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CONTENIDO TEMATICO

|. Avances de Tecnovigilancia en el contexto de COVID-19

Il. Presentar la actualizacion del App Web con las
funcionalidades para la vigencia 2020



SIMPLIFICACION DE TRAMITE, MAYOR VIGILANCIA

Como consecuencia de la declaracion de DM vitales no disponibles*, los fabricantes e
iImportadores de estos productos deberan cumplir los requisitos establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, mediante el Decreto 1148 de 2020 (antes Resolucion 522 de 2020), se
mantendran vigentes mientras perdure la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, la cual actualmente es hasta el 30 de noviembre de 2020, de conformidad con
la Resolucion 1462 de 2020, salvo norma que la modifique.

Si bien es cierto la connotacion de dispositivos medicos vitales no disponibles, simplifica los
requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, de forma que los fabricantes e
importadores no requieren contar con Certificacion (CCAA) expedida por el Invima, como tampoco
llevar a cabo el tramite de reqistro sanitario, mientras dure la emergencia sanitaria declarada por el
Gobierno Nacional, lo anterior no los exime de responsabilidades; razén por la cual, dichos
establecimientos podran ser objeto de acciones de Inspeccion Vigilancia y Control (IVC) por
parte del Invima.

*La Sala Especializada declaré temporalmente vitales no disponibles 174 dispositivos médicos, clasificados en 16 categorias



https://www.invima.gov.co/documents/20143/1695063/DECRETO-1148-DEL-18-DE-AGOSTO-DE-2020.pdf/91a6ddfc-8e8c-cfb5-075c-0e419d378250?t=1599491968997

FABRICANTES NACIONALES

Instituto Nacional de Vigilancia de icamentos y Alimaenios. Req ul iSitOS
para la fabricacion

1 > Presentar la solicitud al Invima junto
con la informacion del fabricante
(nombre, direccion, correo electronico
vy teléefono).

2> Informar el producto a fabricar.

3> Listar la norma técnica especifica por
producto, nacionales o internacionales,
que hayan sido utilizadas en el proceso
de fabricacion.

4) Realizar una autoevaluacion del
cumplimiento de los requisitos

senalados en el Anexo Tecnico de |la
Resolucion 522 de 20220.

Tramite disponible en

> wwwwLinvima.gov.co <<

La salud
es de todos

Al inicio de la emergencia sanitaria habia solo 8 fabricas colombianas de
tapabocas y a 3 de septiembre de 2020 hay 55 fabricantes colombianos
con certificacion de condiciones sanitarias del INVIMA.

Total Fabricantes
Nacionales
Inscritos al 27 de
Agosto: 2160

v’ 97% corresponden a tapabocas y
mascarillas.

v' 3% restante incluyen caretas, visores,
ropa quirargica incluidos trajes de
bioproteccion,

v" 1 solicitud para fabricacion de
pruebas rapidas

v 1 de un videolaringoscopio

v" 1 de un regulador de gases
medicinales.

Invima

Instituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




7 DE SEPTIEMBRE 2020. FINALIZA LA DECLARATORIA TEMPORAL DE DISPOSITIVO MEDICO VITAL NO
DISPONIBLE PARA LAS MASCARILLAS Y/O TAPABOCAS CONVENCIONALES

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro del Invima -
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos emitio mediante
Acta N°17 Concepto 3.3, que finaliza la
declaratoria temporal de Dispositivo Médico
Vital No Disponible para las MASCARILLAS y/o
TAPABOCAS convencionales con indicacion de
uso para la prevencion o proteccion de la via
aerea contra microorganismos generados en la
atencion hospitalaria o aquellos de uso médico.

S U S

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, Ia Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que a partir de ia
publicacion de Ia presente Acta, finaliza ia declaratoria temporal de Dispositivo Médico Vital
No Disponible para las MASCARILLAS y/o TAPABOCAS convencionales con indicacion de
Uso para la prevencion o proteccion de Ia via aérea contra microorganismos generados en ia
atencién hospitalaria o aguelios de uso médico, teniendo en cuenta la informacion enviada
por Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Ministerio de Salud y Proteccion Social, yla
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima.

Por lo tanto, para su imporiacion, fabricacion y/o comercializacion en el pais deberan contar
con su respectivo Registro Sanitario. En este sentido, las personas naturales ylo juridicas
gue se encuentren inscritos como fabricantes de dis positivos médicos vitales no disponibies
y los imporladores que lengan lrdmites de licencias de importacion en curso ante la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) de MASCARILLAS yfo TAPABOCAS
cohvencionales con indicacion de uso para la prevencion o proteccion de la via aérea contra
microorganismos generados en la atencion hospitalaria o aguelios de uso médico, en fa
modalidad de Dispositivos Médicos Vitales No Disponibles, contaran con el témmino de
treinta (30) dias calendario, a partir de Ia publicacion de la presente Acta, para cuiminar sus
procesos de aprobacién de importacién y fabricacion. Una vez finalice este periodo de
transicibn NO se podra importar, ni fabricar estos Dispositivos Médicos sin su respectivo
Registro Sanitario.

Las MASCARILLAS y/o TAPABOCAS fabricados o importados bajo el amparo de los
requisitos sanitarios transitorios de que trata la Resolucion 522 de 2020 y, posterionnente,
el Decreto 1148 de 2020, podran agotar sus existencias hasta el cumplimiento de su vida Otil
informada por el fabricante, con solo notificario al Invima, de acuerdo al procedimiento que

nn Aantabilasan

0 Nacionzl de Vigilaneia de Medicamentos y Alimentos



Reporte de agotamiento de existencias

El articulo 27 del Decreto 1148 de 2020, establecié “Los productos objeto del presente decreto, podran agotar sus
existencias hasta el cumplimiento de su vida util informada por el fabricante, con sdlo notificarlo al Invima por
medio de un anexo al expediente, por parte del fabricante, titular, importador, donante, receptor, entre otros
responsables y sin tener que solicitar autorizacion de agotamiento”. Es asi que, para realizar el reporte de
agotamiento de existencias, debe tener en cuenta lo siguiente:

1. El reporte debe realizarse por cada producto.

2. Si usted realizé la inscripciéon como fabricante de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagndstico in vitro vitales no disponibles entre el 2 al 24 de abril de 2020, debe ingresar a la oficina virtual
de vitales no disponibles en el enlace https://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles, posteriormente
debe crear su tramite ingresando en la opcion “Enviar una nueva solicitud” y luego en “Reporte de
agotamiento de existencias de los productos vitales no disponibles del Decreto 1148 de 2020 - Productos
de fabricacion nacional”.

3. Si su inscripcion fue después del 24 de abril, debe ingresar a la oficina virtual de vitales no disponibles en el
enlace hitps://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles y con su ID y contrasena ingrese a “Consulte el
estado de su solicitud”, alli diligencie el formulario de reporte de agotamiento de existencias.

4. Para los productos importados, debe ingresar a la oficina virtual de vitales no disponibles en el
enlace hitps://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles, posteriormente debe crear el tramite ingresando a
la opcién “Enviar una nueva solicitud” y luego en “Reporte de agotamiento de existencias de los productos
vitales no disponibles del Decreto 1148 de 2020 - Productos importados”.

Cuando esté registrando la informacion del formulario tenga en cuenta:

e En la casilla de lotes por agotar, debe registrar el nimero de cada lote a agotar, separe cada dato con punto
y comay en el mismo orden en las casillas que corresponda, registre la fecha de fabricacion y la fecha de
vencimiento como dia, mes y ano.

e Para el reporte de equipos biomédicos debe registrar la informacion de modelo y serial, en el caso de
dispositivos médicos o reactivos, para esas dos casillas puede registrar no aplica.

Instituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
https://www.invima.gov.co/coronavirus-covid-19



IMPORTADORES

= Requiisitos
In Iry | para la importacion

Instituto Nadional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos:

B> Solic e ol nylins lunos con W Inforrmacion I ot al I mobport ad ores
del fabricante, pais de origen del producto y
los datos del representante autorizado, en

caso de ser necesario. I 2 O d t
Listado de productos a importar, incluyendo a e / \g OS O

su fecha de fabricaciéon.

| |
Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de A rOX 2 ;OO*
origen, documento equivalente o certificacion "o

emitida por la autoridad sanitaria (OMS, entre
otras).

En el caso de importacion de equipos
biomeéedicos, el interesado debera adjuntar
ademas un documento expedido por el
fabricante en el que conste que el equipo No

ha S|£i() uLili;/,an(? y que no tiene mas de cinco *|nf0rmaCIén no Of|C|a| Gru pO
Y EASSs S eLnsscion. VUCE. Direccién de operaciones
Sanitarias Invima.

Tramite disponible en

>»  wwwiinvima.gov.co << REPUBLICA DE COLOMBIA
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pECRETO NUMERO 114 8DE 2020
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8 ARH
ﬁ 8 ALV LUV

Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacion e importacién
de productos y servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras
- disposiciones

\ EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA
~- -

3 v
3 . En ejercicio de sus facultades constitucionales v leaales. en especial las aue le confiere el
N\ ol $r— =_ - e




IMPORTADORES

El progreso Mincomercio VUCE Importaciones

es de todos

El progreso VUCE Importnciones VISTO BUEND
Mincomercio I EREEERUALILLE SOLICITUD DE LICENCIA O REGISTRO DE IMPORTACION

[ ] Nmero de Radicacién Temporal  TMR-1-0077202-20 [ [[2 ] Fecha de Soficitud ~ 2020-05- (NI 51 PM

es de todos

Insfituto Macional de Vigilancia de Med, Alim

S1ia s0licitud €6 aprobada s e 3signara un NOMero defnitivo
Nimers solicitud TWR-1-207 7e02-202 Righian LIBRE
Himero Visto Bueno: WINVINA-20-004 Fecha aprobacion o negacion:  2020-05-1 R 11 PM
Concepto de visto bueno:  Aprobado Fecha vencimiento a3as-mm-gd
DESCRIPCION wio OBSERVACIONES
OK TECNICO [2%] subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 025181900
MERCAMNCLA NUBVA. -
DISFOSITIVOS MEDICGS DECLARADD VITAL NO DISPONIBLE DURANTE LA VIGENGIA DE LA DECLARATORIA DE ESTADC DE g Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
EMERGEMCIA ECONOMICA SOCIAL ¥ ECOLDGICA: EN CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN LA RESOLUCION 522 DEL 28 ¢
DE MARZO DE 2020 ¥ PRONUNCIAMIENTO DE LA SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITNVOS MEDICOS ¥ REACTIVOS OE ,
NGNS e F T i e AL 5 D SRR e - - &|uniDADES 0 ARTICULOS 30000.00000000 900.000.00
El importador debera garantizar lo siguiente: é Desc:ipcién subpartida: Los demas termometros, eléctricos o electronicos, sin combinar con otros instrumentos.
E oEl aimacenamiento de ios productos importados en las condiciones establecidas por el fabncante, gue garanticen calidad y E ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
ﬁ seguridad de los mismes. 3
o oSe deberd reportar cualquier evento o incidente adverso gue s= genere asociado al uso de los Dispositives Médicos al . ¥ .
Programa Nacional de Tecnowigilancia, de acuerds con los tiempos establecidos en |3 Resolucion 4816 de 2008, en la opeisn ﬁ ltem No. 1
“Reporte FOREIA®, a raves del Aplicative Wet fammacowet.invima.gov.co/TecnoVigilancial = 5
olon el fin de garantizar ia trazabilidad ge los productes ingresados a Colembia, cuando el invima lo requiera. el importador Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
deibera informar ia cantidad de producios gue ha importado & pais, asi como los destinatarios de fos mismos,
% 30000.00000000 3000000000 $00.000.00
HCTA:
ﬁ @ Sefiorimportador. una vez realzada |2 nacionalizacion de mercancise de los productos importados para la atencde del COVID- .|:)95¢f'l>¢l°n de la mercancia:
LR & 12 por favor adunte los siguientes documentos y datos al comen importacioncoid T8 invima.gov. oo dentro ¢e un plazo no mayor PRODUCTO: TERMOMETRO INFRAROJO, MODELO:I. USO DESTINO: DOMESTICO PARA MEDICION DE TEMPERATURA
5 315 iqunce) dias hibiles: CORPORAL A PERSONAS, PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO: ELECTRONICO, FABRICANTE: Huil N o, Co|, Ltd.
% % s e s s PAIS DE ORIGEN: I, FECHA DE FABRICACION: MARZO 2020, VIDA UTIL: 5 ANOS, PRESENTACION COMER!:IAL:
1.Repistno de imporiacion o licensia aprobada por VUCE o ih CAJATERMOMETRO (1 TERMOMETRO EMPACADO POR CAJA) DISPOSITIVO MEDICO VILTAL NO DISPONIBLE. REFERENCIAI
% A  2.Nombre gei products importado Art 10 TraZ abllldad . I v arcA =
= 2 ; Yo 3 3 \ MARCA
ﬁ E A.Ceclaracion de Importacion - DIAN (nacionalizaczon). D 1148 d 2020
4.Cantdad Nacionalizada TR :
i ﬁ 5.Lote o serial del producio nacionalizado eC . e Pals Origen CHINA

