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INTRODUCCION

La tecnologia en el area de la salud ha tenido un importante desarrollo a nivel mundial en los
Ultimos anos. Sin embargo, se reconoce que los dispositivos médicos representan un riesgo
potencial de seguridad pues en ocasiones dan lugar a eventos adversos. Segln el
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) en el afio 2008 se evidencid que
un 7.1% de las defunciones por causa externa (que corresponde al 16.8% del total de causas
de defuncion) fueron ocasionadas por complicaciones de la atencién médica y quirdrgica y
eventos de intencion no determinada. En este contexto, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en vista de la importancia que ha adquirido los temas relacionados con la seguridad de
los entornos hospitalarios, ha emitido el decreto 4725 de 2005, por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano; ademas ha emitido la resolucién nimero 4816 de
Noviembre de 2008 por la cual se reglamenta el Programa de Tecnovigilancia, que sustenta el
enfoque de este manual.

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

El Programa de Tecnovigilancia de ESE Rafael Tovar Poveda, se enfoca en la prevencion y
busqueda activa de eventos o incidentes que permitan fortalecer la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas
directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos. Las practicas descritas en
este programa aplicaran a cada una de las sucursales de la ESE Rafael Tovar Poveda, con el
fin de participar activamente en la responsabilidad del desempefio, calidad y seguridad de los
dispositivos médicos previos a su uso como entidad responsable de la prestacion de servicios
de salud con calidad y seguridad. Asi mismo, en este documento se describen todas las
acciones y actividades que se realizaran para el desarrollo del Programa de Tecnovigilancia y
las responsabilidades de los diferentes participantes del mismo.

El programa aplicara a todos los dispositivos médicos adquiridos en la institucion, incluidos
equipo biomédico, software de uso para dispositivos, insumos médicos, material e instrumental
entre otros; al igual que la regulacion de la disposicion final de los mismos, y su impacto no
solo en el paciente u operador que utiliza el dispositivo sino con el medio ambiente.
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1.1

1.2

GENERALIDADES
Objetivos

1.1.1 Objetivo general

Establecer en la ESE Rafael Tovar Poveda los mecanismos, procesos, recursos financieros,
técnicos y de talento humano necesarios para la identificacion activa, recoleccion, evaluacion,
gestion y divulgacion de los eventos o incidentes adversos que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los
pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion
del dispositivo.

1.1.2 Objetivos especificos

o Identificar los factores de riesgo que pueden determinar la ocurrencia de incidentes y
eventos asociados a dispositivos médicos.

e Determinar y adoptar un conjunto de barreras de seguridad encaminadas a prevenir la
ocurrencia de eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos.

¢ Divulgar el concepto y alcance del programa de tecnovigilancia entre el personal de salud,
con el fin de favorecer su adherencia a las medidas de seguridad adoptadas por la
institucion.

e Promover el uso seguro y racional de los Dispositivos médicos.

¢ Monitorizar la adherencia a las directrices del programa de tecnovigilancia y generar las
intervenciones necesarias a partir de los resultados de las evaluaciones realizadas.

e Adoptar mecanismos de blsqueda activa de los eventos o incidentes serios o no serios
asociados al uso de dispositivos médicos y promover el reporte voluntario por parte del
personal de salud.

e Consolidar y analizar la informaciéon generada e informar al INVIMA y al ente territorial de
salud los eventos detectados, con sus respectivas acciones, dentro de la periodicidad que
establece la normativa vigente.

e Evaluar peridédicamente el funcionamiento general del programa de Tecnovigilancia con el
fin de adoptar las medidas preventivas y correctivas necesarias y favorecer su mejoramiento
continuo.

Alcance

El programa de tecnovigilancia comprende el conjunto de estrategias y acciones encaminadas
a la prevencion, busqueda activa, reporte, seguimiento y control de los eventos adversos
asociados a los dispositivos médicos que se utilicen en las diferentes areas de la ESE Rafael
Tovar Poveda La busqueda activa de incidentes o eventos asociados al uso de dispositivos
médicos serd responsabilidad de los lideres del programa de tecnovigilancia (Quimico
farmacéutico, Ingeniero Biomédico).
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2 MARCO CONCEPTUAL
2.1 Definiciones

DISPOSITIVOS MEDICOS: Son cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo 0 en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en seres humanos en los siguientes casos:

o Diagndstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un
ecocardiégrafo, endoscopio, laringoscopio, etc.).

e Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o
de una deficiencia (Por ejemplo, un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.).

e Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatdomica o de un
proceso fisioldgico (Por ejemplo, marcapasos, valvulas cardiacas, protesis de cadera, etc.).

e Diagndstico del embarazo y control de la concepcién (Por ejemplo, los preservativos).

e Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del
recién nacido (Por ejemplo, forceps, incubadoras pediatricas, ecografos, etc.).

e Productos para la desinfeccién y/o esterilizacion de dispositivos médicos (desinfectantes).
(Ver Figura 1)

Los dispositivos médicos NO desarrollan una accidon terapéutica, como si lo hacen los
medicamentos, los cuales ejercen su accion principal por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabolicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es utilizado para
administrar productos farmacéuticos, por ejemplo, una jeringa. También existen dispositivos
médicos combinados, es decir cuando forman con un farmaco un sélo producto destinado a
ser utilizado exclusivamente en esta combinacion, si la funcién principal del producto tiene una
accién farmacoldgica, se considera como un medicamento; por el contrario, si la funcion
principal es la de ser dispositivo y la del farmaco es accesoria, se cataloga como dispositivo
médico.
Figural. Ejemplos de Dispositivos Médicos
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SISTEMA DE
ADMINISTRACION INSTRUMENTAL EQUIPOSBIOMEDICOS PRESERVATIVO
DE LIQUIDOS

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

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

ADVERTENCIA: Llamado de atencion, generalmente incluido en los textos de las etiquetas
y/o empaques, sobre algin riesgo particular asociado con la utilizaciéon de los dispositivos
médicos

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la
conversion 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.

MONITORSIGNOSVITALES MAQUINADEANESTESIA

z z . . . . . <

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO TERAPEUTICO: Cualquier dispositivo médico activo Q9
utilizado solo o en combinacion con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, o)
sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio E
de una enfermedad, lesion o deficiencia. S
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INCUBADORA DESFIBRILADOR

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

a. Cuando sin el lleno de los requisitos del decreto 4725 de 2005, se le hubiere sustituido,
sustraido total o parcialmente, o reemplazado los elementos constitutivos que forman parte
de la composicién o el disefo oficialmente aprobado, o cuando se le hubieren adicionado
sustancias o elementos que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas funcionales
fisicoquimicas o microbioldgicas.

b. Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas,
bioldgicas y microbioldgicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.

c. Cuando, se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida util del
dispositivo médico, cuando aplique.

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

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

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

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

DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE: Cualquier dispositivo médico disefiado para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la
superficie ocular mediante intervencion quirlrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencién por un periodo no menor de treinta (30) dias. La definicién incluye aquellos
Dispositivos que son parcialmente o completamente absorbidos.

