DECRETO NUMERO 4725 DE 2005

Por el cual se reglamenta el régimen
de registros sanitarios, permiso de
comercializacidon y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso
humano
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DEFINICIONES

REGISTRO SANITARIO: Es el documento publico expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento
de los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el
presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para
producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar,
expender y/o almacenar un dispositivo medico.

PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA EQUIPO BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA CONTROLADA: Es el documento publico expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, previo al procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento
de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente decreto,
el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar, expender o
vender un equipo biomédico controlado.



DEFINICIONES

Registro Sanitario: Es el documento publico expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos
técnico-legales y sanitarios establecidos en el presente decreto, el cual
faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un
dispositivo médico.

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

SON AQUELLOS DM SOMETIDOS A UN CONTROL ESPECIAL, POR ESTAR
INCLUIDOS EN ALGUNAS DE LAS SIGUIENTES SITUACIONES:

1. DE ACUERDO A SU CLASIFICACION DE ALTO RIESGO Y EL GRADO DE
VULNERABILIDAD ASOCIADO A ESTOS DISPOSITIVOS MEDICOS.

2L0OS PROTOTIPOS QUE CONLLEVEN A NUEVOS DESARROLLOS
TECNOLOGICOS Y CIENTIFICOS.

3. LOS QUE SEAN OBJETO DE CONTROL DE LA OFERTA MEDIANTE LA
UTILIZACION DE ESTANDARES QUE PERMITAN LA DISTRIBUCION EFICIENTE DE
LA TECNOLOGIA, POR ZONAS GEOGRAFICAS EN EL PAIS SEGUN LEY 715 DE
2001.

4. QUE CORRESPONDAN A EQUIPO USADO O REPOTENCIADO.

5.QUE PARA SU ADQUISICION, INSTALACION Y UTILIZACION REQUIERAN UNA
INVERSION SUPERIOR A LOS 700 SMLV, SEAN CLASIFICADOS DE RIESGO IIB'Y
1.
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DECRETO 4957 DE 2007

Art. 1 Los dispositivos meédicos y equipos
biomédicos de tecnologia controlada que se
fabriguen en el territorio nacional o que se
Importen, deberéan contar con Sus
correspondientes registros sanitarios o0
nermisos de comercializacion de acuerdo con
0 establecido en el decreto 4725 de 2005,
para lo cual tendran plazo hasta el 31 de

diciembre de 2008.
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LISTADO DE PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO

Actas No. 07 de Junio 10 de 2009 y No. 13 de Noviembre 18 de 2009.
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA

muletas,...)

» Cabestrillo

» Calzado ortopédico

» Colchoén antiescaras

» Costillero

» Inmovilizador de hombro

» Posicionador corporal (almohadillas)

 Posicionador de torso (almohadillas)
» Posicionadores de cabeza (almohadillas)

)

Productos médicos ortopedia y traumatologia
» Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,

» Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate)

» Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)
 Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

» Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras,

Productos de mobiliario

* Biombos
e Ldmparas para sala de cirugia (cieliticas y
auxiliares)

e Linternas para examen

* Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y
sillones y demas muebles hospitalarios)

* Poste para sostener soluciones intravenosas
(atril)

® Productos para alineacidn, posicionamiento y
soporte de pacientes (Arneses)

* Sistemas de montaje de inyector en techo /
pared

Productos de uso en
oftalmologia y optometria

» Montura de prueba sin los lentes

» Monturas oftalmoldgicas
» Procesadores de lentes (laboratorio
Optica)