&.Ficha fecnica del producto
7 Ubicacion de almacenamiento de los productos importados
B Contacto o=l responsable de los preductos importades (Deecior Tecnico), Mombre?

El proveedor debera presentar a sus clientes el documento denominado Visto Bueno de Importacion junto con la solicitud de ‘ AR
licencia o registro de importacién emitido por el Invima a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE, el cual II l | I IO

contiene la descripcidn del producto. Los numeros que inician con TMR-I deben ser coincidentes en los dos documentos. ISR il Vigherici e Mt M.

Res 522 de 2020)




RESPONSABILIDADES DE FABRICANTES NACIONALES E
IMPORTADORES




Responsabilidades frente a la vigilancia sanitaria

v'Cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 1148 de
2020.

v'En el marco de los articulos 22 a 26 del citado Decreto, el Invima podra
requerir la informacion necesaria para garantizar el mantenimiento
de las condiciones de calidad, veracidad de la informacion, datos

para la vigilancia post-comercializacion, asi como elementos de
trazabilidad del producto.

v'La simplificaciéon de los requisitos para obtener la autorizacién de
Importacion o fabricacion, no exime de cumplir con los programas de

vigilancia, ni de efectuar un adecuado almacenamiento y garantizar la
trazabilidad de los productos

« Farmacovigilancia (Resolucion 2004009455 del 2014 y posteriores)
* Tecnovigilancia (Resolucion 4816 de 2008 )

« Reactivovigilancia (Resolucién 20207532/2020)



TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION

/ IDENTIFICAR RECOLECTAR

"ﬁ’ Estrategia de vigilancia postcomercializacion y
\@M’/ evaluacion sanitaria, para la identificacion,
evaluacién, gestion y divulgacién oportuna

G

de la informacion de seguridad relacionada
con el uso de los DM que se importan,
fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar
medidas eficientes en aras de proteger la

= DIVULGAR salud de los colombianos. EVALUAR

GESTIONAR

® &
Articulo 1, Resolucién 4816 de 2008 ll | " l |O

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

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION
Frecuencia notificaciones de EIA con DM al Invima

<

8

No de Reportes de Tecnovigilancia

FRECUENCIA DE REPORTESDE EVENTOSE INCIDENTES ADVERSOS
2005 a Agosto 2020 n= 84289

N
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Aplicativo Web
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Lanzamiento
Aplicativo
Reporte Trimestral
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Web

1 Sept 2020
Actualizacion
Aplicativo Web
Reporte FOREIA

I
I
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I
I
1
T
I
1
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T
1
I
I
I
I

1

| " Ene- 6|
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 I'2018 2019 Ago
2020
||iTotaI 22 53 259 397 419 1036 1422 1644 3288 5842 6478 7153 7877 9682 | 22742 | 15975
=
La evolucién de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos reportados

mediante la estrategia de reporte espontaneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el desarrollo de un Sistema

Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva (Enfoque de Riesgo) y establecer estrategias

para desarrollar la vigilancia activa/intensiva e investigacion especifica de los dispositivos médicos.

*Datos tomados de la Base de Datos de Reportes de Techovigilancia 2005 — Agosto 2020

Instituto Nacionzl de Vigikencia de Medicamentos y Alimentos.




GESTION CASOS DM VND PRIORIZADOS
CONTEXTO COVID-19 / 5 PASOS

OLINEAMIENTOS | O NOTIFICACION %

MinSalud, Invima - Prioridad EIA inmediato por parte

=
Vitales no disponibles en _@j de Clinicas, Hospitales,
atencion pacientes COVID- Fabricantes, Importadores
19, Vigilancia Intensiva en el Aplicativo Web

e e Hoes, REPORTES TECNOVIGILANCIA
Fabricantes, Importadores PRIORIZADOS

O ACCIONES O MONITOREO

Seguimiento diario de BD de

Requerimiento de evidencias o A
) : A7 reportes, analisis gravedad,
ALk |r_1yolucrado§, O GESTION o asignacion del caso
trazabilidad y acciones sobre
Fabricantes, Cierre de los Grupo de trabajo, analisis causa, enfoque de riesgo . 4
casos. Feedback. Acciones EBC: Titular, Marca, pais, alertas, VUCE, Trazabilidad ln |m O

de IVC



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 320 EIA
relacionados con DMVND, es decir, notificados sin reqistro sanitario de los cuales:

A

IANS

EANS
IAS

El 80% corresponden a mascarillas quirdrgicas, Tapabocas convencionales, Mascarillas KN95 y

—— _ Respiradores N95; Sin embargo, se han recibido 225 reportes adicionales de este producto con

registro sanitario.

Situaciones encontradas

Los reportes se encuentran asociados en su mayoria a defectos de calidad del producto, tales
como falla en el sellamiento facial, las tiras elasticas presentan desprendimiento, ausencia,
rompimiento, 1os empaqgues vienen averiados o contaminados. En los eventos adversos no serios,

generan alergias y dermatitis y el incidente adverso serio corresponde a un profesional de la salud
quien previo a realizar mecanica ventilatoria e intervencion, presenta rompimiento del elastico del
tapaboca N95 durante la atencion de un paciente con sospecha de COVID — 19.

Acciones adelantadas
Requerimiento a las Instituciones Hospitalarias, Fabricantes e importadores :
Ampliacion de trazabilidad del producto (ficha técnica, referencia, lote, nombre del importador o

fabricante nacional, registro fotografico) Analisis de causas, Acciones correctivas (producto en
cuarentena, retiro del lote, cambio de producto). Visitas de IVC sobre Fabricantes Nacionales

Incremento Tapabocas y similares: En promedio el Programa recibia 4 reportes mensuales de tapabocas a la fecha en promedio se recibe
66 mensuales. *Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

GESTION CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL
(Datos: Enero a 24 Septiembre 2020 Total reportes 163)

4

EEEEE : :
HH in 17y Reportes de Ventiladores Mecanicos
ﬁﬁ% 1 Reporte FOREIq con Permiso de Comercializacion

- : 7; - 72 hora‘S OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA © -

CLINICAS, HOSPITALES
PUBLICOS Y PRIVADOS

BSalir .Inicio

Notificar al Proveedor

Fabricante/Importador/Distribuidor 7 - ,
%@79 hancia Reportes de Ventiladores Mecanicos

e sin Permiso de Comercializacion
Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestién y di (V't I d H H bI )
vulgacién de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos I a no Isponl e
médicos durante su uso, con el fin de mejorar a proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo
‘IIIIIIIIIIII

aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion de esta tecnologia sanitaria. 1 30/0 de re po rtes VN D . (E ntre J u I_Sept)

En la barra superior encontrard las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importad
ores, Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de

FABRICANTE E T, o n )
IMPORTADOR https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

@ , o e
Si el Hospital no ha notificado el caso In " l IO

Instituto Nacionz| de Vigikeneia de Medicamentos y Alimentos.

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020


https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

GESTION CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS
CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

Para la vigencia 2020, con corte al 24 de septiembre se han notificado 163 casos relacionados con eventos e incidentes
de ventiladores, equivalente a un promedio de 18 reportes mensuales, los cuales se han triplicado en comparacion con el

9 numero de casos que se recibian mensualmente. )

-

Se recibieron un total de tres (3) casos asociados a fallecimiento del paciente Covid-19 durante el uso de
Ventiladores Vitales no disponibles, ocurridos en el mes de julio. Los casos se encuentran en estado de seguimiento,
realizando proceso de investigacion con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador autorizado en el pais.

Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes adversos reportados, el 17% refiere que se )
encuentran asociados a falta de mantenimiento, seguido de un 13% Desgaste del equipo, un 11% relacionado con
componentes eléctricos y componentes mecanicos 9% de los casos, estos ultimos relacionados con fallas en el
ciclado del equipo.

J
~

B

Adicionalmente se idéntica situaciones con apagado del equipo por descarga de
y fa baterias, otros con requerimiento de actualizacion del software, descalibracion del
' q‘ sensor de flujo, fallo en la celda de oxigeno. Con relacion al error de uso en el 8%
~

= kde los casos, refiere a situaciones generadas por parte del personar asistencial .

e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 320 EIA
relacionados con DMVND, es decir notificados sin registro sanitario de los cuales:

El 7% de notificaciones restantes se encuentran asociadas a otros dispositivos como Jeringa, Tubo
endotraqueal, Hisopo para muestra orofaringea y elementos de proteccion personal (Caretas,
traje de bioproteccidon).

De lo notificado y con mayor incremento desde el mes de mayo/20, 121 reportes declaran dentro de
la descripcidon del caso que los eventos e incidentes adversos ocurrieron durante la atencion de

paciente positivo para SarS-Cov-2. |
9 XX
INVIMQ

Instituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020



COMUNICACION DEL RIESGO CON SDS

. ComunicadoN"1 Fecha 18 de marzo 2020 COMUNICADO DE PRENSA INVIMA,

TAPABOCAS DECLARADO TEMPORALMENTE DISPOSITIVO MEDICO VITAL
NO DISPONIBLE
. Comunicado N°2 Fecha 2 de abril 2020 ACTUALIZACION DE NORMATIVIDAD

SOBRE DM Y RD VITALES NO DISPONIBLES COVID-19

. Comunicado N°3 Fecha 14 de abril 2020 DISPOSICIONES NORMATIVAS

SOBRE EQUIPOS BIOMEDICOS PROTOTIPO EN EL MARCO DE LA
EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"4 Fecha 18 de Mayo 2020 LINEAMIENTOS PARA EL REPORTE
DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS GENERADOS POR EL USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADOS COMO VITALES NO DISPONIBLES
EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"5 Fecha 18 de Mayo 2020 Socializacion del Informe de seguridad
1115-20 RECOMENDACIONES SOBRE TAPABOCAS, MASCARILLAS O
RESPIRADORES EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR
COVID-19

. Comunicado N'6 Fecha 27 de Mayo 2020 Socializacion de la Alerta Sanitaria
095-2020 RESPIRADORES TIPO N95, QUE NO CUMPLEN CON LA ALTA
EFICIENCIA DE FILTRADO DE PARTICULAS (PFE) IGUAL O MAYOR AL 95%

. Difusién en redes sociales de la nota: “ASI FUNCIONAN LOS TERMOMETROS
INFRARROJOS" hitps:/bit.ly/3alHM21 Fecha 23 de Julio 2020.

