
(
Tercer Trimestre Julio a Septiembre  [Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre]
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

| REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRESTADORES DE |

11.4. REPORTES PERIODICOS O REPORTE MASIVO TRIMESTRAL

Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos e incidentes adversos e
informacién sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido
y se ha realizado un proceso de gestion interna eficiente por parte del reportante. Toda la informacién de los
reportes de eventos adversos no serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles
medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA o a las Secretarias Departamentales y Distritales de
Salud segun sea el caso. Los reportes periddicos serdn de caracter obligatorio.

En el aplicativo web en la opcidn “Cargue Masivo” es la herramienta para el ingreso de la informacién de uno o
mas reportes trimestrales de manera simultanea a través de un archivo Excel que contiene toda la informacion
relacionada con el caso presentado. En esta plantilla no debe quedar ningin campo de la plantilla vacio o sin
diligenciar no exceder el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato el aplicativo no dejara que la
plantilla (RETIEM 2) sea cargada.

Cuando los reportes quedan cargados en el sistema de la Secretaria de Salud podra visualizar y gestionar cada uno
de los casos, a través del correo electrdnico se notificara el resultado del proceso con el cédigo asignado a cada
reporte para su respectivo seguimiento.
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OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA © l

Regresar
O saie

Reporte trimestral de eventos e inci no serios i al uso de dispositi édicos por parte Q VideoTutorial
de Prestadores de Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

A continuacion podra realizar la notificacién trimestral de los eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de dispositivos
médicos:

1. La informacidn requerida en el presente reporte electronico contiene los mismos campos del formulario de Tecnovigilancia
(FOREIAQ01) que describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones Aala F.

La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia designado por su
Organizacion.

1. Descargar plantilla reporte trimestral RETEIM-002 en formato Excel 97/2003
2. Descargar plantilla reporte trimestral RETEIM-002 en formato Excel 2007/2013/2016

La informacidn requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formulario de
Tecnovigilancia (FOREIA001) que describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones Aa la F.

El Invima y/o las Secretarias de Salud segun corresponda, le notificara a su correo electrénico el recibido e ingreso
del consolidado de los reportes, indicando el Cédigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior
seguimiento. Las Entidades de Vigilancia y Control podran requerir informacidn adicional, para ampliar el estudio
del caso, para ello puede allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografias o copias de folletos,
catdlogos, instrucciones de uso o manuales, al correo electrénico tecnovigilancia@invima.gov.co o a los correos
de la Secretaria de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir
e interpretar las circunstancias en las que se produjo el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del
caso.

Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 4816 de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social "por el cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia"
La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial
y se utilizard dnicamente con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccién Social y el INVIMA son las Unicas
instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).

© Videolutoria

Validar Plantilla Trimestral Limpiar contenido del Archive

VALIDACIONES

i i e A
orn — D /g
CODIGO ERROR TIPO DE ERROR DESCRIPCION DETALLADA LINEA
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Notificacion Oportuna Trimestre Disponible
Primeros cinco (5) dias calendario del mes de abril Habilita el | trimestre inmediatamente anterior y el
afio en curso
Primeros cinco (5) dias calendario del mes de julio Habilita el Il trimestre inmediatamente anterior y el

ano en curso

Primeros cinco (5) dias calendario del mes de octubre | Habilita el Il trimestre inmediatamente anterior y el

afno en curso

Primeros cinco (5) dias calendario del mes de enero Habilita el IV trimestre inmediatamente anterior y el

afno en curso

Por lo anterior, NO deberd enviarse ningun oficio, ni archivo en Excel en medio magnético o fisico, a la Secretaria
de Salud, todos los reportes deberan hacerse a través del aplicativo.

TIPO DE REPORTE

E.S.E. HOSPITAL ISMAEL SILVA

REPORTES FOREIA

Reporte INMEDIATO de Eventos e Incidentes Adversos asociados
al uso de Dispositivos Médicos (FOREIA001), por parte de
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores,
dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia del evento.

REPORTES PERIODICOS

TRIMESTRALMENTE SEGUN PROGRAMACION DEL INVIMA|
Formulario Electrénico RETIPS003

REPORTES DE RETIRO DE PRODUCTOS

Al momento en que el fabricante o importador decida iniciar el
retiro del producto en el pais, la HOSPITAL ISMAEL SILVA -
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO procedera con el respectivo retiro
de los mismo e informara al INVIMA

REPORTE DE ALERTAS INTERNACIONALES

Se tendran en cuenta las alertas y se informara al INVIMA en caso
de poseer algin dispositivo médico o equipo Biomédico
relacionado con la alerta.

11.5. CODIGO DE CAUSA PROBABLE

Cédigo

Término de causa
de causa

Descripcion de la causa
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El acto u omisién de un acto por parte del usuario u operador del dispositivo médico
como resultado de una conducta que esta mas alla de cualquier medio razonable

500 Uso anormal del control de riesgo por parte del fabricante, por ejemplo, violacién deliberada de
las instrucciones, procedimientos o uso antes de la instalacién completa, causan
una falla en el dispositivo.

510 Repuesta f_|3|o|og|ca Una respuesta fisioldgica anormal o inesperada tal como hipersensibilidad

anormal o inexplicable

520 Falla en la alarma El dispositivo no genera la alarma apropiada o no transmite la alarma al receptor
remoto

530 Uso de material biolégico El uso de un material(es) biolégico(s) en un dispositivo médico causa una reaccion
diferente a la hipersensibilidad inmediata

. . Los resultados inexactos con dispositivos médicos de medicion (por ejemplo, para

540 Calibracion : . . AL
temperatura, masa, pH, pruebas In vitro) debido a una calibracién incorrecta

550 Hardware de computador _Cualqwer r_nal funcionamiento de hardware del computador por ej_emplc_),_ disco duro
interno, unidad de arranque externas, causando una falla en el dispositivo

Contaminacién durante la El dlsp_osmvo es afectadoll_n]pedldo por la exposicion a elementos extrafios o

560 - contaminados en la produccién, que no son removidos adecuadamente durante el

produccion - F
proceso de fabricacion.
El dispositivo es afectado/impedido por la exposicion a elementos extrafios o
o contaminacion, o la acumulacion de contaminantes los cuales pueden afectar un
Contaminacion post- . . . ) o
570 roduccion componente, parte, o todo el dispositivo, por ejemplo, particulas sintéticas o de
P caucho, suciedad externa/interna o residuos de fluido, sangre, tejidos o cera de
oidos los cuales pueden afectar parte o el dispositivo completo.
- Falla del dispositivo para realizar su funcion debido a un disefio y desarrollo

580 Disefio .
inadecuado del proceso.

590 Desconexion Ur]a separacion _|mpreV|st§ de una conexién entre d_os 0 mas partes (por ejemplo,
eléctrica, mecanica, tuberia) causando falla en el dispositivo

_— Un defecto en un componente eléctrico o un cableado inapropiado causan falla en

600 Componente eléctrico . o

el dispositivo
o P El mal funcionamiento del circuito eléctrico causado por eventos tales como

610 Circuito eléctrico A . .
penetracion de fluido, sobrecalentamiento, etc.

Un contacto eléctrico defectuoso o inadecuado que causa un mal funcionamiento

620 Contacto eléctrico en el dispositivo (por ejemplo rompimiento, corrosion, alta resistencia, descarga
térmica, desplazamiento, migracion o movimiento no intencional)

Interferencia Un mal funcionamiento de un dispositivo médico activo, de alimentacion eléctrica

630 - . . . !

Electromagnética EIM causado por una interferencia por radio frecuencia (IRF)

640 Fecha de expiracion Uso de un dispositivo mas alla de la fecha de expiracién causando falla en éste.

650 Falso Negativo El dispositivo reporta mcolr_rectamente algo que ha sido detectado o que no esta
dentro de un rango especifico.

670 Falso positivo El dispositivo repor,ta_l incorrectamente algo que ha sido detectado o que esta dentro
de un rango especifico.

En el caso de dispositivos médicos de diagnoéstico in- Vitro (IVD) el dispositivo no

680 Resultado falso de la|cumple con sus caracteristicas de desempefio especifico (prueba de sensibilidad,

prueba

especificidad, linealidad, estabilidad, interferencia, etc.) causando un resultado falso
en la prueba.
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690 Ambiente inapropiado Uso de un ambiente que produce la falla 0 mal funcionamiento de un dispositivo
La falta de compatibilidad entre dos o mas dispositivos, partes o componentes,
700 Incompatibilidad dispositivos que contienen productos medicinales o elementos unidos causando
una falla en el dispositivo.
710 Instrucciones para uso Y |instrucciones inadecuadas o imprecisas para uso/etiquetado causando falla del
rotulado dispositivo
Falla del dispositivo debido a una sustancia normalmente liquida o gaseosa, que se
720 Escape/ sellado filtra dentro del dispositivo o falla del sello permitiendo la entrada de la sustancia al
dispositivo o componente.
Mantenimiento rutinario o periddico inadecuado mantenimiento causando mal
730 Mantenimiento funcionamiento o falla de un dispositivo o componente, excluyendo causas de
disefio.
L Falla en el sistema de calidad del fabricante causando el mal funcionamiento o falla
740 Fabricacién . o S
de un dispositivo o componente, excluyendo causas de disefio
. Material (es) de durabilidad limitada durante el uso del producto causando que el
750 Material . " b . . .
dispositivo médico funcione mal, por ejemplo, falla del adhesivo.
- El mal funcionamiento de un componente mecanico causando una falla del
760 Componentes Mecanicos ) - . L .
dispositivo, por ejemplo, ruptura, deformacion, obstruccién
770 Condiciones no higiénicas Una falla en el dispositivo médico por un estado higiénico inapropiado del usuario o
de las instalaciones del usuario
780 g_o rel_auonado con el El tipo de evento no es relacionado con el dispositivo
ispositivo
Una causa de evento que no esta incluida en esta tabla y donde esté relacionado
790 Otros . o
un dispositivo durante el evento.
800 Empaque P_roces_q de empaque inadecuados o inapropiados causando una falla en el
dispositivo
810 Anatomia/ Fisiologia del | Donde el disefio de un dispositivo basado en la anatomia/ fisiologia promedio del
paciente paciente es inapropiado para el paciente involucrado
Condicion del paciente (posiblemente inesperada) conducen a una falla o
820 Condiciones del paciente | desempefio deficiente, por ejemplo, tornillo de un implante se desprende debido a
osteoporosis
830 Fuente de energia Deficiencias en la fuente de energia causando una falla en el dispositivo
840 Medida de proteccion La falla de una medida de proteccion. Este excluye alarmas.
Aseguramiento de la|Procedimientos inadecuados del aseguramiento de la calidad del cuidado de la
850 calidad en la institucién | salud identificados, por ejemplo, procesos de compra, inspecciones o instalaciones
para la atencion de salud | inapropiadas.
860 Radiacion Exposicion a la radiacion causada por falla en el dispositivo, por ejemplo, medicina

nuclear, rayos X, irradiador de sangre, ensayo de radio inmunidad.
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La funcion del dispositivo o informacién generada por éste es errénea, incorrecta o
poco confiable, debido o a un software inadecuado o su mal funcionamiento. Estas

870 Software e . t .
condiciones pueden ser por ejemplo, programacion defectuosa o inadecuada,
software obsoleto, instalacion errénea, incluyendo actualizaciones.

