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1 INTRODUCCION

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

El programa Institucional de Tecnovigilancia actlia como estrategia para el cumplimiento de la
Politica de Seguridad al paciente del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E la cual
esta definida como el conjunto de acciones y estrategias para proteger al paciente de los riesgos
evitables que se derivan de la atencion en salud, para ello el programa de Tecnovigilancia
fortalece la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas
personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos
médicos, ademds se cuenta con la participacion en la Red Nacional de Tecnovigilancia para
recibir informacidn constante sobre la seguridad de los Dispositivos Médicos a nivel nacional e
internacional.
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2 JUSTIFICACION

El Ministerio de la Proteccion Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, disefi0 el Programa de Tecnovigilancia que permite
identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y realizar
medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a los usuarios, a
otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel nacional y ala poblacion en
general, a partir del afio 2008 el Invima establece el programa reglamentado por la Resolucion
4816 de 2008 que cita en su articulo 8, numeral 3. De los Prestadores de Servicios de Salud y
profesionales independientes en los términos del Decreto 1011 de 2006, o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya: c) Disefiar e implementar un Programa Institucional de
Tecnovigilancia, que asegure un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos
gue puedan causar los dispositivos médicos durante su uso y que permitan identificar, registrar,
evaluar y gestionar los reportes de eventos e incidentes adversos con los dispositivos médicos
gue use; Decreto 4725 de 2005 que regula el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacién y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccién, procesamiento,
envase, empague, almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion
y mantenimiento de los dispositivos meédicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio
cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas
actividades en el territorio nacional; La Resolucion 3100 de 2019 Por la cual se definen los
procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios de salud en el estandar de Medicamentos, Dispositivos Médicos e
Insumos dicta que todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de
medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de diagnostico in
vitro, mediante la implementacion de programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y
reactivovigilancia, que incluyan ademas la verificacion permanente de las alertas emitidas por
el INVIMA, por lo tanto el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E esta sujeto al
cumplimiento de la normativa expuesta y coopera con la elaboracién y aplicacion del programa
de Tecnovigilancia aportando asi a la seguridad del paciente.

3 MARCO NORMATIVO

e RESOLUCION 4816 de 2008 (por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia. El Ministro de la Proteccion Social, en ejercicio de las atribuciones
legales, especialmente las conferidas en el articulo 61 del Decreto 4725 de 2005.
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e 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.

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

e Resolucion 3100 de 2019 Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcién de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de
salud

e RESOLUCION 434 de 2001 Por la cual se dictan normas para la evaluacion e
importacion de tecnologias biomédicas, se define las de importacion controlada y se
dictan otras disposiciones

e RESOLUCION 529 de 2004 Por la cual se modifica parcialmente la Resolucion nimero
434 de 2001.

4 OBJETIVO GENERAL

Asegurar una gestion de Eventos e Incidentes Adversos (EIA) relacionados con el uso de
Dispositivos Médicos (DM) de manera sistematica que permita la trazabilidad, representatividad
y aplicacion de acciones preventivas que eviten la ocurrencia de EIA por la misma causa
generando asi seguridad al paciente y reduccién de costos adicionales a la atencion en salud.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Promover la cultura de Reporte de Eventos e Incidentes Adversos relacionados con
Dispositivos Médicos.
2. ldentificar, reportar, analizar y gestionar los eventos e Incidentes Adversos relacionados
con Dispositivos Médicos.
3. Programar, implementar y evaluar capacitaciones sobre el programa de Tecnovigilancia
y del manejo adecuado de Dispositivos Médicos conforme a la priorizacion del historial
de reporte de eventos e incidentes presentados y la Matriz de Priorizacion de Equipos
Biomédicos.
4. Establecer mecanismo de reporte de Eventos e Incidentes Adversos relacionados con
Dispositivos Médicos no voluntarios.
5. Retroalimentar la gestion de Eventos e Incidentes Adversos relacionados con
Dispositivos Médicos.
6. Contar con Plan de Contingencia de disponibilidad de equipos biomédicos ante
situaciones que impliguen riesgo al paciente.
Contar con el registro y control de dispositivos médicos que se usen en la institucion.
8. Evaluar alertas o reportes relacionados con dispositivos Médicos antes de adquirirlos.