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

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO DE TIPO QUIRURGICO: Dispositivo médico invasivo
que penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una
intervencién quirtrgica. Los dispositivos médicos distintos de los aludidos en esta definicion y
cuya penetracion no se produzcan a través de uno de los orificios corporales reconocidos,
seran considerados productos invasivos de tipo quirlrgico.
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DISPOSITIVO MEDICO QUIRURGICO REUTILIZABLE: Instrumento destinado a fines
quirdrgicos para cortar, perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede
volver a utilizarse una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes. Ejemplo:
Instrumental Quirirgico.

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

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

EQUIPO BIOMEDICO EN DEMOSTRACION: Es aquel equipo biomédico nuevo, que se
utiliza para promover la tecnologia. Los equipos biomédicos en demostracién importados
pueden ser nacionalizados en los términos y condiciones establecidas en la normatividad
aduanera (Decreto 2685 de 1999, “Por el cual se modifica la Legislacién Aduanera”) para la
modalidad de Importacién temporal y sélo pueden ser certificados por su fabricante o su
representante en Colombia. El concepto de equipo biomédico en demostracién se refiere a
aquel que no ha sido usado en pacientes y que pudo haber sido utilizado en otras
demostraciones.

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

EQUIPO BIOMEDICO REPOTENCIADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados
en la prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracion, en los cuales, y que
parte de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante
o el repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los requisitos especificados
por este y las normas de seguridad bajo el cual fue construido. (Resolucion 2434 de 2006).

FACTOR DE RIESGO: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas. Resolucion 4816
de 2008.

FECHA DE EXPIRACION O CADUCIDAD: Es la que indica el tiempo méximo dentro del cual
se garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

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

INSTRUCCIONES DE USO: Es la informacion proporcionada por el fabricante para informar
al usuario del dispositivo, el uso apropiado del producto y las precauciones que deben tenerse
en cuenta.
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CLASIFICACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

- Eventos adversos serios: es todo evento asociado al uso de un dispositivo médico que
puede ocasionar la muerte o deterioro de la salud a un paciente u operador.

- Eventos adversos no serios: es todo suceso desfavorable producido en una persona,
que, sin ocasionar muerte o deterioro de la salud, se asocia al uso de un dispositivo médico.

- Incidentes adversos serios (incidente adverso cercano no serio): son todos
aquellos eventos adversos serios potenciales que fueron evitados por un agente de la salud.

- Incidentes adversos (incidente adverso cercano serio): son todos aquellos eventos
adversos no serios que se pudieron evitar antes de que se presentaran.

TECNOVIGILANCIA: Se define como el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de eventos e incidentes adversos serios e indeseados producidos
asociados con los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores de riesgo
asociados a estos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

TECNOVIGILANCIA PASIVA: Notificacion espontanea (o voluntaria) de casos individuales,
reportado al lider del proceso de Tecnovigilancia institucional por cualquier profesional del equipo
de salud de la institucion ante la sospecha de un evento adverso.

TECNOVIGILANCIA INTENSIVA (ACTIVA): Se caracteriza por la busqueda permanente de
eventos e incidentes adversos a dispositivos médicos por parte del responsable del programa y
del comité.

2.2 Normatividad

Ley 100 de 1993, por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan
otras disposiciones.

Decreto 1011 de 2006, “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencién en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, considera
el concepto de Seguridad, como “el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden
por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o de
mitigar sus consecuencias”.

Resolucion 3100 de 2019, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcién de los prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los servicios de salud
y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud

El Decreto 4725 del 26 de diciembre 2005, por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano, donde se incluye el concepto de Tecnovigilancia.

Decreto 2200 de 2005 y Resolucion 1403 de 2006, los cuales reglamentan los Servicios
Farmacéuticos, proponiendo un modelo de gestidn y estableciendo las funciones de esta
area, entre otras se encuentra la de “Participar en la creacion y desarrollo de programas
relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos”.
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Decreto 1030 de 2007, por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos
que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida, para la salud visual y ocular, y los
establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos insumos.

Resolucion 4002 de 2007, por el cual se adopta el Manual de Condiciones de Capacidad
de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, donde se establecen los mecanismos que
permiten clasificar y evaluar las quejas y los reportes de Tecnovigilancia.

Resolucion 4396 de 2008, por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnico
Sanitarias para establecimientos, en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos
sobre medida, para la salud visual y ocular.

Resolucion 4816 de 2008, mediante la cual se reglamentd el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

Resolucion 2981 de 2011, por la cual se dictan disposiciones relacionadas con la
codificacién estandarizada de insumos y dispositivos médicos.

3 METODOLOGIA DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

3.1

El seguimiento a riesgos derivados del uso de dispositivos médicos y equipos biomédicos, en
combinacion con el incentivo a la notificacion voluntaria de todos los actores del proceso, son
la base fundamental para el fortalecimiento de un programa activo de tecnovigilancia, lo cual
es el objetivo principal de este manual, por lo que a través de la conformacion del programa
Institucional de Tecnovigilancia se debera ademas de asegurar el seguimiento a los eventos e
incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso y permitir la
identificacion, registro y gestion de los reportes; encausar predominantemente la detecciéon de
riesgos que puedan desencadenar dichos eventos.

La implementacion del programa implica garantizar los recursos humanos, y fisicos necesarios
para tal fin, dentro de un equipo de trabajo que debe ser interdisciplinario llamado COMITE
DE TECNOVIGILANCIA, el cual debe ser liderado por el Director Técnico del Servicio
Farmacéutico en conjunto con el Ingeniero Biomédico quienes son los profesionales expertos
en el area.

El Comité de Tecnovigilancia entonces, sera centinela, analizador y propositivo. Se reunira de
manera bimestral y se dejara acta de las reuniones y decisiones tomadas en el mismo.

El grupo establecido en este documento se definira de acuerdo a los recursos de personal que
se tengan cada una de las sucursales.

Funciones de los Participantes del Programa

Las funciones de todos los participantes en el desarrollo del programa son relevantes para
lograr los objetivos determinados por el mismo. El Programa de Tecnovigilancia de ESE Rafael
Tovar Poveda integra un equipo de trabajo de diferentes areas que permita realmente
fortalecer el avance del mismo. A continuacion, se describen las funciones especificas de los
participantes.
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> Del Lider del Programa:

El liderazgo del Programa de Tecnovigilancia se encontrara en Cabeza del director o
Coordinador Técnico del Servicio Farmacéutico, sin embargo, trabajara en conjunto con el
Coordinador de calidad y con la empresa contratista a cargo del mantenimiento de tecnologia
biomédica, asignado a los Dispositivos como equipos biomédicos e industriales que puedan
generar cualquier evento, participando activamente en el proceso

Responsabilidades:

Identificar los riesgos asociados a Dispositivos Médicos.