S . .. | Esterilizacién, desinfeccion o limpieza inadecuada. Esto incluye la exposicion

Esterilizacion/desinfeccion/ . . . o . L .
880 limpieza accidental a microorganismos por sustancias téxicas (ejemplo: residuos de Oxido de
P etileno).

890 Condiciones de | Condiciones de almacenamiento dispositivo (por ejemplo, temperatura del cuarto,
almacenamiento humedad, exposicién a la luz inapropiadas) que resultan en falla del dispositivo

Un acto Intencional de manipulacién del dispositivo perpetrado durante la

fabricacion del dispositivo (sabotaje) o durante el uso (alteracion) o falsificacion de

un dispositivo (sabotaje) resultando en el mal funcionamiento de y/o afecta

900 Manipulacion, falsificacion, | adversamente el tratamiento del paciente. Esto puede incluir interferencia en la

sabotaje programacion o la funcion del dispositivo para el paciente o tercero con intento de
alterar el tratamiento del paciente, o el menoscabar la reputacion de un tipo de
dispositivo (marca y modelo) y/o su fabricante interfiiendo con el proceso de
manufacturacion resultando en un producto poco confiable.

910 Entrenamiento Entrenamiento inadecuado o falta de esta para el usuario del dispositivo
Irregularidades en el transporte y entrega de los dispositivos médicos causando el

920 Transporte y entrega . . . "
mal funcionamiento o falla del dispositivo o componente

. - Causa definitiva o no probable determinada. Una condicién desconocida que causa

930 Sin definir . - . o
falla en el funcionamiento del dispositivo
Un acto u omision de un acto que tiene un resultado diferente al previsto por el

950 Error de Uso ; . i
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

960 Desgaste tiempo establecido, desgaste o mantenimiento de rutina que causa la falla del

dispositivo

11.7.

11.6. OBIJETIVO DE REPORTAR EVENTO E INCIDENTE ADVERSO

e Obtener informacién para la evaluacién de los riesgos asociados con el uso de dispositivos

médicos.

e Tomar acciones necesarias para la reduccion o eliminacion del riesgo de generacién de

eventos adversos.

e Contribuir en el mejoramiento de los sistemas de informacién en salud en el pais referentes

a la vigilancia epidemioldgica.

REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS
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Accién que tiene como fin suministrar al INVIMA, FABRICANTE e INSTITUCION

HOSPITALARIA la informacidn clara, rdpida y confiable sobre el tipo riesgo de generacidn (incidente adverso) o
generacién de un evento adverso relacionado con un dispositivo médico durante su rutina.

Cabe anotar que esta informacion sera contenida en el reporte sobre el paciente y/o reportante; es confidencial
y sera usada solamente con fines sanitarios, este reporte sera diligenciado solo por el personal responsable de la
operacion o del uso del dispositivo médico.

11.7.1. EL POR QUE REPORTAR

e Para tomar acciones necesarias para la reduccion o eliminacion del riesgo de generacién de eventos e
incidentes adversos.

e Contribuir en el mejoramiento de los sistemas de informacion en salud en el pais referentes a la
vigilancia epidemioldgica.

e Con el evaluar los riesgos asociados con el uso de los Dispositivos médicos y sus operarios.

e Seguridad del paciente

11.7.2. QUIEN DEBE REPORTAR

e Todo profesional responsable e involucrado de la salud o institucién Hospitalaria que identifique o
tenga conocimiento de que un dispositivo médico causé un evento e incidente adverso en un paciente
0 es sospechoso de producirlo.

e Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacién, acondicionamiento y etiquetado de un
dispositivo médico para ser comercializado en su propio nombre o de un titular autorizado,
independientemente de que algunas de estas operaciones sean realizadas por esta misma persona o
por un tercero contratado.

11.7.3. DONDE SE ENVIA EL REPORTE DESDE EL REFERENTE DE LA INSTITUCION

e SE ENVIA A TRAVES DEL APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA AL INVIMA

e CONTACTO: PBX 4235656 EXT. 104

e VIA CORREO ELECTRONICO: TECNOSOPORTE@INVIMA.GOV.CO

e DIRECCION: CARRERA 68D NO 17 -11 - BOGOTA D.C.

e ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD (SECRETARIA DE SALUD DE CUNDINAMARCA)

e PROVEEDOR, IMPORTADOR O FABRICANTES DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS RESPONSABLE DE
TECNOVIGILANCIA DE LA INSTITUCION HOSPITALARIA.
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11.7.4. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION REPORTADA

Toda la informacién reportada esta sujeta algun nivel de confidencialidad ademas de eso los reportes de
Tecnovigilancia seran considerados informacion de caracter epidemioldgico y por tanto el INVIMA y el Hospital
Ismael Silva E.S.E. Silvania, garantizaran la confidencialidad del paciente involucrado en el incidente y del
reportante.

11.7.5.COMO REPORTAR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA
INSTITUCION.

e Identificar el evento o incidente adverso, tome las medidas pertinentes para mejorar la situacién clinica
del paciente en caso que este hay sido afectado por el evento.
e El personal de la salud o los usuarios podran hacer el reporte ubicando la pdagina de la institucién

Ismaelito educa —en el link https://ismaelitoeduca.com/ en la parte inferior de la pagina encontraran

el vinculo (Reporte de sucesos de seguridad del paciente).

e Seguir las instrucciones del formato. Diligencie el formato haciendo particular énfasis en los datos del
paciente, datos del dispositivo médico y reportante.

e En el caso de no contar con internet en el plan de contingencia optamos por diligenciar el formato de

reporte de evento/incidente adverso con el dispositivo médico establecido en la institucion.

& - C @ ismaelitoeduca.com pe

Hospital Ismael Silva Servicios Nosotros Novedades Intranet Fredy Alexander v
- eporte de sucesos de s

| Descripcién del evento
(Describa la fecha en que se presento el suceso, el nombre del
paciente, el numero de identificacion, suceso presentado, entre
otros aspectos que considere relevantes para el analisis de

Falla detectada
(Describa brevemente cuales considera que fueron las fallas



https://ismaelitoeduca.com/
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Paso 1. Diligenciar sede que reporta, fecha del evento, nombre de la persona que reporta.

Paso 2. Diligenciar la descripcidon del evento; nombre del paciente con nimero de identificacién,
dispositivo medico con descripcidon del mismo con datos como el lote, marca, modelo. En caso de ser
con un equipo biomédico especificar marca, modelo y serie.

Paso 3. Describa segln su concepto cuales fueron las fallas que llevaron al evento o incidente.

Paso 4. Dar Click en Enviar.

11.8. RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

El programa de institucional de Tecnovigilancia estara bajo la responsabilidad del area de ingenieria biomédica
referentes de los equipos biomédicos Y el Quimico Farmacéutico referente a dispositivos médicos del Hospital
Ismael Silva E.S.E. Silvania y su red prestadora de servicios. Y estara referenciado y contenido dentro del marco
del comité de seguridad del paciente, segun Resolucién de creacién del programa institucional de Tecnovigilancia.

11.9. ARCHIVO DE LOS REPORTES

Los reportes de eventos adversos de dispositivos y equipos médicos, asi como la confirmacién de recibido por
parte de los entes de control seran archivados por el referente de Tecnovigilancia.

11.10. GESTION DE ALERTAS Y REPORTE DE HURTOS

Mensualmente se revisan las alertas sanitarias que se encuentran publicadas en la pagina del INVIMA, realizando
un seguimiento a los equipos y dispositivos relacionados en la Institucidn, se llevara un registro de las alertas
consultadas.

En caso de identificar una alerta que afecte algun dispositivo medico utilizado dentro de la instalacidn vy si el
importador no se ha comunicado para tomar acciones dentro de la instalacion se debe informar al proveedor vy al
mismo tiempo informar por correo electrénico tecnovigilancia@invima.gov.co, en caso de ser un recall (retiro de
producto de mercado) se debe suspender el uso y colocar la unidad en cuarentena.

Actualmente en la institucion se generd la estrategia de socializacion de alertas sanitarias en la plataforma
Ismaelito en el vinculo NOVEDADES;

Paso 1. Ingresar en el vinculo Novedades
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- 3> C & ismaelitoeduca.com/home# #« 1

Hospital Ismael Silva Servicios Nosotros Novedades — Intranet Fredy Alexander ¥

Organigrama

Alertas Farmacovigilancia

Alertas Tecnovigilancia

Alertas Reactivovigilancia

Desdoblamiento de Procesos

Actos Administrativos

Protocolos y Fichas de Notificacion Obligatoria en Salud Publica

Construyendo atencion con calidad
HOSPITAL,
-“-"HSMAEL SILVA

E.S.E Silvania - Cundinamarca

ggamientn
as/fismaelitoeduca.com/omes eet i

- @

Paso 2. Ingresar al vinculo de Alertas Tecnovigilancia

&« C @ ismaelitoeduca.com/user/pdfview/194 “ BN G H

Hospital Ismael Silva Servicios Nosotros Novedades Intranet Fredy Alexander v

Alertas de Tecnovigilancia

La ESE Hospital

Ismael Silva lo

(aaamsooﬁm

¥ - .
!\N SIENAN invita a consultar
) las alertas de:

1, ) TECNOVIGILANCIA

2 5

https://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima

Paso 3. Ingresar al link https://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima
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&« c @ app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima b g A

Dispositivos médicos y otras tecnologias

#& / Inicio / Dispositivos médicos y otras tecnologias

Consulta por producto

OBEEOBE

Todos los productos Alimentos y bebidas Medicamentos y Cosméticos, aseo, Dispositivos médicos y Responsabilidad
productos bioldgicos plaguicidas y otras tecnologias sanitaria
productos de higiene
doméstica

Tipo de producto RISARH Estado Tipo de documento  Fecha Documento

Seleccione +

Informe de seguridad sobre: I-STAT
CGB+ CARTRIDGE, I-STAT EG7+ Informe de seguridad 2021-01-15 Ver
CARTRIDGE

— — . ———

Paso 4. Navegar de manera informativa sobre la informacién generada

Adicional al seguimiento implementado por el Dpto. de ingeniera biomédica a los lideres de drea se generara un
correo y un mensaje en el grupo institucional con el que se cuenta en la app WhatsApp, notificando la actualizacién
gue genera el INVIMA respecto a las alertas sanitarias.