7 Comunicados articulacion Invima
Secretarias

® e

v /fisnes

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



COMUNICACION DEL RIESGO (RISARH)

Red Nacional de Tecnovugllanma

Invirng 020 2 las 15:44 - &

#AlertaSanitaria No. 072-2020

El importador informa que en algunas redes
sociales se oferta un dispositivo médico
falsificado bajo el nombre y presentacion de
los "Tapabocas BEGUT"Z>; queensu
etiquetado se evidencia un registro ...

La salud neall
$

ALERTA SANITARIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alena No. 072-2020
Bogots, 15 Abrl 2020

Tapabocas BEGUT

Red Nacional de Tecnovigilancia

Inviia

28 may. - Q

#AlertaSanitaria #Tecnovigilancia | El Invima alerta a

la comunidad sobre Respiradores tipo N95
fabricados en China que no cumplen con el
porcentaje de filtracion al 95% y por lo tanto, NO
proporcionan proteccion suficiente al personal de
atencion médica expuesto al #COVID19,
informacion de seguridad emitida por U.S. Food and
Drug Administration, CDC en Espaniol, Public Health
Agency of Canada a partir de los resultados de las
pruebas efectuadas por el NIOSH National Institute
for Occupational Safety and Health de los Estados
Unidos.

->.[Para conocer el listado de los fabricantes y
los modelos o referencias de respiradores no
autorizados, de clic en el enlace Alerta Sanitaria No.

095-2020 |z https://bit.ly/2XGw5k7

O visitando nuestro sitio de #AlertasSanitarias en
https://app.invima.gov.co/alertas/ €) opcion
dispositivos médicos

Red Nacional de Tecnovigilancia
Publicado por Victaria UD 7 - 10 de septizmbr: - @
#hlertaSantaria’y, Imvima - Instituta Nacional de Yigilancia de

Medicamentos y Alirentos comprometido con 12 salud publica de los
colombianos, suspende a importacion, comerciaizacion yuso de los

Ventiladores Mecanicos - Marca Eternity - Model SH 300 fabrcados por la
empresa Beijing Etemity Electonic Technalogy Co. LTD. pafs de origen

China. Cansulte la informacion en (4 https:Ahit by 2RhGVET

A |
Ls salud Winaalal
ﬂdn:ndns bzl

ALERTA SANITARIA
Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Algita Me 145-2000
Bagota 0.C., 09 Seplembre 200

VENTILADORES MECANICOS ETERNITY SH300

Nombre del products! Yankladr Macinen Elamiy

Registre santario; Notana (Deapsaing Mides Vial No Dspenbla)
Licorelas de Impartacion: THRLCOTOT31 2%1 INMRLDOIE-20000520 THR:
1061}, TWRI-0079992-20200512, TMR.DI0T550:20200023, THR:

01034832020
LAV 0000708, TR L0 A4A05- 20000810, THRLL00TRR2. 20000804

Problemas de calidad y
seguridad

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

i, R€ONacional de Tecnovigilancia
VI byblicade por Vick MJ [21- 18 de maye alas 15:39 - @

#informedeSeguridad #Tecnovigilancialnvima | Conoce las
recomendaciones de seguridad sobre tapabocas. mascarillas o
respiradores en el marco de la emergencia sanitaria por COVID-19<> {4
Ver informe completo en

L nitps:/ibit ly/2yegAr3

O visitando nuestro sitio de #AlertasSanitarias en hitps://app.invima.gov.co
falertas/ € opcion dispositivos médicos

La salud Mt

es de todos

Informe de sequridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No, 115-2020
Bogotd, 18 mayo 2020

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (invima) comunica la
siguiente informacion:

Asunto: sobre o
sanitaria por COVID-19

en el marco de [a emergencia

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2005-671
Registro Sanitario: Dispositivos Médicos Vitales No Disponible

Fabricante / importador: Todos

Recomendaciones

durante el uso

inv Mo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos


https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

HERRAMIENTA DE NOTIFICACION PARA LOS
ACTORES DEL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

Instituto Nacionz| de Vigilzneia de Medicamentos y Alimentos.



1. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

¢Donde encontrar el aplicativo?

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

E;d _ E Salir .Inicio

El woa segane de loo dispasitives midicas

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccién, evaluacién, gestidon y di
vulgacion de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos

meédicos durante su uso, con el fin de mejorar Ia proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo
aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizaciéon de esta tecnologia sanitaria.

En la barra superior encontrar3 las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importad
ores, Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de
| Invima.

M

— 0 Nacionzl de Vigilanecia de Medicamentos y Alimentos.

®




1. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

Imeie  Ellnstiturc s Productas vigiladas v Atencian al ciudadana v Tramites y sevicics v Nomatividad v Saladeprensav  Transparencia

-

Nuevo Coronavirus

COVID-19
|

p—

mas informacion aqui

L ot ( CLP |
C LT TS LTS 4 = . g
7 .

Productos Vigilados

Medicamentos y productcs 1 i t Casméticas, Aseay
uf ]

@Q Alimentos y bebidas Plaguicidas

bialdgicos

Seleccione el producto de su interés:

B &2

Reactivos de

A
2 &

invima — s

TDocn B Tigibanci Dispositivos médicos _ Reac : Componentes Sala especializada -

tc«?\(g bancia ¥ equipos Diagnéstico In Vitro y Anatémicos Dispositivos Médicos
biomédicos Reactivos In Vitro y Reactivos de

Diagnédstico In Vitro

Tecnavigilancia para
<y pacientes

1. Ingrese al portal Web del
Invima: www.invima.gov.co

2. Ubique la opcidn dispositivos
médicos

3. En el menu lado izquierdo
Consultas y Servicios en linea de
clic en Reporte de Tecnovigilancia
Industria / IPS / Secretarias de

Salud

4. lo llevara a la URL
https://farmacoweb.invima.gov.co/
TecnoVigilancia/

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



http://www.invima.gov.co/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

I. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

éComo registrarse? INSCRIPCION A LA RED
https://farmacoweb.invima.gov.co/Te https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoV
cnoVigilancia/ igilancia/faces/inscribirRed.xhtml

SOLICITUD DE USUARIO
APLICATIVO WEB

Tecnovigilancia

Usuano

Contraseha

1
INVIMA - 2018 I AL LB ORGaNI T
NO.T': £ IC?SC;'DC'?” a_I? Rec:I] N;’:lc':al\olr}al tqe Tvevcnbowgllran::(;a Una Institucion puede tener multiples
35 Indepen .'e.gle al regis :0 'er ?n n?lﬁ? VO . N r1t pedg Ia: funcionarios inscritos a la Red, pero s6lo uno Lioa
AO? S.gndex'g' e.f e€n cualguier momento por: parte los representa como referente del Programa de In ImO
HIOTIAAtes aniiarias. acuerdo Con eI Cargo que regIStre y Ias Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

funciones asignadas


https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/inscribirRed.xhtml

1. TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

-2 L os datos de usuario y clave aprobados, deben ser utilizados por el Profesional
competente, designado por su Organizacion como el responsable del Programa
Institucional de Tecnovigilancia

~= Registrar un correo electronico corporativo, sobre el cual tenga acceso y manejo
permanente, dado que todas las notificaciones que realice en el sistema enviara
copia de la misma a este correo electronico, recuerde gue la informacion del
programa es epidemioldgica y sanitaria y debe ser protegida por parte de la
Organizacién.

-~ En caso de olvidar la Contrasena, esta se recupera unicamente por la opcion olvido
su contrasefia y respondiendo la pregunta de seguridad.

<= En caso de requerir actualizacion del referente, podra escribir al correo
tecnosoporte@invima.gov.co , indicando nombre y apellidos completos, nimero de
identificacion, cargo, telefono correo personal y correo corporativo indicando la
cuenta de usuario que requiere actualizar. Iﬁ imO

igilancia de Medicamentos y Alimentos


mailto:tecnosoporte@invima.gov.co

1. TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

FABRICANTE E
IMPORTADOR

Si su Organizacion cuenta con
diferentes unidades de negocios por
el alto volumen de DM que
comercializan y tiene establecido
en el Manual de Tecnovigilancia que
el reporte se realizara de manera
Independiente con un referente por
cada unidad de negocio, podra
requerir usuario por cada una de
ellos. Pero si la gestion en
Tecnovigilancia es centralizada
debera tener un Unico usuario.

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

-=S1 su Organizacion cuenta con sucursales o sedes y
tienen establecido que el reporte se realizara de manera
independiente con un referente diferente por cada sede,
podra requerir usuario por cada una de ellas, pero si la
gestion en Tecnovigilancia es centralizada tendra un
unico usuario.

[ EEEEE |+
EEENEE
EREED

{
Bd iri |
N

EOnmEa
EEEEENE —

Si tiene sucursales o sedes en diferentes departamentos
o distritos del pais debe tener obligatoriamente un
usuario_independiente por cada sucursal o sede,
debido a que los reportes son aprobados por las
Secretarias de Salud de cada distrito o departamento de
su area de influencia.

Para ambas modalidades debera estar documentado en el Manual de Tecnovigilancia.



I APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES POR ROL

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

s . - \ \ 1 VY Y X
I\ ¥ \o ANdYy peaslallAt Minhils ALA &/}

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @

Reportes FOREIA

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral |
p

Ten Wi

&l wsa segunn de los disfoactions wedicad 'n mO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicame:



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @

Reportes FOREIA

Reporte Trimestral en Cerg

Reporte Masivo Trimestral .

REPORTE INMEDIATO

Si se presenta un evento o incidente adverso
SERIO debe notificarlo a traves del Aplicativo
Web en la funcionalidad Reporte FOREIA,
dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes al conocimiento de la ocurrencia del
evento o incidente por parte del referente de
Tecnovigilancia de su Institucion.




REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto que requiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédico ingresado al pais antes del Decreto 4725 de 2005
2. Producto con Certificacion o Autorizacion de no requiere
3. Dispositivo médico Implantable antes del Decreto 4725 de 2005

4 Dispositivo Médico sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva y tecnologia ortopédica)

Ingrese en el expadiente nimero de expediente el nimero 1.

Recuerde que el Aplicativo Web esta configurado para la notificacion de dispositives medicos y equipos biomeadices. NO incluir reportes de Medicamentos,
reactivos de diagnostico InVitro, Cosméticos o Productos de higiene de uso domeéstico y aseo.

1. Nombre generico del dispositive medico 2. Mombre comercial del dispositive medico 3. Nimero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dispositivo Médico (Ingresar a www.invima.gowv.co y consulte el
registro sanitario)

l K |

4. Lote Modelo Referencia Serial

[ || || || l

5. Mombre o razdon social del fabricante 6. Mombre o razén social del Importador y/o distribuidor

[ | l

Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de A
Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro In Imo
sanitario colocando en el expediente el numero 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales NO  F5 .5 st s
Disponibles.




REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

11 IN_A T

ade Mediwmentos Alimentos.