Prevenir el uso incorrecto de los Dispositivos Médicos utilizados en los pacientes de la
ESE Rafael Tovar Poveda

Participar activamente en la evaluacion de los proveedores de acuerdo a lo estipulado
en el Manual de Gestion de Tecnologia de la ESE Rafael Tovar Poveda

Identificar los problemas relacionados a la clasificacion del riesgo de uso de todos los
Dispositivos médicos adquiridos en la ESE Rafael Tovar Poveda

Proponer estrategias relacionadas con el uso de Dispositivos Médicos y la prevencion en
la aparicion de incidentes y eventos adversos por esta causa.

Establecer estrategias de medicion de la adherencia al procedimiento de Evaluacion y
Seguimiento a Medicamentos, Insumos y Dispositivos Médicos nuevos con el fin de
asegurar que los dispositivos a adquirir funcionen de manera 6ptima y segura para el
paciente y el personal que los emplea.

Realizar la capacitacién al personal de la ESE RTP con respecto al enfoque y alcance del
programa de tecnovigilancia y la correcta utilizacion de nuevos dispositivos que se
adquieran en la ESE Rafael Tovar Poveda previo a su utilizacion en los diferentes
Servicios.

Velar por el cumplimiento del Manual de Uso y Relso de la ESE Rafael Tovar Poveda.
Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportante de su organizacion en el
Programa de Tecnovigilancia, la seguridad y el adecuado uso de los Dispositivos
Médicos.

Registrar, analizar y gestionar todo incidente o evento adverso asociado a un dispositivo
médico.

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 presente resolucion.

Enviar trimestralmente los informes periddicos a la Secretaria de Salud Departamental
y al INVIMA de todos los eventos no Serios e incidentes serios y no serios.

Ingeniero Biomédico:

Identificar los riesgos asociados a Equipos Biomédicos.

Prevenir el uso incorrecto de los Equipos Biomédicos utilizados en los pacientes de la
ESE Rafael Tovar Poveda

Identificar los problemas relacionados a la clasificacion del riesgo de uso de todos los
Equipos Biomédicos adquiridos en la ESE Rafael Tovar Poveda

Proponer estrategias relacionadas con el uso de Equipos Biomédicos y la prevencion en
la aparicion de incidentes y eventos adversos por esta causa.

Establecer estrategias de medicion de la adherencia al Procedimiento de Evaluacion y
Seguimiento a Medicamentos, Insumos y Equipos Biomédicos Nuevos con el fin de
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asegurar que los dispositivos a adquirir funcionen de manera dptima y segura para el
paciente y el personal que los emplea.

Realizar la capacitacion al personal de la ESE RTP, con respecto al enfoque y alcance
del programa de tecnovigilancia y la correcta utilizacion de nuevos dispositivos que se
adquieran en la ESE Rafael Tovar Poveda previo a su utilizacion en los diferentes
Servicios.

Velar por el cumplimiento del Manual de Uso y Reliso de ESE Rafael Tovar Poveda
Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes de su organizacion en el
Programa de Tecnovigilancia, la seguridad y el adecuado uso de los Equipos Biomédicos.
Registrar, analizar y gestionar todo incidente o evento adverso asociado a un Equipo
Biomédico.

Informar de manera inmediata al Coordinador del Programa de Tecnovigilancia de todo
reporte de evento o incidente adverso serio asociado a Equipos Biomédicos.

Velar por la correcta clasificacion de acuerdo al riesgo de uso de todos los equipos
Biomédicos adquiridos en la ESE Rafael Tovar Poveda

Cumplir a cabalidad los cronogramas de mantenimiento preventivo de los equipos.
Garantizar la Calibraciéon de equipos de acuerdo al cronograma.

Garantizar Capacitacion del Personal de Instrumentacion sobre el manejo adecuado de
equipos Biomédicos.

Ingeniero de Sistemas

Capacitar al personal en el proceso de induccion sobre el correcto manejo de la Historia
Clinica o Software que intervenga en el uso de Tecnologia Biomédica.

Desarrollar estrategias de mejora dentro de la Historia Clinica Automatizada que
garantice el buen uso de los registros y consolidacion de la informacion generada por
las personas que realicen la notificacion de eventos e incidentes con dispositivos
Médicos.

Hacer seguimiento a los fallos que se puedan generar por falencias o deficiencias en el
Software que se maneja en la organizacién que afecte la prestacién de los servicios y
gue se asocie al uso de un dispositivo médico.

Del Coordinador de Garantia de Calidad.

Auditar el cumplimiento del programa de Esterilizacion, Uso y reuso, y del Programa de
Tecnovigilancia.

Notificar al Lider del Programa los eventos detectados en las rondas integradas.
Notificar al Lider del Programa los eventos que sean recepcionados por su oficina.
Hacer seguimiento a las actividades propuestas en los planes de mejoramiento.

Hacer seguimiento a los informes generados por los diferentes servicios.

Socializar las acciones de mejora y verificar su implementacion dentro de la organizacion.

Del Coordinador de Enfermeria:

Garantizar el correcto diligenciamiento de la clasificacién del riesgo de dispositivos
médicos en los registros de carro de paro.

Velar por el cumplimiento de la capacitacion del personal en el manejo adecuado de
Dispositivos Médicos.

Hacer seguimiento con los Coordinadores de cada servicio a los casos que se puedan
presentar por el uso de dispositivos médicos o Biomédicos.
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o Verificar la notificacién inmediata por medio del formato establecido en la ESE RTP,
cuando se evidencie un evento o incidente con dispositivos médicos o Biomédicos al
area de calidad.

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

Velar por el cumplimiento y realizar el seguimiento a la adherencia del manual de Uso y
redso y de Esterilizacion.

Verificara el cumplimiento de la politica de uso y reusé de dispositivos médicos y
biomédicos en los diferentes servicios de la organizacion.

Del Coordinador de Salud Ocupacional — Talento Humano

Realizar la notificacion al Lider del Programa cualquier evento con un dispositivo médico
o Biomédico en el cual se encuentre involucrado personal de la Organizacidn.

Realizar la socializacion de las medidas o disposiciones que determine el comité.
Verificar el cumplimiento del retiro de los dispositivos o equipos biomédicos que segln
se determine pueda ocasionar lesion o dano al personal de la organizacion.

Almacén:

Garantizar la aplicacién de los procedimientos de recepcion, almacenamiento y
distribucion de Dispositivos médicos en el servicio de Almacén.

Aplicar el Procedimiento de Evaluacién y Seguimiento a Medicamentos, Insumos y
Dispositivos Médicos Nuevos con el fin de asegurar que los dispositivos a adquirir
funcionen de manera dptima y segura para el paciente y el personal que los emplea.
Realizar la notificacién al Lider del Programa de cualquier evento que sea notificado por
el fabricante con respecto a eventos o incidentes por dispositivos médicos.