11.11. CONTENIDO DEL FORMATO DE REPORTE DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS RETIEM
002.

LOS REPORTES PERIODICOS DEBEN CONTENER COMO MINIMO LA SIGUIENTE
INFORMACION:

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE.

Nombre de la institucidn.
Departamento.

Ciudad.

NIT.

Nivel de Complejidad.
Naturaleza.

B. INFORMACION DEL PACIENTE.

e Edad (afios, meses, semanas, dias).
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Sexo (Femenino, Masculino).
Tipo y numero de ldentificacidn (cc, ti, rc, ps, ce, mi, ai, hc).
Diagnéstico Inicial.

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO SOSPECHOSO.

Nombre Genérico del Dispositivo Médico.

Nombre Comercial de Dispositivo Médico.

Registro sanitario o permiso de comercializacion.

Expediente asociado al Registro sanitario o permiso de comercializacidn.
Cédigo Unico Dispositivo.

Tipo Dispositivo Médico.

Lote.

Modelo.

Referencia.

Serial.

Nombre o Razén social del Fabricante.

Nombre o razén social del importador y/o distribuidor.

Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento/incidente.
Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de una vez.

D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO.

Fecha del evento/incidente adverso.

Fecha de elaboracion del reporte.
Deteccién del evento/incidente adverso.
Clasificacion.

Descripcidn del evento o incidente adverso.
Desenlace del evento o incidente adverso.
Otro.

E. GESTION REALIZADA.

Causa probable del evento/incidente.

Acciones correctivas y preventivas iniciadas.

Reporto al Fabricante/Importador/distribuidor.

Fecha Reporte al Fabricante/Importador/Distribuidor.
Dispositivo médico disponible para evaluacion.

Se ha enviado el DM a Fabricante/Importador/Distribuidor.
Fecha de envio del DM a Fabricante/Importador/Distribuidor.

F. INFORMACION DEL REPORTANTE.

Nombres y apellidos.
Profesién.
Organizacion.
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Direccion.
Teléfono.
Departamento.

Ciudad o municipio.

Correo electrénico Institucional.

Fecha de notificacién al Invima.

Autoriza la divulgacion del origen del reporte.
Tipo de Reportante.

Estado del Reporte.

NOTA: El reporte al INVIMA se debe enviar por el aplicativo web de tecnovigilancia y/o correo electrénico si se presenta
alguna novedad al momento de cargar y validar la informacion.

11.11.1.  FORMATO DE REPORTE DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS RETIEM 002

R B
/ 3 3
T A. LUGAR DONDE OCURRI( EL EVENTO O INCIDENTE + bl detiidls o T
In /) “ | IO (Tenga en cuenta que ninglin campo del reporte puede quedar vacio) (Tenga en cuenta que nlngur‘l’:;l:ro el pitepaeRIgEdar

Blihimero de C1.Nombre|

ombre

A2, Departamento A3.Ciudado " ERaie) B3.Edad B4 .
% CODIGOINTERNO (sielevento | municipio(siel |~ A4NIT c:rip';ﬂ:«:la:e[sl A8: - |de{|gl:|;gon B2Seyo | (03MP0 | B1Edad | Diagnéstio Ge"fe?'“’ Cometelal | 3 pegistro sanitario o permiso de |B
{numere ASIGNADO POR Al{\lo{?vgde la acumf quugnta Beuently o:;ump en [slndgqllond- del decconaesel Na‘y;;leza : tl_;‘)_o de_ numéricano | (femenino nul_ne;lco en (dias, o'lnlglalfel Disposiivo 5 de]'(' Jalzacién (inclis |a palabta
cada L TEn, B;é;;g‘g‘é’ ;g%;;;*g?“a' '.3'° % nivel de [P‘ft'°"- entiicacl incluya o |M '“f 3| emanas, (., -aoen ; Médico no) N;?’;P" O 104 p.e. INVIMA 20200M-000123 | -
reporte) ORGANIZACION i e Senan 8 vers |cac|olr\_] complejidad L ad° on, caracteres | masculing) cavac_e:es meseso [nl"l',”.:e de’ excederel [ |:;o[n? & INVIMA 2020EBC-000456)
jepartamento y epattamentoy | camponumérico | ey privada) especiales,ni especiales, | afios] | ellimitede | o "y elz(::l:;:

ciudad) ciudad) teto) nitexto) caracteres) caracteres)

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO SOSPECH0S0 D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

(Tenga en cuenta que ningin campo del reporte puede quedar vacio) (Tenga en cuenta que ningdn campo del reporte puede quedar vacio)

asnciadosl tlnico Dispﬁsitivo

D Fechadel | D2 Fechade 03

ment;pn 'F'u" SMledw.o 06 o C8.Nombre o i ,CS'A'.“? &l C1g:|nd|qg:g5|el eventofincidente| elaboracion del | Deteccidn

w [,L"Vhw{ [eechon O Lot cn cre £7 e R.lom '?? ta26n social del d'!"“°’!;’“'*",°d.° /gposhlwgd adverso reporte del 04 Chasfacid 05, Deseripeian del eventa o ncidente adverso (el campo na debe can
Somsuition |sealhasty | een J O | Wodelo | Referencia| - 1 | TéEon socid importador ylo pasioTRaLD | Teden ha s (Formatode | (Formatode | eventofinei Eann saltos AlteEnter)

[En quesed | cateqoria del Fabricante | ~ 5. en el momento del |utilzadomas de

i distrbuidor o fecha fecha dente
Winyimagouco | reglamenta|  que eventofincidente | unavez ddnmians) | dimiaaad) | adverso

i dopor  |comespond
tanichee canitarin) | WinGalud ol aal
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E. GESTION REALIZADA F. INFORMACION DEL REPORTANTE

(Tenga en cuenta que ningin campo del reporte puede quedar vacio) (Tenga en cuenta que ningdn campo del reporte puede quedar vacio)

pobible | 3 EMfFecha  |(Disposi EBSeha

. . FA Teléfono hent oﬁuniciio
D6 del | correctivas, il Reporteal | omeédica | enviadael ERPEN teptn (eampo (Oebe | (Ciebe Fi0.
Desel o 3 eaticaneinpor asponbe| O | FOME ey i nnéicono | covidt | i | ooneo| | FOFehade iy
d:lseeatcoe AL eued otl . i unt‘ Fabricantef t:d mfaD'i'b pdo 'SPZ' g Fib 'caaleﬂ Fabricantefimportad | OMRIE | 2 Profesi 0 4 7 F4, i ellco g Cg' mell cg Clell eleetrdnico| notificacion al NVIMA dAur;?,a Fil. Tipo de | F12Estado
il JCudl? ] s Importador OruIstouda)  pare | FEUOAMEN o eibidr 5 dn | 1) Diaggign | OWMR 5 € intvugions (Formato de fecha e Reportante | del Reporte
0incidente (Codigo de |iniciadas (el| )i | r(Formatode | evaluzcion | Imponador apelidos an caroteres | Usuario en | usuario en del origen
{Distribuido PR (Formato de fecha ; friin] Bl I | ddtmmfaaaa)

averso causas | campano | fecha 7 |(Distrbuido) s especiales mar, | sesion,si | sesion, si delreporte

NTC | debe ddimmizaas) | (noenviar [ o 10 nim) esde | esde

2890091 eantanar AIAIMSY Booath | Basats

11.12. PROCESO INTERNO PARA EL REPORTE DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS

MEDICOS
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HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Codigo
PRESTACION DE SERVICIOS
pHOSPITAL, oM
-'h-ISMAELSILA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
N° QUE HACER DONDE QUIEN LO COMO LO HACE CUANDO LO
HACE HACE
Detectar en cada servicio de la
institucion, la presencia de
Regente. posibles eventos e incidentes
Biomédico. Adversos.
Lider ) de Conocer y aplicar el programa
Odontologia, institucional de Tecnovigilancia
Jefes de cada
servicio, Técnico
Radiolégico.
Cualquier
funcionario de la
institucion
Realizar seguimiento a los
BUsqueda de insumos y equipos que han sido
eventos e Jefes de | seleccionados como criticos por
incidentes enfermeria  de | el riesgo o impacto que pueden
adversos ES.E los servicios vy | originar en el paciente. Revisar
1 asociados a Hospital. puestos de salud, tod(?s los procedimientos Permanentemente
dispositivos Ismael Silva, | médicos, realizados a los pacientes,
médicos Puesto de | odontélogos, especialmente aquellos en los
(Tecnovigilancia Salud F'e bacteridloga, que sea necesario
activa) Agua'Bonlta Quimico utilizar dispositivos
y Subia. Farmaceuta, médicos
Biomédico y
Almacén
Incentivar al personal
asistencial de la institucién a
Lideres informar y/o reportar toda
de sospecha de evento adverso
servicios con dispositivo
Medico.
Capacitar a todo el personal
L. involucrado en el uso de
Quimico . -, "
. dispositivos médicos para que
Farmacéutico - .
Biomédico. conozcany ej.ecufcen 'eI
programa institucional de
Tecnovigilancia.
Mensualmente se ingresara a la
pagina del invima
Verificacion  de En la sede Director Técnico | www.invima.gov.co en el link
" alertas del principal 'y | Servicio alertas sanitarias y se hard Mensualmente
INVIMA Puestos de Farmacéutico y | revision de las  Ultimas
Tecnovigilancia Salud. Lider publicaciones de alertas

Biomédico.