N
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5 DEFINICIONES

5.1 Dispositivo médico para uso humano: Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacién, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:
a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;
b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio 0 compensacion una
lesion o de una deficiencia;
¢) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o
de un proceso fisiolégico;
d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion;
e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo incluyendo
el cuidado del recién nacido;
f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que
se desea por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos.

5.2 Dispositivo Médico 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.

5.3 Dispositivo médico implantable: cualquier dispositivo médico disefiado para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la
superficie ocular mediante intervencién quirirgica y destinado a permanecer alli
después de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias.

5.4 Dispositivo médico 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.

5.5 Dispositivo médico invasivo de tipo quirargico: dispositivo médico invasivo que
penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una
intervencion quirdrgica.

5.6 Dispositivo médico 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
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5.7 Accién correctiva. Accion que elimina la causa de un evento adverso u otra situacion
no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento
adverso.

5.8 Accion Preventiva. Accion que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

5.9 Dafo. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

5.10 Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo
médico que esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que
sirvieron de base para la expedicion del registro sanitario o permiso de comercializacion
por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o
gue impida que el dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso
previsto durante todo su ciclo de vida.

5.11 Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.
5.12 Factor deriesgo. Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor

probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.

5.13 Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro de la salud.

5.14 Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad
permanente parcial a la persona que por cualquier causa, de cualquier origen, presenta
una peérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos
del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

5.15 Incidente adverso. Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.

5.16 Sefal de alerta. Situacion generada por un caso 0 un nimero de casos
reportados con una misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y un
dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que presuma
un riesgo latente en salud.

5.17 Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia
que relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio con un dispositivo
médico en particular.

5.18 Reportes periddicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes de
Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e
informacion sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos
médicos en un periodo definido y en donde se ha realizado un proceso de gestion
interna eficiente por parte del reportante.

5.19 Representatividad. Posibilidad de aplicar a la poblacion en general las
observaciones obtenidas de una muestra de la misma.



PROGRAMA INSTITUCIONAL DE GRF-1YT-PRGO1
TECNOVIGILANCIA

Version: 06 Pagina 9 de 22 HOSPITAL

UNIVERSITARIO

SAN JOS€E

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

5.21 Sensibilidad. Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar
sefales de alerta de eventos adversos a nivel nacional.

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

5.23 Clasificacion Eventos e Incidentes Adversos con Dispositivos Médicos

Los eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos se clasifican en:
1. Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte
o0 al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado
directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizaciéon de un dispositivo médico.
Se considera como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafo de una funcion o estructura corporal.

c¢) Condicion que requiera una intervencion médica o quirdrgica 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 hospitalizacibn o una prolongacion en la
hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacién congénita.
2. Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo
aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la
utilizacion de un dispositivo o aparato de uso médico.
3. Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no gener6 un desenlace adverso.
4. Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a
los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
pero que, por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

5.24 Clasificacién de los dispositivos médicos: 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 combinacion de varios
criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local
contra efecto sistémico.

1. 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
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en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo
potencial no razonable de enfermedad o lesion.

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

3. Clase lIb: son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en
el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

4. 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
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial
de enfermedad o lesion.

6 PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

6.1 DEFINICION DE CONDICIONES GENERALES:

6.1.1 El Hospital Universitario San José hace parte de los integrantes del Sistema
Nacional de Tecnovigilancia con cddigo de inscripciéon 56178, por lo tanto se debe
definir el responsable de Programa de Tecnovigilancia el cual es el Ingeniero
Biomédico con conocimiento y experiencia en el programa quien tendrd la actividad
designada para liderar el programa de Tecnovigilancia, y desempafiar las siguientes
actividades:

e Debera estar inscrito en la Red Nacional de Tecnovigilancia para mantener
comunicacion constante sobre la seguridad de los dispositivos médicos a nivel
nacional e internacional, ademés de informarse sobre actividades de formacion
gue organiza el INVIMA y las Secretarias de Salud.

e Consultar la pagina WEB www.invima.gov.co, ALERTAS SANITARIAS -
INFORMES DESEGURIDAD que el grupo de Tecnovigilancia del INVIMA
publica alertas emitida por los Organismos Reguladores Internacionales
mediante monitoreo de las paginas Web oficiales de las Agencias Sanitarias de
otras latitudes tomadas como referencia después de realizar una busqueda
sistematica diaria.

