“No hay nada en la vida que no contenga sus
lecciones. Si estds vivo, siempre tendrds algo para
aprender” Benjamin Frankfin.
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AGENDA DE TRABAJO

I. Normatividad Sanitaria Vigente para Dispositivos Meédicos. Marco
De 8:00 a 9:00 am Conceptual. Ciclo de vida y su clasificacion por riesgo. Contexto normativo.
Registro sanitario y otras disposiciones. Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata

Il. Lineamientos para la implementacién del Programa Institucional de

De 9:00 a 10:00 am Tecnovigilancia. Ing. Maria Victoria Urrea Duque
De 10:00 a 10:15 am Receso

lll. Taller metodologias de andlisis e interpretacion de eventos e incidentes
De 10:15a 11:15 am adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Profesional Grupo de

Tecnovigilancia. Ing. Maria Victoria Urrea Duque

De 11:15 a 11:45 am V. Avar)ces, proyeccion y retos del Programa Nacional de Tecnovigilancia.
Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata

De 11:45 a12:00 m V. Cierre del taller, conclusiones, recomendaciones.
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EQUIPO DE TRABAJO

Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologia
Elkin Hernéan Otalvaro Cifuentes
* Medico Cirujano
* Gerente en Salud Publica.
+ Postgrado Sistema de Vigilancia de la Seguridad
de los Productos en el Mercado.
« Magister en Seguridad Publica

Coordinador Grupo de Tecnovigilancia
Mukoil Ahmed Romanos Zapata
* Ingeniero Biomédico
» Especialista en Gerencia de Proyectos

Profesionales Especializados Grupo de Tecnovigilancia

Victoria Urrea Duque
Ingeniera Quimica
Esp. Gerencia de Calidad

Pedro Gonzélez Gutiérrez
Ingeniero Electromecanico
Esp. Gestion Productividad y
Calidad

Lizzy Castafieda Moreno
Ingeniera Biomédica
Esp. Gerencia de Calidad
y Auditoria en Salud

Jaime Avila Pacheco
Ingeniero Biomédico
Esp. Auditoria en Salud

Carolina Moreno Trujillo
Ingeniera Biomédica

Esp. Auditoria y Garantia de la
Calidad en Salud.

Erick Dussan Valencia
Tecnologo Mtto . Equipo Biomédico
(8° Sem. Ing. Biomédica)
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APERTURA. VIDEO INSTITUCIONAL

INVIMA

MUKOIL AHMED ROMANQOS ZAPATA
Ingeniero Biomédico

Profesional Especializado

Coordinador Grupo de Tecnovigilancia NUESTRO
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../VIDEO INSTITUCIONAL INVIMA.mp4

l. LINEAMIENTOS INSTITUCIONALES
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EL INVIMA |

NATURALEZA
JURIDICA

Articulo 245 delalLey 100 de
1993

Articulo 1° del Decreto 2078 de
2012

OBJETIVO

Articulo 2° del Decreto 2078 de
2012

Establecimiento publico del orden
nacional, de carécter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio
independiente

Adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

Actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos de
Su competencia.

Calidad y Seguridad }
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PRESENTACIÓN/VIDEO INVIMA.mp4

DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS

VIGILANCIA
PREMERCADO

Investigacion,
Innovacion,
desarrollo, disefio y
fabricacion.

VIGILANCIA SANITARIA

I Y

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIGILANCIA POST-
MERCADO

Tecnovigilancia
Reactivovigilancia

Biovigilancia

Registro Sanitario

Permiso de
Comercializacion

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA




PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS
(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA) BANCOS DE TEJIDOS

DIAGRNEgg'lTlg/g?ND\ETRO UNIDADES DE BIOMEDICINA

REPRODUCTIVA
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CONTEXTO INTERNACIONAL
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REGLAMENTACION EN LAS AMERICAS
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Admlnlstraclﬂn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

(1999)

(1977)

Agencias sanitarias y el afio de inicio de la reglamentacién aplicada a dispositivos médicos. Tomado del Mapeo de la Regulacién de los
dispositivos médicos en los paises de laregion. OPS. 2013
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CONCEPTO DE DISPOSITIVO MEDICO PARA USO

HUMANO EN NUESTRA NORMATIVIDAD

Decreto 4725 de 2005
DEFINICION

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomedico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
solo o0 en combinacidon, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios Yy programas informaticos que
Intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el
fabricante para su uso en:
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DISPOSITIVO MEDICO PARA USO EN HUMANO

<&

L)

L)

. Diagndstico, prevencion, tratamiento, alivio de una enfermedad o
compensacion de una lesion o de una deficiencia

» Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatomica o de un proceso fisiologico

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

» Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.
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<
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Los dispositivos médicos para uso humano
no deberan ejercer la accion principal que se desea
por medios farmacologicos, inmunologicos o metabalicos.
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.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

USO AMBULATORIO

Cepillo Dental.
Seda Dental.
Algodon de uso quirurgico
Gasa.
Banda adhesiva para curacion de herida
Jeringas.
Muletas, Caminadores, Bastones
Termdmetro.
Guantes.
. Tapabocas desechables con filf
. Glucometro.
. Preservativos
. Lentes de Contacto.

0N RWNRE

N
N 2 O

PAZ EQUIDAD EDUCACION

[EEY
W



.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

PARA ATENCION
PREHOSPITALARIA

Maletin para examen fisico:

Fonendoscopios (adultos y ninos).
Tensiometros (adultos y nifios).
Termometro.

Guantes desechables y estériles.
Tapabocas desechables.

Equipo de 6rganos de los sentidos con baterias de repuesto.
Glucometro /

No Uk wNE
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.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

ar0NPE

CONSULTA EXTERNA

Balanza de pie o0 pesa bebeée
Silla de Ruedas
Fonendoscopio

Equipo de 6rganos de los sentidos

Tensidometro

5

FOCO
REPUESTO

OFTALMOSCOPIO

ESPEJOS
LARINGEOS

ESTUCHE RIGIDO

LAMPARA
LARINGEA

OTOSCOPIO

—magy PAZ EQUIDAD EDUCACION



.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

SERVICIOS DE URGENCIAS

Instrumental quirdrgico

Monitor de signos vitales.
Aspirador de secreciones.
Desfibrilador.

Tensiometro y fonendoscopio,
Termdmetro.

Equipo de organos de los sentidos
Bomba de Infusion.
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.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

TRASLADO DE
PACIENTES (Ambulancia —
( ) - ==

Mascara Laringea
Laringoscopio
Resucitador Manual
Desfibrilador.

Ventilador de Transporte
Tubo Endotraqueal

o0k wWhPE



.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

IMPLANTABLES

Protesis Dental
Marcapasos

Material de Osteosintesis
Protesis Mamaria

R
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.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

PRODUCTOS ODONTOLOGICOS

Cementos para uso odontolégico, compuestos de modelar, siliconas,
alginatos, hidrocoloides reversibles e irreversibles, materiales para
restauracion temporal y definitiva y materiales para obturacion de
conductos radiculares

' .__JSPORUN
w=_NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://images01.olx.com.mx/ui/2/22/78/19061478_1.jpg&imgrefurl=http://xalapaenriquez.olx.com.mx/consultorio-de-odontologia-integral-iid-19061478&usg=__n7XZtl57Ohw1YVnAMrTiDol2b_s=&h=294&w=284&sz=10&hl=es&start=30&sig2=FTI8eHT-_62fElj3N1Qknw&um=1&itbs=1&tbnid=BFi0-eZw5YmyWM:&tbnh=115&tbnw=111&prev=/images?q%3Dodontologia%26start%3D20%26um%3D1%26hl%3Des%26sa%3DN%26ndsp%3D20%26tbs%3Disch:1&ei=O8INTOPiAcKBlAf-7dDjCw

.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

DISPOSITIVO MEDICO SOBRE MEDIDA

Definicion: Todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la prescripcion
escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente determinado.
DECRETO 4725 DE 2005. Articulo 2

Dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular

" Decreto 1030 ~ Resolucién ' Decreto 218 de |
de 2007 4396 de 2008 2009 .

Dispositivos médicos sobre medida de protesis y
ortesis

| > B
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EQUIPO BIOMEDICO

Dispositivo méedico operacional y
funcional que redne sistemas y
subsistemas eléctricos,
electronicos o hidraulicos,
programas informaticos

Destinado por el fabricante a ser
usado en seres humanos con
fines de prevencion, diagnostico,

tratamiento o rehabilitacion.
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EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA

CONTROLADA

DISPOSITIVOS MEDICOS sometidos a un control especial (EBC)

Clasificacion de alto riesgo, Prototipos — Equipo usado o repotenciado,
Objeto de control de oferta, *$ Para su adquisicion, instalacion y
utilizacion.
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EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA
CONTROLADA
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EQUIPO BIOMEDICO DE USO EN ESTETICA

Resolucion 2263 de 2004. Articulo 2°. Aparatologia de uso en estética.

Corresponde a todo dispositivo médico operacional y funcional que reune
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos, mecanicos, hidraulicos y/o
hibridos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinados por el fabricante para ser usados en seres
humanos con fines estéticos y que deben cumplir con la normatividad
sanitaria vigente establecida para equipo biomédico.

Resolucion 3924 de 2005. Por la cual se establece los requisistos generales
gue los centros de estética deben cumplir para la prestacion de sus servicios.
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EQUIPO BIOMEDICO DE USO EN ESTETICA
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Equipo de electroporacion
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Equipo de ultrasonido



CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITVOS

MEDICOS

PREMERCADO

POST MERCADO

CONCEPCION
Y FABRICACION
DESARROLLO

P

EFICACIA
SEGURIDAD
DESEMPENO

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

EADQUISICION] [INSTALACION]

REGISTRC [SELECC'ON ] [Uso CLINICO]
SANITARIC

FLANEACION ANTENIMIENT(}

[DISPOSICION FINAL]

_—
TECNOVIGILANCIA
EFECTIVIDAD SEGURIDAD DESEMPENO

PAZ EQUIDAD EDUCACION



TRAZABILIDAD

Es la capacidad para rastrear una tecnologia en salud desde la produccion
hasta su uso final.

*Articulo 63. Decreto 4725 de 2005, Articulo 31. Resolucién 4816 de 2008.

SEGURIDAD Y CALIDAD

Los dispositivos médicos van desde una simple jeringa hasta marcapasos
implantables.

Actualmente existen mas de 10.000 categorias y 68.000 tipos de DM y 1,5
millones de modelos de Equipos Médicos.

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Organizacion Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos. Nota descriptiva No. 346, septiembre de 2010. Geneve.



CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO
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CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO

GRADO DE INVASIVIDAD

Es aquel que penetra total o parcialmente en
el cuerpo, a través de un orificio corporal o
de la superficie corporal.

 Orificios naturales

* Quirdrgicos

Que penetra en el interior del cuerpo a través

iIntervencion quirdrgica.
 Implantables




CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO

ACTIVOS

Cualquier dispositivo cuyo funcionamiento depende de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de
energia distinta de la generada directamente por el cuerpo

humano o por la gravedad.
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CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO

Duracion de uso
Transitorio:
Uso continuo por
menos de 60 minutos.

Corto plazo:
Uso continuo entre
60 min y 30 dias.

Largo plazo:
Uso continuo por
mas de 30 dias.
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REGLAS DE CLASIFICACION

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 7 ®nsan Invitria
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CLASE L. RIESGO BAJO

Son aguellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a
controles generales, NO destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no

representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o
lesion.