registradas para
dispositivos médicos.
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HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIAY SU RED DE Codigo
PRESTACION DE SERVICIOS
pHOSPITAL, oML
-'h-ISMAELSILA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
Se realizard verificaciéon de si
alguna de las alertas
corresponde a un dispositivo
médico  utilizado en la
institucion. De ser asi se
realizara vigilancia especial
sobre este y se tratard de
disminuir al maximo la
probabilidad que el evento
adverso ocurra dentro de la
institucion
Si no se cuenta en el inventario
de la institucién con dispositivos
médicos que hayan sido objeto
de alertas nacionales o
internacionales, se
informara al comité de compras
de la institucion
para evitar que este sea
adquirido.
Diligenciar mensualmente el
formato de revisidon de alertas
del INVIMA, imprimir y anexar la
informacion verificada al
programa de
Tecnovigilancia
Detectar la presencia real de
eventos adversos relacionados
Deteccion 0 Todo el personal con
sospecha del En todos los| asistencial y| problemas de calidad,
3 eventos 0| servicios dell biomédico que| seguridad y/o desempefio del | parmanentemente
incidentes adversos| Hospital y| identifique los| dispositivo medico en el
de dispositivos| Puestos de| eventos adversos| momento de usar el dispositivo
meédicos Salud. con dispositivos (muerte,
médicos lesiones temporales o
permanentes, defectos de
calidad y errores de uso)
Profesionales Al presentarse el evento
En cada servicio | asistenciales de los| adverso se debe registrar lo
. . S Cada vez que se
Notificacion .ser\{luo.sl de la ocu.rrldo gn la hlls.torla clinica del presente un evento o
. institucién paciente, identificar las o
4 interna del evento - incidente adverso
adversos c"?\ract(.eﬂstlcas - del asociado a dispositivo
dispositivo médico vy .
. . medico
relacionar las medidas
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HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Codigo
PRESTACION DE SERVICIOS
pHOSPITAL, oM
-'h-ISMAELSILA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2001
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA
Profesionales Informar en un plazo de 24
asistenciales de los| horas al responsable del
servicios de la| programa institucional de
institucién Tecnovigilancia los
pormenores del caso para
que diligencie el
correspondiente reporte del
evento adverso
Responsable  de| Registrar en la hoja de vida
activos  fijos y| (equipo biomédico) y en kardex
biomédico, (dispositivo médico-
almacenista medicamento) el evento
adverso ocurrido
Realizar en el momento de
ocurrencia del evento adverso,
(teniendo en cuenta los plazos
determi.n.ados en . la Cada vez que se
En cada serviciol pyofesionales n.o.rmatl.\llde?d vigente) presente un evento o
5 Diligenciamiento deldel  Hospital Y| asjstenciales de los diligenciamiento del  Vincidente adverso
reporte Puestos de Salud | servicios de la| formato de reporte de evento- | oo, iaq6 3 dispositivo
institucion incidente adverso con | 1 edico
dispositivo médico establecido
por el INVIMA y adoptado por la
E.S.E
Hospital Ismael Silva
Verificacion del Verificar que el documento se
formato de encuentre correctamente | Cada vez que se
reporte de [En Servicio| Comité de| diligenciado, clasificar si el | presente un evento o
6 evento- Farmacéutico y| Tecnovigilancia evento o incidente adverso fue | incidente adverso
incidente area Biomédica. serio leve o moderado asociado a dispositivo
adverso con para dar | médico
dispositivo médico prior
idad al
analisis del mismo.
Envio del formato Envio por medio del aplicativo
de reporte de Responsable web de tecnovigilancia. al
evento- incidente Programa INVIMA, del reporte Icada vez que se
adverso con | titucion. Nacionalde | diligenciado, se debe enviar una |presente un evento o
dispositivo Tecnovigilancia | copia del reporte al fabricante fincidente adverso
v Ir]l;]ls/cljll\jlc,’)-\, en:el del dispositivo médico o a s,u asociado a dispositivo
rerritorial y  al representan.te en el pais |medico
e bricante (cuando aplique).

(cuando aplique)
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HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Cddigo

PRESTACION DE SERVICIOS
Construyendo atencién con calidad GIT-M-1

HOSPITA
={FISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

Version

V02-2021

Profesionales Se debe evaluar Dentro de las 72
asistenciales de | detalladamente la |horas siguientes
los servicios de evolucién del paciente y la |después de
lainstitucidn eficacia de las medidas presentarse el
correctivas tomadas. evento adverso
grave y dentro de los

Analisis d? las 5 dias siguientes si el
consecuencias para la salud del evento adverso es

paciente que resulté afectado
moderado o leve
por el evento adverso

Seguimiento al [En  todos los
paciente servicios

Realizar las siguientes acciones
técnicas en el cuidado de los
pacientes:

1. investigacidon con el fin de
determinar y controlar el
dispositivo médico que produjo
el evento adverso.

2. realizar seguimiento a los
dispositivos médicos similares y
capacitacion del personal en
Su uso.

Identificacion del Cada vez que se

evento adverso y En todos los Comité de 3 i el ‘ q presente un evento
. . si el evento adverso se | . .
9 toma de acciones o incidente adverso

correctivas servicios Tecnovigilancia | presenté con un  equipo asociado a
inmediatas biomédico se debe revisar la |gispositivo médico
hoja de vida del mismo y los
mantenimientos

preventivos y  correctivos
ejecutados y las observaciones
realizadas por el personal
técnico o de ingenieria que
manipula el equipo, identificar
posibles causas del fallo o dafo
del equipo, los impactos del
riesgo vyla

identificacidon de controles.
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Construyendo atencion con calidad

"HOS PITA%, |
={FISMAEL SILVA

HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE
PRESTACION DE SERVICIOS

Codigo

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

GIT-M-1

Version

PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA
SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

V02-2021

10

Valoracién del
dispositivo medico

En todos los
servicios

Comité de
Tecnovigilancia

Realizar revisién de la literatura
y la informacién del producto
especifico  (incluyendo  los
empaques si estan disponibles)
notas acerca de antecedentes
de reportes dentro y fuera de la
institucion para este dispositivo
médico.
Realizar inspeccion de aspectos
especificos como:
1. calidad e integridad del
dispositivo.
2. sospecha de contaminacidn.
3. defectos en sus componentes.
4. condiciones  de
almacenamiento.
5. fechas de vencimiento.6.
registro sanitario INVIMA
7. fichas técnicas.
8. trazabilidad

Cada vez que se
presente un evento
o incidente adverso
asociado a
dispositivo médico.

11

Anilisis del evento
adverso

En todos los
servicios

Comité de
tecnovigilancia.
Director Técnico
Servicio
Farmacéutico

Recolectar consolidar y analizar
datos, registro de los datos y
elaboracién de informes.

Estudio de los casos a través de
comités técnico
Cientificos

Anadlisis del indicador de
Tecnovigilancia

Mensualmente

Presentacion de informes
mensuales de la presencia o
ausencia de eventos adversos
con dispositivos médicos dentro
dela

Institucion

12

Implementacion de
acciones
educativas y
administrativas

En todos los
servicios

Comité de
Tecnovigilancia

Retroalimentar a todo el
personal de la Institucidon los
incidentes, eventos adversos
reportados y los mecanismos

definidos para su control

Mensualmente
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PRESTACION DE SERVICIOS

HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE

Codigo

Construyendo atencion con calidad

"HOS PITA%ﬁ |
={FISMAEL SILVA

SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

GIT-M-1
MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2001

11.13. FLUJOGRAMAS PROCESO INTERNO PARA EL REPORTE DE INCIDENTES ADVERSOS A

DISPOSITIVOS MEDICOS

EBEUSOUEDADEBEVENTOS E NCIDENTES ADVEES 05
ASOC1ADOS A D IEPOSITIVOS MBDICOS (TECHOW GILANCIA
AACTIV
) o J

- 1

DETECTAR EN ELSEFVICIO DE ODONHTOLOGIA GEMERAL LA
FFESENCIRDEFPOSIBLE BEVBENTOS EINCIDENTE ADVERS 05

SEPRESENTC EVEHTO
ADVERS O COM DEPOSITIVG
WIEDICO

=]

REGISTRAR L0 CUFRID0Q BN LA HGTORIA
CUNICA DEL FACIENTE, IDENTIFICAR LAS
CARACTERISTICAS D EL DLUSE OS5 ITNO
IAEDI OO Y R ELACIOHAR LAS KIED IDAS
CORRECTINAS AF LICADAS

IMFEARLIAR EMUNFLAZO DEDS
HORAS AL RESFOSHABLE DHEL
FROGRIZMZ | NSTITUC OMAL DE
TECHOWIGILANCIA LOS
FORKIBN ORES DEL CA50 PARA
GUEDILIGEHCIE EL
COERESFONDIENTE REFORTE
IDEL EVERTO A DVERESO

:

REALIZAR B BLMOKEBNTO DE OCURRECLA
[ EL EVENT O ADVERS O CrILIGENC AR IENT D
DEL FORMATO DEREFORTE DEEVENTO-
IHCIDENTE »IDVERS O CO N DESF 05ITINV G
MECICH

5

VERIFICAR QUEEL DOCURIENTO SE EHNCUENTRE
CORRECTAMENTE DILIGENCLAD O, CLAS [FICAR S
EL BYENTO O IMCIDENTEADVERS O FUESERID
LEVE O N0 DERADD FARA AR FRIORIDAD AL
AMALISIES DEL KIS0

5

ErnAG POR MEDIQ DE CORE ED ELECTRGHI Ca AL IHVTMA IDEL REP ORTE
DILIGENCAD O JUNTO COM LOS RES ULTADOS ¥ O ESERVACIONE, SEDEEE
EWIAR UNA COPIA DEL REPGRTE AL FAR RICANTE D EL DS P OSITIVIO BAED KGO O
ASU REFRES EHTANTE EH EL PAIS (CUANDS APLIGUE.

FEGISTRAR ENl LA HOJADE
9 wipa (S0P BIDLIEDICO) EL
BVENTO ADVEFRS O OCURRID O
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HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE Cddigo

PRESTACION DE SERVICIOS

Construyendo atencion con calidad GlT_M_l
HOSPITA
={=ISMAEL SILVA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021

SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

11.13.1.  ALERTAS NACIONALES E INTERNACIONALES

Las alertas nacionales e internacionales de dispositivos y equipos biomédicos serdn revisadas por la pagina web
del Invima por parte del personal encargado del programa de Tecnovigilancia y si se llegase a presentar un
dispositivo o equipo biomédico con alerta ubicado en nuestra institucién, se retirara del servicio donde se
encuentre y se comunicara de inmediato al ente territorial e INVIMA por medio del formulario de reporte de
eventos adversos establecido por la institucién.