» Tablas o cartillas de optometria,
cartilla de agudeza visual

» Test de ishihara - optometria

» Test de la mosca - optometria

Productos de uso hospitalario y consulta

externa
» Accesorios de dinamdémetros
» Adipédmetro
» Bajalenguas
» Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato,
pisingo de acero inoxidable
» Basculas
- Brazaletes de identificacion hospitalaria
» Calentador / bafios de agua
» Cepillos para lavado de manos
» Cilindros vacios para oxigeno
» Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
» Contenedores de corto punzantes
» Contenedores y sus accesorios
- Correas para fijacion de mascarillas
» Correas para inmovilizacion
» Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
» Infantdmetro
» Liquido para lubricar instrumentos / equipos
» Manguerilla para torniquete
» Marcadores de piel
» Metro
» Negatoscopio
» Papel térmico de impresion para ecografia
» Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
* Pera rectal
» Pesas
» Recipientes para desechos hospitalarios
» Reveladora de placa radiografica
» Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x
» Ropa quirurgica (gorros, polainas, batas)
» Sierra oscilante para yesos
» Sistema de digitalizacion de imagenes diagnodsticas
» Solidificante de residuos
» Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
» Tallimetro




CIRCULAR EXTERNA No 500-8060-13
> de Diciembre de 2013 DEL INVIMA

ASUNTO: ADECUACION DE ESTABLECIMIENTOS
IMPORTADORES Y FABRICANTES NACIONALES,
OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO , ETC.

ESTABLECE COMO PLAZO HASTA EL 11 DE AGOSTO

DE 2014 PARA QUE CUENTEN CON EL REGISTRO
SANITARIO PERTNENTE PARA LOS SIGUIENTES

DISPOSITIVOS MEDICOS.
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EQUIPO BIOMEDICO
REPOTENCIADO

e« SON TODOS LOS EQUIPOS QUE SE HAN
UTILIZADO EL LA PSS O EN PROCESOS DE
DEMOSTRACION, EN LOS CUALES, PARTE DE
SUS SUBSISTEMAS PRINCIPALES, HAN SIDO
SUSTITUIDOS CON PIEZAS NUEVAS POR EL
FABRICANTE O EL REPOTENCIADOR
AUTORIZADO POR EL FABRICANTE Y QUE
CUMPLEN CON LOS REQUISITOS ESPECIFICADOS
POR ESTE Y LAS NORMAS DE SEGURIDAD BAJO
EL CUAL FUE CONSTRUIDO
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Fabricante: Es la persona natural o juridica
responsable del disefno, fabricacion, empaque,
acondicionamiento y etiguetado de un
dispositivo medico.

Repotenciador: Es la persona natural o
juridica que obtiene autorizacion del fabricante
para sustituir uno o varios de los subsistemas
principales de un equipo biomédico luego de
ser usados en la prestacion de servicios de
salud o en procesos de demostracion.

No se considerara repotenciador quien
substituya parte de los subsistemas
principales de un equipo biomeédico sin la
autorizacion expresa del fabricante.
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DECRETO 4725 DE 2005

Articulo 2: Definiciones

« Servicio de Soporte Técnico: Son todas
las actividades realizadas para asegurar
el buen funcionamiento del equipo
biomedico, iInvolucrando aquellas
consideradas como de mantenimiento
preventivo, correctivo y verificacion de la
calibracion, entre otras.
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DECRETO 4725 DE 2005

Articulo 18: Documentacidon para la evaluacion
técnica de los dispositivos médicos y equipos
biomédicos que no sean de tecnologia
controlada

Para solicitar dicha evaluacion debe adjuntarse la
siguiente documentacion:

Declaracion por parte del fabricante o importador
autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma
castellano y la entrega de los mismos al momento

de la adquisicion.
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DECRETO 4725 DE 2005

Articulo 38: Posventa de los dispositivos
medicos considerados equipos biomeédicos vy
Su mantenimiento

En la etapa de posventa de los dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos, el fabricante o importador
debera ofrecer los servicios de verificacion de la calibracion,
mantenimiento y aprovisionamiento de insumos y repuestos,
asi como la capacitacion requerida tanto en operacion como
COmo en su mantenimiento
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DECRETO 4725 DE 2005

Articulo 39: Recurso humano para_ el
mantenimiento de los dispositivos medicos
considerados equipos biomédicos.