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 5
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https://www.google.com.co/url?q=http://www.incavcolombia.com/camas-camillas-hospitalarias/&sa=U&ei=zuFIVbDqN4bAggS9sYCwDw&ved=0CBwQ9QEwBA&sig2=NybbaEpG5rCG4_5iFJ0XUw&usg=AFQjCNEdrwLr1qbP67yrsPOEPLBLKnm2Yw
https://www.google.com.co/url?q=http://www.rivmasas.com/portafolio/camillas-hospitalarias/&sa=U&ei=5OFIVemVHcOigwTn1IHYDA&ved=0CCAQ9QEwBg&sig2=R8-4Z3FLxXtPA3I4nUUsMw&usg=AFQjCNG0nPR43bIwg3YGsqIkSaM7Pu5nkA
https://www.google.com.co/url?q=http://www.ayudasdinamicas.com/silla-de-ruedas-electrica-r120/&sa=U&ei=I-JIVZ7pKYnBggTN1IGABw&ved=0CBQQ9QEwAA&sig2=mC3856QQp8u8Lh6rKexNEg&usg=AFQjCNE1DQHit0LwQkslNxNUXO0rQtWomQ
https://www.google.com.co/url?q=http://www.mueblesmedicos.mx/ortopedia.html&sa=U&ei=O-JIVfyBOcSxggSPg4CQBg&ved=0CC4Q9QEwDQ&sig2=rcSf5KQBmLpPijRs6WhjBA&usg=AFQjCNH3CNmBdPGt3b_AjQj7qn86WI-8tQ

CLASE lIA. RIESGO MODERADO

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

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 5
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https://www.google.com.co/url?q=http://www.medicalexpo.es/prod/spacelabs-healthcare/electrocardiografo-reposo-digital-6-canales-pantalla-tactil-70868-443990.html&sa=U&ei=PuFIVcvhN8upNteugJAO&ved=0CCIQ9QEwBw&sig2=jv1HQW9SJzZadJgkiwuDCQ&usg=AFQjCNG8E8tNIxvkjEacbGyKzdonUKWY5A
https://www.google.com.co/url?q=http://mdelarosa.es/servicios-de-urologia-ourense/&sa=U&ei=mOJIVfWmBoaagwTvrIHIBw&ved=0CBQQ9QEwAA&sig2=SY2pdWQPPAP-Np_e3381yg&usg=AFQjCNHNZnMdjDUbZsRejlQX7MeF0C2TYA

CLASE IIB. RIESGO ALTO

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

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 5
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https://www.google.com.co/url?q=http://lima.quebarato.com.pe/lima/equipo-rayos-x-digital-venta__935BFA.html&sa=U&ei=XONIVYnvLIGnNt7ugJgC&ved=0CBoQ9QEwAw&sig2=7EeA0JVBtshZOgTUBpALFg&usg=AFQjCNFG24TfxBVScEUO_DzTHehEpPoNHg

CLASE Illl. RIESGO MUY ALTO

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, o0 Si Su uso presenta un riesgo

potencial de enfermedad o lesion.
DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 5
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https://www.google.com.co/url?q=http://www.abc.com.py/ciencia/medtronic-proyecta-marcapasos-de-bajo-costo-359148.html&sa=U&ei=WeZIVenEGYrigwTWi4GIDg&ved=0CBwQ9QEwBDgU&sig2=6WQPaBUEovaDQ-PjJWllSQ&usg=AFQjCNEmCD2io8gLBeWtNscpk5fclaIfMQ
https://www.google.com.co/url?q=http://divemedical.com.co/wp/%3Fp%3D218&sa=U&ei=beZIVYfkEsvEgwSjwYHIAg&ved=0CBQQ9QEwAA&sig2=u8M6OvoYp_wxZd4DlXeArQ&usg=AFQjCNH_cCRuWW-aFHT6Y8d2vEaR-lc3mg

CLASIFICACION POR RIESGO

En Colombia el sistema de clasificacion de los dispositivos segun el grado de riesgo asociado a
Su uso, cuenta con cuatro niveles.

«La mayor parte de los dispositivos pertenecen a las categorias de riesgo bajo o moderado y
menos del 10%, a la de riesgo alto»

REGISTRO
BAJO RIESGO ) TaE

- AUTOMATICO
RIESGO MODERADO |

SG

A

w: REGISTRO

+ RIESGO ALTO “AUTOMATICO.
. O
A PERMISO DE

e MUY ALTO RIESGO COMERCIALIZACION

—
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Articulo 2. DECRETO 4725 DE 2005.
) ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: la gestion de la discordancia. Informe Técnico. Ginebra 2012.



Registro Sanitario: Es el documento publico expedido por el INVIMA, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico -
legales y sanitarios establecidos en el Decreto 4725 de 2005, el cual faculta a
una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo medico.

Permiso de Comercializacion para Equipo Biomédico de Tecnologia
Controlada: Es el documento publico expedido por el - previo al procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico - legales
establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o
juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar,
expender o vender un equipo biomédico controlado.

DECRETO 4725 DE 2005. Articulo 2
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CODIGO DE IDENTIFICACION

NOMENCLATURA

Registro Sanitario
* INVIMA 200XDM-XXXXX
e INVIMA 200XV-XXXXX

Permiso de Comercializacion
 INVIMA 200XEBC-XXXXX




Como puedo verificar el Riesgo de un DM???
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OBSERVACIONES:

RESLIL\'E

EI.ECTROESH\[LL\DOR CON ULTRASONIDO-METTLER

INVIMA 2010DM-000 VIGENTE HASTA:
IMPORTAR Y VENDER

ZANNA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ELECTRONICS CORP. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ANNA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO

> [la

) ME SONICATOR PLUS 994 ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE
STIMULATOR:EQUIPO DIGITAL DE 4 CANALES, CABEZOTE DE 3 CM2, CON 4 CABLES PARA
4 CANALES. 2) ME 902 - SONICATOR PLUS 92 ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE
STIMULATOR: EQUIPO DIGITAL DE 2 CANALES CON 2 CABLES PARA 4 CANALES. 3) ME
930- SONICATOR PLUS 930 ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE STIMULATOR: EQUIPO
DIGITAL DE 2 CANALES CON 2 CABLES PARA 4 CANALES. 4) ME 940 - SONICATOR PLUS 940
ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE STIMULATOR: EQUIPO DIGITAL CON 4 CANALES,
CABEZOTE DE 55. CM2, 2 CABLES PARA 4 CANALESS) ME 740 - SONICATOR 740
THERAPEUTIC ULTRASOUND: EQUIPO DIGITAL CON CABEZOTE DE 5 CM2, FRECUENCIA
DE 1 Y 3 MHZ 6)ME 740 X - SONICATOR 740 X THERAPEUTIC ULTRASOUND: EQUIPO
DIGITAL CON 3 CABEZOTES DE 10 CM2

PARA USO PROFESIONAL TERAPEUTICO EN LESIONES OSTEO MUSCULARES, TENDINITIS,

TENDINOSIS, DOLOR  MUSCULAR, ~ ESPASMOS, REEDUCACION  MUSCULAR,
FORTALECIMIENTO MUSCULAR, CONTRACTURAS ARTICULARES.
UNIDAD

EL PRESENIE REGISTRO SANITARIO AMPARA: 1) ME 9% - SONICATOR PLUS 994
ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE STIMULATOR, 2) ME 992 - SONICATOR PLUS 992
ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE STIMULATOR, 3) ME 930 - SONICATOR PLUS 930
ELECTRICAL COMBINATION MUSCLE STIMULATOR, 4) ME 940 - SONICATOR PLUS %40
ELECTRICAL MUSCLE STIMULATOR . 5) ME 740 - SONICATOR 740 THERAPEUTIC

e N A b AT L DN ATAN SIAN SOASLSATAN St it SNl AIAT™

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 20y 25

PAZ EQUIDAD EDUCACION




CONSULTA EL REGISTRO SANITARIO
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retitulo Naconal de Viglanca de Medicamentos y Almentos

Inicio Nuestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacién al Ciudadano G‘ Mapa de Sitio Idioma
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Lo monera en q,ue@
ce deben hocer los casos

ULTIMAS NOTICIAS &S| ITEMS DE INTERES

Boletin opinion juridica no. 43 julio 2016 & Acidos-lcalis

Esta guia te ayudara
a entenderlos

Mejoramos nuestro sistema de recaudo

. 3 rp 1i - 5 2 { £
Multimedia para brindarte un servicio de calidad. Ej u Bioequivalencia

3 Aseguramiento Sanitario

Pronto.... espéralo
) ) [ _Consulte el Registro Sanitario
XXIV Curso internacional de métodos =9

Infografias basicos.....

VER MAS 6 Cooperacion y
j@) Internacional

v/ Farmacovigilancia

g.:?‘) Contratacion y presupuesto

Relacionamiento
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Consulta Datos de Productos

Registro "® Clasificacion ATC

Clgilata) MEDICO QUIRURGICOS D

Producto:

Fig

‘) Por nombre del Producte "® Por Registro Sanitariec “~' Por Principio Activo Expedientes:

|P'ue:|e ingresar parte del numers del registro sanitaric

Por favor, introduzca la palabra gque se muestra a continuacion:

Pr52em

|p52-er'n |

| Muewva Imagen |

| Buscar | | Muewa Consulta |

ara wer informacion detallada del producte, haga click en el ndmers de expediente.

su busgueda enlistd 29 registros para el grupo MEDICO QUIRURGICOS Fecha/Hora sistema:

2016/ 0%/ 07 10: 59

iuln

418??”ALLE‘JIN CAVITY WOUND DRESSING V-D01718 _|[wencids |2011.'11.'13 |
,‘Eﬁaﬂa EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER g‘f”"“ 201SDM-0071E— |l gente 2025/ 05728 ——[Ragf
 SICTECffEerweEW—AROSITO DF PELICULS |[zrovima v-oo272 i e T SIN
| 1sszaz7s|[ESParRADRAPO [[zreviras 2o001v-oooo71s  |[vencide |[zo11/10/18 |[zrapc
1557g13g|[SHTURA QUIRURGICA DE MONOFILAMENTO DE POLIDIOXANONA nhima 20070 M-0000718 |[Vigente 2017/ 06/ 27 IMPC
ATRAMAT
19z88299|[GLASS IONOMER CEMENT SELECTO DEMT [[zrevima zooEDM-o0D1718 |[Vigente |[z018/04/22 [[zrapc
15558635||GUIAS DE INFUSION BOSTOMN SCIENTIFIC [[zrevima zooEDM-ooD2718 |[Vigente [[2o18/12/11 [[zrapc
200053227|[@FTICAL COHERENCE TOMOGRAPHY (TOMOGRAFO OPTICO INVIMA 20090 M-0003718 |[vigente 2019/ 04/24 IMPC
ESCAMER)
zop10zss||MONITOR DE HEMODIALISIS, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS INVIMA Z00SEBC-0004718|[vigente 2019/10/21 IMPC
TRANSONIC
20012000|[CEPILLO FLUCCARDENT KIDS CONVERTITRONS [[rvima z2o010DM-o005718 |[Vigente |[2020/05/14 |[Fae:
20027373 [MONITOR DE PACIENTE, MARCA CAREWELL [[zreviMa zoicEBC-DOOE71E|[Vigente |[z2020/12/22 [[zrapc
SISTEMA INJERTO ENDOWVASCULAR ZEMITH®E BRANCHE ] .
20020290| 5 2t C1om ILIaca INVIMA 20110M-0007188 |[vigente 2021/04/13 IMPC
GUANTES PARA EXAMEN "PRESICION CARE" ¥ SUS _—
20032337||RESPECTIVAS ETIQUETAS - GUANTE EXAMEN DE LATEX, COM INVIMA 20110 M-0007180 |[vigente 2021/04/14 END
TALCO, MO ESTERIL. - PRESICION CARE
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MARCO NORMATIVO DE LOS DISPOSITIVOS

MEDICOS EN COLOMBIA

1979
1986 )
I 1993 1 (2005 ) pomm— —

LEY 9 2007 2008 2011
CODIGO SANITARIO ; 2014 2015
NACIONAL _l_ .