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

Socializar en el Comité de Compras los casos de evento incidentes generados por
dispositivos Médicos o Biomédicos a fin de que se tenga en cuenta para el proceso de
adquisicion de los mismos.

Gestion Ambiental

Velar por la disposicion final de los dispositivos y equipos biomédicos en obsolescencia.
Realizar la notificacion al lider del programa de cualquier evento con un dispositivo
médico o biomédico en el cual se encuentre involucrado personal de la Organizacion.
Realizar la socializacion de las medidas o disposiciones que determine el Comité.
Participar en la verificacion del retiro de los dispositivos o equipos biomédicos que segln
se determine pueda ocasionar lesion o dafo al personal de la organizacion.

Velar por la disposicion final de los dispositivos Médicos de acuerdo a lo estipulado en
el PGIRHS de la ESE RTP.

De los funcionarios en general:

Participar en las capacitaciones para el manejo de la tecnologia biomédica de manera
segura.

Velar por el cumplimiento de las politicas de uso y reusé de dispositivos médicos.
Determinar posibles riesgos que se puedan generar con los dispositivos biomédicos y
sugerir medidas preventivas al Lider del programa.

Cumplir con las politicas de Uso y Reuso de dispositivos médicos.
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e Reportar todo evento o incidente adverso susceptible de ser causado por un dispositivo
médico.

o Sugerir al Lider del Programa medidas correctivas para tomar acciones inmediatamente
ocurrido el evento.

Ver Anexo 1. Estandarizacion de procesos de Identificacion, reporte y seguimiento de
eventos de Tecnovigilancia.

3.2 Identificacion de Factores de Riesgo Asociados a Dispositivos Médicos y Equipos

Biomédicos

Dentro de la deteccién e identificacion de potenciales factores de riesgo asociados a
dispositivos médicos, el programa de tecnovigilancia deberd garantizar que aquellos
dispositivos que sean adquiridos para los pacientes de la ESE Rafael Tovar Poveda cumplan
con los requisitos de seguridad y funcionamiento establecidos por el fabricante que les sean
aplicables de acuerdo con la finalidad prevista.

En consecuencia de esto, se realizara la siguiente clasificacion de los dispositivos médicos de
acuerdo al riesgo:

3.2.1 Clasificacion de los Dispositivos Médicos

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

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

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

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

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

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLO DE PRODUCTOS
I(A) Riesgo Bajo Instrumental quirdrgico / Gasa.
IIa (B) Riesgo Moderado Agujas hipodérmicas / equipo de succion.

Ventilador  pulmonar / implantes

IIb (C) Riesgo Alto ortopédicos.

III (D) Riesgo Muy Alto Valvulas cardiacas / marcapasos.
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El riesgo que se presenta en un dispositivo medico depende en parte del uso destinado, del
modo de operacién y/o de la tecnologia.

Criterios basicos para la clasificacion por riesgo: Antes de determinar su clasificacion
deben revisarse los siguientes conceptos:

e Decidir si el producto en cuestidn es un dispositivo, para lo cual debe revisarse la definicion
del concepto “Dispositivo médico”.
Determinar el uso previsto del dispositivo médico.
Tener en cuenta las reglas de clasificacion. (Articulo 7 Decreto 4725 de 2005). Verificar si
un dispositivo médico posee caracteristicas que lo ubican en mas de una clase, en tal caso,
el fabricante aplicara la regla que lleven a la clase mas alta.

e Determinar que el dispositivo no esté sujeto a una reglamentacion especial que aplique.

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

3.2.2 Factores que Influyen en la Clasificacion

Factores tales como tiempo de contacto, grado de invasién, si el dispositivo libera un
medicamento o energia, cuando afecta bioldgicamente a un paciente de forma local 6
sistémica, si es solo o combinado, asi:

1. Cuando un dispositivo va a ser utilizado junto con otros dispositivos, que son o no del mismo
fabricante, la regla de clasificacion debe ser aplicada a cada uno de los dispositivos por
separado. Ejemplo: Kits.

2. Si el software independiente cae en la amplitud de la definicién de dispositivo médico,
deberia ser clasificado asi:

e Cuando éste conduce o influye en el empleo de un dispositivo médico, deberia ser
clasificado segun el uso indicado.

¢ Cuando es independiente de cualquier otro dispositivo médico, es clasificado teniendo
en cuenta las reglas de clasificacion del articulo 7 del Decreto 4725 de 2005.

¢ El software independiente (si cae dentro de la definicion de un dispositivo médico) es
considerado un dispositivo activo.

En consecuencia de esto, los dispositivos médicos de Clase IIB y III, estaran en vigilancia
permanente de funcionamiento con el fin de realizar estrategias preventivas de utilizacion,
capacitacion de uso y seguimiento a pacientes, mientras que los de Clase I y IIA haran parte
de un cronograma anual para el correspondiente seguimiento.
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3.3 Barreras de Seguridad Encaminadas a Prevenir la Ocurrencia de Eventos Adversos
Asociados al Uso de Dispositivos Médicos

Dentro del marco de la prevencion de potenciales eventos e incidentes adversos, el Programa
de Tecnovigilancia ha decidido adoptar las siguientes barreras de seguridad, con el fin asegurar
la calidad de la estancia del paciente y su familia en la ESE Rafael Tovar Poveda:

e Los dispositivos médicos clasificados dentro de los niveles de riesgo Clase IIB y III,
tendran una sefializacion visual que nos permita identificarlos de manera rapida y tomar
las precauciones de proteccion al paciente que sean necesarias para su seguridad.

¢ Se realizaran rondas de seguridad de Tecnovigilancia, lideradas por el Director Técnico
de Servicio Farmacéutico y de calidad de la ESE Rafael Tovar Poveda con el fin de
identificar posibles incidentes o eventos que puedan ocurrir a causa de fallos detectados
por el personal asistencial.

¢ El comité de Tecnovigilancia debera garantizar que todo dispositivo médico no utilizado
con anterioridad por el personal asistencial, sea adquirido bajo requisitos de seguridad
y funcionamiento establecidos por el fabricante que les sean aplicables de acuerdo con
la finalidad prevista, y su puesta en funcionamiento esté acomparnado de la debida
capacitacion por parte del proveedor de acuerdo a lo contemplado por el Modelo de
Gestion Tecnoldgica (Actual documento).

e Garantizar la adherencia a los procedimientos de recepcion, almacenamiento,
distribucion, dispensacion y uso de los dispositivos médicos existentes en las diferentes
areas de la ESE Rafael Tovar Poveda

o Incentivar al personal asistencial y administrativo a la notificacion no punitiva, incluso si
solo existe sospecha de la presencia real o potencial de eventos o incidentes adversos
relacionados con problemas de calidad, seguridad y/o desempefio del dispositivo médico
en el momento de recepcionar, almacenar, distribuir, dispensar, administrar o usar un
dispositivo médico.

e Generar alertas de uso seguro de los dispositivos médicos que nos permitan sobre
evidencia cientifica garantizar que los beneficios para la salud de un paciente en una
indicacion y condicion de uso dada acompanado por un adecuado direccionamiento de
uso sobrepasan los riesgos propios del dispositivo médico. (Registro para la Verificacion
de Alertas Sanitarias plataforma INVIMA)

e Garantizar la adherencia al Modelo de Gestidén Tecnoldgica, dando cumplimiento a la
documentacion de las fichas técnicas para la adquisicion de dispositivos médicos
utilizados en la institucion.