Toda persona, juridica o natural que preste servicios
de mantenimiento y verificacion de la
calibracion para equipos biomedicos de Clases
lIb y 1ll, debera contar con un responsable técnico,
el cu,al_ deberd ser profesional en ingenieria
biomeédica o0 Ingenierias afines o personal
técnico debidamente acreditado, los cuales
deberan registrarse ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o
la entidad sanitaria competente.
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DOTACION

DEFINIGCION

SON LAS CONDICIONES, SUFICIENCIA

Y MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
MEDICOS QUE DETERMINEN
PROCESOS CRITICOS
INSTITUCIONALES

MO%Q o4 3!
m —
\a dUCOd(i /

e

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
Proteccion Social de Antioquia



DOTACION

www.shutterstock.com - 132304208



TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

« Utilizar los equipos gque cuenten con las
condiciones técnicas de calidad y soporte
técnico - cientifico.
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REGISTRO SANITARIO INVIMA
MANUALES

CERTIFICADOS DE CALIBRACION
SOPORTES DE MANTENIMIENTO

Y APROVISIONAMIENTO DE
REPUESTOS
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TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

Todo equipo emisor de radiacion ionizante de tipo
medico debe tener licencia expedida por la
Direccion Territorial de Salud.
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RESOLUCION 9031 DE 1991

Determina que para efectos de control de
calidad, todo equipo destinado al tratamiento
terapéutico debera ser revisado por lo menos
una (1) vez al afo, Los equipos de diagndstico
lo seran por lo menos una (1) vez cada dos (2)
anos, para los mismos efectos.
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TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

Realizar el mantenimiento de los equipos biomédicos
eléctricos 0 mecanicos, con sujecion a un programa de
revisiones periodicas de caracter preventivo y calibracion
de equipos, cumpliendo con los requisitos e indicaciones
dadas por los fabricantes y con los controles de calidad,
de uso corriente en los equipos que apligue.

Lo anterior estard consignado en la hoja de vida del
equipo, con el mantenimiento correctivo. Las hojas de
vida deben estar centralizadas y deben tener copias en
cada sede, de acuerdo con los equipos gue tengan alli.

ammg;“} &3l
du00d°ﬁ N

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

—— Secretaria Seccional de Salud y
Proteccion Social de Antioquia




PROGRAMACION DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PLAN DE ASEGURAMIENTO
METROLOGICO

PROTOCOLOS DE
MANTENIMIENTO
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PLAN DE ASEGURAMIENTO
METROLOGICO :

CRITERIOS PARA PROGRAMAR LA
CALIBRACION

EQUIPOS A CALIBRAR Y VARIABLE
DEFINICION DE TOLERANCIAS

TRAZABILIDAD (CERTIFICADOS DE
CALIBRACION DE LOS PATRONES)

RECURSO HUMANO IDONEO _
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LISTADO DE EQUIPOS QUE REQUIEREN CALIBRACION
CALIBRACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS
EQUIPO VARIABLE OBSERVACION
las validaciones de empresas
certificadas aplican, ya que son
AUTOCLAVE PRESION - TEMPERATURA mediciones y estudios mas
precisos incluso gue los
entregados por la calibracion
BALANZA PESD
BASCULA PESOD
BOMBA DE INFUSION FLUJO
CAPNOGRAFO - MONITOR DE CO2 GASES
algunos Desfibriladores
incorporan opcion de monitorea,
en caso de incluirse estos
mddulo como EKG, SPO2 se
debera evidenciar la calibracion
DESFIBRILADOR ENERGIA de estos parametros
CENTRIFUGA WVELOCIDAD - TEMPO
mediciones en corte-coagulacion-
ELECTROBISTURI POTENCIA bipolar
ELECTROCARDIOGRAFO FRECUENCIA - LONGITUD
MARCAPASOS UNICAMERAL FRECUENCIA-VOLTAJE
ELECTROCAUTERIO POTEMNCIA
INCUBADORA TEMPERATURA, - FLUUJD - HUMEDAD
INDICADOR DE TEMPERATURA TEMPERATURA,
volumen (ml), pip (cmH20),
frecuencia respiratoria (rpmy),
tiempo inspiratorio (s), PEEP
MAQUINA DE ANESTESIA CON VENTILADOR VOLUMEN FRECUENCIA - PRESION -FLUJD {{cmH20)
MICROCENTRIFUGA VELOCIDAD
Importante revisar los modulos v
variables que se miden en cada
equipo, cuando hay 2 canales de
Invasiva el certificado de
MONITOR DE SIGNOS VITALES (1,2,3,Y 4 calibracion debe mostar las
VARIABLES) - DINAMAP FRECUENCIA - PRESION - TEMPERATURA imediciones en ambos canales | 2UIA
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OXIMETRO PULSOXIMETRO