DECRETO 2092 1

INTRODUCCION )

REGISTROS
SANITARIOS
LEY 100 —
TECNOLOGIA 1
BIOMEDICA
RESOLUCION 1403 1
DECRETO 4725 Mo%i"l_oszi\ﬁ'é,sg ION
REGISTROS SANITARIOS DM FARMACEUTICO
DECRETO 1030 RESOLUCION 4002 L

DM SOBRE MEDIDA MANUAL TECNICO CCAA
PARA LA SALUD

RESOLUCION 4816
VISUAL Y OCULAR PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
DECRETO 2200
REGLAMENTA RESOLUCION 4396
SERVICIO MANUAL CTS FABRICANTES DE DM
FARMACEUTICO SOBRE MEDIDA Y SALUD VISUAL Y OCULAR
LEY 1438
POLITICA DM ——————
IETS \
RESOLUCION 2003 RESOLUCION 2968
HABILITACION EN TECNOLOGIA
SALUD ORTOPEDICA

- Avance trascendental El pais requiere de una Politica Nacional de DM



NORMATIVIDAD

Decreto 4725 de 2005

« Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,

permiso de comercializacidon y vigilancia sanitaria de los
dispositivos meédicos para uso humano

Articulo 61. Del programa nacional de Tecnovigilancia

El Ministerio con el apoyo del INVIMA, disefara el Programa de
Tecnovigilancia que permita 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 a la poblacién en general.

m— e ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAIS
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NORMATIVIDAD

| Resolucion 2003 de 2014

» 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

Anexo Tecnico. Numeral 2.3.2 Estandares y Criterios de
habilitacion por Servicio. 2.3.2.1 Todos los servicios

«Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de
medicamentos, dispositivos medicos (incluidos los sobre medida) vy
reactivos de diagndstico in vitro, mediante la implementacion de

programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y
reactivovigilancia, que incluyan ademas la consulta
permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el
INVIMA>

o K TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS
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NORMATIVIDAD

Resolucion 123 de 2012

(Modifica el articulo 2° de la Resolucion 1445 de 2006)

« El manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio
Hospitalario actualiza, unifica y reemplaza los Manuales de
Estandares de Acreditacion para las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud Hospitalarias vy
Ambulatorias

7.6 Grupo de Estandares de Gestion de Tecnologia.
«...La organizacion cuenta con procesos de:
v Gestion de equipos biomédicos
v' Gestion de medicamentos y dispositivos médicos
v" Mejoramiento de la gestidon de tecnovigilancia y
v' Farmacovigilancia...»

®wnsao Invira » ’ TODOS POR '.!N
, NUEVO PAIS
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NORMATIVIDAD

| Resolucion 4002 de 2007

» Para todos los establecimientos importadores y comercializadores de los
dispositivos medicos, deben cumplir con los requisitos de Capacidad de

Almacenamiento o Acondicionamiento.

» Deben establecer los mecanismos que permitan clasificar y evaluar las
guejas y los reportes de Tecnovigilancia. Deben documentar, mantener
registros de estos reportes, notificar al INVIMA y definir un responsable.

Numeral 8.2 v 8.3 del Manual

Resolucidon 4816 de 2008

* Reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia

@ MinsaLp In\/imO

¢
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PROGRANA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Estrategia de vigilancia postcomercializacion y evaluacion sanitaria, para la
identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna de la
iInformacion de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos
meédicos gue se importan, fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar
medidas eficientes en aras de proteger la salud publica de los

colombianos.

Objetivo:

IDENTIFICAR ~ DIVULGAR

Articulo 1, Resolucién 4816 de 2008

Resoluuon 4816 de 2008. https://www.invima.gov. co/|maqes/storles/normat|V|dad/resqu0|on 004816 nov2008.pdf



https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

NIVELES DE OPERACION

: * Ministerio de Salud y Proteccion Social e

INVIMA
NACIONAL

DEPARTAMENTAL [

» Secretarias Departamentales y
Distritales de Salud

» Fabricantes e Importadores

de DM

LOCAL » Prestadores de Servicios
de Salud y profesionales
independientes

J

* Pacientes

USUARIOS . Operadores
* Ciudadanos en

general

Resolucidn 4816 de 2008. Articulo 6° . Niveles de operacién y conformacion de los mismos.

e

PROGRAMA
NACIONAL
DE
TECNOVIGILANCIA

S—

PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

(PITV)

y

Reportar al INVIMA
0 ala Secretaria de
Salud de su
Departamento

t NUEVO PAIS
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RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA

PRESTADORES DE FABRICANTES E
SERVICIOS DE SALUD Y _IMPORTADORES
PROFESIONALES | p—
INDEPENDIENTES
3

R

=
&

Secretarias Distritales y
Departamentales de Salud

im gfﬁ
PACIENTES USUARIOS ’

RED NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

Ministerio de Salud y
Proteccion Social

K TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS
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RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

(%)PARTICIPACION POR DEPARTAMENTOS CON MAYOR NUMERO DE INSCRITOS EN LA
RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA 2005 a 7 sept 2016 n=24092

35%

32%
30%
25%
20%
16%

15%

10%
10% -

7%
5%
5% Mo 3% 3% o
" CoOME D% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1%

0%

Total Inscritos a la Red: 24092

TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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@ minsaLun Invitna

Fuente: ! Base Grupo Tecnovigilancia Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 7 de septiembre de 2016



POTENCIAL PROFESIONAL INDEPENDIENTE

Numero Total de Usuarios Potenciales de la Red Nacional de Tecnovigilancia

Total Profesionales Independientes (REPS) = 326311

IRNTV = 8088 / 32631 = 25%

Inscritos a la Red Nacional de Tecnovigilancia = 240922
Inscritos modalidad profesional de la salud = 8088

Oy Invirma TODOS POR '.!N
@ NUEVO PAIS

Fuente: ! Base de datos Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud .Ministerio de Salud y Protecciéon Social PAZ EQUIDAD EDUCACION

https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/ 7 de septiembre de 2016
2 Base de datos Programa Nacional de Tecnovigilancia 2005 a 7 de septiembre de 2016


https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/

La  participacion  activa de los profesionales de la salud
independientes, son un elemento fundamental para la gestion del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Estos tienen la mejor posicion para notificar los efectos adversos
observados en los pacientes durante la practica diaria.

Todos los profesionales de la salud y personal de areas afines:
medicos, farmacéuticos (auxiliares, regentes), enfermeras,
odontdlogos, fisioterapeuta, bacteridlogos, entre otros, deberan
informar los eventos adversos, incidentes o defectos de calidad que
ocurran con el uso de un dispositivo médico, como parte de su
responsabilidad profesional.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo 9°, numeral 2. Responsabilidad de los actores del nivel local Resolucion 4816 de 2008
Resolucion 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf



https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf
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Il. LINEAMIENTOS PARA LA
IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA -
GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS - GESTION DE ALERTAS
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¢ COMO IMPLEMENTAR EL PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIAEN 6

PASOS?

@ , - Ing. Maria Victoria Urrea Duque

I § ® vinsawo |nyfmo

/ g TODOSPORUN
Cr NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION




PASO 1. MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

* Marco legal
Componente » Justificacion
normativo * Alcance

- Elementos conceptuales

» Estrategia de identificacion y documentacion de
eventos/incidentes adversos

* Mecanismos de administracion de la informacion
» Gestion de Alertas

» Metodologias de andlisis

* Responsables

Gestion

* Reporte a proveedor
* Comunicacion de Alertas al personal Médico
* Reporte a autoridad sanitaria:
* Reporte inmediato
* Reporte periddico
» Seguimiento /

Comunicacion

* Informacion, divulgacion y aplicacion de practicas adecuadas
de uso correcto de dispositivos meédicos

* Actividades de promocion y formaciéon

TODOS PORUN
~<EE_NUEVOIMHS
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PASO2. RESPONSABLE DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Designar un Profesional competente en el tema,
sera el referente ante el Programa Nacional de
Tecnovigilancia (**)

Es posible reagrupar diferentes instituciones para
designar un sélo responsable quien sera el
referente del Programa.

Para el caso de los profesionales independientes
el responsable sera el mismo profesional.

Registro del Responsable del Programa Institucional de
Tecnovigilancia: Todo actor del nivel departamental, distrital y local
debe comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, el responsable designado, el cual figurara
como contacto del Programa Institucional de Tecnovigilancia
ante dicho instituto.

Articulo 11° Resolucién 4816 de 2008

v | IMA*ag TODOS POR '.!N
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PASO 2. RESPONSABLE DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

¢Como inscribirse?
Opcion 1. A través de la Red Nacional de Tecnovigilancia

(http://190.216.137.70:8080/TecnovigilanciaWeb/faces/pages
/inscribirRed.xhtml)

€ 9 € |8 instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [c0) | htps;//www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia %=

# Inicio / Red Nacional de Tecnovigilancia * VOCIONES GENVER ALL LIGENCIAMIT)

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA _ , e 20 B bt e Gl s W i

1 Shgrsarte de e S ¢ gt el o WA, e e mtmeein de setooe W B RACKON OF
TEOWNVIGLANCIA ¥ @ CHnGromm OF CONOITD 3 JIICON B0 U ACVOAIN Gt BRI O SN3 W GaeTe.
5 i 4

Nl S S W) T SR (A T S ) 0 P B A W B0 TP, S

V@ Farmacovigilancia

T U U ANl Qe S Sgun o D00 G OrpaeImcnn § W Gue dertmeoe
) Creado: 17 Enero 2012

B KO Pritesiwes o b St © wpirman ©) Erocnt Temmon on St
@ Georeferenciacion
KO Prestacin S Saricin oe Saka O ratwcarne © Ut
" PP — B - =] Inspeccidn, vigllancia control [Oirtmenderts © Dwrtuasr © Mcciecin o Gremo
Si desea ser parte de esta red de coop | en pro del mej de la seguridad de los Dispositivos Q P £
L X K I, KO trtatint Cadtes rawverist O omgw Q¢ Magrrda

Médicos de los pacientes puede realizar su inscripcion en linea: .

ﬂ‘:‘o Intranet KO o i Waorntia Ortarvio oo Sergre O sorvam tx e 1 cowmensiings
Inscripcidn On Line a la RNTV O Cpncs O Faoncantes oo 0o stwe manin () Commpcubundones 3¢ peftess »

[ ] Investigacion Clinica KO tanmnmonce Ciracon Ocwe Cul? ’
Manual de Operacidn REDITV007
Recuerde que su inscripcion ratifica su compromiso de participar en las activi que se desarrollen en el marco del é Invima Cloud e e
Programa Nacional de Tecnovigilancia % By & shws puch . § — »l’, o

. Procedimienta para la importacion de T
£QUE ES LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA? I productos agropecuarios de la Uridn 3 etwiten [D Prats [pets [P | ey 0! 2 00 O rewta
Europea f— 1 |
Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en & Copain ¢y s hpuingciin
Colombia, a través de la participacion y comunicacion activa entre los integrantes de |a red y el INVIMA. é@ Reactivovigilancia - | 1 Cepartmenny :E“"
Tt

. ? .
{QUE SEBUSCA CON LA RNTV? 8 Red Nacional de aboratorios

t
Establecer canales de comunicacin claros y eficientes entre cada uno de los integrantes de la red para |a actualizacion de la

) i
informacién con respecto a la seguridad de los dispositivos médicos que se comercializan en el pais. La] Selas Especialzadas
Adoptar una actitud vigilante frente a cualquier problema que se presenteconlos dispositivos médicos, a fin de disminuir los 7B\ Tecnovigilancia
incidentes adversos y optimizar la calidad en la prestacidn de los servicios. -

| f Vacunas
Incentivar y promover |a cultura de reporte o notificacion de cualquier incidente o sospecha de incidente relacionados con los
dispositivos médicos. @ ’ 10 Tawtonn de domcio lu Cohder
uce

Difundir el conocimiento y experiencias nacionales en relacion al tema.

12 Carsa) dteiviran juvsred

T )SPORUN
REDITVO007 — Formulario de Inscripcion a la o e B8 4 S0 S0 w41 e e o gL - ’vo PAis

Red Nacional de Tecnovigilancia ON LINE st s Rcdomm


PRESENTACIÓN/Inscripcion Red Tecnovigilancia.wmv

¢ QUE VENTAJAS TIENE INSCRIBIRSE A LA RED?