La consulta de alertas sanitarias se realizard en forma mensual ingresando a www.invima.gov.co, en la parte
inferior link Alertas sanitarias, actividad desarrollada en el comité macro comité.

11.14. ACTIVIDADES ESPECIFICAS DEL RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

El referente del programa de Tecnovigilancia sera el profesional lider biomédico de la institucién, El cual sera el
contacto entre la HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO vy el Ente territorial e INVIMA para
reportes de eventos adversos y planes de contingencia internos; esta persona serd la responsable de:

e Registrar, analizar y gestionar todo evento o incidente adverso susceptible de ser causado por
un dispositivo médico.

Recomendar medidas preventivas para tomar acciones inmediatamente ocurrido el evento.
Orientar a los informantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte.

Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes de su organizacién en el Programa
Nacional de Tecnovigilancia, la seguridad y uso adecuado de dispositivos médicos.

e Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, todo reporte de evento o incidente adverso serio cuando es del caso de acuerdo a lo
establecido en la Resolucién 4816 del 2008.

e Enviar trimestralmente los informes periddicos al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, por medio del aplicativo web, de todo reporte de evento o
incidente adverso no serio.

Reportar los eventos adversos sucedidos en la institucion.
Recolectar los datos de eventos adversos entregados de las diferentes areas y servicios de la
institucion.

e Esla persona inscrita en la Red Nacional de Tecnovigilancia y a la cual por medio del aplicativo
web del INVIMA enviara informacion referente a alertas nacionales e internacionales referentes
a Dispositivos médicos.

e El responsable del programa Institucional de Tecnovigilancia mantendra informado al personal
de la institucion que tenga contacto con dispositivos médicos con alertas nacionales e
internacionales expedidas por el INVIMA.

e El responsable del programa Institucional de Tecnovigilancia mantendra informado a los
fabricantes, distribuidores, Entes Territoriales y el INVIMA.
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El responsable de este programa estara ligado al comité de Tecnovigilancia, comité donde se discutiran los
eventos e incidentes adversos recolectados de las diferentes areas y servicios de la institucion y donde se
tomaran decisiones sobre posibles reportes al Ente territorial e INVIMA y medidas preventivas y correctivas a
tomar.

12. COMITE DE TECNOVIGILANCIA
El comité de tecnovigilancia debera contar con la resolucién de creacidn que estara conformado por:

- Gerente

- Ingeniero Biomédico

- Lider de farmacia,

- Jefe Programa Seguridad del Paciente
- Asesor de calidad

- Lider asistencial

- Lider de ambiente fisico

Podran asistir en calidad de invitados los servidores publicos o particulares que el comité considere oportuno
hacer en consideracion de sus competencias profesionales y técnicas en coherencia a los temas que desarrolle la
orden del dia o0 agenda del comité, quienes actuaran con voz y sin voto.

12.1. RESPONSABLES POR SERVICIOS O AREAS:

El comité de Tecnovigilancia decide de conformidad con el disefio de nuestro programa de Tecnovigilancia, colocar
como responsables de areas y servicios para recolectar y reportar eventos adversos internamente y entregarlos
al responsable del programa en la institucion.

Estos responsables se encargaran de difundir y socializar el programa en los servicios que lo requieran y con el
personal necesario.

CONSULTA EXTERNA: JEFE DE ENFERMERIA DEL SERVICIO
URGENCIAS Y HOSPITALIZACION: ENFERMERA JEFE
ODONTOLOGIA: ODONTOLOGAS

PUESTOS DE SALUD: MEDICO RURAL Y JEFE DE EMFERMERIA
RADIOLOGIA: TECNOLOGO EN RADIOLOGIA.,

LABORATORIO: BACTERIOLOGOS

12.2. RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
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La inscripcién a la red nacional de Tecnovigilancia y aplicativo web, se efectia por medio del formulario de
inscripcidn que se encuentra en la pagina del INVIMA, esto con el fin de pertenecer a dicha red, recibir informacidn
pertinente y ser parte del mejoramiento continuo del servicio de salud:La persona inscrita en la red es el
responsable del programa.

12.3. ACCIONES PREVENTIAS: VIGILANCIA ACTIVA:

Proceso por el cual se monitoriza e inspecciona dentro del Hospital Ismael Silva E.S.E. Silvania y su red prestadora
de servicios, la tecnologia biomédica existente. Establecidos por los cronogramas y formatos de guias rapidas
especificando los riesgos latentes que se encuentran en el manejo de la tecnologia biomédica y los puntos de
control existentes en la institucion para mitigar algun posible evento por medio de capacitaciones presenciales y
virtuales.

12.3.1. EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS ESCOGIDOS PARA SEGUIMIENTO

En este tiempo evaluaremos los equipos y dispositivos médicos sujetos a observacién principal para el Programa
de Tecnovigilancia de nuestra institucion, después de este tiempo se analiza si es viable continuar con el
seguimiento a estos o si es necesario cambiarlos por otros y realizar seguimiento.

Terminado el ciclo de duracién establecido para el Programa Institucional de Tecnovigilancia, se ha evaluado si los
dispositivos escogidos son los que presentaron eventos adversos o si se debe cambiar la lista de dispositivos
médicos objeto de vigilancia, independientemente de que sean clasificacién |, lla, llb o lll, en base a las
necesidades de la institucion. Esta evaluacidn se realizara con el responsable del programa de Tecnovigilancia en
reunién con el comité de Tecnovigilancia

12.3.2. LISTADO DE EQUIPOS A EVALUAR PARA INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN LA HOSPITAL ISMAEL
SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, SEGUN SU CLASIFICACION POR RIESGO (ESTOS EQUIPOS
BIOMEDICOS FUERON ESCOGIDOS PARA REALIZARLES VIGILANCIA ACTIVA):

EQUIPO CLASIFICACION  POR| UBICACION
RIESGO
BOMBA DE INFUSION 1B HOSPITALIZACION -URGENCIAS
ELECTROCARDIOGRAFO A HOSPITALIZACION -URGENCIAS
EQUIPO DE RX PERIAPICAL 1B ODONTOLOGIA
AUTOCLAVE A ESTERILIZACION
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DESFIBRILADOR 1B HOSPITALIZACION -URGENCIAS
MONITOR DE SIGNOS VITALES 11B AMBULANCIAS -URGENCIAS

12,3.3. LISTADO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS A EVALUAR PARA INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN LOS
PUESTOS DE SALUD DE HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, SEGUN SU
CLASIFICACION POR RIESGO (ESTOS EQUIPOS BIOMEDICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS FUERON
ESCOGIDOS PARA REALIZARLES VIGILANCIA ACTIVA):

EQUIPO CLASIFICACION POR UBICACION
RIESGO
CENTRIFUGA A AGUABONITA-SUBIA
LAMPARA DE FOTOCURADO A AGUABONITA-SUBIA
AUTOCLAVE A AGUABONITA-SUBIA
DOPPLER FETAL 1B AGUABONITA-SUBIA
MONITOR DE SIGNOS VITALES 1B AGUABONITA-SUBIA

12.3.4.LISTADO DE DISPOSITIVOS A EVALUAR PARA INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN EL HOSPITAL
ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, SEGUN SU CLASIFICACION POR RIESGO (ESTOS
DISPOSITIVOS MEDICOS FUERON ESCOGIDOS PARA REALIZARLES VIGILANCIA ACTIVA):

EQUIPO CLASIFICACION POR RIESGO
JERINGAS 1B
GUANTES DE LATEX A
EQUIPO DE MACROGOTEO A

12.3.5. POSIBLES EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS DE LOS EQUIPO BIOMEDICOS ANTERIORMENTE
RELACIONADOS Y EL PUNTO DE CONTROL PARA CADA UNO EN LA HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO:
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BOMBA DE INFUSION

RIESGO

En una Bomba de infusidn descalibrada la dosificacién puede generar efectos
secundarios o reacciones adversas a farmacos, debido a la administracion de dosis
inadecuadas a los pacientes.

Desequilibrio por electrolitos si se estan administrando este tipo de soluciones.
Cefalea por mala dosificacién de farmacos
Sobre o sub infusién, que puede deberse a diversos factores, como el flujo libre

originado por no colocar bien el set, o0 no cerrar bien las puertas o mecanismos; o bien
por errores en la programacion, o bien por uso de sets no adecuados para el tipo de
infusion y de equipo. Esto debe ser detectado por el sistema y emitir unaalarma.
Embolismos por entrada de aire al sistema se debe poner atencién a las alarmas del
equipo ya que de este modo se pueden prevenir las lesiones que causa el émbolo de
aire al impedir el adecuado flujo sanguineo, especialmente en el tejido cerebral.

PUNTO DE
CONTROL

Verificacién del equipo con un simulador durante la rutina de mantenimiento
preventivo.

Capacitacién al personal responsable de su uso.

Pruebas de verificacion de partes, accesorios y funcionamiento diariamente.
Verificacién de la cantidad de farmacos o soluciones administradas durante un tiempo

establecido.

ELECTROCARDIOGRAFO
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e Silos latiguillos del cable ECG, no estan en buen estado, genera interferencia y una

mala sefial con interferencia, ocasionando dificultad en un buen diagndstico médico.
Si los filtros aplicados a la sefial, no son los indicados la sefial presenta malformaciones en la
sefal.

e Sila ubicacion de los Clamps y las Ventosas no son las correctas en el paciente la seial

RIESGO de ECG no es la correcta.

e Si los Clamps y las ventosas no tienen una buena asepsia, pueden deteriorar los
accesorios ocasionando interferencia en la sefial o ocasionar alergias en la piel de los
pacientes.

e Realizar mantenimientos preventivos periédicamente con los cuales se verifica el
funcionamiento adecuado del equipo junto con los accesorios con lo que se garantiza
un equipo en condiciones adecuadas de funcionamiento.

e En el equipo dentro de su mantenimiento se debe verificar el estado del cable ECG,
Clamps y ventosas.