Confirmacion

Confirma que desea guardar el reporte para el productio:
DISPOSITIVO MEDICO SIN REGISTRO SANITARIO
Expediente:

1 -

Registro Sanitario:

Sin registro sanitario «

| Cancelar I REIA001), o

i6n 2. Departamento 3. Ciudad

Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el niumero 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles.

®® e 0

INViMmao

Instituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto gue reguiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédicos ingresados al pais antes del decreto 4725 de 2005

2. Productos con Certificacion o Autorizacidn de no requiere

3. Implantes antes del decreto 4725 de 2005

4. Dispositivos Médicos sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva ¥ tecnologia ortopédica)
Ingrese en el expediente nimero de expediente el nimero 1.

Recuerde gue el Aplicativo Web esta configurado para la notificacion de dispositivos médicos vy equipos biomédicos. NO incluir reportes de Medicamentos, Cosméticos o
productos de higiene de uso doméstico y aseo

1. Nombre genérico del dispositivo médico 2. Nombre comercial del dispositivo médico 3. Nimero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dizpositivo Médico (Ingresar a www.invima.gov.co y consulte el
registro sanitario)

[ | WL |

4. Lote Modelo Observacion Serial

5. Nombre o razon social del fabricante 8. Nombre o razon social del Importador ywo distribuidor

7. Area de funcionamiento del dizpositivo médico en el momento del eventofincidente 2. Indigue =i el dizpositivo médico ha sido utilizado mas de una vez
[ | S EISLE

Etiqueta del DM

Y

Consulta Registros
E Sanitarios

www.lnvima.gov.co

No se debera ingresar el nUmero de registro sanitario, sino el nGmero de expediente asociado al L i

registro sanitario

INVIMQo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si gl progucto gue requiere notificar c

1. Equipo biomédicos ingresados al pe
2. Productos con Certificacion o Auto
3 Implantes antes del decreto 4725 di
4. Dispositivos Médicos sobre medida)
Ingrese en el expediente nimero de &

Recuerde gue el Aplicative Web esta
productos de higiene de usc domestie

Confirmacion x

Confirma que desea guardar €l reporte para el producto:
CATETER IV JELCO SERIVA

Expediente:

20128114

Registro Sanitario:

INVIMA 2017DM-0016394

| Cancelar | | Guardar |

1. Nombre genérico del dispositivo m1

ftes de Medicamentos, Cosmetices o

Ente asociado al Registro Sanitario del

[GrEsar a www.invima.gov.co y consulte e

[CATEI’EFI INTRAVENDSO PERIFERICO 24 ] [2&123114 ]
4 Lote Modeln Observacion Serial
| 20182184 | [a3sa | fma | [ma

5. Nombre o razon social del fabricante

E. Nombre o razon social del Importador o distribuidor

F_SMI'I'H MEDICAL ASD INC

] [ MEDIHEALTH

|

7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del eventofincidente

| ucm

| @S

Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si esta correcto, le dara

2. Indigue sl el dizpositive médico ha sido utiizado més de una vez

clic en el botdn guardar, sino esta correcto en el botdn cancelar y podra verificar.

INVIMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos




REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

N
(A KN ;

NYIMAQA

Insttuto Naoralde Vigiancia o Medcamentos y Aiments,

Opciones de TecnoVigilancia

Atencion! %

3Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion cel Programa Hacional de Tecnovigiancia. 8 continuacion se presenta un resumen def tramite efecluado
Fecha y hora del ingreso:21/02/2020 12:00 A

Codigo asignado:COL200206340

Dispositivo Médica:CATETER IV JELCO SERIVA

Clasificacion:Evento adverso serio

Nombre de Iz Institucion:UARIA ISABEL DAVILA

Registro sanitario/Permiso de comercializacion:NVIMA 2017001016384

| Aceptar |

5. ive! d corpiejdad

T 0000 Oeagrmge

Al finalizar este paso, el Aplicativo enviara al correo registrado
por el usuario un oficio solicitando ampliar informacion del
reporte.

Notificacion electronica Automatica

Creacion de Reporte FOREIA Feb 21, 2020 12:42:57 PM Recibidos

tecnosoporte(@invima.gov.co
& para VICKOCL13 =

Bogotd D2, 21022020 12.00 AM

Doctor {a)

Administrador

ANTIDCULS, VIGLA DEL FUERTE
Asunto: Reports de Tecnowgilzncis COLZ00206340
Respetada (3] Doctor (a)

Le informamas que el Programa Nacional de Tecnovigilancia ha recibido el reporte de Evento sdverso serio, el cual fue ingrasadc a |2 base de datos corespondiente con la siguiznte infarmacian:

Cadiga Inwma':]

Mombre del Dispesitive Médico: CATETER IV JELCO SERIVA
Registro Sanitaric / Permiso de G ializacion]

Lote: 30182184

Lote: 30152184

Referenciz NA

Modalo: 8353

Senal- NA

Deccripcidn del cago notificado: null

Para continuar con la gestidn del caso y realizar el cierre exitoso en el sistema, se solicita remitir al coreo electrd (@invima gov.ca indicando el cddigo asignado al caso y en un tiempo no mayor a 15 dias la siguiente
informacidn:

(Par favor enviar |2 informacidn de acuerdo a su ROL)
Rol: Importadores o Fabricantes

1. Andlisis de causas: El cual permita identificar |a falla y los posibles factores determinantes que contribuyeran a que el evento adverso serio se presentara e]. (protocolo de Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE, 5
porqués).

2. Plan de acciones preventivas y comectivas iniciadas para la on del riesgo, estipulando tiempos y responsables de las
3. Reporte final de la investigacidn en idioma espafiol por parte del Fabricante, el cual debe contener soporte de andlisis de calidad del Dispositivo Médico con el lote o serial involucrado en el caso
4. Investigacidn con el prestador de senicio de salud frente al procedimiento realizado.

dad,

Rol: Prestadores de Servicios de Salud

1. Estado Actual del paciente
2. Andlisis de causas: El cual permita identificar la falla y los posibles factores determinantes que contribuyeron a que el evento adverso serio se presentara g). (protocolo de Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE, 5

porqués).

3. Plan de acciones correctivas y preventivas iniciadas para la 6n del riesgo, estipulando tiempos y respansables de las dad

4. Evidencias de Entrenamiento recibido para el uso correcto del Dispositive médico.(cuando aplique)

Agradecemos mantener el estado de alerta, realizando un al dispositivo médico en este caso, divulgando |a informacitn de seguridad respectiva entre los profesionales de la salud que realizan uso de
estos, reforzando en las el procedimi yel i delasi de uso, y asi prevenir |a recurrencia de los mismos

Finalmente, se destaca que su aporte es fundamental para fortalecer el Programa Nacional de Tecnovigilancia en beneficio de Ia seguridad del paciente.

Cordialmente,
GRUPOQ DE TECNOVIGILANCIA
Direccidn de Dispositives Médicos y otras Tecnologias



1. TIPS SOBRE REPORTE FOREIA

» Toda notificacion de un evento o incidente adverso serio, a través del Aplicativo Web, genera de

manera inmediata un codigo en la base de datos principal del Programa, puesto que como su
nombre lo indica, los casos de mayor gravedad requieren de una gestion inmediata por parte
del Invima, es por esta razon que es viable por parte de los Prestadores de Servicios de Salud
conocer el codigo asignado y de manera simultanea puedan notificarlo a su proveedor.

Para continuar con la gestion en atencion al reporte, debera enviar al correo de
tecnovigilancia@invima.gov.co las acciones correctivas y preventivas realizadas por parte de
Su empresa 0 institucion especificando el codigo asignado y mantener en su sistema de
administracion y gestion de datos, la trazabilidad de este reporte inmediato.

Para los importadores, es importante no realizar el reporte en linea de un evento o incidente
adverso serio relacionado con el uso de un producto que comercializa, si este ha sido notificado
por parte de su cliente con el codigo asignado por el Programa de Tecnovigilancia.


mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

1. FLUJO DE NOTIFICACION EN TECNOVIGILANCIA

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados por las IPS
de su area de influencia

% ¢ SECRETARIAS
v s Hll Reporte de Eventos e - Aprobacion . DISTRITALES Y
OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @ D E PA RTA |\/| E |\| TA L E S D E
Inci t
ncidentes adversos _— Rechazo SALUD
PRESTADORES DE fepune Tt n (e Administradores de la
SERVICIOS DE SALUD Y I m Informacién
PROFESIONALES DE LA i

Aprobacion _
SALUD INDEPENDIENTES INVIMA-PROGRAMA

Rechazo NACIONAL DE
- TECNOVIGILANCIA
Notificar al Proveedor 4 - ‘
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La investigacion con el Fabricante/Importador
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* Programa Demuestra la Calidad, toma de
muestra analisis por el Laboratorio y
visitas de IVC a los establecimientos para
DM no conformes.



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE MASIVO TRIMESTRAL O PERIODICO

Si se presentan eventos e incidentes adversos NO SERIOS
Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia deben consolidar la informaciéon en el archivo de Excel
denominado formato RETEIM-002 para realizar el cargue
de los reportes, lo anterior, podra realizarlo siguiendo las
instrucciones del archivo o visualizando el Video tutorial.

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA € El formato RETIPS003 sale de circulacién.
Recuerde que los reportes deben ser
Reportes FOREIA cargados al Aplicativo en los siguientes
: tiempos:

Reporte Trimestral en Cerg

Tiempo de notificacion
A S *Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho dias calendario
Reporte Masivo Trimestral . o T , .
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho dias calendario
*Tercer Trimestre Julio - Septiembre Los primeros ocho dias calendario

*Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre  Los primeros ocho dias calendario


Tutorial Reporte Masivo Trimestral Tecnovigilancia.mp4

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE MASIVO TRIMESTRAL O PERIODICO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de dispositivosMedicos por parte 0 VideoTutorial

de Prestadores de Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

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

1. La informacion requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formulario de Tecnovigilancia
(FOREIADO1) gque describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF.

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

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

El Invima y/o las Secretarias de Salud segln corresponda, le notificara a su correo electrénico el recibido e ingreso del
consolidado de los reportes, indicando el Cddigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento.

Las Entidades de Vigilancia y Control podran requerir informacidn adicional, para ampliar el estudio del caso, para ello puede
allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografias o copias de folletos, catdlogos, instrucciones de uso o
manuales, al correo electrénico tecnovigilancia@invima.gov.co ¢ a los correos de la Secretaria de Salud que corresponda.
Con frecuencia esta documentacidn es de suma utilidad para describir e interpretar las circunstancias en 1as que se produjo
el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso.

6. Recuerde que los tiempos de notificacidn del reporte periddico son:

fiempo de Nofificacion |
Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros acho (8) dias calendario del mes de Abril
Seqgundo 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 Qctubre a DiciembrelLos primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacidn para reporte periddico de Tecnovigilancia

Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento

Una vez cargue de manera exitosa los reportes en el
Aplicativo Web, recibirdA un correo electrénico
confirmatorio. Posteriormente, el Grupo de
Tecnovigilancia iniciara la gestion de las
notificaciones de los Fabricantes o importadores y las
Secretarias Departamentales/ Distritales de Salud
gestionara las notificaciones de las IPS y a traves de
su correo electronico notificara el resultado del
proceso con el codigo asignado a cada caso para su
respectivo seguimiento y cierre del mismo.

Por lo anterior, NO debera enviar ningun oficio, ni
archivo en Excel en medio magnético o fisico al
Invima, todos los reportes se realizaran a través del
Aplicativo Web.

Ver Video tutorial.