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

¢ Recomendar medidas preventivas paratomar acciones inmediatamente ocurrido
el evento.

e Orientar a los informantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte.

e Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes de su organizacion
en el Programa de Tecnovigilancia, la seguridad y uso adecuado de dispositivos
médicos.
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¢ 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 de
2008.

e Carga trimestralmente los informes periédicos al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, 0 a las Secretarias Departamentales y
Distritales de Salud, de todo reporte de evento o incidente adverso no serio
mediante el diligenciamiento del formato RETEIM-002, de acuerdo a lo
establecido en la resolucion 4816 de 2008.

e Alimentar los indicadores de Tecnovigilancia

e Revisar reportes de Alertas Sanitarias en la base de datos emitida por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, los registros
sanitarios de los dispositivos médicos ofertados por oferentes independiente del
tipo de contratacion a elaborar, para identificar aquellos Dispositivos Médicos
gue presentan reportes o alertas e informarlo por medio de un certificado, cada
vez que sea requerido desde el servicio de Suministros.

6.1.2 Se define un comité de Tecnovigilancia con quienes se analizaran los eventos
adversos serios y de forma periddica los Eventos adversos No serios e Incidentes
adversos serios y no serios.

6.1.3 Se definen los dispositivos médicos en un listado institucional con clasificacion de
riesgo segun decreto 4725 de 2005 (anexo No. 1 - cargado en aplicativo institucional
— aplicativos - farmacia) y los equipos biomédicos segun inventario de la dotacion
(se encuentra en el area de gestion de la tecnologia)

6.2 IDENTIFICACION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS-ESTRATEGIA DE
VIGILANCIA:

La identificacion de eventos e incidentes adversos asociados con los Dispositivos
Médicos incluye las siguientes estrategias:

e Socializacion del presente programa al personal asistencial y administrativo, por
medio de diferentes estrategias, en donde se explica todo el procedimiento de
Procedimiento de Elaboracion de Reporte de Eventos Adversos, Incidentes y
fallas que incluye identificacion, reporte, gestion, instruccion del diligenciamiento
del formato de reporte, citacion de ejemplos reincidentes en la institucion de los
dispositivos médicos. Los soportes seran archivados en medio magnético en
una carpeta denominada PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA.

e Visitas a los servicios asistenciales para indagar sobre posibles eventos e
incidentes adversos presentados, pero que por desconocimiento no se hayan
reportado enfocandose en los dispositivos de alto riesgo o los asociados en
alertas sanitarias. Dichas visitas se haran segun cronograma de Rondas de
Seguridad al Paciente, las listas de chequeo seran archivadas en medio
magnético en una carpeta denominada PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA.



PROGRAMA INSTITUCIONAL DE GRF-1YT-PRGO1
TECNOVIGILANCIA

Version: 06 Pagina 12 de 22 HOSPITAL

UNIVERSITARIO

SAN JOS€E

e Revisibn de alertas sanitarias en la pagina del INVIMA siguiendo la ruta:
https://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima, de  manera
Quincenal para identificar los dispositivos médicos que han sido detectados con
alertas o informes de seguridad y que pueden estar dentro de la institucion o en
proceso de compra, en caso que se presenten RISARH se realizara lo que este
indicado en la recomendacion ademas de informar al servicio que cuente con el
Dispositivo Médico para tener un control sobre el problema presentado. Si se
trata de un equipo biomédico se informa al servicio mediante un correo y/o oficio
notificatorio donde se relacionan las medidas a tomar por el area de gestion de
tecnologia. Si se trata de un elemento/insumo que es manejado por el servicio
farmacéutico o almacén general también se realiza la notificacion mediante
correo institucional y/o oficio donde se notifique el dispositivo médico en
cuestion y las acciones a tomar para que estos tomen las medidas identificadas
de forma oportuna. En caso contrario donde las alertas publicadas por el INVIMA
no afecten a los dispositivos médicos manejados en la institucion se carga la
certificacion respectiva emitida por el referente del programa en la pagina
institucional Vulcano — Documentos — consulta de alertas (con periodicidad de
cargue mensual). Cada RISARH se archivard en medio magnético en una
carpeta denominada TECNOVIGILANCIA — alertas.

6.3 REGISTRO DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS-RECOLECCION DE
REPORTES:

e DONDE: se debe seguir la siguiente ruta para realizar el correcto reporte:
1. En laIntranet del Hospital ingresando a la pagina http://optimus/vulcano/
2. Aplicacion: Solution ERP
3. Acceder con usuario y contrasefia: digitar el nimero de identificacion y
contrasefia (la cual es la misma para ingreso a dinamica),
4. Opcion eventos clinicos
5. Opcién Reportar

PASO N°2

A %

DOCUNET WEB

ADMINISTRADION RESULTADOS _ _ CARRO DE PARD O DINAMIC DINAMICA
PAGINAWES IMAGENES UBICUO i = GERENC ic GER p GERENGAL WEB

AMBULATORIOS
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e COMO: Diligenciando las casillas en:

1.

w

4.