« Apoyo continuo en el desarrollo de programas institucionales de
Tecnovigilancia.

« Participacion en eventos, cursos, seminarios y demas actividades
de formacion en el tema que organice el INVIMA o las Secretarias
de Salud de su Region

« Participacion en foros on-line para la discusion de temas
especificos

« Obtener informacion actualizada sobre la seguridad_ de los
dispositivos medicos a nivel nacional e internacional

. . 2 b
ui-;‘;-—'




PASO 2. RESPONSABLE DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Obligaciones especificas del responsable del PITV

Orientar a los
informantes en el
diligenciamiento del
formato de reporte y en

Recomgndar medidas la seguridad y UsO
preventivas para tomar adecuado de los DM.
acciones

Gestion de los eventos inmediatamente ocurrido

o incidentes asociados el evento

alos DM

Registrar y analizar los
datos de todos los
reportes de EA o0 IA
asociados con un DM

TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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Resolucion 4816 de 2008. Articulo 12°


http://www.google.com/imgres?imgurl=http://elrincondesisifo.files.wordpress.com/2010/06/figure-magnifying-glass.jpg&imgrefurl=http://elrincondesisifo.wordpress.com/2010/06/30/lancet-celecoxib-vs-diclofenacoomeprazol-el-estudio-condor-bajo-la-lupa/&usg=__j9JxM8KthLe8eK_17IOlptYVyaM=&h=6000&w=6000&sz=1181&hl=es&start=39&zoom=1&itbs=1&tbnid=_ajjyXOB46yPTM:&tbnh=150&tbnw=150&prev=/search?q=Magnifying+glass&start=20&hl=es&sa=N&gbv=2&ndsp=20&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=D5O9TYKXJofq0gGdr4S4Bg

PASO 3. CONTAR CON UN SISTEMA DE

ADMINISTRACION DE DATOS

Informacioniaeliosy 6| POLIES

BASE DE DATOS

Confiable
Exacta

Seguimiento en el tiempo del
comportamiento de los
problemas de seguridad
relacionados con los
dispositivos médicos.

-
<iesti6n de Eventos e Incidentes Adverso>

/g TODOSPORUN
¢~ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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EJEMPLO SISTEMA GESTIÓN.xls

PASO 4.GESTION DE INCIDENTES O

EVENTOS ADVERSOS

o

Paciente

Frente a la ocurrencia de un incidente o evento
adverso asociado al uso de una tecnologia...
Tomar las acciones correctivas del caso

Evitar deterioro del paciente .

Comunicarse con la familia ( MD

tratante)

Actuar con prudencia y diligencia
Cuidado especial y permanente del

paciente .
Interconsultas y valoraciones urgentes

-

N

~

3\

~ = | Iniciar investigacion

\

 Notificar a los Entes de Vigilancia y Control
'ﬁ' 'ﬂ‘ ) (INVIMA, SECRETARIAS, INS)

Equipo de Salud

Acompafnamiento permanente

No continuar realizando labores de
atencion en salud

Registrar en la historia clinica
Aviso a la alta gerencia

Protocolo de atenciéon a medios de
comunicacion

JRUN
PAIS



PASO 4.GESTION DE INCIDENTES O

IDENTIFICAR

EVENTOS ADVERSOS

Helmreich: “Los hallazgos sugieren que el éxito de un Sistema de reporte
esta determinado por las actitudes y percepciones de los profesionales y
técnicos de la linea de frente del cuidado en salud” (6). En ese mismo
estudio, basado en hospitales que tienen sistemas de reporte obligatorios,
y a sabiendas de su existencia (92% del personal lo conocia), se exploré
por qué la gente no usaba dicho sistema (menos del 20% dijeron haberlo
usado). Las causas de por qué no pueden verse en la Tabla

POR QUE NO SE USAN LOS SISTEMAS DE REPORTE

%% de encuestados Razon

28

No encontré ningun problema o error que fuera importante reportar

15

No crei que mi reporte pudiera resultar en ningin cambio

13

No tuve tiempo

12

No quise que nada negativo la pasara a la gente que trabaja conmigo

10

No quiero que mi nombre esté unido al reporte

Harper M, Helmreich R. Identifying barriers to the success of a reporting system. Rockville (MD): Agency for Healthcare Research




EVENTO ADVERSO SERIO

 Evento no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo

medico.

INCIDENTE ADVERSO SERIO

» Potencial riesgo de dano no intencionado que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la
salud, 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.

AAAAAAAAAAAAAAAA

invfria “ TODOS POR UN
NUEVO PAIS



Se considera como DETERIORO SERIO DE LA

SALUD

 Muerte
« Enfermedad o dano que amenace la vida.
e Dano de una funcidn o estructura corporal.

« Condicion que requiera una intervencion medica o
quirdrgica para prevenir un dafio permanente de una
estructura o funcion corporal.

« Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

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

« Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

o ( TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Ejemplo

Al momento de llevar el adaptador del humidificador este no adapta con el
flujometro, razon por la cual no se humidifica el oxigeno y no llega oxigeno
al paciente.

¢EVENTO O INCIDENTE?

¢ SERIO O NO SERIO?

. CUAL ES LA CAUSA?

*CLASIFICACION: INCIDENTE ADVERSO NO SERIO

o ( TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Ejemplo

Paciente que se le realiza procedimiento en mama por tumor a quien se le
coloca un sistema de drenaje 1/4 para drenaje de los exudados pero se
encuentra gue a las horas de haberse instalado el equipo se observa que
este no esta realizando la funcion de succionar por lo que se decide retirar
el equipo y cambiar por otro para eliminar los liquidos.

¢EVENTO O INCIDENTE?

¢ SERIO O NO SERIO?

. CUAL ES LA CAUSA?

*CLASIFICACION: INCIDENTE ADVERSO NO SERIO

o K TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




HERRAMIENTAS DE REPORTE

REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO (EIA) NO SERIO A LA SECRETARIA

1]
Ll [
3
1. Reportar al , i 1~ 7
i N Irmxx,
Responsab'e i 9910 NacrnoE 8 WISEEncE 06 MBS oameIoe Al 4o
del Programa &
i RETIPS003 -Reporte Trimestral d eventas adversos no seros con Dispostives Medcos por pate de Prestadores de Seniios di Selud y Profesondles de a Slug
g
ol
AR DONDE OCURRIG 00INCID B, INFORMACON PA
i
2. El
0DIGO INTERNO
Responsable T sl 25'“1“*33 .

. JREGTATD Nombre de ) ) amplgica . . .
consolida los y e r:’b i | Dwtneio A3, Cludad M i) A6 Ve it B | B Efad | B3.AEdad en | B4, Diagndstico il oe Pac
reportes en ALLD
RETIPS003

I
i
3. Reportar a la Secretaria n
de Salud del Departamento. i
(0 REPORTE TRIMESTRALA 505 ATSTRETNY ') In I | o
En los tiempos que definala ™ im0
SDS, dentro de los tres RETIPS003

meses previo del reporte
del INVIMA




GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Ejemplo

Paciente al cual se le realiza procedimiento de Intubacion; se prueba
neumotaponador el cual aparentemente se muestra funcional. Un hora
después se encuentra que el paciente esta haciendo fuga con disminucion
de los volumenes pulmonares; por lo cual se debio reintubar al paciente y
cambiar tubo endotraqueal.

¢EVENTO O INCIDENTE?

¢ SERIO O NO SERIO?

. CUAL ES LA CAUSA?

*CLASIFICACION: INCIDENTE ADVERSO SERIO



Analicemos...

Ejemplo

-Paciente de 7 afos con diagnéstico de neumonia, a quién se le suministran
liguidos con un equipo de venoclisis, posteriormente se le retira el catéter y el tapon
heparinizado de mano derecha; se obtiene nuevo acceso presentando una flebitis
en el sitio previo de canalizacion en la mano derecha. Al realizarle el examen fisico
se evidencia sensacion de masa en tracto venoso con sospecha de cuerpo extrano;
se solicita una radiografia para verificar el cuerpo extrafio, observando la presencia
de la parte distal del catéter, lo que ocasiona una pequefia intervencion del paciente

para retirarle el objeto extrafno.

¢EVENTO O INCIDENTE?
¢ SERIO O NO SERIO?

. CUAL ES LA CAUSA?

Invira

-

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

*CLASIFICACION: EVENTO ADVERSO SERIO



PROCESO DE INVESTIGACION

OCURRENCIA INCIDENTE O EVENTO ADVERSO

4

ANALISIS DE CAUSAS
(.METODOLOGIA?

— I —)

PROCESO: PRODUCTO:
Problema de uso Errores de disefio, fabricacion,
Condiciones de almacenamiento instrucciones
Condiciones ambientales Problemas de calidad

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

@ MinsaLuo |nyfmo




VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE DM
PRODUCTO PROCESO

MANTENIMIENTO
EQUIPOS
BIOMEDICOS

CALIBRACION

. EQUIPOS BIOMEDICO
MANIPULACION

COMPOSICION

BIOCONTAMINACION ig

10N




METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE EVENTOS

E INCIDENTES ADVERSOS

Metodologias de Analisis (Sistemas de Gestion de
Riesgo Clinico)

Lluvia de ideas

Los cinco ¢ por que?

Diagrama de Ishikawa — Causa — Efecto
Modelo SHELL

Protocolo de Londres

ANCLA =
Analisis de Modo Falla - Efecto (AMFE) ]

N akowhE

PROACTIVO -~ [ wm | [ TODOSPORUN
& NUEVOPAIS




HERRAMIENTAS DE REPORTE

REPORTE INMEDIATO EVENTO E INCIDENTE ADVERSO (EIA) SERIO
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FOREIA001.pdf

NOTIFICACION ONLINE DE EVENTOS E INCIDENTES

SERIOS

¢Como inscribirse?
Solicitud de Usuario y Clave, en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia
(https://www.invima.gov.co/prestadores-de-servicios-de-salud-y-profesionales-

independientes) o {oes ,
INVIMQ -

Instituto Nacion:

al de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos.

[ Proceso de activacion ]

iones de aciivacién de linea para el aceeso a los formularios de reporte.

l 1. ;Qué necesitara para activar su cuenta en el Prog Nacional de igilanci ]

1.1 Para iniciar el proceso de registr recuerde que Uster, debers perteneses 3 un cargo direstivo o gerencial en su Organizacion
1.2 Designar un profesional competente responsable del Proprama Institucionsl informacién oportuna, versz y cofiable al Sistema Informtica del INVIMA.
1.3 Gompromiso con el Programa Nacional de Tecnoviglancia.