) Iicafivo Web Programa Nacional de
Tecnovigilancia

invirma

) B ® 0 @
Video Tutorial Reporte Masivo Trimestral e
e 3 Prontadores de Sarvicios de Saiud, Fadricanion o Importaderss Ge Dpositives Medicos I | I I I I O
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l. TIPS SOBRE REPORTE TRIMESTRAL

» EIl Aplicativo Web de Tecnovigilancia permite identificar los potenciales reportes duplicados, a partir de la
datos como la descripcion del evento o incidente, numero de registro sanitario, nombre del Prestador de
Servicio de Salud, departamento, ciudad entre otros, con el propdsito de realizar un proceso de analisis
especifico de deteccion y aprobacion de un unico reporte, informando al Usuario via correo electronico, el

codigo definitivo con el cual quedara en la base de datos principal de reportes.

* NO ingresar reportes no serios a través del Reporte FOREIA, estos seran eliminados del sistema y no seran
gestionados, debe realizarlo a través del REPORTE MASIVO TRIMESTRAL.

« La informacion requerida en el formato RETEIM son los mismos campos que se requerian en el RETIPS
solo se incluyeron cuatro campos: numero de expediente, codigo unico de dispositivo médico, tipo de
dispositivo medico y tipo de reportante, tener en cuenta este cambio si esta migrando reportes de un

archivo a otro

« Las Entidades de Vigilancia y Control podran requerir informacion adicional, para ampliar el estudio del
caso, para ello debe allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografias o copias de folletos,
catalogos, instrucciones de uso o manuales, al correo de la Secretaria de Salud o al correo electrénico

tecnovigilancia@invima.gov.co, seqln corresponda.

« Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e interpretar las cigcunstancias .en
las que se produjo el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso. n " I |O

Instituto Nacional ¢
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I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©Q

Reportes FOREIA

reporte Trimestral en Cera
Reporte Masivo Trimestral .

NO debera enviar ningun oficio en medio
magnético o fisico al INVIMA, todos los
reportes se realizaran a través del Aplicativo.

Si durante el trimestre no presentd
NINGUN evento o incidente adverso
asociado al uso de dispositivos medicos,
proceda a realizar en la opcion de Reporte
Trimestral en Cero del Aplicativo Web la
notificacion correspondiente.

Tenga en cuenta que el sistema habilitara
automaticamente el trimestre y el afo,
dependiendo de la fecha en la cual efectue
el reporte.

Recuerde ingresar en el campo de
observaciones el codigo de Inscripcion a la
Red que le corresponde.




I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRESTADORES Q@
DE SERVICIOES DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

liempo de Nofificacion
Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeras ocho (8) dias calendario del mes de Julio
Tercer Trimestre Julio a Septiembre  |Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Cctubre
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

REPORTE TRIME STRAL EM CERC, PFOR PARTE DE FAERICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVCOS MEDICOS Y PRESTADCRES DE

La notificacion debe realizarse en los tiempos

establecidos:

Notificacion Oportuna*

Trimestre disponible

Los primeros ocho dias calendario
del mes de Abril

Habilita el | Trimestre inmediatamente

anterior y el afio en curso

Los primeros ocho dias calendario
del mes de Julio

Habilita el Il Trimestre inmediatamente

anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendario | Habilita el Il Trimestre inmediatamente
del mes de Octubre anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendario | Habilita el IV  Trimestre del afio
del mes de Enero inmediatamente anterior

*Fuera de los tiempos estipulados la notificacion se marcara como extemporanea

2 RAZON SOCIAL

BOETON SCIENTIFIC COLOMBLA LTD

& anteriones, ni de trimestres anterionss durants ka
jod MeaE shguBants 3 ka TINalZacon ded timestrs, & o
x6 estos Quadarin manados oMo extamporanass

MiEma vigencia, sodo nabdiita & trimestre que comesponds. Esta ¥ £ haibdiita durants ke primsros ooho (5) dkas Calsmndan
Usuarks reallza ka notificacion en este temipo ssran mancedos como oportuncs. 31 notifica por fusra de los tiemipos sstabied

3. Ao de Reporns 4. Parido [Trimestne]

Selecclone 2l Afo de Repane L

Seleccione el Perido v

NOTA IMPORTANTE. Por lo anterior, NO debera enviar
ningun oficio en medio magnético o fisico al Invima,
todos los reportes se realizaran a través del Aplicativo.

invimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos




I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

FABRICANTE E IMPORTADOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REPORTE RISARH

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reporte RISARH

Reportes FOREIA
Reporte Trimestral en Cero
Reporte Masivo Trimestral

Consulta reportes RISARH

Fecu

GESTION DE ALERTAS, RECALL, INFORMES DE
SEGURIDAD y HURTOS

Las notificaciones de informes de seguridad, Alertas, retiros
de productos del mercado (RISARH) deben ser reportados
mediante el Aplicativo WEB de Tecnovigilancia, a traves del
formulario web de “Reporte RISARH, por parte de Importadores,
Fabricantes de Dispositivos Médicos”,

Lo anterior, de conformidad con lo establecido Resolucion 4816
de 2008 en su Articulo 20°. Reporte de alertas
internacionales por parte de los importadores: “..Los
importadores de dispositivos medicos en el pais, deberan
notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes al conocimiento de la generacion de una alerta
internacional reportada por la casa matriz o0 por una
agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los
dispositivos médicos que este comercializa en Colombia...”

i ® 0
Instit Medicamentos y Alimentos

uto Nacional de Vigilancia de



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

FABRICANTE E IMPORTADOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CONSULTA REPORTES RISARH

REPORTE RISARH

Se ha configurado como una herramienta para los
establecimientos fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, quienes podran revisar los casos
gque han notificado al Programa Nacional de
Tecnovigilancia y verificar el estado de cada reporte.
Tendran la opcion de exportar la informacion en
Reportes FOREIA formato excel, en archivo plano .csv.

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reporte RISARH

Reporte Trimestral en Cero ., - ,
En la opcion Consulta reportes RISARH, se habilitara

Reporte Masivo Trimestral la pantalla en la cual podra realizar la busqueda de
reportes  introduciendo la fecha inicial y final,
dependiendo del periodo que requiera verificar. El

sistema Unicamente mostrard los reportes que ha

‘ cargado el usuario en sesion asociado al NIT del
m establecimiento

[ )

INVIiMao

uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES
GESTION DE ALERTAS

PRESTADOR DE En caso de identificar una alerta
= SERVICIO DE SALUD que afecte algun dispositivo

E
]

medico utilizado dentro de su
. | " i -‘[ TSy CUTTEL T LS UESEITUN 1d ValYa U vt dnuad. i nstitucién y Si el i m portador no Se
Q, i El Programa Nacional de Tecnovigilanciz se configura como un sistema de vigilancia post-mercada, constituido h a comun | ca d @) con u Ste d p ara

por el conjunto de instifuciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento

o humano que interactuan para la identificacidn, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o | N fo rmar las accCc | ones d e cam p O
Q Reportes Reactivovigilancia incidentes adversos no descritos que presentan los dispositivos médicos durante su uso, Ia cuantificacion del

el s s e i e que se encuentra adelantando,

Q) tewesde dspustin, puede comunicarse con  sU
il o , proveedor y conjuntamente
[ - —— informar de la situacion escribir al
: correo electronico de
[ Tenesnine tecnovigilancia@invima.gov.co, en
caso de ser un Recall (Retiro de

] i producto del mercado), debe
o ’ suspender su uso Yy colocar las

P i m— ’ unidades existentes en

Documentos de interés b C u a re n te n a. PS ® e
Preventino Recomienda s 5
u_ Video tutoriales Tecnovigilancia H] I l I I I l
1t

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Programas instifucionales de Tecnovigilancia ’

Red Nacional de Tecnovigilancia ’

Gestion de informes de seguridad alertas recalls & hurtos (RISARH)
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1. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

GESTION DE HURTOS

ST

T PRESTADOR DE

SERVICIO DE SALUD

Si requiere informar el Hurto de un
B Ha sido victima de hurto de? dispositivo podra notificarlo a

di 4 2di traves del formato RISARH
,...-.,¢ ISPOSITIVOS MEdICOS = disponible en la pagina oficial

del INVIMA a traves de la
siguiente ruta: pagina de Invima
link dispositivos médicos, clic en
el boton dispositivos medicos y

PROTEGEMOS i i Yol i
tv equipos biomedicos, ingresar a

BRI 8 vigilancia / Gestion de Informes
de Seguridad - Alertas - Recalls e
Hurtos (RISARH).

® 6 06

INViMmao
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https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/IVCVIGFM046.pdf

REVISEMOS LO APRENDIDO

Recent Contacts

Lea atentamente, el siguiente reporte allegado al Programa Nacional de Tecnovigilancia

Dwa nte lntervencion de mecanica ventilatoria con paciente de
gaecha oe Covit-19, una compainera se da cuenta gque mi
Resplrador N95 se encuentran voto.

De acuerdo a lo anterior, este caso debe ser reportado al Invima en la opcion:

Seleccione una;

a. Reporte FOREIA

b. Reporte RISARH @ X

C. NO Se debe reportar !.m n:.de'»'uil,am,!de\Jeci;:newLub9
d. Reporte Masivo Trimestral RETEIM



l. REVISEMOS LO APRENDIDO

Escribe tu respuesta en el chat! J

Recent Contacts

De acuerdo con el Decreto 1148 de 2020, los interesados en importar los dispositivos
médicos enmarcados como vitales no disponibles, no requeriran de Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (condicion que solo sera
temporal hasta el momento que dure la emergencia sanitaria), sin embargo deberan
mantener las condiciones de calidad durante los procesos, en condiciones seguras y de
acuerdo con las indicaciones del fabricante incluyendo la cadena de frio, cuando
aplique, tal como lo establece el articulo 22.

Esta afirmacion es:

Verdadero(V)

Falso (F) in "%nO

Instituto Nacionz| de Vigilaneia de Medicamentos y Alimentos.



MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

WWW.invima.gqovVv.co

tecnovigilancia@invima.qovVv.co

[
Carrera 10 No. 64 —28 7° Piso |ﬂ |

Bogota, D.C. Colombia.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

MANUAL DE OPERACION
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA - APLICATIVO
WEB

Reporte Inmediato de Eventos e Incidentes Adversos Asociados al
uso de Dispositivos Médicos (FOREIAQ01), por parte de Prestadores
de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores de Dispositivos
Médicos.

EL ase seguna de (oo dispositivad medicos

Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA




invimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

1. INTRODUCCION

Este documento presenta el manual de usuario del siguiente formato:

e “Reporte Inmediato de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de Dispositivos Médicos
(FOREIAQ01), por parte de Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores”

Este manual se realiza con el objetivo de proporcionar a los usuarios una ayuda en la utilizacién, manejoy
diligenciamiento del formulario.

Los datos ingresados al Formulario se encuentran configurados como informacién epidemioldgica, por lo
tanto tiene caracter confidencial y se utilizar4 Unicamente con fines sanitarios. El Ministerio de Salud y
Proteccién Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de
1979).

Pagina 2 de 21
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nstituto Nacional de Vigdancia de Medicamentos y Alimentos

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

1. REPORTE INMEDIATO DE EVENTOS O INCIDENTES
ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(FOREIA001), POR PARTE DE PRESTADORES DE SERVICIOS
DE SALUD

Este formulario permite que el usuario diligencie los eventos o incidentes adversos que se generan
durante el uso de un dispositivo médico en ambitos hospitalarios, ambulatorios y no hospitalarios.

Pasos paraingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Tecnovigilancia

1. Ingresar usuario
2. Ingresar contrasefa

3. Presionar el boton <<Ingresar>> S I

Reglsirarse Ohicé su dave?