5.

DATOS DEL CASO: Clasifica en evento o incidente (teniendo en cuenta las
definiciones del presente); Ingreso: corresponde al nUmero que esta en la
Historia clinica del paciente asociado al reporte, automaticamente se
cargaran los datos de identificacion del paciente; Fecha del evento; servicio
gue reporta; Diagndstico médico (se toma de la historia Clinica); Servicio de
ocurrencia; Clasificacion en serio o No serio (teniendo en cuenta las
definiciones del presente); acompariante del paciente.

Marcar Sl esta relacionado con Dispositivo Médico y automaticamente se
despliegan las casillas para: Nombre del Dispositivo Médico, Fabricante,
Lote o Serie y Registro Sanitario Invima.

COMO SE PRESENTO EL EVENTO (describir los hechos con detalles)
ACCION TOMADA CUANDO SE IDENTIFICA EL EVENTO (describir la
accion tomada).

GUARDAR

Automaticamente el reporte serd cargado y tendra un codigo de asignacién para
realizar el seguimiento y gestion.

Ingresa®

0@ Medicamentos - Dispositives Medicos
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e QUE: Cualquier Evento o Incidente relacionado con Dispositivos Médicos segin
definicion de conceptos en el presente programa.

e QUIEN: Cualquier persona que tenga contacto directo o indirecto con un evento
o incidente adverso relacionado con dispositivos médicos.

e CUANDO: se debe reportar una vez haya ocurrido el evento o incidente adverso
y se haya tomado la accion correctiva inmediata.

Para el caso de reportes de incidentes y eventos adversos que se les presente a los
colaboradores asistenciales y personal de apoyo durante el uso de los dispositivos médicos se
tiene como medio adicional de reporte: los correos institucionales de aseguramiento de la
calidad, seguridad del paciente, gestion de tecnologia y servicio farmacéutico) los cuales son
redireccionados al referente de tecnovigilancia. Otro medio existente es la linea telefonica
interna que comunica los servicios asistenciales con las oficinas anteriormente mencionadas.
Para estos reportes se les exige tener los datos del equipo o dispositivo médico objeto de
vigilancia (nombre, marca, modelo/referencia, lote/serie, registro sanitario, servicio de
ocurrencia, y la descripcién de lo presentado (el que y como, accion tomada y datos del caso).

6.AGESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS-ANALISIS,
VALORACION DE LOS RESULTADOS, REPORTE A AUTORIDAD
SANITARIA: para la gestion se incluye:

6.4.1 Para la gestion de los eventos e incidentes adversos: la gestion de los

eventos e incidentes adversos inicia desde la revision del reporte averiguando
por parte del responsable del programa de tecnovigilancia y el profesional del
servicio Farmacéutico los datos que llegasen a faltar y que sean relevantes para
la identificacion del dispositivo, revision de la historia clinica del paciente
implicado para determinar el desenlace sobre la salud del mismo, comunicacién
con el personal de salud que reporta y/o estuvo presente en el hecho para
Clasificar el Evento y/o Incidente Adverso serio o no serio y asi determinar el
tipo de reporte inmediato o periédico.
Se utiliza en Intranet el aplicativo de seguridad del paciente ingresando a través
de: http://optimus/vulcano/, aplicacion solution ERP, ingresando con usuario
contrasefia del Responsable del programa Institucional de Tecnhovigilancia,
eventos clinicos y ahi se encuentra la opcion de gestionar los eventos
Asignados. Este aplicativo es un sistema de administracion y gestion de datos
donde se garantiza integridad, consistencia, exactitud, fiabilidad, trazabilidad y
seguimiento en el tiempo del comportamiento de los dispositivos médicos y
permite obtener los siguientes indicadores:

1. Oportunidad en la gestion de reportes de Tecnovigilancia


http://optimus/vulcano/
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El cual cuenta con ficha técnica y formato para “reporte y analisis del indicador”,
el cual es alimentado con los datos suministrados en la base de datos por parte
del responsable del programa Institucional de Tecnovigilancia y analizados de
manera trimestral por parte del comité de tecnovigilancia — Seguridad del
paciente el cual cuenta con resolucion de conformacion y definicion de
funciones.