¢ En el equipo dentro de su mantenimiento se debe verificar la selecciéon adecuada de

PUNTO DE los filtros para un buen tratamiento de la Sefial.
|[CONTROL e Verificar la correcta ubicacién de los latiguillos en el paciente.

e Realizar buenas practicas de asepsia.

e Se cuenta con manuales de uso de equipo, disponibles para cualquier persona que
manipule el equipo ademas en el momento de adquisicién del equipo se contd con la
debida capacitacion del personal que lo manipula, y el distribuidor entrego datos de
soporte de repuestos y mano de obra.

LAMPARA DE FOTOCURADO

e si la l[dmpara tiene desajustado la perilla de tiempo, podria generar una sobre

exposiciéon hacia el paciente, lo cual generaria una mala instalacion en el
RIESGO procedimiento.

e Sila fibra dptica se encuentra desportillada, esto generaria una falta de irradiacion
sobre el diente del paciente haciendo inadecuado el procedimiento.

e Lalampara no tiene el filtro protector de la luz emitida por esta, lo cual podria generar
dafio en los ojos del personal médico que la utiliza.

e Observar comparativamente el tiempo colocado en la ldmpara contra un reloj o un

PUNTO DE cronometro para evidenciar que los tiempos son adecuados.
CONTROL e La fibra debe encontrarse en condiciones adecuadas para su uso, en la punta, esta
debe estar plana vy sin rupturas.

e La Lampara siempre debe tener el filtro protector contra la luz.
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EQUIPO DE RX PERIAPICAL

e Elusoinapropiado de las mismas puede acarrear un riesgo de exposicion elevada.
e Puede producir enfermedad aguda o crdnica y aun la muerte.
RIESGO . . o .
e Efectos nocivos sobre la salud ocasionada por radiacion ionizante y del material
radiactivo a los trabajadores, y pacientes.
PUNTO DE . Verliﬁcacién de uso de los dosimetros, por parte de los profesionales del area de
CONTROL Imagenes.
e Verificacién de uso de elementos de proteccidon Chaleco plomado, tiroides, etc.
e Realizar limpieza y/o prueba de funcionamiento.
DESFIBRILADOR
e Quemaduras eléctricas causadas al paciente por fallas en el equipo y en la colocacién
de los electrodos.
e Shocky fibrilacién ventricular inducida por corrientes eléctricas
e Interrupcion de la electrocardiografia (ECG) de analisis que impida la entrega de
choque.
e No reconocer la almohadilla (electrodo). Errores en la colocacion de los
electrodos y La interferencia o ruido de fondo hace que el dispositivo no pueda
RIESGO analizar con precision el ritmo cardiaco y administre una descarga en el

momento equivocado.

Inadecuado funcionamiento del dispositivo durante un intento de rescate puede
impedir la reanimacidn de los pacientes y conducir a serios eventos adversos para la
salud o la muerte.

Si existen pequefias fracturas en los cables de conexion, estos pueden causar
descargas eléctricas inadecuadas o no muy buenos resultados en procesos de
reanimacion.
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PUNTO DE
CONTROL

No toque ninguln objeto de metal que este en contacto con el paciente, mantenga los
electrodos de desfibrilacién alejados de otros electrodos o piezas de metal que estén
en contacto con el paciente.
Verificacién del equipo con un simulador (si es posible) durante la rutina de
mantenimiento preventivo.

La susceptibilidad a la RF emitida por teléfonos celulares, y radios puede causar
reconocimiento incorrecto del ritmo cardiaco del paciente. Aseglrese de que todos
los dispositivos externos que funcionan cerca del monitor cumplen con los requisitos
CEM correspondientes, ya que sus campos electromagnéticos pueden producir
interferencia.

Capacitacion al personal responsable de su uso.
Pruebas de verificacion de partes, accesorios y funcionamiento diariamente.

MONITOR DE SIGNOS VITALES

RIESGO .

Un Monitor de Signos Vitales, des-calibrado puede generar diagndsticos errados por
el profesional médico de los parametros de los signos vitales.

Si el sensor SPO2 se encuentra dafiado puede que el paciente sea mal medicado.

Si los latiguillos del cable ECG, se encuentran dafiados puede generar una grafica
vibrada o no grafica la curva PQRS.

Si el brazalete presenta fuga puede no monitorizar la tension arterial o generar una
medida errénea.

Sila bateria se encuentra dafiada o descargada, presenta inconvenientes para trasladar
el paciente.
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PUNTO DE ¢
CONTROL

Capacitacién al personal responsable de su uso y limpieza y desinfeccién entre
pacientes.

Realizar mantenimientos preventivos peridédicamente con los cuales se verifica el
funcionamiento adecuado del equipo junto con los accesorios con lo que se garantiza
un equipo en condiciones adecuadas de funcionamiento.

Verificacién de funcionamiento trabajando con la bateria.

Se cuenta con manuales de uso de equipo, disponibles para cualquier persona que
manipule el equipo ademas en el momento de adquisicidon del equipo se contd con la
debida capacitacion del personal que lo manipula, y el distribuidor entrego datos de
soporte de repuestos y mano de obra.

En el equipo dentro de su mantenimiento se debe constatar que el equipo se
encuentra calibrado en sus revoluciones, esto se verifica con un equipo especial.

AUTOCLAVE

RIESGO

Generacién de quemaduras en personal a cargo del proceso de Esterilizacién.

Sin precaucién puede ocasionar lecciones fisicas por la presién con que trabaja el
equipo

Se puede producir incendio por la temperatura que trabaja el equipo y en ambiente
seco produciendo incendios,

PUNTO DE
CONTROL

Verificacién del estado del ciclo.

Verificacién estado del nivel de agua en el tanque

Verificacién de funcionamiento del cronometro del equipo.

Verificacién del control de temperatura y presién del equipo.

Prueba de funcionamiento del equipo y pruebas quimicas y pruebas bioldgicas
durante el ciclo.

DOPPLER FETAL

RIESGO

Diagnéstico del Profesional Médico, deficiente o errado por dafio del Transductor.

Infecciones cruzadas por malas técnicas de asepsia y manejo
No escuchar los latidos del corazén del nifio por dafio del equipo.

PUNTO DE .
CONTROL

Verificacién del estado del transductor del equipo.

Realizar limpieza y/o desinfeccién de las puntas del otoscopio cada vez que sea
introducida en el oido de un paciente.

Verificacién de funcionamiento de la bateria del equipo.
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CENTRIFUGA

¢ Siel eje de este equipo se encuentra desalineado, esto generaria que se rompan los
tubos internamente produciendo derramamiento de fluidos como sangre lo cual es de
caracter peligroso tanto para el que manipula el equipo como para el personal médico,
ademas que habria que tomar la muestra de nuevo al paciente.

e Silas revoluciones del equipo se encuentran fuera de rango, esto puede generar una

RIESGO inadecuada centrifugacion de las muestras colocadas alli.

¢ Silos tempos se encuentran desajustados esto puede producir que la centrifugacion
sea inadecuada y llegando a dafiar la muestra lo cual generaria una nueva toma de
esta sobre el paciente.

e El equipo se encuentra fuera de servicio por dafo eléctrico.

e El equipo no cuenta con guia de manejo ni manual de uso.

e Realizar mantenimientos preventivos periédicamente con los cuales se verifica el
funcionamiento adecuado del equipo junto con los accesorios con lo que se garantiza
un equipo en condiciones adecuadas de funcionamiento.

e En el equipo dentro de su mantenimiento se debe constatar la alineacidén de su eje y
visualmente el personal que manipule el equipo puede verificar si éste se encuentra
desalineado, este procedimiento se realiza a bajas revoluciones.

e En el equipo dentro de su mantenimiento se debe constatar que el equipo se
encuentra calibrado en sus revoluciones, esto se verifica con un equipo especial.

PUNTO DE e Lostiempos se pueden verificar comparandolos con un cronometro para evidenciar la

CONTROL exactitud del equipo desde este punto.

e Realizar buenas practicas de asepsia.

e Se cuenta con manuales de uso de equipo, disponibles para cualquier persona que
manipule el equipo ademas en el momento de adquisicion del equipo se conté con la
debida capacitacion del personal que lo manipula, y el distribuidor entrego datos de
soporte de repuestos y mano de obra.

12.3.6. POSIBLES EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS ANTERIORMENTE
RELACIONADOS Y EL PUNTO DE CONTROL PARA CADA UNO EN LA E.S.E. HOSPITAL ISMAEL SILVA DE
SILVANIA.

JERINGA

e De fabrica las Jeringas llegan con deformaciones en el disefio o con material
demasiado delgado y en malas condiciones.
e Perdida de estado de esterilidad y riesgo de contaminacién por empaques defectuosos

RIESGO
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o rotos.

PUNTO DE °
CONTROL °

Evitar que después de abierto el producto este no se use.

Verificar la aplicacion del protocolo de utilizacion.

Realizar buenas practicas de asepsia.

Verificar la calidad del dispositivo incluyendo fecha de vencimiento.
Verificar registros sanitarios de los dispositivos pues esto garantiza una mayor
Confianza de dicho producto.

Si se visualiza protuberancias o deficiencias de disefio en el dispositivo, se procedera a
retirar inmediatamente dicho elemento y se reportarad al fabricante y al INVIMA.

EQUIPO DE MACROGOTEO

RIESGO

Si el Producto se encuentra en deficientes condiciones o con defectos de fabricacidon
en el momento de su utilizacién no realizar la dosificacién adecuada.

mal funcionamiento de gradilla de control de goteo, puede dificultar la dosificacion
del documento

Perdida de estado de esterilidad y riesgo de contaminacion por empaques
defectuosos o rotos.

Riesgo de contaminacién cruzada cuando el producto es usado en mas de un
procedimiento

PUNTO DE
CONTROL

Revision de numero de lote, Registro INVIMA, Fecha de vencimiento, Verificacion de
calidad del producto en el momento de la compra

Evitar que se use el producto después de abierto.

Verificar la aplicacion del protocolo de utilizacion.

Realizar buenas practicas de asepsia.

El producto no debe ser destapado y debe conservarse en condiciones estériles hasta

el momento de su uso.

Por ningun motivo se debe reusar el equipo de Macrogoteo, estas deben ser
desechadas de forma inmediata de acuerdo a lo establecido en el manual de
Residuos.

GUANTES DE LATEX
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e De fabrica los guantes llegan con deformaciones en el disefio o con material
demasiado delgado y en malas condiciones.