Cumplir a cabalidad con el Manual de Uso y Reuso de la ESE Rafael Tovar Poveda
Determinar la obsolescencia de los equipos Biomédicos de manera preventiva, con el fin
de garantizar el uso seguro y adecuado de los mismos.

3.4 Divulgacion Sobre el Concepto y Alcance del Programa de Tecnovigilancia y
Promocion Sobre el Uso Racional de los Dispositivos Médicos.

Se realizardn capacitaciones de acuerdo al cronograma anual que estara bajo la
responsabilidad y supervision del director técnico del servicio farmacéutico de la ESE Rafael
Tovar Poveda:

3.4.1 Capacitaciones Para el Grupo de Tecnovigilancia.

Se brindaran capacitaciones al grupo de Tecnovigilancia sobre:
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3.5

La importancia de la Tecnovigilancia en la ESE Rafael Tovar Poveda

Conceptos Basicos de Tecnovigilancia.

Uso seguro de los Dispositivos Médicos.

Identificacion de Dispositivos Médicos de alto riesgo.

Uso seguro de Dispositivos Médicos.

Normas de Recepcion, Almacenamiento y Dispensacion de Dispositivos Médicos.
Registro de Sospecha de Incidentes y Eventos Adversos asociados a Dispositivos
Médicos.

Socializacion sobre los Procesos adoptados por el Grupo.

e Otros temas que de acuerdo al desarrollo del programa sean de vital importancia para
el Grupo.

3.4.2 Capacitaciones Para el Personal Médico y Paramédico

Se brindaran capacitaciones al personal médico y paramédico con el fin de fortalecer el
programa e incentivar la participacion de los mismos en temas como:

¢ Conceptos Basicos de Tecnovigilancia.

Registro de Sospecha de Incidentes y Eventos Adversos asociados a Dispositivos
Médicos.

Uso seguro de los Dispositivos Médicos.

Identificacion de Dispositivos Médicos de alto riesgo.

Normas de Recepcion, Almacenamiento y Dispensacion de Dispositivos Médicos.
Deteccion de Incidentes y eventos adversos asociados a Dispositivos Médicos.

Manejo adecuado de Dispositivos Médicos para el personal de enfermeria.

Deteccion de Reacciones Adversas a través de pruebas de laboratorio.

Otros temas que de acuerdo al desarrollo del programa sean de vital importancia para
el personal de la ESE RTP.

Los temas anteriormente descritos haran parte del Programa de capacitacion Institucional.

Registro de Incidentes y Eventos.

El registro de los eventos e incidentes adversos hace necesario la elaboracién de un formato
de reporte el cual debe contener los campos minimos establecidos en la resoluciéon 4816 de
2008 o utilizar el formato establecido por el INVIMA. Los reportes deben incorporarse en un
sistema de administracion y gestion de datos, que permitan asegurar la integridad, exactitud,
fiabilidad, consistencia, confidencialidad y aseguramiento en el tiempo de los problemas de
seguridad relacionados con los dispositivos médicos.

Crear una cultura de reporte no es tarea facil. Por lo tanto, se deben idear mecanismos de
captura de informacion como son la recepcion técnica, la cual permite la identificacion de
problemas de calidad en la incorporacion de los dispositivos médicos dentro de la institucion o
por medio de los reportes de mantenimientos correctivos de los equipo biomédicos, en los
cuales haya estado implicado la salud de un paciente u operador, la retroalimentacion al
reportante también es una estrategia que incentiva la notificacion, lo anterior puede ser
apoyado con la utilizacion de medios de comunicacion como folletos, carteles, intranet, etc.

El registro de los eventos adversos o incidente asociados a Tecnologia Biomédica en ESE Rafael
Tovar Poveda se realizara mediante el formato de Reporte de Evento o incidente Adverso
Asociado a Dispositivo Medico.
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Se debe reportar ante la minima sospecha que el DISPOSITIVO MEDICO pueda ser un factor
contribuyente segln el cuadro clinico del paciente, y teniendo en cuenta:

1. Reportar toda sospecha de evento- incidente adverso, especialmente los eventos adversos
SERIOS donde se sospeche que hay una asociacion con el uso del dispositivo médico. Un
evento es serio siempre que el médico lo considere y cuando el paciente:

Muere

Esta o estuvo en riesgo de morir

Fue hospitalizado inicialmente o en forma prolongada

Present6 una incapacidad (significativa, persistente o permanente)
Requirid intervencidn para prevenir lesiones o dafios permanentes

2. Reporte los problemas del producto relacionados con:

Calidad e integridad de la presentacién
Sospecha de contaminacion
Inestabilidad

Defectos en sus componentes
Defectos en etiquetas e instructivos
Calibraciéon y mantenimiento

Para el desarrollo del registro de los eventos o incidentes se describen a continuacion las
acciones que se realizaran en ESE Rafael Tovar Poveda para este fin:

OBJETIVO ACTIVIDAD
e Identificacion del evento adverso y diligenciamiento del

formato.

RESPONSABLE

Notificacion de
las sospechas
de incidentes
eventos
adversos

Identificar el evento reportado, revisar la informacion
necesaria en la historia clinica y con el personal involucrado
todos los aspectos que se deben evaluar para la notificacion
del evento.

Diligenciar el formato de reporte de incidente adverso con
dispositivos médicos, del INVIMA.

Alimentar la base de datos del programa de Tecnovigilancia
con el reporte.

Funcionarios de
cualquier area
/
Responsable del
programa de
tecnovigilancia.

Seguimiento a
la notificacion.

Revisién de la evolucién del paciente, si continua en la
institucion o, en su defecto de su historia clinica (si aplica).
Terminar el diligenciamiento del formato de reporte de
incidente adverso con dispositivos médicos, del INVIMA.,
Alimentar la base de datos del programa de Tecnovigilancia

Responsable del
programa de
Tecnovigilancia.

con el desenlace del reporte.

3.6 Gestion, Analisis y Seguimiento

La gestion de los eventos e incidentes reportados incluye el seguimiento, analisis y plan de
mejoramiento a los casos de eventos e incidentes, para lo cual ESE Rafael Tovar Poveda, tiene
determinado que la persona con la experiencia técnica es quien debe realizar la investigacion
de la causa del incidente o evento reportado, en ese caso la Direccion o Coordinacion Técnica
del Servicio Farmacéutico estard encargada del analisis especificamente de los dispositivos
Médicos que se despachen por su servicio y aquellos que el Almacén distribuya por consumo
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a las diferentes unidades, el Coordinador de Mantenimiento realizara la investigacion de los
gue estén relacionados con equipos biomédicos o industriales.