Para el caso que el evento o incidente sea Serio significa que el tipo de
reporte es Inmediato se deber& reportar al Instituto de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA dentro de las 72 horas siguientes a la
ocurrencia del evento en el formato FOREIAOO1 (anexo No.2) que se
encuentra en linea en la pagina del Invima ingresando con el usuario
SANJOSE2018 y la contrasefia Tecnovigilancial, del responsable del
programa de Tecnovigilancia y al proveedor del dispositivo en cuestion, a
este Ultimo debera solicitarse los andlisis de calidad en laboratorio para
identificar e implementar la acciones de mejora en los procesos de calidad,
la reposicion del o los dispositivos afectados, para esto se debera realizar en
la institucidn la revision de las unidades en existencia del lote del dispositivo
médico implicado, en caso que se identifique que el lote presenta falla debera
procederse a la congelacion del lote y la solicitud del cambio total del lote por
uno en adecuadas condiciones de calidad; en caso de que se considere
pertinente reportar al fabricante también.

Tecnovigilancia
Usuario SANJOSE2018

Contrasefia [l

No soy un robot

Ingresar

Registrarse Olvidé su clave?

.
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Se aclara que el tiempo de 72 horas se repartiran asi: para los casos de los eventos e incidentes
serios el personal debera reportarlo de manera inmediata con un maximo de 1 hora después
de ocurrido el hecho, posterior el tiempo de revision por parte de Seguridad del paciente debera
ser diario para identificar estos reportes y asignarlos al programa de tecnovigilancia quien
debera revisar diariamente el aplicativo y citar de manera extraordinaria al comité y reportar al
INVIMA antes de que transcurran las 72 horas después de ocurrido el hecho, en caso que el
tiempo se exceda sin alcanzar a adelantar el andlisis se podra reportar con causa probable.

6.4.1.2 Para el caso que el evento o incidente sea No serio significa que el tipo
de reporte es Periddico este debera reportarse en la Plantilla Digital definida
por el INVIMA RETEIM-2023 - Reporte Trimestral de eventos adversos no
serios con Dispositivos Médicos por parte de Prestadores de Servicios de
Salud y Profesionales de la Salud independientes al Nivel Departamental
(anexo No. 3) de manera trimestral por parte del responsable del programa
de Tecnovigilancia. Se debe notificar también al proveedor del dispositivo en
cuestion, a este ultimo debera solicitarse los andlisis de calidad en laboratorio
para identificar e implementar la acciones de mejora en los procesos de
calidad, la reposicion del o los dispositivos afectados, para esto se debera
realizar en la institucion la revision de las unidades en existencia del lote del
dispositivo médico implicado, en caso que se identifique que el lote presenta
falla debera procederse a poner en cuarentena del lote y la solicitud del
cambio total del lote por uno en adecuadas condiciones de calidad.
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® 000

INVima -

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Tecnovigilancia
Usuario SANJOSE2018
Contrasefia
No soy un robot 3
reCAPTCHA
dod - Témincs
Ingresar
Registrarse Olvidd su clave?

Reporte trimestral de eventos e incit adversos no serios i al uso de di:

A continuacién, podra realizar la notificacion trimestral de los eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de
dispositivos médicos:

La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia designado por
su Organizacion, se resalta que el formate cuenta con las instrucciones de diligenciamiento y especificaciones por campo

1. D plantilla reporte tri | RETEIM 2023

El aplicativo web le enviara un correo electranico con el soporte del ingreso de los reportes con su respectiva cdigo
PRECOL, posteriormente el Invima yfo las Secretarias de Salud segtn corresponda, le notificaran al correo electrénico
corporativo registrado en el aplicativo la aprobacion y/o el rechazo del conselidado de los reportes, indicando el cédige COL
asignado a cada reporte, para su posterior seguimiento.

Las Entidades de Vigilancia y Control podran requerir informacién adicional, para ampliar el estudio del caso, para ello
puede allegar archivos de i , dibujos, ias o cup\as de quEws :a1a|ugus instrucciones de uso
o manuales, para el caso de i e al correo 0 @invima.gov.co y para el
caso de prestadores de servicios de salud, independi istribui . DEAS, farmacias entre ofros a los
correos de la Secretarfa de Salud que currespunda Esta ducumemacmn es de suma ulmdad para describir e interpretar las
circunstancias en las que se produjo el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso.