2. Pasos para la Creacion de la Cuenta

Todos los

e obiigat

2.1 Diigencie sus datos personales:
Cedula: [ Nombres y [
apelidos:
Telafono: [ Comsoslectinizo [ ]
2.2 Dilipencie los datos d Ia ampresa donds lsbora:

r_‘| Nombre de la [ ]
Fais: |Ez Depariamento; Ciudad

APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA o ) i

ssctinico [ ]



PRESENTACIÓN/Solicitud de Usuario Aplicativo.wmv

PASO 5. COMUNICACION A LOS ENTES DE

CONTROL

Reportar Eventos adversos e incidentes de DM

CARRERA 10 # 64-28 tecnoviqilancia@invima gov.co (1)+2948700 ext. 3880

‘ REPORTE ﬁ_’
RE':I?SRTE INMEDIATO ‘I 72Hrs m

REPORTE II
PERIODICO

trimestral

(Lineamiento de la ENTE TERRITORIAL)

| g TODOSPORUN
G NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

— @ MinsaLu |nyme

Reporte sin evento, durante el periodo se notificara a la Secretaria de
Salud, conforme a las disposiciones que establezcan.



mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

PASO 6. MONITOREO DE ALERTAS INVIMA

PUBLICACION PAGINA WEB www.invima.gov.co /Tecnovigilancia/

XXX /" TODOSPORUN

2 =
MINSALUD [
INYIMQ ® ¢ nuEvopais

rehiiubo Macaonal de Vigiancia d M CamiTios :,'."\Jr"l," e

Inicio MNuestra Entidad Mormatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacién al Ciudadano (5\ Mapa de Sitio

f ¥ @ N

# Inicio Gestidn de Informes de Seguridad - Alertas - Recalls e Hurtos (Risarh)

GESTION DE INFORMES DE SEGURIDAD - ALERTAS - RECALLS
E HURTOS (RlSARH) %, Acidos-alcalis

u Aseguramiento Sanitario

5 | ITEMS DE INTERES

RISARHOOG - Reporte Inferme de Seguridad, Alerta, Recall o Hurto (PDH

Actuzlmente también se puede realizar On-line, ingresando mediante el aplicativo web dispuesto para tal fin en el siguiente LINK: ﬂ‘g Bioequivalencia
httpsy/fwww.invima.gov.cofindex. phpfoption=com_content&;view=article&id=2854%3Anotificacion-por-parte-de-fabricantes-e-
importadores-de-dispositivos-medicos&catid=192%3Ainformacion-general &ltemid=2188 1 Consulte el Registro Sanitario

o

EE-, Contratacion y presupuesto

s Enlaces de Agencias Sanitarias A Cooperacidn y Relacicnamiento
. . e e p@ !nternacional
s _Hurtos Dispositivos Medicos

s Alertas Internacionales 2016 /4 Farmacovigilandia

* Alertas Internacionales 2015

) @ Georeferenciacion
* Alertas Internacionales 2014


http://www.invima.gov.co/

PASO 6. MONITOREO DE ALERTAS INVIMA

INVima

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

FUNCION REGULADORA

PUBLICACION

FECHA DE ACTUALIZACION

TECNOVIGILANCIA

CONSOLIDADO RISARH 2015

29 DE ENERO DE 2015

ENERO 2015
RISARH DISPOSITIVO MEDICO REGISTRO SANITARIO FUENTE ESTADO COMURNICADO INVIMA
SISTEMA DE MONITOREC DE hittps //hwww.invima.gov.colimages/pdf/
VARIABLES tecnovigilancialinformes_seguridad/Al
1501-2 CARDIOPULMONARES Y INVIMA 2010EBC-0006465 ANSM ABIERTO ertas_internacionales_2015/11501-
CIRCULATORIAS 2%20WEB.pdf
hitps:/haww . invima.gov.colfimages/pdff
11501-4 GAMMACAMARA INVIMA 2008DM-0001422 | ANSM ABIERTO tecnovigilancia/informes_seguridad/al
ertas_internacionales 2015/11501-
4%20WEB.pdf
hitps /hwww . invima.gov.cofimages/pdf/
SISTEMAS DE ULTRASONIDO tecnovigilancia/informes_seguridad/Al
11501-6 ¥ ACCESORIOS PHILIPS INVIMA 2008DM-0001666 ANSM ABIERTO ertas_internacionales 2015/11501-
5%20WEB.pdf
SISTEMA DE PLANIFICACION T“DS:”'."'TTW "'."“:.r"f'qm"m’r'mﬂqzsﬁd;l’r
11501-6 PARA RADIOCIRUGIA - INVIMA 2013DM-0010003 | ANSM ABIERTO ecnovigranciainiormes_segurca
SOFTWARE ertas_internacionales 2015/11501-
6%20WEB.pdf

“La publicacion web constituye una herramienta para el analisis de incorporacion de
nuevas tecnologias a través de la informacion publicada disponible” Estandar 135.

ASANE NN

Esquema de Publicacion en la pagina Web
Facilidad de busqueda por palabra.
Historicos anuales en un Unico archivo PDF.
Mejor organizacion de la informacion disponi
Monitoreo constante del estado del caso.

@® minsal

Invitna

/ g TODOSPORUN
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PASO 6. MONITOREO DE ALERTAS INVIMA

Casos. Malla Sublingual y Agujas para Tatuaje

El INVIMA informa a los usuarios, consumidores y personal médico en
el Territorio Colombiano que el Grupo de Tecnovigilancia de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias ha emitido
una nueva comunicacién relacionada con la alerta de seguridad
asociada a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO MALLA SUBLINGUAL O SUPRALINGUAL O MALLA
ADELGAZANTE

N° IDENTIFICACION RISARH A1402-56

REGISTRO SANITARIO ACTUALMENTE NO TIENE UN REGISTRO SANITARIO
OTORGADO POR EL INVIMA.

INDICACIONES Y USO TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD

FECHA DE NOTIFICACION 06 de febrero de 2014

En atencién a los Gltimos imi y a la publicidad da en medios de comunicacion
masiva (radio, prensa e internet), relacionados con el pvoducto “MALLA SUBLINGUAL o
SUPRALINGUAL o MALLA ADE! LGAZANTE' el INVIMA con el fin de alertar e informar sobre la
importacién, comercializacion y los p i g iados al uso de este dispositivo médico,
Nuevamente Informamos:

USO E INDICACION NO AUTORIZADA POR EL INVIMA

Tratamiento de la Obesidad. Consiste en la col ion de una pequefia porcion de un material
médico quirirgico (malla), que se sutura (se cose) en varios puntos sobre la lengua con el propésito
de bloquear en la persona, la sensacion normal del gusto por los alimentos e impidiendo el consumo
de sdlidos. Durante el tiempo que se tenga colocada “la malla lingual’, se formula al paciente una
dieta liquida basada en caldos, gelatinas, yogurt, jugos y licuados.

RIESGOS PARA LA SALUD

Las implicaciones negativas a la salud de los usuarios podrian ser desde eventuales reacciones
locales en la lenqua y problemas tales como dolor, mala higiene bucal. mal aliento (halitosis),

“La informacion a usuarios sobre riesgos de la tecnologia y su participacion en la prevencion de los

INVIMNQ iweess

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada con
un Retiro de Producto del Mercado asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO AGUJAS PARA TATUAJE - TATTOO NEEDLES
NO. IDENTIFICACION RISARH R1407-304

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 1203RL, 1205m, 1205RL, 1205RS, 1209RL, 1207RL, 1207m,
MEDICO 1207RS, 1209m y 1209RS con lotes 201307, 201308, 201310,
201311, 201312, 201402 y fecha de vencimiento JUN 2018.
Esterilizadas por Oxido de Etileno (OE)
REGISTRO SANITARIO Sin Registro Sanitario Otorgad

INDICACIONES Y USO  Agujas para tatuaje
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE White & Blue Lion, Inc. (Imp para los E Unidos)

DESCRIPCION DEL PROBLEMA La .FDA informa que ha detectado que el dispositivo medico en
menudn fue expuesto a oontammclsn bacbnma pabgena
o a que se g posibles i
sepsis, p p ial! mortal de una infeccion.

FUENTE hitp:/hwww. fdamvlSafstleacalsluaMOln7 htm”tou'ce-govd
elivery&utm_medium=e utm_source=g

FECHA DE NOTIFICACION 23 de Julio de 2014

RECOMENDACION:

En caso de identificar la exi ia del prod: ionado anteri iq con la de
saluddewmmupaoodepaﬂamu\bw i las acci que se | a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un a los produ

fabrican ylo comercializan en el pais, dvulgowohnfmwa\desmldadmmmaenwm
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnologicos.

al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico

Para mayor inf

invima.gov.co

riesgos asociados a su alcance” Estandar 132.



OTROS MEDIOS DE DIFUSION

BOLETIN INFORMATIVO

RED
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA il

Disefio de los
Duodenoscopios,  puede
impedir una limpiez‘a eficaz

m

)=

USO SEGURO DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS

DUODENOSCOPIOS REPROCESADOS Y LA
TRANSMISION DE AGENTES INFECCIOSOS

La Agencia Sanitaria de Estados Unidos [FDA) emitio el
pasado 23 de febrero un Comunicado de Seguridad donde
informa, que dado el complejo disefio de los
Duodenoscopios o Endoscopios CPRE, se puede ver
afectada la eficacia de la limpieza y el reprocesamiento,
especificamente del mecanismo elevador en su punta distal.
En total, desde enero de 2013 hasta diciembre de 204, la
FDA ha recbido 75 Reportes de Eventos Adversos
(MedWatch) que abarcan aproximadamente 35 pacientes
en los Estados Unidos en relacion con la posible
transmisién microbiana de Duodenoscopios reprocesados.

INVIMA
G

n 3880
e-mail tecnovigilancia@invima.gov.co

\
)
8

Fan Page

Te Invitamos a darle "me gusta” a Nuestro Fan
Page de Facebook y conocer las actividades que
estamos desarrollando para el fortalecimiento de
la Red Nacional de Tecnovigilancia.

Encuéntranos 0l o

@Me gusta

El Grupo de Tecnovigilancia del INVIMA en atencion
a las miltiples notificaciones de Eventos Adversos

de retorno al paciente, comunica a los Profesionales
de l Salud acerca de las recomendaciones y
precauciones de uso de esta tecnologia sanitaria. | o:

Ministerio _de Salud y Proteccién

Socil -
Regulacion de Precios de Dispositivos
Endovasculares Coronarios

@ Invira

BOLETINES
INFORMATIVOS DE
TECNOVIGILANCIA

Fan Page

Te invitamos a darle "me gusta" a Nuestro Fan Page de Facebook y
conocer las actividades que estamos desarrollando para el
fortalecimiento de la Red Nacional de Tecnovigilancia.

Encuéntranos Aqui »

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

@ e gusta

O
2015

FACEBOOK

@ MinsaLun

Invitna

O >
2016

TODOS PORUN
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https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia
https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

RECAPITULEMOS...

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL

SISTEMA DE ADMINISTRACION DE DATOS

GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

COMUNICACION A LOS ENTES DE VIGILANCIAY CONTROL

N

SEGUIMIENTO ALERTAS PUBLICADAS POR INVIMA

Invira 7 TODOS POl{'.!N
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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INViNMmao

Irer iU, Moo Ja gl O addoamanios i Armanios

RECESO (10 MINUTOS)

GRACIAS...

Trabajar en equipo es la capacidad de trabajar conjuntamente hacia un objetivo comun. La
capacidad de renunciar a las ambiciones personales con los objetivos del conjunto. Esto es
el combustible que permite que los individuos normales logren resultados extraordinarios.


file:///F:/QUINDIO/CAPACITACIÓN/PRESENTACIÓN/TRABAJO EN EQUIPO/Competencias Calidad Trabajo en equipo Liderazgo Servicio Creatividad actitud 3-3.mp4

lll. TALLER METODOLOGIAS DE ANALISIS E
INTERPRETACION DE EVENTOS E INCIDENTES

ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

/ g TODOSPORUN
Cr NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invitria




LENTE INTRAOCULAR

Lente
Intraocular

Registro Sanitario
2015DM-000XXXX
RIESGO IIB



CASO RECALL Y EVENTO ADVERSO SERIO
LENTE INTRAOCULAR

DESCRIPCION DEL RECALL
(transcrito textualmente)

FECHA Y HORA: Noviembre de 2013

LUGAR: Monitoreo Alertas Internacionales - INVIMA.

DESCRIPCION: El fabricante informa que cerca del 1% de los pacientes que tiene
implantado el lente “XXX” referencia “hm40” fabricados entre febrero de 2012 y
marzo de 2013, presenta peéerdida acelerada de celulas endoteliales
ocasionando que se deba realizar la explantacion del dispositivo medico.

ACCIONES INICIADAS:

1.
2.
3.

oA

Se devuelven a fabrica 119 unidades sin comercializar afectadas.

Se envian 125 unidades a destruccion. Método: Termodestruccion.

Notificacion a los especialistas del plan de accion y modificacion de
Instrucciones de uso.

Seguimiento de la evolucion del implante a 4 pacientes.

Cierre del Recall. Agosto 26 de 2014.




CASO RECALL Y EVENTO ADVERSO SERIO
LENTE INTRAOCULAR

DESCRIPCION DEL EVENTO
(transcrito textualmente)

FECHA Y HORA: 12 de noviembre de 2015
LUGAR: Clinica Oftalmologica.