INVIMA - 2018

Figura 1. Ingreso ala aplicacion
Descripcion de campos

e Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por el Invima para el acceso a la aplicacion.
o Contrasefa: Se debe ingresar la contrasefia asociada al usuario, previamente registrada.

Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.

Pagina 3 de 21




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

4. Si la informacion es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA segun el perfil
seleccionado.

im/ mao G —

SII Naconal Os Vigtuncd de ModGamenion v Alimenios

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA Q

Salir

Tecn & TVigilancia

&l wea segano de lov diypositivos medicad

Benvenidos al Sistema Web de Tecnovigdancia configurado par fa dentificacon, recoleonion, cvaluacon, gestion y
divuigacisn de los eventos e incidentes adversos, slertas, racall e informes de seg d, que pi oz d

meédicos durante su uso, con ¢ fin de mejorar ks prote: de In selud y Is seguridad de los pacentes, Lsuar jos y todo oquel
que ¢ vea implicado directa o indirectamente cor la ublizaoon de esta tecnologia sanitama

En & barra supenior encontrard las opoones dsponitles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicios de Salud, Entes Temitonales de Solud y adminsstradares del Grupo de Tecnoviglanoa del Invima,

Figura 2. Seleccione en el mend OPCIONES DE TECNOVIGILANCIA “Reportes FOREIA”

INVINMmaQ

o Neconsl de Viglencis de Modramentos y Alvnonios

Eisrsassilsle HE

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masive Trimestral

ecot @ >Vigdlancia

EX wia seguno de loo dispositivos wedicos

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnowvigilancia configurado para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y
divulgacion de los eventos € incdentes adversos, alertas, recail e informes de segundad, que presentan los dispositives
médicos durante su uso, con el fin de mejorar ia proteccidn de la salud y la seguridad de los pacentes, usuarios y todo aque!
gque se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacén de esta tecnologia sanitaria.

En la barra superior encontrars las opciones disponibles de acucrdo o cada actor def Progroma: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicios de Salud, Entes Ternitoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigdancia del Invima.

Pagina 4 de 21




iNViMmao

nstituto Nacional de \

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

2. INICIE EL DILIGENCIAMIENTO DEL FOREIA

SECCION A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE
A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

1. Nombre de la institucion 2. Departamento 3. Ciudad

Seleccione| =

4. NIT 5. Mivel de complejidad 8. Maturaleza

2 3 Mo aplica Fiblica Privada Mizta

Figura 3. Lugar de ocurrencia del evento o incidente

Descripcion de campos

1. Nombre de la institucién: Se debe ingresar el nombre completo de la institucion donde ocurri6 el

evento incidente adverso

2. Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacion de la institucibn mencionada

anteriormente.

3. Ciudad: Se debe seleccionar la ciudad de ubicacion de la institucibn antes mencionada.

4. NIT: Se debe ingresar el Numero de ldentificacion Tributaria.

5. Nivel de complejidad: Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud. Se debe
indicar el nivel de complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la instituciébn mencionada anteriormente.

6. Naturaleza: Se debe seleccionar la naturaleza de la institucién:

o Publica: Cuando la institucién sea de capital estatal.
o Privada: Cuando la institucion sea de capital privado
o Mixta: Cuando la institucion tiene capital pablico y privado

SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE

Pagina 5 de 21




1. Tipo identificacidn ldentificacidn 2. Sexo 3. Edad

Cédula de Ciudadania| = Femenino Masculino Sin
Dato

4_ Diagnostico Inicial del Paciente

Edad en?

Dias| =

Figura 4. Informacion del paciente

Descripcién de campos
1. Tipo de identificacion: Se debe seleccionar el tipo de identificacion del paciente.
Identificacion: Se debe ingresar el nimero de identificacion del paciente.

2. Sexo: Se debe seleccionar el sexo del paciente (Femenino o Masculino)

3. Edad: Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de del evento/incidente. Colocar el nUmero

cero (0) en caso de no conocer la edad.

Edad en?: Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de la edad (Dias, Semanas, Meses,

Afos, Sin dato)

4. Diagnoéstico inicial del paciente: Se debe indicar la causa por la cual la institucion presté la atencion

en salud al paciente y que dio lugar a la utilizacién del dispositivo médico.

SECCION C. DISPOSITIVO MEDICO SOSPECHOSO
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5i el producto que reguiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédicos ingresados al pais antes del decreto 4725 de 2005

2. Productes con Certificacion o Autorizacion de no requiere

3. Implantes antes del decreto 4725 de 2005

4. Dispositives Medicos sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva v tecnologia ortopedica)
5. Dispositives Médicos Vitales No Disponibles

Ingrese en 2l expedients nimero de expedisnts 2l nimens 1.

Recuerde que 2l Aplicative Web esta configurado para la notificacion de dispositives medicos y equipes biomedicos. MO incluir reportes de Medicamentos,
Cosméticos o productos de higiene de uso domestico y aseo

1. Mombre gensnico del dispositive medico 2. Nombre comercial del dispositive medico 3. Mumero del expedients asocizde al Registro Sanitanio del
Dizpositive Medico {Ingresar 3 waainvima.gov.co y consults |
registro sanitanio)

l B C l

4. Lote Modeln Referencis Sensl

5. Nombre o razon social del fabricante . Nombre o razén social del Importador yio distribuidor

7. Area de funcionamiento del dispositive médico en =l momento del eventofincidents &. Indigue =i el dispositive medico ha sido utiizade mas de una
VEZ

| | @0

9. Listado UMDNS

Sezlecoions. . n

Figura 5. Informacion del dispositivo médico
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Descripcion de campos

1.

2.

3.

Nombre Genérico del Dispositivo Médico: Este campo se diligenciard automaticamente por el
Aplicativo, una vez ingrese la informacion del expediente asociado al registro sanitario del producto.
Nombre comercial del dispositivo médico: Ingrese el nombre comercial o de propiedad del
dispositivo médico sospechoso que se ubica en la etiqueta del producto o en el catalogo

Expediente: Numero del expediente asociado al Registro Sanitario del Dispositivo Médico 6 Permiso
de Comercializacion del Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada, segin corresponda.

Para conocer el nimero de expediente realice la busqueda en la opcion Consulta Registro Sanitario
en la pagina oficial del Invima.

Si el producto que requiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédico ingresado al pais antes del Decreto 4725 de 2005

2. Producto con Certificacion o Autorizacion de no requiere

3. Dispositivo médico Implantable antes del Decreto 4725 de 2005

4. Dispositivo Médico sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva y tecnologia ortopédica)
5. Dispositivo Médico Vital No Disponible

Ingrese en el campo Expediente el numero 1.

Recuerde que el Aplicativo Web esta configurado para la notificacion de dispositivos médicos y
equipos biomédicos. NO incluir reportes de Medicamentos, reactivos de diagnostico InVitro,
Cosméticos o Productos de higiene de uso doméstico y aseo.

Lote/Modelo/Referencia/Serial : Se debe ingresar al menos uno de los nimeros de Lote, Modelo,
Referencia o Serial, asociado con dispositivo médico sospechoso tal y como aparece en la etiqueta.
Esto incluye espacios, guiones, etc, para garantizar la trazabilidad del producto, de lo contrario, no se
podré iniciar investigacion del caso.

Nombre o razén social del fabricante: Indique el nombre o razon social del fabricante del dispositivo
médico, podra encontra

Nombre o razén social del importador y/o distribuidor: Indique el nombre o razon social del
importador o distribuidor del dispositivo médico. El distribuidor o comercializador para los Prestadores
de Servicios de Salud equivale al proveedor directo del producto.

. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento/incidente: Se debe

ingresar el nombre del servicio de la Institucion donde se prestd la atencién en salud al paciente y
ocurrié el evento/incidente adverso. (Ej. Hospitalizacién, Cirugia, UCI, Urgencias, Laboratorio, Casa del
paciente entre otras).

Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de una vez: Se debe seleccionar si el
dispositivo ha sido utilizado mas de una vez:

o No: En caso de que el dispositivo médico sospechoso haya sido utilizado por primera vez para la
atencion al paciente.

o Si: Cuando el dispositivo médico sospechoso haya sido usado mas de una vez antes de utilizarlo
en el paciente.

. Listado UMDNS. Tipo Dispositivo Médico (Seleccione en la categoria que corresponda el dispositivo

médico involucrado, a partir del listado UMDNS - ECRI disponible en este campo)
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SECCION D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

D. EVENTO O INCIDEMTE ADVERSO

1. Fecha del evenlofincidente adverso sospachado 2. Fecha de slaboraciin del reporte (ddimim/aaaa) 3. Detecciin del evento/incidente adverso
(ddfmimiaaas)

Antas del uso del DM
Durante el uso del DM

Después del uso del DM

4. Descnpcidn del evento o incidente adverso

5 Clasificacion 6. Desenlace del evento o incidente adverso

Evenlo adverso serio Dafio de una funcion o esiructura corporal

Evento adverso no sero Muerte

Incidenle adverso serio Enfermedad o dafio gue amenace la vida

Incidenie adverso no serio Requisre una intervencion medica o guinirgica, para prevenir un dafio permanente de una
estructura o funcion cormporal
Hospitalizacion inicizl o prolongada
Mo hubo dano

Otro 2

Cual?

Figura 6. Evento o incidente adverso
Descripcion de campos

¢ Fecha del evento/incidente adverso sospechado (dd/mm/aaaa): Se debe ingresar la fecha exacta o
aproximada de ocurrencia del evento o incidente adverso.

e Fecha de elaboracion del reporte (dd/mm/aaaa): Se debe ingresar la fecha en la cual el reportante
inicial provee la informacién acerca del evento o incidente. (Ej. La primera persona que inicialmente
provee la informacién al responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia, al fabricante,
importador, y/o proveedor).

e Deteccién del evento/incidente adverso: Se debe seleccionar la detecciébn del evento o incidente
adverso correspondiente a si el evento o incidente ocurrio:

o Antes del uso del DM en el paciente
o Durante el uso del DM en la atencion al paciente
o Después del uso del DM en el paciente

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

¢ Clasificacion: Se debe seleccionar la clasificacion de acuerdo, con las definiciones establecidas en el
articulo 5° de la Resolucion 4816 de 2008, correspondiente a la clasificacién del evento/incidente
adverso en relacién a su gravedad, teniendo en cuenta lo siguiente:
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o Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente,
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:
a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.
b) Dafio de una funcion o estructura corporal.
¢) Condicién que requiera una intervencion médica o quirurgica 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 hospitalizacion o una prolongacién en la hospitalizacion.
f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

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

o 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 intervenciéon de
un profesional de la salud u otra persona, o0 una barrera de seguridad, no generé un desenlace
adverso.

o 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 generé
un desenlace adverso.”

e Desenlace del evento o incidente adverso: Seleccione el desenlace o incidente adverso:

o Muerte: Se debe seleccionar si sospecha que existe una relacion causal que llevo a la muerte del
paciente por el uso del dispositivo médico.

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

o Dafio de unafuncién o estructura corporal: Se debe seleccionar si el evento adverso tiene como
resultado una alteracion sustancial en la capacidad de la persona para realizar las funciones
normales de la vida.

o Hospitalizacion inicial o prolongada: Se debe seleccionar si el ingreso al hospital o la
prolongacion de la hospitalizacion fue resultado del evento adverso.

o Requiere intervencion médica o quirurgica: Se debe seleccionar si cualquiera de estas dos
situaciones se presentan debido al uso del dispositivo médico en el paciente y requiere la
intervencion para impedir un deterioro permanente de una funcion cuerpo, prevenir el dafio en una
estructura del cuerpo.