El andlisis de la causalidad se realizara aplicando una metodologia de causa raiz y debera
apoyarse de las personas que hicieron uso del dispositivo como de aquellos otros profesionales
gue requerira de acuerdo al tipo de caso sucedido. Las actividades a realizar para logar los
objetivos se describen a continuacion:

OBJETIVO ACTIVIDAD RESPONSABLE

1. Andlisis de las|e Revisar y analizar el contenido de las notificaciones. Coordinador Técnico

notificaciones. |e  Clasificar en Incidente o evento adverso serio 0 no serio. Servicio

e Analizar la causa raiz del evento (5 porque o espina de Farmacéutico.
pescado) /

o  Definir accidn correctiva, accion preventiva o de mejora si el Ingeniero
evento era evitable. N

e Alimentar la base de datos del programa de Tecnovigilancia Biomedico
(Formato de reportes periddicos de Tecnovigilancia F D- 412 / y
MD). Comite.

2. Socializar el | e Informar a todo el personal involucrado en las notificaciones, Coordinador Técnico
resultado del los resultados del analisis y las acciones correctivas, acciones Servicio
andlisis de las preventivas o de mejora. Farmacéutico.
notificaciones. | e  Hacer seguimiento al cumplimiento de la accion. /

e Alimentar la base de datos del programa de Tecnovigilancia Ingeniero
(Formato de reportes periddicos de Tecnovigilancia F-D- 421 N
MD). Biomédico

El analisis de los casos se realizarad en el Comité de Tecnovigilancia Institucional, el tiempo
estimado para el analisis dependera del tipo de caso; si el evento adverso o incidente causa
un dano o lesion seria al paciente se debera realizar de manera inmediata antes de 72 horas
se realizara un comité extraordinario para el respectivo analisis para reportar a los entes, si no
es serio se realizara el Comité de manera Mensual y se definira de acuerdo a lo que se concluya
el reporte a las entidades que correspondan. (Ver Grafico 1. Ciclo del reporte).

Para enviar el reporte al INVIMA y Secretaria de Salud Departamental, se debe notificar con
toda la informacién correspondiente, al igual que el andlisis del caso especifico, los hallazgos,
conclusiones y plan de mejoramiento si aplica.

Para la realizacion de los andlisis de causalidad de los eventos o incidentes que se presenten
en la ESE Rafael Tovar Poveda se tendran en cuenta:

¢ Problemas de seguridad relacionados con los Dispositivos Médicos: Los casos
de incidentes y eventos de los Dispositivos médicos pueden estar asociados a la
siguiente causalidad:

v Energia
v" Ambiente
v" Bioldgicos
v" Incorrecta Salida de Energia o sustancias
v Uso de Dispositivo Medico
v Fallos de funcionamiento y mantenimiento inapropiados
ELABORO REVISO APROBO
Luis Alfonso Lépez Llanos Luis Alfonso L6pez Llanos Faiber Andrés Salazar Penha
Ingeniero Industrial Ingeniero Industrial Gerente

COPIA CONTROLADA



@ E.SE.
¥ = RAFAEL TOVAR POVEDA

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

Cdodigo: AS-ADT-FAR-M003

Versiéon: 02

Fecha de vigencia: 01/12/2020

Pagina 20 de 33

médicos.

Tipo de evento

Gravedad del caso
Frecuencia de Uso
Vulnerabilidad del Paciente

NN

3.7 Reportes de Tecnovigilancia.

Criterios de Calificacion de los problemas de seguridad de los dispositivos

La etapa del proceso de atenciéon donde se identifica el evento
Clase de riesgo del Dispositivo I, IIa, IIb, III.

Los reportes del Programa de Tecnovigilancia no solo aportan en el mejoramiento de los
procesos de atencion y al Programa de Seguridad de Paciente, sino que nos hace participes de
la vigilancia epidemioldgica del pais, es por esto que se debe generar un reporte de manera
adecuada y en el tiempo establecido para que genere el impacto que se requiere.

Tipos de reporte:

e Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio (EAS)
con los dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho
incidente, al INVIMA, dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la
ocurrencia del evento o incidente.

e Reporte Periddico. 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
INVIMA o a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud segun sea el caso.

Contenidos de los reportes: Los reportes deben tener datos minimos con el fin de lograr
un verdadero andlisis de casualidad que genere impacto en el seguimiento y disminucion del
riesgo. Los reportes periddicos contendran la siguiente informacion:

1. Identificacion del paciente:
a. Edad (afios)
b. Sexo.

2. Descripcién del evento:

a. Fecha del evento sospechado.

b. Diagndstico principal del paciente.

c. Desenlace(s) que aplique(n): no hubo consecuencia(s), muerte, enfermedad o
dano que amenace la vida, hospitalizacion: inicial o prolongada, dafio de una
funcién o estructura corporal, intervencién médica o quirdrgica, otros.

d. Descripcién del evento.

3. Informacion del dispositivo médico involucrado:

Fabricante.
Ndmero de lote o serie.
Modelo referencia.

SemP o0 T

Nombre genérico del dispositivo médico.
Nombre comercial del dispositivo médico.

Version del software si aplica.
Registro sanitario o permiso de comercializacion.
Distribuidor y/o importador.
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i. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento.
j. Indicar si se reporto al fabricante/importador por parte del prestador de servicios
de salud.
4. Otras informaciones adicionales
a. Gestidn realizada.
b. Acciones correctivas y/o preventivas.
c. Cddigo de identificacion interno de cada reporte.
5. Identificacion del reportante
Institucion reportante.
Nivel (si aplica).
Nombre del responsable de tecnovigilancia.
Fecha del reporte.
Direccidn.
Ciudad o municipio departamento.
Teléfono y correo electronico.

@mponoTY

Cada vez que se notifique al INVIMA un caso se envia con el respectivo informe y andlisis del
caso, con Copia a la Secretaria de Salud Departamental, asi mismo se debe realizar la
notificacién con el Fabricante con el fin de que realice su correspondiente analisis y nos
realimente sobre los hallazgos encontrados (Ver Grafico 1 Ciclo del reporte), por otra parte
se realizara el consolidado de los eventos e incidentes en el Formato de reportes Periddicos,
de donde se obtendran los datos estadisticos que se analizaran en el Comité de Tecnovigilancia.
La notificacion al INVIMA se realizarda via mail a la siguiente direccidn
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/, dado que ya la institucion se encuentra
inscrito al programa de tecnovigilancia Nacional, se debe dejar soporte en fisico del envid
realizado.

Sera responsable de realizar la realimentacion pertinente frente a los resultados emitidos, ya
sea por el INVIMA o por el fabricante al comité el Lider del Programa. El Jefe de almacén de
acuerdo a las conclusiones de los analisis de los casos estara en la obligacién de notificar al
Comité de Compras Nacional con el fin de tomar decisiones con respecto a la Tecnologia
Biomédica que genere o pueda generar un riesgo dentro del proceso de atencion.