DIAGNOSTICO PACIENTE: 35 afios que presenta opacidad del cristalino en
ambos 0jos.

CONDUCTA SERVICIO: Hospitalizacion ambulatoria y seguimiento.

DESCRIPCION: Se trata de un paciente que ingreso por un cuadro de opacidad
del cristalino en ojo izquierdo y derecho, a quien se le realiza cirugia para implante
de lente intraocular “XXX” referencia “nm40”, el 28 de agosto y 10 de noviembre
de 2012, respectivamente.

CONDUCTA DEFINITIVA: Se realizan examenes para determinar el recuento de
células endoteliales, presentando una disminucion significativa. Por lo tanto, el
especialista recomienda la explantacion de los lentes intraoculares.

CIERRE DEL CASO: 20 de mayo de 2016.



ANALISIS CAUSA EFECTO

EQUIPO MATERIALES E

INSUMOS
PACIENTE Y FAMILIA -

1. Verificacion del registro AETCREHPRGE 2D IAIEN TS
sanitario del _Ignte intraocular y 1. Antecedentes clinicos del L FevEn de [ gui
el facoemulsificador. paciente. I realizacion de la

2. Andlisis de calidad del lente L el mplere
intraocular — revision del recall. Intraocular por

facoemulsificacion.

3. Verificacion del mantenimiento y
asepsia del equipo de
facoemulsificacion

EVENTO
ADVERSO:

Reduccion de
Células
Endoteliales

MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE
1. Entrevista con el personal asistencial sobre los 1. Verificar el estado fisico funcional del servicio
procedimientos seguidos para la realizacion de de oftalmologia.

este tipo de cirugias. o _ _
2. Verificacion de registros de asepsia del area

2. Verificar la experiencia y experticia del personal quirdrgica.
para este tipo de procedimientos.

— (/ TODOS POR UN
~\ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




ANALISIS CAUSA Y EFECTO (*)

EQUIPO MATERIALES E INSUMOS

1. Registros sanitarios vigentes.

2. Los dispositivos son adecuados

PACIENTE Y FAMILIA

METODO-PROCEDIMIENTO

para el procedimiento realizado. 1. fAntecedentes clinicos de 1. Se cuenta con la guia medica

3. [ El fabricante realizé un estudio fase
IV de 10 afios, determiné que el
2,7% de los 1323 lentes del
estudio, se explantaron por

cataratas con opacidad del
cristalino presenta una

potencial asociacién con el por facoemulsificacién, se
evento ocurrido.

para la realizacion de la
cirugia del implante intraocular

evidencia adherencia.

pérdida acelerada de células
endoteliales.

MANO DE OBRA
1. El profesional que realiza el procedimiento, se

encuentra formado en este tipo de cirugias y esta
entrenado con los lentes intraoculares.

(*) Metodologia Espina de Pescado o Ishikawa.

Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico. Metodologias: Andlisis de Modo Falla y Efecto, Protocolo de Londres, Ishikawa, etc.

MEDIO AMBIENTE

No se encuentran alteraciones en el ambiente

fisico, ruido externo, iluminacion,
infraestructura, condiciones de
almacenamiento.

® ninsa Inyima

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia

EVENTO
ADVERSO:

Reduccion de
Células
Endoteliales

| g TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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INVESTIGACION:

FABRICANTE - IMPORTADOR - CLINICA

1. Notificacion a los especialistas de la conducta a seguir.
2. Resultados obtenidos de la investigacion.

fEI estudio fase IV de 10 afios que realizé el fabricante, determiné que eﬁ
2,7% de los 1323 lentes del estudio, se explantaron por pérdida acelerada de
células endoteliales.

El especialista de acuerdo con las instrucciones del fabricante y el estado del
paciente, teniendo presente la patologia de base, determina la explantacion
Qe los lentes intraoculares. j

3. Acciones correctivas y/o preventivas adoptadas.

(" Se realizan examenes para determinar el recuento de ceélulas endoteliales, )
presentando una disminucion significativa. Por lo tanto, el especialista
recomienda la explantacion de los lentes intraoculares.

Programacion de cirugia para explante de lentes intraocular. y,

g




CONCLUSION DEL CASO

Causa Probable del Evento o incidente
adverso

680 Falla en el dispositivo implantable

1 - i AD/

1. Causa probable del evento/incidente?

Acciones correctivas y preventivas

.. 2.Acciones correctivas y preventivas iniciadas
iniciadas:

;
1.] Notificacion del fabricante sobre las
| _acciones a tomar con los pacientes. )

2. Seguimiento por parte del especialista.
3.[ Evaluacion del estado de pérdida de

3.Reporto al Fabricante/Importador/Distribuidor

. . . Si N
| células endoteliales en el paciente ) = T Lo
4. Notificacion al ente regulador y al 4. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacion?
’ (no enviar al INVIMA) O si CIno

roveedor.
D — _ 5. (Se ha enviado el dispositivo meédico al Fabricante/
5.[ Programacion del paciente para ] Importador/Distribuidor? O si ONo

explante el 26 septiembre de 2015 Fecha de envid

dd/mm/aaaa

- " gy TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

2NTC5736:2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificaciéon para tipos de eventos adversos y sus causas” ISO 19218 de 2005



CAUSA PROBABLE

Codigo
dela Término de Causa Descripaon de la causa
causa

La migracian, mal
funcionamiente o falla en el
dispositive implantable (activo o
no activo) causan un
procedimiento  invasivo  que
puede conducir a la remocion,
por ejemplo, implante mamario,

Falla en el dispositivo
680 implantable

Marcapasos, lentes
\ intraoculares. /

lso de wun ambiente que
produce la falle o mal
funcionamiento de un
dispositivio

690 Ambisnte Inapropiado

Lz faltz d& compatibilidad entre
dos 0 mas dispositives, partes o
componentes, dispositivos  que
700 Incompatibilidad contienen productos
medidnales o elementos unidos
cauzando una falla en &l
dispositiva,

Un total de 47 tipos de causas
Correspondencia con la norma ISO/TS 19218:2005. Medical devices -- Hierarchical coding structure for adverse events --
Part 1: Event-type codes

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

L Inyima




RECOMENDACIONES

« Realizar la notificaciobn en los tiempos establecidos por la
normatividad vigente.

« Recopilacion de la mayor cantidad de informacion sobre —Paciente -
Dispositivo médico - Factores externos

* Enviar evidencia necesaria (muestra del dispositivo médico 0 en su
defecto fotografias).

« Reportar al fabricante, no desechar el dispositivo médico.

 Multiplicar la informacion de wuso entregada por el
fabricante/importador a las diferentes areas de la Institucion.

o / g TODOSPORUN
, NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




CATETER INTRAVENOSO

l’
% Cono de

Camara Lengiieta _ CONEX1oN
Fiader

Catéter
trasera  de apoyo del catéter

Registro Sanitario
2015DM-000XXXX
RIESGO IIA



EJERCICIO DE ANALISIS DE CAUSALIDAD

Metodologia:

1.

Explicacion de la herramienta de analisis (Diagrama
causa efecto)

Presentacion del caso

Los asistentes deben describir las actividades vy
evidencias que se deben analizar en cada causa
principal

Se presentaran el resultado de las evidencias
Conclusion del caso

PAZ EQUIDAD EDUCACION

o K TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS



CASO TECNOVIGILANCIA - CATETER INTRAVENOSO

DESCRIPCION DEL EVENTO
(transcrito textualmente)

FECHA Y HORA: 8 de mayo de 2015 a las 7:30 am
LUGAR: Clinica de Alta Complejidad. Servicio Pediatria.
DIAGNOSTICO PACIENTE : Nifio de 4 afios, con Gastroenteritis.

CONDUCTA SERVICIO PEDIATRIA: Hospitalizacién ambulatoria y seguimiento.

EVOLUCION: Se trata de un paciente que ingreso por un cuadro de gastroenteritis a quien
le ordenaron iniciar hidratacion via endovenosa, la jefe realiza procedimiento de canalizacion
previa asepsia y antisepsia del area a canalizar en la cara anterior de MSI con catéter, Unica
puncién no traumatica en la cual se evidencia que al retirar el mandryl cae la cabeza del
catéter, motivo por el cual se sospecha que el cuerpo del catéter quedo en la vena del
paciente, se informd de inmediato al pediatra y al area de seguridad del paciente.

CONDUCTA DEFINITIVA: Se definié la toma de una radiografia de mano, teniendo en
cuenta que el dispositivo es radiopaco mas barrido fluoroscopio con y sin marcacion desde
el sitio de puncién y siguiendo el trayecto venoso sin evidenciar el cuerpo extrafio, se hizo
valoracion ecografica complementaria sin evidenciar el cuerpo. Se valor6 el sitio de puncion,
sin observar induracion y a la palpacion no se siente la presencia de la punta del catéter.



ANALISIS CAUSA EFECTO (expectativa)

EQUIPO MATERIALES E

INSUMOS PACIENTE Y FAMILIA METODO-PROCEDIMIENTO
1. Verificacién del registro 1. Antecedentes clinicos del 1. Revision de la guia para
sanitario. paciente. la realizacion  de
venopuncion.
2. Analisis de calidad del catéter
(solicitar al proveedor). 2. Revisar registros de
condiciones de

almacenamiento.

INCIDENTE
ADVERSO
SERIO:

Desprendimiento
de punta distal

MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE del catéter
1. Entrevista con el personal asistencial sobre los 1. Verificar el estado fisico funcional del servicio
procedimientos seguidos para la venopuncién de pediatria (iluminacion).
2. Verificar la experiencia y experticia del personal 2. Verificar el area de almacenamiento de los
para este tipo de procedimientos. dispositivos médicos.

m— e K TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



ANALISIS CAUSA Y EFECTO (*)

EQUIPO MATERIALES E

INSUMOS
PACIENTE Y FAMILIA METODO-PROCEDIMIENTO
1. Elregistro sanitario esta vigente

1. Se cuenta con la guia medica

2. El dispositivo es el adecuado = An_:jeceqentes clinicos no | para la realizacion  del
para el tipo de procedimiento _eV|_denC|a asoc_lguon EOIC procedimiento de venopuncion,
realizado. Incidente ocurriao. se evidencia adherencia al

X mismo.

3. Problemas de calidad del

dispositivo médico durante el
proceso de manufactura,
reportado por fabricante.

2. No se evidencia registro de las
condiciones de
almacenamiento del producto.

INCIDENTE
ADVERSO
SERIO:

Desprendimiento
de punta distal

MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE del catéter
1. No se encuentran alteraciones en el ambiente
1. La profesional que realiza la atencién, esta _f'3'001 ruido externo, iluminacion,
encuentra entrenada y acogi6 la guia para ese infraestructura, condiciones de
tipo de procedimiento. Cuenta con 5 afios de almacenamiento.
experiencia.

2. Se evidencia sobrecarga laboral o turno
extendido.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

L Inyima

(*) Metodologia Espina de Pescado o Ishikawa.
Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico. Metodologias: Andlisis de Modo Falla y Efecto, Protocolo de Londres, Ishikawa, etc.