Recuerde que los tiempos de notificacién del reporte periddico son:

Periodo Tiempo de Notificacion

Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
Segundo Trimestre Abril a 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

Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte periédico de Tecnovigilancia

a ‘ Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento |

6.4.1.3 Para el andlisis se emplea el modelo del protocolo de Londres de
Reason, en el cual se identifican las fallas activas, las fallas latentes y los
factores contributivos que conllevan a la presentacion de los eventos o
incidentes, teniendo en cuenta los principios de seguridad del paciente. Se
tiene en cuenta la causa probable del evento/incidente segun las causas
codificadas por la NTC 5736:2009.

6.4.1.4 De la elaboracion del plan de mejora: teniendo en cuenta los principios
de seguridad del paciente, este plan se encuentra inmerso en el aplicativo
de eventos clinicos, el cual contiene plan de accién con acciones a realizar,
responsable, tiempo, cumplimiento.

6.4.1.5 Del seguimiento de los eventos e incidentes reportados: el seguimiento
se realiza solicitando la evidencia del cumplimiento de cada una de las
actividades de cada responsable y cargarlo en el plan de mejora en el
aplicativo, y este plan a su vez es revisado por la coordinadora de seguridad
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del paciente y en caso de encontrar el 100% de evidencias acordes de cada
reporte asignara finalizado para asi dar por cerrado el plan de mejora

aplicado.

Adicional se brindara informacion acerca de la gestion de los eventos adversos a los
servicios reportantes o directamente con quién haya reportado el evento o incidente
adverso una vez se tenga respuesta por parte del proveedor para garantizar asi una
adecuada retroalimentacion que genere confianza y motivacion para continuar con

el reporte.

6.4.1.6 De laelaboracion y aplicacion de procedimientos: que tienen relacion con
la seguridad de los dispositivos médicos los cuales se relacionan a
continuacion:

ITEM

PROCEDIMIENTO

Politica de Gestién de Tecnoldgica

Manual de Reuso de Dispositivos Médicos

Mantenimiento  preventivo de  dotacion

hospitalaria

Mantenimiento correctivo de dotacion

hospitalaria

Procedimiento de capacitacion de dispositivos

médicos

Verificacion de perfiles del personal a realizar

mantenimiento

Plan maestro de validacion

Pruebas de funcionamiento al ingreso de

equipos biomédicos

Procedimiento de renovacion de tecnologia

10

Procedimiento para el manejo y seguridad de

la tecnologia biomédica

11

Procedimiento de Limpieza y desinfeccion de
equipos biomédicos, apoyo e industrial de uso

hospitalario

Estos procedimientos se actualizaran a medida que vayan surgiendo otros
procedimientos que se relacionaran en las actas de reunion del comité de

Tecnovigilancia.
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6.5Manual de Tecnovigilancia: se aplicara el procedimiento de Seguridad al paciente
denominado Elaboracion de Reporte de Eventos Adversos, Incidentes y fallas
Procedimiento codigo: ACA-PD8. (Anexo No. 4)

6.5.1 Como actividades de promocion y formacion al personal de salud sobre el
Programa Institucional de Tecnovigilancia se socializa por medio de sesiones
Breves y en las campafias de sensibilizacién de Programas y Politicas y demas
actividades ludicas a todos los servicios. Los soportes seran archivados en
medio Fisico.

6.5.2 Programar, implementar y evaluar capacitaciones o sesiones breves sobre el
programa de Tecnovigilancia y del manejo adecuado de Dispositivos Médicos
conforme a la priorizacion por historial de reporte de eventos e incidentes
presentados, solicitudes de los servicios, cambios de tecnologia (marcas), y/o
adquisicién de nuevos dispositivos: se elabora un cronograma capacitacion
Dispositivos Médicos (Anexo No. 5) de manera anual que contenga Nombre de
dispositivo médico, cantidad, mes, servicio, asignando la programacion una vez
se identifiqguen los dispositivos médicos que requieren de la capacitacion de
manejo adecuado y acordando con el servicio la fecha y la hora, notificando al
servicio con anterioridad, capacitando por medio de personal idéneo el cual
debera presentarse en el servicio debidamente identificado y ubicAndose en un
lugar que permita la capacitacién del dispositivo, la capacitacion contiene temas
como: identificacion fisica-funcional del equipo, funcionamiento, limpieza
adecuada, cuidados especiales, solucion o verificacion en caso de falla segun
recomendacion del fabricante y post-evaluacion, se debe firmar lista de
asistencia, solucionar las preguntas que se presenten durante la capacitacion,
calificar las post-evaluaciones con rango de calificacion de CUMPLE o NO
CUMPLE, si identifica que algun personal asistente responde de manera
inadecuada, debera aclararse el error, realizar la encuesta de satisfaccion
institucional.