A continuacion, se describen las actividades que tendran lugar en ESE Rafael Tovar Poveda
para la realizacién de los reportes:

OBJETIVO ACTIVIDAD RESPONSABLE

Responsable del
programa de
Tecnovigilancia.
Comité.

e Realizar informe mensual con todas las notificaciones
obtenidas en la institucién para ser divulgado en el Comité
de Tecnovigilancia y a todo el personal asistencial.

Elaboracion de
Informes.

e Consolidar los informes trimestralmente con las
notificaciones de eventos e incidentes adversos no serios
asociados a los dispositivos médicos que se presentan en la
ESE Rafael Tovar Poveda para ser enviados al INVIMA y la| Responsable del
Secretaria de Salud. programa de
Dejar copia de cada reporte en el archivo de la institucion. Tecnovigilancia.

e Notificar al fabricante si el comité lo decide.

e Notificar al INVIMA antes de 72 horas los eventos e
incidentes Serios detectados.

Periodicidad de
los reportes al
ente
normativo.

Ampliacién  de e Si el INVIMA solicita ampliacion de la informacion de los| Responsable del

. 7 reportes, se debe responder durante los 15 dias siguientes a programa de
la informacion - o
la solicitud. Tecnovigilancia.
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de los reportes /
al INVIMA, Calidad.
/
Comité.

3.8 Comité de Tecnovigilancia y Biomédica ESE Rafael Tovar Poveda

El comité de tecnovigilancia y Biomédica sesionara de acuerdo a lo estipulado en su acto de
conformacion. Sus participantes seran las personas que se encuentren estipuladas en el mismo
y sus funciones seran:

e Mantener el programa de tecnovigilancia, asegurando un permanente seguimiento de
los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante
su uso; de forma que permita identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes de
eventos adversos.

e Establecer los procedimientos y acciones a seguir en caso de identificarse dispositivos
médicos con problemas de calidad o seguridad, tales como notificacion a afectados y
autoridad sanitaria, reparacion de dafios, recogida de dispositivos médicos y disposicion
final.

o Determinar estrategias que permitan informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas
de utilizaciéon de dispositivos médicos.

¢ Hacer seguimiento a los eventos que puedan ocurrir con los dispositivos médicos ya sea
con un paciente, un empleado de la ESE RTP o con el medio ambiente.

e Establecer los mecanismos que permitan clasificar y evaluar los reportes de tecno
vigilancia.

o Verificar el buen uso de los dispositivos de acuerdo a la clasificacion del riesgo de los
mismos.

e Velar por el cumplimiento de las politicas de uso y reuso de dispositivos médicos
establecidos en el manual institucional.

e Asegurar que se realice el informe al INVIMA y a la Secretaria de Salud Departamental,
los casos de eventos o incidentes generados por uso de dispositivos médicos.

e En caso de eventos o incidentes serios realizar comité extraordinario con el fin de
determinar causas y generar acciones correctivas inmediatas.

e Mantener por escrito, el conjunto de acciones producto del seguimiento realizado a un
reporte de Tecnovigilancia.

o Desarrollar actividades de promocion y formacion con los profesionales de salud de la
ESE RTP, en relacion al desarrollo e implementacion del programa de Tecnovigilancia y
la gestion de eventos adversos e incidentes con dispositivos médicos.
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Grafico 1. Ciclo del reporte ESE Rafael Tovar Poveda .
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4 EVALUACION

La evaluacion del programa se realizara de la siguiente manera:

Andlisis de la adherencia a las medidas de mejora tomadas en las intervenciones realizadas.
Andlisis de los resultados de evaluacion al personal capacitado.

Andlisis del NUimero de eventos prevenidos durante la aplicacion del manual de
Tecnovigilancia.

Andlisis del Nimero de intervenciones realizadas por Dispositivo Médico.

Andlisis del Nimero de incidentes y eventos adversos detectados activamente, durante el
analisis de situacion del paciente y rondas de Tecnovigilancia.

Andlisis del uso de Dispositivo Médicos clase IIB y III.

El indicador de los incidentes y eventos analizados versus los reportados o detectados, el
cual debe estar en el 100%.

Cumplimiento del Cronograma de Comité Tecnovigilancia.

Cumplimiento del Cronograma de Capacitacion al Grupo de Tecnovigilancia.

Cumplimiento del Cronograma de Capacitacién al Personal Médico y paramédico.

indice de Eventos Adversos por fallas en el manejo de Dispositivos Médicos de alto riesgo.
Indice de Eventos Adversos por fallas en el manejo Equipos Biomédicos

Estos analisis se realizaran de manera periddica y sistematica dentro del marco del Comité de
Tecnovigilancia y Biomédica y Terapéutica y sus resultados conllevaran a adoptar las decisiones
correspondientes.

ELABORO REVISO APROBO

Luis Alfonso Lépez Llanos Luis Alfonso Lépez Llanos Faiber Andrés Salazar Penha
Ingeniero Industrial Ingeniero Industrial Gerente

COPIA CONTROLADA



Cdodigo: AS-ADT-FAR-M003

'ﬂ’ ) ESE. MANUAL DE TECNOVIGILANCIA version: 02
L g AFAEL TOVAR FEaEERs Fecha de vigencia: 01/12/2020
Pagina 24 de 33
5 ANEXOS

e Anexo 1. Estandarizacion de Procesos de Identificacion, Reporte y Seguimiento de Eventos

de Tecnovigilancia

e Anexo 2. Analisis de Eventos Adversos.
Anexo 3. Registro de Alertas Sanitarias
Anexo 4. Formato de Reporte de Incidente o Evento Adverso con Dispositivo Médico
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Anexo 1. Estandarizacion de procesos de Identificacion, reporte y seguimiento de
eventos de Tecnovigilancia

QUIEN CUANDO DONDE POR QUE COMO
Para realizar la gestion .
' 9€ A través del reporte
, . (reporte, analisis vy .
Enfermeria Al presentarse: acciones) con de:
Auditoria de Un incidente de . o - Incidentes de
- . dispositivos  medicos )
concurrencia paciente . . L pacientes
N En cualquier | (equipos biomédicos o .
TIC Un accidente o L . S Accidentes o]
. g servicio de material  quirurgico) | . -
Farmacia incidente laboral incidentes
o la ESE que puedan afectar la h
Instrumentador Un incidente o - ocupacionales
. . seguridad del .
Salud ocupacional | emergencia . Incidentes (o]
. - - paciente, el .
Gestion Ambiental | ambiental . | emergencias
colaborador o el medio .
; ambientales
ambiente
Para identificar el
dispositivo biomédico | Con una cinta de
implicado. enmascarar que
Evitar su uso antes de | diga:
Cuando se presente .