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

o Otro: Se debe seleccionar esta opcion, si sobre la base de un juicio médico adecuado, el caso
pudo poner en peligro el paciente y puede requerir tratamiento médico para evitar los otros
desenlaces. Por ejemplo, emergencia por broncoespasmos que requieren tratamiento, discrasias
sanguineas o convulsiones que no den lugar a hospitalizacion.
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SECCION E. GESTION REALIZADA

E. GESTION REALIZADA

1.Causa probable del evento/incidente

Causa Descripcién

Uso anormal El acto u omision de un acto por parte del usuario u operador del dispositive médico como resultado de una
conducta que estd mas alld de cualquier medio razonable del control de riesgo por parte del fabricante, por
ejemplo. violacién deliberada de las in

Repuesta Una respuesta fisiologica anormal o inesperada tal como hipersensibilidad
fisiolégica anormal
o inexplicable

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

Uso de material El uso de un matenial(es) biologico(s) en un dispositive médico causa una reaccion diferente a la

biolhgico hipersensibilidad inmeadiata

Calibracion Los resultados inexactos con dispositivos médicos de medicion (por ejemplo, para temperatura, masa, pH,
prusebas In vilro) debido a una calibracion incorrecta

Hardware de Cualguier mal funcionamiento de hardware del computador por @jemplo, disco duro interno, unidad de

computador arrangue externas. causando una falla en el dispositivo

Contaminacion El dispositivo es afectado/impedido por Ia exposicion a elementos extrafios o contaminados en la

durante la produccitn. que no son removidos adecuadamente durante el proceso de fabricacion.

produccién

Contaminacidn El dispositive es alectadofimpedido por la exposicion a elementos exirafios o contaminacion, o Ia

post-produccion acumulacion de contaminantes los cuales pueden afectar un componente, parte, o trodo el dispositivo, por
ejemplo, particulas sinteticas o de caucho, suciedad

Disefio Falla del dispositivo para realizar su funcidn debido a un disefio y desarrollo inadecuado del proceso

Desconexion Una separacion imprevista de una conexion entre dos o mas partes (por ejemplo, electrica, mecanica,

tubena) causando falla en el dispositivo

2 Acciones comrectivas y preventivas iniciadas

3 Reporta al Fecha (dd/mm/aaaa) 4. ; Dispositivo 5. Se ha enviado el dispositivo Fecha de Envio (dd/mm/aaaa)
Importador/Distribuidor médico disponible medico sospechoso a
para evaluacion? Distribuidor/importador
Si No 5i Mo 5i Mo

Figura 7. Gestion realizada

Para el diligenciamiento de la “SECCION E. GESTION REALIZADA’ remitase al Anexo 1, al final del
presente documento, donde encontrard informacion relacionada con metodologias de analisis de causas,
para la identificacion de los campos “Causa probable del evento/incidente” y “Acciones correctivas y
preventivas iniciadas”, sobre la gestion del evento o incidente adverso efectuado por parte de su
Institucion.

Descripciéon de campos

e Causa probable del evento/incidente: Conforme con el resultado obtenido del andlisis de causas del
evento o incidente adverso, indique el codigo o el término de la causa, de acuerdo con la Tabla 1, de la
Norma Técnica Colombiana 5736 del afio 2009, que podra encontrar en el Anexo 2, al final del
presente documento.

e Acciones correctivas y preventivas iniciadas: De acuerdo con las causas identificadas, escriba las
acciones correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar el evento o incidente adverso.
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e Reportd al Importador/Distribuidor/Fabricante: Si marca Sl debe ingresar la fecha en la cual fue
notificado el importador/distribuidor. Marque la opcion No en caso de no haber podido notificar al
importador/distribuidor sobre el evento o incidente adverso presentado con el dispositivo médico

e ¢Dispositivo médico disponible para evaluacién?: Indique si el dispositivo estd o no disponible en
su Institucion , para evaluacion por parte del fabricante.

e Se haenviado el dispositivo médico sospechoso a Distribuidor/Importador/Fabricante: Indique si
el dispositivo médico fue retornado al fabricante y la fecha de envio. No lo envie al INVIMA

SECCION F. INFORMACION DEL REPORTANTE

F. INFORMACION DEL REPORTANTE

1.Nombre 2 Profesion

Seleccione| =

3.Organizacion 4 Direccion
5. Teléfono 6. Departamento 7. Ciudad
0 Seleccione| = -
8.Correo electronico institucional 9. Fecha de notificacién
10. Autoriza la divulgacion de la informacion y origen del reporte al fabricante o importador 11. Tipo de Reportante
Si No Selecicone...| =

La informacién contenida en este reporte es informacion epidemioldgica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara tnicamente con fines
sanitarios.

El Ministerio de Salud y la Proteccién Social y el INVIMA son las dnicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).1 DM:
Dispositivo médico.

Por favor conserve copia del reporte original diligenciado por el reportante primario, que corresponde al profesional, usuario u operador que detecta y
notifica inicialmente el evento o incidente adverso presentado.

Guardar Cancelar

Figura 8. Informacién del reportante
Descripcién de campos

Nombre: Nombre de la persona que notifica el evento o incidente adverso.

Profesidn: Ocupacion o profesion del reportante.

Organizacion: Nombre de la organizacién o institucion a la cual pertenece el reportante.

Direccion: Direccion de ubicacion de la organizacién a la cual pertenece el reportante. No diligencie la

direccién de residencia o personal

Teléfono: Teléfono de contacto de reportante, fijo de la Organizacion o nimero celular

e Departamento: Seleccione el nombre del departamento de ubicacion de la Organizacion del
reportante.
Ciudad: Seleccione el nombre de la ciudad de ubicacién de la Organizacién del reportante.

e Correo electronico institucional: Correo electronico del reportante.
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¢ Fecha de notificacién: Fecha en la cual el reportante notifica el evento o incidente adverso, el sistema
asigna la fecha.

e Autoriza la divulgacion de la informacion y origen del reporte al fabricante o importador: Aplica
para Prestadores de Servicios de Salud de conformidad con el articulo 7, numeral 2, literal ¢ de la
Resolucion 4816 de 2008

Pasos para guardar el formulario

1. Ingrese la informacién en los campos solicitados por el sistema.

Guardar |

2. Presione el boton <<Guardar>>

3. Sinoingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara la siguiente ventana

Regresar .
. = aSalir Inicio

RHeporte VOLUNTARIC de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de Dispositivos Madicos (FOREIA001}, por parte de L7 ]
Prestadores de Servicies de Salud, Fabricantes e Importadores.

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

1. Nombre de la institucion 2 Depariamento 3. Ciudad
clinica sanzr EE;{:E\I;—:? - | Selecrione | - ]
4 NIT 5. Nivel de compiejidad 6. Naturaleza
(::.1 {:‘.E .’:")3 ONu aplica (JP{lhIica {JPrimda ij.i:da
o i IS AR ARG R L g3 Seleccione el nivel de complejidad g3 Seleccions i naturakeza de la Institucion
B. INFORMACION PACIENTE
1 Tipo idenlificaciin |dentificaciin 2 S5exn 3 Edad Edad en?

Cédula te Ciutadania| = : CFemeninoOVast,ulino | Dias| w

£d Diglgle el pumsio de £3 Digile l edad del

g g3 Seleccione e genero def o

paciente

Figura 9. Ventana “Atencién - campos obligatorios”
4. Si se ingresa toda la informacion solicitada en el formulario de manera correcta y da clic en

<<Guardar>>, el sistema realizara la busqueda del Registro Sanitario asociado al expediente vy
mostrara el siguiente mensaje de confirmacion:
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Confirmacion

Confirma gue desea guardar €l reporte para 2l producto:
POLIPROPILENG

Expedients:

FOEG33

Registro Sanitario:

INVIMLA 204 2DM-0009399

I Cancelar I I Guardar I

e = P e e

Figura 10. Confirmacién del Registro Sanitario y nombre del dispositivo médico asociado al expediente

Ll —

Confirmacion

Confirma que desea guardar el reporte para el producto:
DISPOSITIVO MEDICO SIN REGISTRO SANITARIO
Expediente:

1

Registro Sanitario:

Sin registro sanitario

[ Cancelar J l Guardar J

Figura 11. Confirmaciéon de producto ingresado con expediente 1, y corresponde a producto sin Registro
Sanitario en las 5 excepciones

Si los datos del producto NO se encuentran correctos, podra dar clic en el boton <<Cancelar>> y el
Aplicativo lo llevara nuevamente al formulario para editar la informacion.

Si los datos del dispositivo médico son correctos de clic en <<Guardar>> para almacenar la
informacion. Le habilitara la ventana de confirmacién

Atencion!.

Esla seguro de que desea enviar [ informacidn?

Aceptar | cancelar

Figura 12. Ventana “Atencién mensaje de confirmacién”
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5. Si presiona el botén <<Aceptar>> | A%PHT | de ésta ventana, el sistema mostrara el resumen del
tramite aprobado de la solicitud.

invirha

Instiuto Naconal do Vigilancia da Medicamonios y Amentos

Opciones de TecnoVigilancia

Atencidn!

Figura 13. Informacion de aprobacién de la solicitud

6. Adicionalmente, el Aplicativo enviar4 al correo electronico que haya ingresado en el formulario,
confirmacion de la notificacion con el Cédigo COL generado, debera seguir las instrucciones del correo
con el proposito de iniciar el proceso de analisis, evaluacién y cierre del reporte.

2.  ANEXOS

ANEXO 1. METODOLC')GI'AS DE ANALISIS DE CAUSAS DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS
APLICA PARA SECCION E: GESTION REALIZADA

Como se describié en la seccion D, los eventos o incidentes adversos son circunstancias no deseables y
no descritas, que ocurren durante el uso de un dispositivo médico en la prestacion de atencién en salud a
un paciente, por tal razon, el Programa Institucional de Tecnovigilancia de su Institucion u Organizacion
debe contar con una herramienta que permita evaluar e identificar los puntos en los cuales se presentan
fallas o errores durante la prestacion del servicio y que ésta permita comprender que acciones deben ser
realizadas a fin de implementar soluciones, mejorar los procesos de atencion en salud y desarrollar
estrategias para prevenir la ocurrencia de un evento o incidente adverso.

Por lo anterior, existen diferentes técnicas y metodologias de analisis como son:

e Diagrama de Ishikawa o diagrama de causa-efecto: Es una representacion gréfica de las entradas
(causas y razones) y una salida (el problema o evento). Un profesional guia a un grupo en la
organizacion de causas de acuerdo a su importancia. Esto se traduce en un grafico "Espina de
pesado” que muestra la relacion entre las causas, razones y el problema objeto de estudio. Este
gréfico ayuda a identificar las causas raices, ineficiencias y otros problemas.!

1 Ruiz Lépez Pedro, Gonzalez Carmen, Alcalde-Escribano Juan. Andlisis de causas raiz. Una herramienta Util para la prevencién de errores. Rev. Calidad Asistencial. 2005; 20(2):71-8.
Espafia.
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Causa Efecto

(rorgore ) wasuine )(enone
7\ ~ \ —_—

[ material ][ Memdu [ Medlda

Subcausa

Causa prineipal

Figura 14. Diagrama de causa-efecto

Andlisis de los modos de falla y efectos (AMFE). AMFE 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. Este
sistema de gestién de riesgo anticipa errores y disefia un sistema que minimizara su impacto. AMFE
podria revelar que un error es tolerable o que el error sera interceptado por el sistema de chequeos y
balances los cuales deben ser parte de un sistema de garantia de la calidad de los sistemas de salud.
AMFE utiliza técnicas de investigacion cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y
semi-estructuradas para la recoleccion de la informacion en varias fases del proceso. Este Sistema de
Gestion del Riesgo Clinico (SGRC), no asegura que los procesos seran totalmente seguros, sin
embargo reduce la probabilidad de que los errores ocurran en el proceso.