6.5.3 Retroalimentacion de la gestién de Eventos e Incidentes Adversos relacionados
con Dispositivos Médicos: se programa reunion con cada uno de los procesos
segun procedimiento de Elaboracion de Reporte de Eventos Adversos, Incidentes y
fallas, socializando la informacién en cada uno de los procesos para facilitar la
comunicacién entre reportante y grupo de seguridad al paciente exponiendo la
gestion realizada y el resultado obtenido, en algunos casos que aplique segun
respuesta de proveedor habra lugar a cambios de las unidades que presente
falla, cambio del total de lote o capacitacion de manejo. Se deja evidencia en el
mismo reporte y su gestion.
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6.5.4 En caso de que se tome un plan de accion frente a incidente o eventos adverso
gue incluya la emision de informacion importante de cuidados y advertencias
sobre el uso correcto de dispositivos médicos, se podra emitir una circular o
cualquier otro medio de informacion efectivo.

6.5.5 Plan de Contingencia gestion de infraestructura y tecnologia se aplica ante
situaciones que impliquen riesgo al paciente: se cuenta con Plan de Contingencia
el cual describe los planes alternativos que deben seguirse para garantizar la
oportunidad, continuidad durante la atencién en salud relacionada con
tecnologia, el cual tendra lugar a actualizaciones (ver anexo No. 6).

7 ANEXOS

e FOREIAO001 - Formato Reporte Eventos Serios (INVIMA)
e RETEIM-2023 Plantilla Digital reportes periédicos (INVIMA)
e Reporte Masivo Trimestral (INVIMA)

e ACA-PD8 - Procedimiento de Elaboracion de Reporte de Eventos Adversos,
Incidentes y fallas

e ACA-PD27-FOCCSO01 - Formato Cronograma capacitacion Dispositivos Médicos alta
e ACA-PD27-FOCCSO02 - Formato Cronograma capacitacion Dispositivos Médicos baja

e PLA-IYT-01 - Plan De Contingencia gestion de infraestructura y tecnologia
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Anexo al procedimiento GFR-IYT-PD27

CRONOGRAMA DE CAPACITACION USO SEGURO DE EQUIPOS

BIOMEDICOS

GFR-IYT-PD27-FOCCSO1

Versién: 06
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No.

EQUIPO

CANTIDAD MES

SERVICIO

VIGENCIA

2025

*Nota: la fecha y hora exacta de las capacitaciones se definen con un mes de anterioridad y de acuerdo a lo definido por el coordinador del servicio para de esta forma abarcar la mayor cantidad de
personal asistencial posible y garantizar el cumplimiento de las mismas.

REALIZA:

RECIBE:

CGPIA MO CONTROLADA
COMTROL DOCUMENTAL

w Sl

OFICINA PLANEACION




Anexo al procedimiento GFR-IYT-PD27 GFR-IYT-PD27-FOCCS02
HOSPITAL
= Versién: 06
SAN JOSE CRONOGRAMA DE CAPACITACION USO SEGURO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS prlgha J de: 3
No. EQUIPO CANTIDAD MES SERVICIO
Ambulancia consulta externa cirugia
ginecologia Medicinaint. 1y Il pediatria
Eabraro Medico Qx |, llylll  Nefrologia Quirugicas Iy Il
1 monitor de signos vitales 379 coren sala partos traumatologia UCHL, Ity
Neonatos UCINT UCI Pediatria
Urg. pediatria urg. adulto ucint pediatria
urg. gineco neonatos
: Febrero . . .
2 monitor fetal 5 sala partos urg gineco ginecologia
3 reanimador infantil 3 marzo cirugia neonatos sala partos
cirugia uci pediatrica pediatria
imagenes Medico gx |1, [ty medicina int 1 y 1l
uirurgicas Iy Il int ped. I rt
4 desfibriladores 29 Marzo ki ' ,rgl 2 ‘y s pe‘ . o pa. o3
quimioterapia UCI pediatria urgencias adulto
salud mental Ucti, byt UCINT
Ambulancia nefrologia urg. pediatria
marcapasos externo 6 UcCtL liy i urgencias adulto
5 . Abril
ihcitbaciaras cerridss y de 21 neonatos sala partos ambulancia
transporte
magquina de anestesia 10 cirugia hemodinamia sala partos
6 Abril
electrobisturi 9 cirugia
Ambulancia cirugia Ucii, iy i UCINT ucl
5 ventiladores mecanicos 142 Mayo Pediatria Neonatos Urgencias aduit urg. pediatria
lampara de calor radiante 12 Cirugia sala partos neonatos
6 Mayo
ecografo 4 ucti urgencias adultos urg gineco
uci pediatria neonatos urgencias pediatria ginecologia
dicina interna | med. Qx Il y Il ucint
7 electrocardiografo 21 Junio e O,x. y. :
urg adulto urg pediatria
traumatologia uci I, iy 1
n tos uci LIyl i pediatria
8 humidificadores 49 Junio conato Y R
urg adultos
VIGENCIA 2025