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia
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CONCLUSION DEL CASO

Causa Probable del Evento o incidente
adverso

740 Fabricacion

1 - i AD/

1. Causa probable del evento/incidente?

Acciones correctivas y preventivas

.. 2.Acciones correctivas y preventivas iniciadas
iniciadas:

1. Recuperacion, retencion y aislamiento
del catéter.

2. [Evaluacién del catéter por parte del ]

fabricante. 3.Reporto al Fabricante/Importador/Distribuidor
- - — Si N
3. Asistencia clinica para controlar vy = T Lo
Corregir posibles problemas de salud 4. (Dispositivo médico disponible para evaluacién?
: (no enviar al INVIMA) I 0
del paciente O s On
. ., 5. ¢Se ha enviado el dispositivo meédico al Fabricante/
4. Notificacion al ente regulador y al Tmportador/Distribuidor? O s ONo
proveedor Fecha de envio
— — . dad/mm/aaaa
5. |Seguimiento a la evolucion del paciente
o . / o TODOSPORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

2NTC5736:2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificaciéon para tipos de eventos adversos y sus causas” ISO 19218 de 2005



CAUSA PROBABLE

TéErmino de Cauasa Descripcidn de ia causss Té@Ermino de Causa Descripcion de Ila causa

Failta - -l CRSPO_TvO
mpiantabile
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recicinales © ClErTmeTROS LN OCs sS10 et oY
= e falla - - Pacient= Sl pacherite S INapeoOpeaco para
DSOSV O. el pacaenite
ST OO o St
INSIrucCCIonNes par- -
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Causando falla ded dSpostyrvo OO > R falls o
sS20 Comdcaones dei pacente Sefachenite, Do
Falls oot - ejermpio, oo e WL Emplante
e St SrwCias O TESkrT e — -
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Un total de 47 tipos de causas
Correspondencia con la norma ISO/TS 19218:2005. Medical devices -- Hierarchical coding structure for-adverse events --

Part 1: Event-type codes — - TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




INVESTIGACION:

FABRICANTE - IMPORTADOR - CLINICA

1. Tener acceso al catéeter para su investigacion.

2. Resultados obtenidos de la investigacion.

Verificacion de registros de produccion del lote del catéter, sin desviaciones o
no conformidades.

El analisis de calidad del catéter: La unidad no se ensamblé con el tubo
plastico. Ninguna parte se quedé dentro del paciente, debido a que el catéter
no tenia el tubo.

3. Acciones correctivas y/o preventivas adoptadas.

Toma de radiografia de mano mas barrido fluoroscopico con y sin marcacion,
desde el sitio de puncién siguiendo el trayecto venoso sin evidenciar cuerpo
extrano.

Valoracion con Dopler Venoso en miembro superior izquierdo, sin signos
sugestivos de trombosis venosa profunda y superficial.



RECOMENDACIONES

« Realizar la notificacion en los tiempos establecidos por la
normatividad vigente.

 Recopilacion de la mayor cantidad de informacion sobre -
Paciente - Dispositivo médico - Factores externos

« Enviar evidencia necesaria (muestra del dispositivo médico o en
su defecto fotografias).

 Reportar al Proveedor, no desechar el dispositivo médico.

 Multiplicar la informacion de uso entregada por el
fabricante/importador a las diferentes areas de la Institucion.

Inviia TODOS POR '.!N
@ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



IV. AVANCES, RETOS Y PROYECCION DEL

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

MUKOIL AHMED ROMANQOS ZAPATA
Ingeniero Biomédico

Profesional Especializado

Coordinador Grupo de Tecnovigilancia
INVIMA

/ g7 TODOSPORUN
& NUEVOPAIS

S
& PAZ EQUIDAD EDUCACION
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EVOLUCION DEL PROGRAMA

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

Nuevas Tendencias
Vigilancia Epidemiologica
del Siglo XXI

Vigilancia
Proactiva

(Anticiparse).

| A Defining
‘Surveillance’ in

y

©Vigilanc

OVigiIancia
Intensiva

(Protocolos de
investigacion de

DM)
Sostenibilidad

OPS.
Programa de

subvenciones para
lainvestigacién

i Activa | |orug safety 2012 (RGP). N
I . | Jeffrey K. Aronson, UG# 'Srgfggoﬁzcégb”
(Reactiva) Manfred Hauben and investigacién
V- | . I OMS, 1968 I Andrew Bate '
IglanCIa I Resolucion | SGRC_AMFE @ ALIANZA ESTRATEGICA
Pasiva I 4s16/2008 | . ’35_'/- —
Articulo 30 |
(Espontaneay : “.CU ¢ : :7/4_'/ ) \/ o=
/ NVoluntaria) | off I l |ID., IMQ B £ e
| gﬁsf \/4816/2008 I ﬁ/j y : | AcENcis -
| ' -
.75‘ ®wsan [ invira - '
ﬁ/j | | FACULTAD DE MEDICINA
~ /.\ f'\ ~ ~ - INSTITUTO Dcli I!I’:lll\éiSSTIGACIONES
Q N/ \/ A N p Nt —> UNIVERSIDAD NACIONAL DE
2005 2009 2011 2012 2013 2014 2015 COLOMBIA



ESTADO DE REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

il TOTAL DE REPORTES DE EIA PROGRAMA NACIONAL DE
il TECNOVIGILANCIA (2005 - 18 de octubre de 2016)

@ MinsaLun

Inviria

[ “1'1 1‘ " IIW”‘W
Iy H‘H,H

1\ Hil
i \

Ll 'f.vﬁw

TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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. INVIMA
ESTADO DE REPORTES DE TECNOVIGILANCIA
&>

TECNOVIGILANCIAf.

El 91% de los reportes notificados al programa produjeron

ANO . TOTAL REPORTES algun tipo de dafio no serio al paciente o problemas de
; GESTIONADOS calidad asociado al DM y el 9% generd dafios graves sobre el
2015 6478 paciente (desenlace como muerte, hospitalizacién, re
: intervencion quirargica y dafo de una funcién o estructura
Ene — Jun 2016 E 2947 corporal) durante el uso de esta tecnologia.

Al contar con un universo tan amplio, se realiza la busqueda
en la base de datos del Programa evidenciando que en el
periodo de tiempo en mencidn, los 10 tipos dispositivos
meédicos con mas notificaciones son:

No TIPO DE DISPOSITIVO MEDICO TOTAL DE REPORTES
: Equipo para administracion de soluciones (Microgoteo, Macrogoteo,

9 Humidificador : 116
OO OSSPSR e . K TODOS POR UN
f ¢ NUEVO PAiS
éOtros Dispositivos 4883 PAZ EQUIDAD EDUCACION

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia. Corte: 2015 a Junio 2016



ESTADO DE REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

Se identifica que las mayores causas de los eventos e incidentes adversos reportados
son: Fabricacion, Material, Disefio y Componentes Mecanicos. Codigo de causa del
evento adverso. Caracteriza las ultimas conclusiones de un analisis de causas del
evento adverso del reportante primario, basado en la total de 47 tipos de causas,
tomadas de NTC-5736:2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificacion para
tipos de eventos adversos y sus causas” en correspondencia con la norma ISO/TS
19218:2005. Medical devices -- Hierarchical coding structure for adverse events -- Part
1: Event-type codes

Tipo de Causa_termino Cuenta de reporte

Fabricacién 3903
Disefo 626
Material 500
Componentes Mecanicos 264
Error de Uso 245
Escape/ sellado 237
Mantenimiento 202
Entrenamiento 177
Empaque 143
Uso anormal 137
No relacionado con el dispositivo 130
Respuesta fisiolégica anormal o inexplicable 118
Falla en el dispositivo implantable 98

® rivsi Invima | . TODOS POR UN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia. Corte: 2015 a Junio 2016



ESTADO DE REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

DESCRIPCION DE LOS DIEZ EQUIPOS BIOMEDICOS MAS REPORTADOS INVOLUCRADOS EN EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Total reportes con Equipo Biomédico = 587

TOTAL DE
No TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO REPORTES
1:BOMBA DE INFUSION : 61
2 :VENTILADORES 53
3:MAQUINA DE ANESTESIA 30
4 MAQUINA PARA HEMODIALISIS 22
5:MONITOR DE SIGNOS VITALES 15
... BEQUIPODERAYOSX o2
7 : DESFIBRILADORES 10
8:SISTEMA DE LASER 9
9:MONITOR FETAL
10: INCUBADORAS
- Otros Equipos biomédicos 361

Etiquetas de fila
Fabricacién
Mantenimiento
Desgaste
Componentes Mecdnicos
Error de Uso
Componente eléctrico
Fuente de energia
Disefio

Material

Circuito eléctrico

Uso anormal

Entrenamiento

Respuesta fisioldgica anormal o
inexplicable

Falla en la alarma

Cuenta de reporte

74
66
32
30
29
23
15
15
12
11
11
10

Las mayores causas de los eventos e incidentes adversos reportados con Equipos Biomédicos son: Fabricacion, Mantenimiento,
Desgaste y Componentes Mecanicos.

00686655

®vnsan Inviia

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia. Corte: 2015 a Junio 2016
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EVOLUCION DEL PROGRAMA

PLAN ACOMPANAMIENTO SECRETARIAS DE SALUD

DIAGNOSTICO DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LOS . . -
PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE TECNOVIGILANCIA Herramienta disefiada

Version 2.0:2014

RESOLUCION 4816 DE 2008 e Medir Grado de

\ o | .,
“‘@W ’ Presentacionde la Insfitucion | ImplementaCIOn de IOS

Requisitos de norma

ammkfﬂiﬂﬁwﬁwﬂm Criterios de Evaluacion ' Resolucion 4816 de
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calidady seguridad . Perfil de resultado porrequisito resumido ' :
de la poblacién usuaria” nacional.




EVOLUCION DEL PROGRAMA

APLICACION DE LA HERRAMIENTA POR PARTE DE LA
SECRETARIAS DE SALUD DE ANTIOQUIA

PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE TECNOVIGILANCIA

. DIAGNOSTICO DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LOS ° SO b re un tOta| d e 23

| Versién 2.0:2014 P re St ad ores
‘ w Y RESOLUCIGN 4816 DE 2008 ° EI promed|0 del Grado
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o s resultado de 83%

disposiiivo médico como una tecnologia r Tabla deresultados porrequisitoresumido '

fundamental para la atencion con

calidad y sequridad . Perfilde resultado porrequisitoresumido
de la pablacion usuaria




IMPLEMENTACION DE LA TECNOVIGILANCIA EN

ANTIOQUIA

DIAGNOSTICO DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LOS

PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE TECNOVIGILANCIA
ASPECTOMAS SIGNIFICATIVO EN LAREGION

RESOLUCION 4816 DE 2008
- - TRAZABILIDAD DM IMPLANTABLES IS 19%
’ Presentacion de la Institucion '
GESTION DE RISARH POR PARTE DE L. ENM— 38%
' Criterios de Evaluacién ' ARTICULACION AREA DE MTTO 1 78%
Trabajo Coordinado
ANALISIS ESTADISTICOS e 47%
' Herramienta de Evaluacion '
GESTION DE EIA 1 86%
' Resultados por ejes de gesﬁén ' CAPACITACION Y FORMACION DEL... I 65% Promedio del Grado de |mp|ementacién de los
DOCUMENTACION DEL PROGRAMA Iy 69% Programas de Tecnovigilanciaen el
' Tabla de resultados por requisito resumido ' REPONSABLE DEL PROGRAMA 779% Departamento 83% NIVEL ALTO
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%
’ Perfil de resultado por requisito resumido '

Inco  Cwsos  INVIMA  Universidad Nacional

=

Médulo de Tecnovigilancia

2. Mddulo de diligenciamiento e
interpretacion de eventos e
incidentes adversos con
Dispositivos Médicos. (FOREIA)

3. Mddulo de Metodologia Anélisis
Modo Falla Efecto.

4. Mdbdulo de Protocolo de Londres.
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PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

ARTICULADOS CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La articulacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia vy
Reactivovigilancia con la Politica de Seguridad del Paciente ha
permitido establecer e implementar en las Instituciones Hospitalarias
programas institucionales de Tecnovigilancia incorporando sistemas de
gestion de riesgo clinico proactivos.

Calidad y Seguridad de los Dispositivos Médicos

|

Programade

Vigilancia
Postmercado "'00“'.“5 de
De ; Uﬂdid
Dispositivos ~del Paciente
Médicos |

Calidad y Seguridad en la Atencién del Paciente




EVOLUCION DEL PROGRAMA

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS
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METODOLOGIA UTILIZADAS PARA EL ANALISIS

DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

ANALISIS DE MODO FALLA - EFECTO (AMFE)

Esta es la metodologia para un Sistema de Gestion de Riesgo Clinico que
anticipa errores y disefa un sistema que minimiza su impacto cuando se
presentan.