RIESGO e Los guantes presentan alteraciones en los registros, ademas internamente presentan
un descoloramiento extrafio.
. Los guantes vienen de fabrica con elementos extrafios en su interior.

e Side fabrica los guantes llegan con deformaciones o mala calidad, se debe informar al
fabricante y al INVIMA y se debe retirar dichos dispositivos inmediatamente para
evitar inconvenientes posteriores.

e Evitar que después de abierto el producto este no se reuse.

e Verificar la aplicacion del protocolo de utilizacién.

e Realizar buenas practicas de asepsia.

e Verificar la calidad del dispositivo incluyendo fecha de vencimiento.

PUNTO DE e Verificar registros sanitarios de los dispositivos pues esto garantiza una mayor
CONTROL confianza de dicho producto.
e Si se visualiza protuberancias o deficiencias de disefo en el dispositivo, se procedera

a retirar inmediatamente dicho elemento y se reportara al fabricante y al INVIMA.

12.3.7. LISTADO DE REFERENCIA DE EVENTOS ADVERSOS TRAZADORES DE CALIDAD.

NOMBRE

RESPONSABLE DE NOTIFICACION

Valoracidn inadecuada del médico por entrega de datos
erronea de dispositivo médico.

MEDICO GENERAL TRATANTE

Dispositivos vencidos

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Ruptura por mala calidad de dispositivos médicos
invasivos en procedimiento.

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Inadecuada cirugia por dispositivo médico.

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Alteracién en dispositivo médico.

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Falta de asepsia en dispositivos médicos.

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Utilizacion inadecuada de elementos con otra indicacion

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Ruptura de guantes.

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Laceracion por dispositivo médico.

MEDICO GENERAL TRATANTE / ENFERMERA JEFE

Contaminacién de pacientes en consulta por dispositivo médico.| MEDICO GENERAL

Sobrepresidn en paciente por mala calibracién.

MEDICO GENERAL

Inadecuada toma de peso corporal

MEDICO GENERAL

Alteracion en lentes del equipo de érganos

MEDICO GENERAL
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Falta de asepsia en dispositivos médicos. MEDICO GENERAL
Utilizacién inadecuada de elementos con otra indicacion MEDICO GENERAL

Ruptura de guantes. MEDICO GENERAL
Laceracion por transductor. MEDICO GENERAL
Valoracidén inadecuada del Odontélogo ODONTOLOGO
Esterilizacion inadecuada ODONTOLOGO
Contaminacién de pacientes en consulta por dispositivo ODONTOLOGO
medico.

Resinas en mal estado, con fechas de vencimiento ODONTOLOGO
vigentes.

Inadecuada instalacién de resina ODONTOLOGO
Consumo de dispositivo (Fresa, Lima, etc.) por mala sujecion ODONTOLOGO
de las piezas de mano

Quemaduras o necrosis por ldmparas ODONTOLOGO
Utilizacién inadecuada de elementos con otra indicacion ODONTOLOGO
Ruptura de Fresas, Limas etc. ODONTOLOGO
Laceracion por instrumental con mal disefio ODONTOLOGO
Mezcla inadecuada en el Amalgamador ODONTOLOGO
Descarga eléctrica. ODONTOLOGO
Sobrepresidn en los sistemas de aire o agua. ODONTOLOGO
Subida del sillén odontoldgico provocando lesion interna de

la boca del usuario en pleno procedimiento odontoldgico. ODONTOLOGO

LOS SERVICIOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS QUE GENEREN RIESGOS Y SEAN DE CONTROL Y SEGUIMIENTO, SERAN
INCLUIDOS EN EL LISTADO DE TRAZADORES DE CALIDAD; LOS SERVICIOS QUE NO ESTAN INCLUIDOS EN EL
ANTERIOR LISTADO TAMBIEN MANEJARAN TRAZADORES DE CALIDAD Y SERAN DE IGUAL OBJETO DE VIGILANCIA,
ESTO DEBIDO A QUE LA MAYORIA DE TRAZADORES CON DISPOSITIVOS MEDICOS SE GENERAN CON LAS MISMAS
CARACTERISTICAS DEPENDIENDO DEL SERVICIO DONDE SE UBICA.

13. INDICADORES

13.1. FICHA TECNICA DEL INDICADOR

Los indicadores trazadores definidos para este nivel y las fichas técnicas de los mismos forma parte integral de la
resolucién 4816 del 2008, los cuales son de obligatoria implementacion y reporte por parte de las instituciones a
que hace referencia del Decreto 1011 de 2006 y servirdn para la monitoria de la calidad de los dispositivos médicos
y de la atencién en salud en todo el territorio nacional y el desempefio de los diferentes actores en la
implementacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud con el Programa Nacional
de Tecnovigilancia.
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DEFINICION OPERACIONAL

NUMERADOR Numero total de eventos adversos detectados y gestionados

Ll elalliniol Numero total de eventos adversos detectados

UNIDAD DE MEDICION .
Relaciéon porcentual

FACTOR 100
FORMULA DE CALCULO Divide numerador entre el denominador y multiplica por el factor.
El resultado se presenta con una cifra decimal
VARIABLES
NUMERADOR DENOMINADOR
HOSPITAL HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA
Origen de la informacién ISMAEL SILVA SOCIAL DEL ESTADO
- EMPRESA
SOCIAL DEL
ESTADO
Libro / registro de Libro / registro de vigilancia de
Fuente primaria vigilancia eventos adversos
de eventos adversos
Periodicidad recomendada (no obligatoria) de generacion de Continua
la informacion
Periodicidad de remision de la informacidn Maximo 72 horas evento adverso serio,
(obligatoria) 3 meses — evento no serio.
Responsable de la obtencién y remisién de la informacion del Entidad territorial, INVIMA.
indicador
Vigilancia y control SUPERSALUD

Indicador sin desagregacion para efectos de utilizacidn en el nivel de monitoria del Programa Institucional de
Tecnovigilancia.

NOMBRE DEL
INDICADOR PORCENTAIJE DE EVENTOS ADVERSOS GESTIONADOS
TIPO EFICACIA
FUENTE BASE DE DATOS DONDE SE ALMACENAN LOS EVENTOS ADVERSOS Y
LAS ACCIONES TOMADAS
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REFERENTE TECNOVIGILANCIA

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

DETERMINAR SI LOS EVENTOS ADVERSOS IDENTIFICADOS EN LA IPS SON
GESTIONADOS Y SE TOMAN LAS CORRESPONDIENTE MEDIDAS
PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

PORCENTUAL

MENSUAL

100%

Numero total de eventos adversos detectados y
gestionados

Numero total de eventos adversos detectados

EFICACIA

WWWw.invima.gov.co

PERSONAL ASISTENCIAL

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

DETERMINAR SI' LA INSTITUCION HA EVITADO ADQUIRIR
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE HAN SIDO OBJETO DE ALGUNA ALERTA
NACIONAL E INTERNACIONAL

PORCENTUAL

100%

Numero de Dispositivos Médicos que debido a una alerta
nacional o internacional dejaron de adquirirse

Numero total de Dispositivos Médicos que se adquirian en la
institucion y presentaron alerta de evento adverso
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EFICIENCIA
QUEMADURAS O NECROSIS POR LAMPARAS

PERSONAL ASISTENCIAL

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

DETERMINAR SI TODOS LOS EVENTOS ADVERSOS OCURRIDOS EN
LA INSTITUCION SON REPORTADOS AL ENTE DE CONTROL O INVIMA

POCENTUAL

MENSUAL

100%

Numero total de Reporte de eventos adversos por
quemaduras por lamparas enviados al INVIMA

Numero total de Reporte de eventos adversos por
quemaduras por lamparas diligenciados

EFICIENCIA

UTILIZACION  INADECUADA DE ELEMENTOS CON OTRA
INDICACION.
PERSONAL ASISTENCIAL

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

DETERMINAR SI TODOS LOS EVENTOS ADVERSOS OCURRIDOS EN
LA INSTITUCION SON REPORTADOS AL
ENTE DE CONTROL O INVIMA

POCENTUAL
100%

Numero total de Reporte de eventos adversos por utilizacion
inadecuada de dispositivo medico enviados al INVIMA

Numero total de Reporte de eventos adversos por utilizacion
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13.2.

inadecuada de dispositivo medico
Diligenciados

NOMBRE DEL

PORCENTAJE DE EVENTOS ADVERSOS GENERADOS POR

INDICADOR DESCARGAS ELECTRICAS
TIPO EFICIENCIA
FUENTE DESCARGA ELECTRICA POR MEDIO DE DISPOSITIVOS.
RESPONSABLE DE LA
INFORMACION PERSONAL ASISTENCIAL

RESPONSABLE DEL

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

ANALISIS
DETERMINAR SI TODOS LOS EVENTOS ADVERSOS OCURRIDOS EN
OBIJETIVO LA INSTITUCION SON REPORTADOS AL ENTE DE CONTROL O INVIMA
UNIDAD DE MEDIDA POCENTUAL
META 100%

FORMULA DE CALCULO

Numero total de Reporte de eventos adversos por descarga
eléctrica enviados al INVIMA

Numero total de Reporte de eventos adversos por descarga
eléctrica diligenciados

FRECUENCIA DE LA MEDICION: MENSUAL - SI SE PRESENTAN EVENTOS ADVERSOS.

Segun indicadores trazadores de calidad se agregaran mas puntos objetos operacionales y se analizardn segun su

riesgo.

14. ANALISIS DE LOS EVENTOS ADVERSOS

El andlisis de los eventos adversos que se presenten serd realizado por el comité de seguridad del paciente
Utilizando la metodologia del PROTOCOLO DE LONDRES:
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PACIENTE TAREA/TECNOLOGIA INDIVIDUO U OPERADOR
EVENTO
EQUIPO DE TRABAJO U AMBIENTE MATERIALES E INSUMOS

ORGANIZACION DEL
TRABAJO

O DISPOSITIVO MEDICO

Para la evaluacidén se seguirdn los siguientes pasos:

1. Recopilaciéon de la informacidn y evidencias del evento adverso o incidente presentado sobre:

Paciente: (condicién clinica, factores fisicos, sicoldgicos y sociales)

Dispositivo médico (registro sanitario, nimero de lote, modelo, serie, conservar en lo
posible el producto en el drea de cuarentena y notificar al proveedor para su respectiva
investigacion)

2. Identificacion de los factores distributivos

Factores relacionados al dispositivo médico (Usar como referencia la Norma Técnica
Colombiana NTC5736:2009)

Factores relacionados al paciente (condicion clinica, fisica, sicoldgica y social)

Factores relacionados con el operador (conocimientos suficientes, experiencia,
habilidades)

Factores relacionados con la organizacion del trabajo (entorno fisico, carga laboral y
suficiencia de tiempo)

Factores relacionados con el ambiente (temperatura, humedad, polvo, luz)

3. Analisis y verificacion de la informacion

4, Eleccion de un grupo multidisciplinario que realice el analisis del caso

5. Identificacion de las causas y de acuerdo a cada una de ellas plantear las acciones o medidas
correctivas y/o preventivas.