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?.

Protocolo de Londres: Conocido como “Protocolo para Investigacion y Anadlisis de Incidentes
Clinicos” (incidente clinico es un término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren
durante el proceso clinico asistencial), es una metodologia basada en el modelo organizacional de
accidentes de James Reason, el cual facilita el andlisis de los incidentes, en la medida que incluye
desde elementos clinicos relacionados con el paciente, hasta factores del mas alto nivel organizacional
y de su entorno, que pueden haber jugado un papel causal. El primer paso en la investigacion es la
identificacion de las acciones inseguras, para luego analizar las circunstancias en que ocurrieron, es
decir, identificar los factores que contribuyeron o predispusieron a dicha conducta, para asi crear las
recomendaciones y planes de accién cuyo propésito son mejorar las debilidades identificadas. 3

Gaitan Hernando, Torres Marcela. Gestién de riesgo clinico para el mejoramiento de la calidad de la atencién en instituciones hospitalarias.2011

3 Ministerio de Proteccién Social. Herramientas para promover la Estrategia de la Seguridad del Paciente en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.

Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud. Republica de Colombia, 2008.
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Cada Prestador de Servicios de Salud es autébnomo en elegir la herramienta de andlisis de los eventos e
incidentes adversos para la evaluacion de cada uno de los casos.

-3

Adminkirativas

FN.UL ACTIVAS

{5~

h Frotocaolo de Londreas
Figura 15. Protocolo de Londres

Sin embargo, para la aplicacion de las metodologias mencionadas, la evaluacion de un evento o incidente
adverso consta de manera general de las siguientes etapas:

1. Recopilacion de la mayor cantidad de informacion y evidencias del evento o incidente presentado
sobre:

¢ Paciente (condicion clinica, factores fisicos, sicolégicos y sociales)
¢ Dispositivo médico (registro sanitario, nimero de lote, modelo, serie, conservar en lo posible el
producto en el area de cuarentena y notificar al proveedor para su respectiva investigacion)

2. ldentificacion de los factores contributivos

Factores relacionados al dispositivo médico

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

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

Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnologia (errores en guias, normas o

procedimientos)

e Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnologia (errores en guias, normas o
procedimientos)

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

Andlisis y verificacion de la informacion

Eleccion de un grupo multidisciplinario que realice el analisis del caso.

Identificacion de las causas (Usar como referencia la Norma Técnica Colombiana NTC 5736 de 2009)
y de acuerdo a cada una de ellas, plantear las acciones o medidas correctivas y/o preventivas.
Ejecucion del plan de accion de mejoramiento.

Nooa,rw
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8. Notificacidén a los Entes Territoriales de Salud (Secretarias Departamentales o Distritales de Salud) y/o

a la Autoridad Sanitaria.
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ANEXO 2. CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO TOMADO DE
LA NTC 5736.2009 - SECCION E: GESTION REALIZADA.

Tabla 1. Causa probable del evento o incidente4

Cédigo

Término de causa Descripcion de la causa
de causa

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

Repuesta fisiolégica anormal |Una respuesta fisioldgica anormal o inesperada tal como

510 | 5 inexplicable hipersensibilidad

El dispositivo no genera la alarma apropiada o no transmite la alarma al

520 Falla en la alarma
receptor remoto

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

Los resultados inexactos con dispositivos médicos de medicion (por
540 Calibracion ejemplo, para temperatura, masa, pH, pruebas In vitro) debido a una
calibracioén incorrecta

Cualquier mal funcionamiento de hardware del computador por ejemplo,

530 Uso de material bioldgico

550 Hardware de computador disco duro interno, unidad de arranque externas, causando una falla en
el dispositivo
L El dispositivo es afectado/impedido por la exposicion a elementos
Contaminacion durante la ~ : L .
560 produccion extrafios o contaminados en la produccion, que no son removidos

adecuadamente durante el proceso de fabricacion.

El dispositivo es afectado/impedido por la exposicion a elementos
extrafios o contaminacion, o la acumulacién de contaminantes los cuales

Contaminacion post- pueden afectar un componente, parte, o todo el dispositivo, por ejemplo,
570 - ; . ; ) .
produccién particulas sintéticas o de caucho, suciedad externa/interna o residuos de
fluido, sangre, tejidos o cera de oidos los cuales pueden afectar parte o el
dispositivo completo.
580 Disefio Falla del dispositivo para realizar su funcion debido a un disefio y

desarrollo inadecuado del proceso.

Una separacion imprevista de una conexion entre dos o mas partes (por

590 Desconexién : o S . ) o
ejemplo, eléctrica, mecanica, tuberia) causando falla en el dispositivo

Un defecto en un componente eléctrico o un cableado inapropiado

600 Componente eléctrico . "
causan falla en el dispositivo

El mal funcionamiento del circuito eléctrico causado por eventos tales
como penetracion de fluido, sobrecalentamiento, etc.

Un contacto eléctrico defectuoso o inadecuado que causa un mal
funcionamiento en el dispositivo (por ejemplo rompimiento, corrosion, alta
resistencia, descarga térmica, desplazamiento, migracién o movimiento
no intencional)

610 Circuito eléctrico

620 Contacto eléctrico

4

ICONTEC. Norma Técnica Colombiana 5736.2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificacion para tipos de eventos adversos y sus causas”. Capitulo 3, 6-8
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CEEliEo Término de causa Descripcion de la causa
de causa
Interferencia Un mal funcionamiento de un dispositivo médico activo, de alimentacion
630 " o . . - )
Electromagnética EIM eléctrica causado por una interferencia por radio frecuencia (IRF)
640 Fecha de expiracion Usq de un dispositivo mas alla de la fecha de expiracion causando falla
en éste.
650 Falso Negativo El d|3903|t|vo reporta mcorrectam'e.nte algo que ha sido detectado o que
no esta dentro de un rango especifico.
. El dispositivo reporta incorrectamente algo que ha sido detectado o que
670 Falso positivo esta dentro de un rango especifico.
En el caso de dispositivos médicos de diagndstico in- Vitro (IVD) el
dispositivo no cumple con sus caracteristicas de desempefio especifico
680 | Resultado falso de la prueba | \oha ' ge  sensibilidad, especificidad, linealidad,  estabilidad,
interferencia, etc.) causando un resultado falso en la prueba.
690 Ambiente inapropiado Uso dg_ un ambiente que produce la falla o mal funcionamiento de un
dispositivo
La falta de compatibilidad entre dos o més dispositivos, partes o
700 Incompatibilidad componentes, dispositivos que contienen productos medicinales o
elementos unidos causando una falla en el dispositivo.
710 Instrucciones para uso Y |instrucciones inadecuadas o imprecisas para uso/etiquetado causando
rotulado falla del dispositivo
Falla del dispositivo debido a una sustancia normalmente liquida o
720 Escape/ sellado gaseosa, que se filtra dentro del dispositivo o falla del sello permitiendo la
entrada de la sustancia al dispositivo o0 componente.
Mantenimiento rutinario o periddico inadecuado mantenimiento causando
730 Mantenimiento mal funcionamiento o falla de un dispositivo 0 componente, excluyendo
causas de disefio.
Falla en el sistema de calidad del fabricante causando el mal
740 Fabricacion funcionamiento o falla de un dispositivo o componente, excluyendo
causas de disefio
. Material (es) de durabilidad limitada durante el uso del producto causando
750 Material . o Py : : .
que el dispositivo médico funcione mal, por ejemplo, falla del adhesivo.
L El mal funcionamiento de un componente mecanico causando una falla
760 Componentes Mecanicos . L . P -
del dispositivo, por ejemplo, ruptura, deformacion, obstruccién
770 Condiciones no higiénicas Una fglla en el dysposntlv_o médico por un estado higiénico inapropiado del
usuario o de las instalaciones del usuario
780 N_o r_glamonado con el El tipo de evento no es relacionado con el dispositivo
dispositivo
Una causa de evento que no esta incluida en esta tabla y donde esté
790 Otros . . -
relacionado un dispositivo durante el evento.
800 Empaque Pro_ceso _d_e empaque inadecuados o inapropiados causando una falla en
el dispositivo
810 Anatomia/  Fisiologia del | Donde el disefio de un dispositivo basado en la anatomia/ fisiologia
paciente promedio del paciente es inapropiado para el paciente involucrado
Condicion del paciente (posiblemente inesperada) conducen a una falla o
820 Condiciones del paciente desempefio deficiente, por ejemplo, tornillo de un implante se desprende
debido a osteoporosis
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Fin.

Cédigo
de causa

Término de causa

Descripcion de la causa

830

Fuente de energia

Deficiencias en la fuente de energia causando una falla en el dispositivo

840

Medida de proteccion

La falla de una medida de proteccion. Este excluye alarmas.

850

Aseguramiento de la calidad
en la instituciébn para la
atencion de salud

Procedimientos inadecuados del aseguramiento de la calidad del cuidado
de la salud identificados, por ejemplo, procesos de compra, inspecciones
o instalaciones inapropiadas.

860

Radiacion

Exposicion a la radiacion causada por falla en el dispositivo, por ejemplo,
medicina nuclear, rayos X, irradiador de sangre, ensayo de radio
inmunidad.

870

Software

La funcién del dispositivo o informacion generada por éste es errénea,
incorrecta 0 poco confiable, debido 0 a un software inadecuado o su mal
funcionamiento. Estas condiciones pueden ser por ejemplo, programacion
defectuosa o inadecuada, software obsoleto, instalacion errénea,
incluyendo actualizaciones.

880

Esterilizacién/desinfeccion/
limpieza

Esterilizacion, desinfecciébn o limpieza inadecuada. Esto incluye la
exposicion accidental a microorganismos por sustancias toxicas (ejemplo:
residuos de 6xido de etileno).

890

Condiciones de

almacenamiento

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

900

Manipulacion, falsificacion,

sabotaje

Un acto Intencional de manipulacién del dispositivo perpetrado durante la
fabricacién del dispositivo (sabotaje) o durante el uso (alteracién) o
falsificacion de wun dispositivo (sabotaje) resultando en el mal
funcionamiento de y/o afecta adversamente el tratamiento del paciente.
Esto puede incluir interferencia en la programacion o la funcion del
dispositivo para el paciente o tercero con intento de alterar el tratamiento
del paciente, o el menoscabar la reputacion de un tipo de dispositivo
(marca y modelo) y/o su fabricante interfiriendo con el proceso de
manufacturacion resultando en un producto poco confiable.

910

Entrenamiento

Entrenamiento inadecuado o falta de esta para el usuario del dispositivo

920

Transporte y entrega

Irregularidades en el transporte y entrega de los dispositivos médicos
causando el mal funcionamiento o falla del dispositivo o componente

930

Sin definir

Causa definitiva 0 no probable determinada. Una condicién desconocida
que causa falla en el funcionamiento del dispositivo

950

Error de Uso

Un acto u omision de un acto que tiene un resultado diferente al previsto
por el fabricante o esperado por el operador causando una falla en el
dispositivo

960

Desgaste

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