*Nota: la fecha y hora exactas de las capacitaciones se definen con un mes de anterioridad y de acuerdo a lo definido por el coordinador del servicio para de esta forma
abarcar la mayor cantidad de personal asistencial posible y garantizar el cumplimiento de las mismas.

REALIZA: Maria Camila Alcaraz Silva, Referente de Tecnovigilancia
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Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al f
uso de un Dispositivo Médico FOREIAQQ1 por parte de No
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

PROGRAMA NAcloNAl- DE TECNOVK“LANCIA Reseclucion 4816 de 2008

5. Descripcién del evento o incidente adverso

1. Nombre de la ihstituéién

2. Departamento 8. Ciudad o municipio
4. NIT 5. Nivel de complejidad Naturaleza
(si aplica) O Publica
8 Privada
M/Xta
1. Tipo de identificacién [2. Sexo 3. Edad
O Femenino
No O Masculino
4. Diagndstico inicial del paciente 6. Desenlace del evento /incidente adverso

Si sefiald la opcion Otro especifique ¢Cudl?

1. Nombre genérico del dispositivo médico

1. Causa probable del evento/inycidente2

2. Nombre comercial del dispositivo médico

3. Registro sanitario o permiso de comercializacién

R.Acciones correctivas y preventivas iniciadas

4. Lote Modelo

Referencia Serial

5. Nombre o razon social del fabricante

3.Reportd al Fabricante/Importador/Distribuidor

6. Nombre o razén social del Importador y/o distribuidor Clsi I No
dd/mmy/aaaa
4. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacion?
7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el (no enviar al INVIMA) Csi CONo

momento del evento/incidente 5. ¢Se ha enviado el dispositivo médico al Fabricante/

Importador/Distribuidor? O si Ono
, . Fecha de envi¢
8. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de T dd/mmjaaaa
unavez [ SilTINo _ NEOR ' .
: ' o ot tondobioid S 1.Nombre
1. Fecha del 2. Fecha de elaboracién del
evento/incidente reporte D .Profesidn
adverso
3.0Organizacion y drea a la que pertenece
dd/mmy/aaaa dd/mmy/aaaa
4. Direccion 5.Teléfono
[] Antes del uso del DM*
3. Deteccién del 6.Departamento 7.Ciudad o municipio
evento/incidente adverso [ Durante el uso del DM

B8.Correo electrénico institucional

[T] Después del uso del DM

4.Clasificacién O.Fecha de notificacién
dd/mm/3aaa
[CJEvento adverso serio [ Incidente adverso serio 10. Autoriza la divulgacion de la
ClEvento adverso no serio  [J Incidente adverso no serio infarmacion y origen del reporte al O si Elno
fabricante o importador

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiolégica. por lo tanto tiene caracter ial y se utilizara dnis con fines itarios. EI Ministerio de la Proteccién Social y el INVIMA
son las Gnicas instituck comp: para su di (Ley 9 de 1979).1 DM: Dispositivo médico 2 NTC5736:2009 ~Dispositivos Médicos. Estructura de codificacion para tipos de eventos adversos y
sus causas’. Enviar via email a fecnovigilancia@invima.gov.co o a la direccion Carrera 10 # 64 - 28 Bogotd D.C. - Colombia. Ley 1581 de 2012 "Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion

de datos de la personas Pégina 1 de 10
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