L ser evaluado por | No usar — equipo

un incidente - .y . .
. En el ingenieria biomeédica, | relacionado con
, relacionado con . AN oo L
Enfermeria - o - respectivo quimico farmacéutico, | incidente de
dispositivos médicos, - - - - .
A servicio ingeniera ambiental, | paciente
software o equipos .
N TIC o] salud | Llamar a Ingenieria
biomédicos . A .
ocupacional. Biomédica o quimica
Para evaluar el equipo, | o personal necesario
analizar 'y corregir | para el analisis
posible falla
- En el
Auxiliar de . .
, formato . . ._ | Diligenciar
enfermeria Una vez presentado y - Para dejar evidencia
, L determinado completamente el
Jefe de enfermeria | reportado el incidente de caso vy poder .
. que se : formato con Vvisto
Personal que | de paciente analizar .
. . cuenta en bueno de calidad
evidencie el caso. .
SharePoint.
En medio fisico con
. ., | entrega directa vy
Para realizar la gestion .
. . . acompanamiento del

. o . Enviara a | con dispositivos o L
Coordinador  de | Una vez diligenciado . . - suministro.

, farmacia, material médico | .. L .
Garantia de | el reporte en el | . .. L Si el suministro esta

. Biomédica o | quirdrgico que puedan .
calidad formato - contaminado se
TIC. afectar la seguridad ;
. envia el empaque
del paciente L .
original de dicho
suministro
Una vez se reporte el
incidente o} el . . .

. Para identificar causas | Recopilando la
accidente o . Ly
ocupacional y se del incidente o | informacion,

. - accidente laboral | teniendola disponible
Coordinador  de | determine que hay | En salud relacionadas con el llamando al puimico
Salud Ocupacional | dispositivos meédicos | Ocupacional . s y doalg

. LT equipo médico | farmacéutico o a
(equipos biomédicos S . PR
. - quirdrgico 'y tomar | ingenieria biomédica,
o material meédico ) .

L acciones para el futuro | segun el caso
quirurgico)
involucrados

ELABORO REVISO APROBO

Luis Alfonso Lépez Llanos
Ingeniero Industrial

Luis Alfonso Lépez Llanos
Ingeniero Industrial

Faiber Andrés Salazar Penha

Gerente

COPIA CONTROLADA



El ) E.S.E.
¥ = RAFAEL TOVAR POVEDA

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

Cdodigo: AS-ADT-FAR-M003

Versiéon: 02

Fecha de vigencia: 01/12/2020

Pagina 26 de 33

QUIEN CUANDO DONDE POR QUE COMO
Para identificar causas | Identificando el
del incidente o evento, haciendo
. Cuando se presente . emergencia analisis de causas.
Ingeniero N Unidad . - .
Ambiental el |nC|dent_e ola ambiental rglaao_n_adas con Verlﬁca_mdo riesgos
emergencia dispositivos médicos, en pacientes,
analizarla y tomar colaboradores y
acciones medio ambiente
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Anexo 2. Analisis de Evento Adverso
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Anexo 3. Registro de Alertas Sanitarias

En busqueda de tener un conocimiento sistematico de las alarmas emitidas por el INVIMA, se busca
gue se conozcan las alarmas sanitarias emitidas y consolidadas por el INVIMA, El Grupo de
Tecnovigilancia del INVIMA realiza una busqueda sistematica diaria de las alertas emitidas por
Organismos Reguladores Internacionales mediante monitoreo de las paginas web oficiales de las
Agencias Sanitarias de otras latitudes tomadas como referencia, entre las cuales se encuentran:

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

* Agencia de Administracion de Alimentos y Drogas “FDA” de Estados Unidos

» Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios "AEMPS”

* Agencia Salud de Canada “HC-SC”

¢ Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria "ANVISA” de Brasil

¢ Agencia Sanitaria de Australia “"TGA”

La informacion que se puede encontrar en las paginas oficiales, contempla recomendaciones,
informacion general, Alertas sobre productos como también los retiros de producto del mercado
notificado por los fabricantes de dispositivos médicos en cumplimiento de sus responsabilidades
respecto a la seguridad de los productos que comercializa.

Para que la ESE Rafael Tovar Poveda, tenga estas alertas sanitarias el coordinador médico de la IPS
consultara mensualmente la pagina del INVIMA:

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com content&view=article&id=897&Itemid=395, en
este link se encontraran las carpetas por afo de las alertas sanitarias emitidas por el INVIMA:
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La informacion se encuentra link por meses correspondiente al afio seleccionado:

\z iAIertas Internacionales 2014 m
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En el link del mes se encontraran las alertas sanitarias emitidas durante este mes y se accede a esta
alerta dando clic en la identificacion del caso ejemplo (11401-1)

M |Enero 2014

Enero 2014
~ . Tipo de Agencia Fecha de
INo. Nombre del Dispositivo B y G e o
Sanitaria
ANALIZADOR ELECTROLITOS Lo
1 114011 DE ANSM 16/01/2014
SIEMENS RAPIDPOINT SEGURIDAD
ACELERADORES VARIAN INFORME
2 11401-3 CLINICAC, TRILOGY, TRILOGY DE ANSM 15/01/2014
TXY NOVALIS ISEGURIDAD|
ANALIZADOR AUTOMATICO DE | INFORME
3 11401-6 COAGULACION SANGUINEA DE ANSM 15/01/2014
SYSMEX® ISEGURIDAD|
. INFORME
4| 1140112 S O DE IFABRICANTE| 15/01/2014
STERRAD
ISEGURIDAD|
ANALIZADOR DE QUIMICA INFORME
5 11401-8 SANGUINEA ADVIA DE ANSM 16/01/2014
ISEGURIDAD|

Se debe imprimir la alerta sanitaria y realizar verificacion por parte del coordinador de la IPS y
anexarla a la carpeta de Tecnovigilancia:

@) imvima JiFRTES

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada con
un Informe de Seguridad asociado a:
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ECONQ.aNU3QAT200N. I
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Catrers 0 171121 PEE 348000
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Anexo 1. Formato de reporte de evento adverso a medicamentos, dispositivos
médicos y reactivos de uso in vitro.

Codigo: AS-ADT-FAR-FIH4
l_ REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A | yoroiar— 0o
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Pagina 1 de 1
1Ps quE MunrLEN [414 (1] (=11 LT
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BC Ti [+
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6. CONTROL DE CAMBIOS

Angélica Bibiana Mufioz

OCTUBRE/2014 | Elaboracion del documento. Restrepo 01
Quimica Farmacéutica
Aprobacion del documento mediante Aldemar Casadiegos Jaime,
31/03/2015 Resolucién 500 de 2015. Gerente 01
Actualizacién del documento:
01 de diciembre Inclusién de responsabilidades y Luis Alfonso Lépez Llanos 02
de 2020 normatividad vigente, ajuste de procesos Ingeniero Industrial
para el programa de Tecnhovigilancia
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