Es una herramienta de seguridad del paciente, que da a los gerentes de
riesgo la oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar
positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes.

AMFE es un proceso de calidad el cual reconoce que los errores son
evitables y predecibles. AMFE utiliza técnicas de investigacion cualitativas
como grupos focales, entrevistas estructuradas para la recoleccion de la
informacion en varias fases del proceso.

Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones:
prevenir que los errores perjudiquen a los pacientes y mitigar los efectos
de los errores que alcanzan a los pacientes.

Gestion de riesgo clinico para el mejoramiento de la calidad de la atencidn en instituciones hospitalarias. Instituto de Investigaciones
Clinicas. Facultad de Medicina. Universidad Nacional de Colombia. Gaitan Hernando, Torres Marcela. 2011



RESULTADOS VIGILANCIA PROACTIVA

2014

AMFE’s aplicados a cada dispositivo médico priorizado y seleccionado por las
treinta (30) Instituciones Hospitalarias y realizo un analisis exhaustivo, a fin de
consolidar un material de estudio que permita a cada referente del Programa
identificar riesgos asociados al uso de esta tecnologia, contando a la fecha con
un Banco de AMFE’s disponible de diez y siete (17) dispositivos médicos:

L
Catéter Venoso

Equi Incubadora | ‘Bomba de Ve—ntllador
e - i \—[ ‘ Infusion Mecéanico

2 ’ «~-l |
onitor de Slgno : Protesis de
Vitales Cadera

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com _content&view=article&id=3768%3Abanco-de-amfes&catid=192%3Ainformacion-
general&ltemid=2188



https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188

EVOLUCION DEL PROGRAMA
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¢QUE ES LA TECNOVIGILANCIA INTENSIVA?

Es la recoleccion de datos en forma sistematica y detallada de todos los
posibles eventos adversos o incidentes adversos asociados con el
uso de un Dispositivo Médico especifico, que puedan presentarse en
una poblacion definida, con el fin de determinar su incidencia y los
factores que las predisponen.

El manejo de lainformacion, en general, es similar
al de la vigilancia basica, sin embargo, hay tres (3)
diferencias fundamentales:

1. La informacion se origina solo de una muestra 0
de instituciones elegidas para este fin. i
B

2. El reporte puede tener dnicamente el
resumen de los datos de un grupo de casos,
u optar por la notificacion caso a caso.

3. La informacion se integra en el Centro
Centinela, que comunica sus resultados a la
Red de Vigilancia, que corresponde al
INVIMA.



RESULTADOS SENALIZACION

DISPOSITIVOS MEDICOS «SENALIZADOS Y PRIORIZADOS»

Marcapasos

Criterios: Alto riesgo para la
salud publica y gravedad de los
eventos adversos.

Protesis Mamarias

Lente Intraocular
Las Tecnologias a vigilar son
elevadas a riesgo para ser evaluadas
por el Comité de Expertos >>>
Direccion de Dispositivos Médicos y
Sala Especializada de Dispositivos

Stent Coronario

Bombas de Infusion Médicos
Catéeteres
. — — i /" gy TODOSPORUN
Equipos de Administracion (€ NUEVO PAIS
de SOIUCioneS PAZ EQUIDAD EDUCACION




IPS PARTICIPANTES vs DM OBJETO DE ESTUDIO

Excelencia en Sclud al servicio de la comunidad

PROTESIS STENT ELECTRODOS DE LENTES

DISPOSITIVOS MEDICOS MAMARIAS CORONARIO BAJO VOLTAJE | INTRAOCULARES
«SENALIZADOS Y PRIORIZADOS» (MARCAPASOS)
OBJETO DE ESTUDIO )

# IPS SELECCIONADOS POR LAS _
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS I @ ) .

ntraocular
PARTICIPANTES DEL PILOTO DE ) l
VIGILANCIA INTENSIVA (*)
2lle FuNDACION ,
1 7 VALLE DELLILI' FUNDACION VALLE LILI X

()
! ELKOSPTAL CON AL

2 AT

HOSPITAL PABLO TOBON
URIBE

ﬁ SANvicente

3 l fundacion

Fundaciin Hospiataria
‘San Vicenke de Pail- 1¢

913

FUNDACION SAN VICENTE DE
PAUL

Hospital de Medellir
Luz Castro de Gutiérrez E.S.E.

HOSPITAL GENERAL DE
MEDELLIN

IPS UNIVERSITARIA LEON XIllI
(Sedes Barranquillay Medellin)

6 Corazy

wmw;mf

INSTITUTO DEL CORAZON DE
BUCARAMANGA_FOSCAL

Carriazo

CLINICA CARRIAZO

IPS CAMINO ADELITA DE CHAR

IV Reunion de las Autoridades Reguladoras Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora Dispositivos Médicos

Region de las Américas/OPS. Colombia 27,28y 29 Octubre 2015.




RESULTADOS DE LA VIGILANCIA INTENSIVA

2015
o
L Marcapasos
C y Protesis Mamarias

Lv Lente Intraocular

Stent Coronario

https://www.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia

Revision de 473 historias clinicas correspondientes a
773 dispositivos implantables obteniendo 189 reportes
validos.

Causas con mayor frecuencia asociadas a los eventos
adversos:

820 Condicién del paciente. (51%)

510 Respuesta fisiolégica anormal o inesperada.
(18%)

780 No relacionado con el dispositivo. (8,1%)

790 Otra causa de evento. (7,9%)

930 Sin identificar Causa definitiva o no probable
determinada. (7,0%)

810 Anatomia/Fisiologia del paciente donde el
disefio del dispositivo basado en la anatomia/
fisiologia promedio del paciente es inapropiado.
(5,8%)

770 Condiciones no higiénicas, una falla en el
dispositivo meédico por un estado higiénico
inapropiado del usuario. (1,2%)

500 Uso anormal, acto u omision de un acto por
parte del usuario u operador. (1,0%)


https://www.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia

IPS

DISPOSITIVOS MEDICOS «SENALIZADOS
Y PRIORIZADOS» OBJETO DE ESTUDIO

SELECCIONADOS POR LAS
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS
PARTICIPANTES DEL PILOTO DE

VIGILANCIA INTENSIVA (*)

IPS PARTICIPANTES VS DM OBJETO DE ESTUDIO - 2016

BOMBAS DE EQUIPOS DE
INFUSION CATETERES | ADMINISTRACION
VENOSO DE SOLUCIONES
PERIFERICO
v 4 <

Servicio de Hospitalizacion

/
(e

UNIDAD HOSPITALARIA OCCIDENTE
DE KENNEDY

Medicina Internay Quirurgicas

ESE
HOSTITAL SANTA CLARA

UNIDAD HOSPITALARIA SANTA CLARA

Medicina Interna

iHOoMI

HOSPITAL DE LA MISERICORDIA Medicina Interna
CLINICA ) ) o
W (HA | CLINICA CHIA Hospitalizacién y UCI Neonatal

Centro
Meédico
Imbanaco*

Vocacion de Servicio

CENTRO MEDICO IMBANACO

UCI Pediatrica
UCI Neonatal
UCI Adultos

* Liderado solo por la DDMOT como reto de transferencia del Modelo de Vigilanciay trabajo de la Red Centinela desde la UN a INVIMA.




RESULTADOS DE LA VIGILANCIA PROACTIVAE

INTENSIVA

41 HOSPITALES DE LA RED 36. ESE Hospital Nifio Jesus de Barranquilla

CE,NTINELA CON SISTEMA DE 37. IPS Universitaria Camino Adelita de Char*
GESTION DE RIESGO CLINICO “AMFE” 38. IPS Confamiliar — Cartagena
(2014 - 2015) 39. Clinica Zayma
40. ONCOMEDICA S.A.
16 AMFE’s CON 41. Centro Oftalmolégico CARRIAZO*

DISPOSITIVOS MEDICOS g
(2014 - 2015)

19. Hospital de San José - SCB

20. Javesalud IPS

21. Clinica del Country

22. Hospital Infantil de San José

23. Virrey Solis IPS S.A.

24. Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta
25. Centro Policlinico del Olaya

26. Hospital Pablo VI Bosa

27. Hospital de la Misericordia

28. ESE Hospital Santa Clara

29. Clinica Chia

30. Hospital San Rafael de Facatativa

31. Fundacién Cardiovascular de Colombia

32. Fundacién Oftalmolégica de Santander *

10. Valle de Lili Fundacién* 33. Hospital Universitario de Santander

11. Hospital Susana Lépez 34. Hospital Regional de Duitama

12. Hospital Pediatrico Los Angeles 35. Hospital San Rafael de Tunja

13. Hospital Civil de Ipiales

14. Hospital Universitario Departamental de

K Narifo j

15. Diacorsa- Instituto del Corazon Ibague 8 HOSPITALES CON VIGILANCIA

16. ESE Hospital Hernando Moncaleano INTENSIVA (2015)*
17. Clinica Meta

18. Hospital de Yopal

[1. Hospital Pablo Tobén Uribe* \
2. Hospital General de Medellin*
Hospital Universitario San Vicente
Fundacién*
4. IPS Universitaria Leén XIII*
5. EMMSA Clinica Especializada
6. Clinica Versalles
\7. IPS Confamiliar- Risaralda

[8. Hospital Universitario del Valle
9. Centro Médico Imbanaco

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia



https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia

MODELO RED CENTINELA

/ N A \

£\ £\
+ Y XK | DA
/( % 3. Vigilancia )
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Proactiva Estudios de
1. Vigilancia Pasiva y (Implementacion del Investigacion
Activa [ SGRC) || Dispositivos Médicos
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«IPS__ 0 Centro «IPS 0 Centro «IPS 0o Centro de
Participante»: . Colaboradors» 1 Referencia
Centinela»
La IPS cuenta con
Programa de La IPS cuenta con un La IPS cuenta con
Tecnovigilancia Programa de Vigilancia Proactiva
Implementado Tecnovigilancia y y realiza Estudios de
aplica el SGRC con Investigacion  con
\ la metodologia AMFE DM
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HACIA DONDE VAMOS...

TECNOVIGILANCIA COMO VISION ESTRATEGICA EN ATLANTICO Y BARRANQUILLA
2008 2012 2013 2014 2015

Cultura del Reporte

Fortalecer los Programas Institucionales de Tecnovigilancia para notificacion de
los eventos e incidentes adversos, realizado por los Prestadores de Servicios de
Salud en Antioquia (Evento de Capacitacién 20/10/2016)

invira

Trabajo Coordinado

VIGILANCIA ESPONTANEA Antioquia representa el 35 % de los

Reportes Nacionales

Implementar el Sistema de Gestion de Riesgo Clinico con la metodologia , L
Andlisis de Modo Fallay Efecto — AMFE, Hospitales de Referencia en la Region AMFE’s desarrollados Antioquia

+ Catéter Venoso Central

VIGILANCIA PROACTIVA » Equipo de anestesia

(RETO: La vigilancia activa / intensiva con estudios de seguimiento a los dispositivos
medicos no implantables de dificil trazabilidad, que presumen un mayor impacto en la
salud publica, en cuatro (4) prestadores de servicios de Bogotéd y primer piloto Centro
Meédico Imbanaco* - Sequimiento a IPSUniversitaria Ledn Xlll, Hospital Pablo Tobén

Uribe y Hospital General de Medellin. “ \
g J Red Centinela

45
VIGILANCIA INTENSIVA 2015 2016 Z |
" gy TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

* Liderado solo por la DDMOT como reto de transferencia del Modelo de Vigilanciay trabajo de la Red Centinela desde la UN a INVIMA.



Gracias por su atencion
Contacto:

Maria Victoria Urrea Duque
Mukoil Ahmed Romanos Zapata

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER LOS PROGRAMAS DE
VIGILANCIA POSTMERCADO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN BENEFICIO DE LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE

&

WWW.INvVima.gov.co
Carrera 10 No. 64 - 28
Bogota, D.C. Colombia.
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