6. Ejecucion del plan de accién de mejoramiento

7. Notificacién a los Entes territoriales (secretaria departamental de salud).
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14.1. CAPACITACION DEL PERSONAL ASISTENCIAL

Se realiza la correspondiente capacitaciéon al personal asistencial del HOSPITAL ISMAEL SILVA - EMPRESA SOCIAL
DEL ESTADO. Se tratan todos los temas escritos en este programa y se sensibiliza sobre la necesidad de reportar
cuando se generen eventos adversos con dispositivos médicos y equipos Biomédicos. (ANEXO ACTAS DE
CAPACITACION).

Se realizan capacitacion del programa institucional de tecnovigilancia por el aula virtual realizando un curso con
presentacion de la implementacién en la institucion.

Se realiza capacitaciones presenciales del uso adecuado de los equipos biomédicos enfocadas al riesgo que
tenemos en el momento del uso del equipo.

14.2. PLAN DE CONTINGENCIA EN CAPACITACIONES

Durante el periodo programado para capacitaciones virtuales se presentara un indice de personas que no realicen
dichos cursos se procedera a citarlos para que reciban capacitacion personalizada.

14.3. GUIAS RAPIDAS

El equipo del dpto. Biomédico del Hospital Ismael Silva E.S.E. Silvania y su red prestadora de servicios serd
responsable de realizar e instalar a cada equipo la guia rdpida de manejo de los equipos biomédicos presentes en
la E.S.E, con el fin de que el personal asistencial y operativo se instruya acerca de las recomendaciones y uso del
equipo durante y después de los procedimientos.

15. PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD CON ENFOQUE DIFERENCIAL

Brindar una atencion integral a cada uno de los usuarios, su familia y la comunidad que demanda el servicio
del Hospital Ismael Silva de Silvania E.S.E es un propdsito institucional; por lo cual la comunicacién efectiva
y la caracterizacion adecuada de la poblacion que se beneficia con la prestacion de nuestros servicios es

la base para la planeacién de una atencion especifica que permita satisfacer las necesidades del usuario,

su familia y la comunidad. Cuando se habla de una atencién con enfoque diferencial se resalta que cada

uno de los usuarios, familias y comunidad en general presenta unas caracteristicas ya sean individuales,

familiares o comunitarias, caracteristicas que se debe tener en cuenta en el momento de generar la

prestacion del servicio.

Cuando se habla de enfoque diferencial es el reconocimiento de esas caracteristicas particulares en razon

de su edad, género, orientacion sexual, grupo étnico y situacion de discapacidad, deben recibir un

tratamiento especial en materia de ayuda humanitaria, atencién, asistencia y reparacion integral.

Bajo este contexto la ESE establecié como poblacion diferencial los siguientes grupos:
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- Poblacion de Adulto Mayor con patologias Crénicas
- Poblacion Gestantes

- Poblacion con discapacidad

- Poblacién menos de 5 afios

- Poblacion LGTBI

- Poblacién étnica.

- Poblacién Afrodescendiente

- Poblacion Privada de la Libertad

- Poblacién Victima del conflicto Armado

Con el fin de velar por el cumplimiento de la politica institucional de enfoque diferencial La
Institucion Promueve los siguientes compromisos:

MI COMPROMISO COMO COLBORADOR DE LA DE E.S.E HOSPITAL ISMAEL SILVA DE SILVANIA
ES:

Velar por la Eliminacién de actos de discriminacion, diferencias innecesarias, injustas y evitables en
detrimento del estado de la salud, autoestima y supervivencia de nuestros usuarios.

POR GENERO Y ORIENTACION SEXUAL: La equidad de género en salud significa, Asegurar que las
mujeres, los hombres y las personas LGTBI, tengan las mismas oportunidades para gozar de buena
salud de acuerdo con sus necesidades y condiciones de vida sin sefialamientos de ninguna clase.
POR ETNIA: La poblacién indigena, Afro descendiente, Poblacién ROM (Gitanos), deben tener igualdad
de derechos para acceder a una atencién con Trato Digno y actitud amable.

POR CICLO VITAL: El adulto mayor, los nifios y nifias, la poblacién infantil a cargo del ICBF u otras
instituciones y la poblacién mayor en centros de proteccién. Debemos estar dispuestos cuanto esté a
nuestro alcance para favorecer la satisfaccién de sus necesidades, sin sumar obstaculos adicionales a
los que la sociedad ha creado.

POR CONDICION DE VIDA: Cuando se est4 e periodo gestacional o el curso de transicién o
identificacion de identidad de género, a su mismo respectar las creencias y costumbres de cada individuo
POR SITUACION DE DISCAPACIDAD: Asegurar la atenciéon preferencial de nuestros usuarios con
algun tipo de situacion limitante en nuestras IPS, evitando que su condicién (Fisica, Mental o Sensorial)
afecte su potencial desarrollo de cuantas habilidades y destrezas pueda lograr.

POSICION SOCIAL DESVENTAJOSA: Pablacién en condiciones de desplazamiento forzado, menores
desvinculados del conflicto armado, personas incluidas en el programa de proteccion a testigos,
poblacion desmovilizada. Significa crear los medios que garanticen la seguridad fisica, emocional,
sexual, social, legal de las victimas y apoyen los esfuerzos por retomar el control de sus vidas y avanzar
en los procesos de curacion, justicia y reparacion.

Para todos estos grupos poblacionales debemos conocer, entender e informar a los pacientes los
beneficios con que cuentan acorde a la hormatividad vigente para su salud y bienestar
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1. CARACTERIZACION DE LA ATENCION CON ENFOQUE INTEGRAL Y DIFERENCIAL

La atencion diferencial e integral debe tener unas caracteristicas especiales tales como:

1. Siempre brinde un trato respetuoso y diferencial: Dar un trato digno y respetuoso que tenga en
cuenta las necesidades de cada persona permite crear una sociedad mas inclusiva y brindar un
servicio oportuno y adecuado a la poblacion priorizada por la institucién

2. Sea un _conocedor: Inférmese y preparese para ayudar a crear una atencion en salud mas
participativa, conociendo, al menos de manera general, las barreras que enfrentan los usuarios y
poblacién especial en cada uno de los ciclo de atencion.

3. Pregunte antes de ayudar: Identifique cuales son las habilidades y caracteristicas especiales de
cada poblacion y persona antes de ayudar con el fin de identificar si la persona quiera recibir ayuda y
asi identificar cual es la mejor forma de ayudarle y respetar su autonomia e independencia.

4. No subestimar o_exaltar sin razén: Una condicidon especial o caracteristica especial de cada
individuo no define la condicién humana del mismo. Por lo tanto, estas personas no son mas o menos
que otras personas. Subestimar sus capacidades o exaltar sus logros “a pesar de su discapacidad”,
acentla las barreras existentes para su participacion y goce efectivo de derechos.

5. Tenga en cuenta el lenquaje: Se debe activar la comunicacion verbal y no verbal en cada uno de los
momentos de verdad que se tiene con el usuario y su familia por eso las expresiones deben ser
respetuosas e incluyentes.

- Escuche: Escuche siempre a las personas y permita que expresen sus necesidades. De ser
necesario, deles el tiempo que requieran para hacerlo. Su conocimiento, escucha y empatia son
las herramientas que le permitiran ayudarles a encontrar soluciones a sus necesidades

- Utilice herramientas: Recuerde que no existe una sola forma de comunicarse. Complemente
su atencién a las personas con discapacidad con el uso de herramientas de comunicacion
alternas como lapiz, papel, imagenes o ejemplos que le permitan comprender mejor su
requerimiento.

- Disposicién: Escuche, explique con calma y de forma sencilla, y evite comportamientos que
puedan hacer sentir incomoda o maltratada a la persona con discapacidad

- Rectifigue: Verifigue que la informacion suministrada al ciudadano con discapacidad ha sido
efectivamente comprendida. Para esto solicite retroalimentacién y, si es necesario, repita la
informacion en un lenguaje claro y sencillo, manteniendo la exactitud y veracidad de ésta.

Pagina 65 de 68 @/)@

14 Todos
! ”""f construimos
el cambio




ﬁﬁ?ﬁﬁi% ,
SAFISMAEL SILVA

HOSPITAL ISMAEL SILVA E.S.E. SILVANIA'Y SU RED DE
PRESTACION DE SERVICIOS

Cddigo

GIT-M-1
MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
Version
PROCESO GESTION DE LA INFORMACION Y TECNOLOGIA V02-2021

SUBPROCESO GESTION BIOMEDICA

16. ACCIONES CORRECTIVAS DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Frente a la ocurrencia de un incidente o evento adverso asociado al uso de una tecnologia se deben tomar las
acciones correctivas del caso, las cuales pueden ser:

1. Paciente

a) Evitar deterioro del paciente

b) Comunicarse con la familia (MD tratante)

c) Actuar con prudencia y diligencia

d) Cuidado especial y permanente del paciente

e) Interconsultas y valoraciones urgentes

2. Equipo de salud

a) Acompafiamiento permanente

b) No continuar realizando labores de atencidn en salud

c) Registrar en la historia clinica

d) Aviso a la alta gerencia

e) Protocolo de atencidn a medios de comunicacién

f) Iniciar investigacion

g) Notificar a los entes de vigilancia de control

14.4. Politicas de no reutso

a) No se reusardn dispositivos médicos de un solo uso.

b) Se reusan dispositivos que de acuerdo al fabricante y a sus especificaciones técnicas (estructura

fisica) permiten una adecuada limpieza, lavado, desinfeccion y esterilizacion.

c) No se reusan aquellos dispositivos que presenten alteraciones en su estado de integridad que

generen complicaciones y pongan en riesgo la seguridad del paciente.

d) Toda reprocesamiento se tomara como si existiera un reuso.
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