FRECUEMNCIA CARDIACA - SPO2

PIPETA AUTOMATICA - MICROPIPETA

VOLUMEN

TENSIOMETRO

PEESION

TERMOHIGROMETRO

TEMPERATURA - % HUMEDAD RELATIVA

VENTILADOR VOLUMEN - FRECUEMCIA - PRESION -FLUJO
EQUIPO QUE PUEDEN TENER VERIFICACION
VERIFICACION DE PARAMETROS DE EQUIPOS BIOMEDICOS
EQUIPO VARIABLE
FLUJOMETRO FLUJO
REGULADORES DE VACIO PRESION NEGATIVA
MANOMETRO DE OXIiGENO PRESION
LAMPARA DE FOTOCURADO RADIOMETRO
AGITADOR DE MANZINI VELOCIDAD
ASPIRADOR PRESION
LAMPARA DE CALOR RADIANTE TEMPERATURA
LAMPARA DE FOTOTERAPIA TEMPERATURA

NOTA :este listado nombra los equipos mas comunes gue se encuentran en los servicios, para los

ecocardiografos, equipos de medios de contraste etc referenciarse con el manual donde se especifics
equipo, Para la revision de modulos de Gasto cardiaco se verifica |la calibracion del parametra (C.0) la c

2 factores.

equipos especializados como
lo requerido en calibracion del
ual normalmente se mide con 1 o
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TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

El mantenimiento de Ilos equipos
biomédicos debe realizarse  por
profesional en areas relacionadas o
técnicos con entrenamiento certificado
especifico o puede ser contratado a
través de proveedor externo.
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TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

En las unidades sanitarias se garantiza
jabon liguido de manos y toallas de
secado.
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GASES MEDICINALES
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Cuentan con “manual, procedimiento, protocolo, instructivo” (aplica uno de ellos) para el Manejo de
Gases Hospitalarios en la cual se establece:

Controles

Medidas de Seguridad
Utilizacion

Manejo

Atencion de Emergencias 1441
Sistemas de Alarmas respectivos

Periodicidad de cambio de los dispositivos médicos Usados con dichos gases

La institucion cuenta con “Protocolo de Manejo Preventivo” y “Seguimiento al Sistema de Reserva vy
Emergencia”, donde se realiza mantenimiento preventivo a la red de gases medicinales y calibracion de
medidores de las alarmas




TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

En los sistemas centralizados de gases
medicinales se realiza el mantenimiento a los
componentes del sistema como: unidades de
regulacion, cajas de control, alarmas,
compresores, secadores, monitores, y bombas
de vacio.

Pruebas Hidrostaticas para los cilindros de
oxigeno.
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TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIOS

Cuenta con elementos para
comunicacion interna y externa.
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Equipo de reanimacion
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« Equipo de reanimacion, con los medicamentos, soluciones, "’/E’i;\!/
| | ——

elementos médico quirdrgicos suficientes.

La dotacion minima sera:

« ambu

* Bag

» laringoscopio con hojas para adulto y pediatrica

* guia de intubacion para adulto y pediatrica segun el tipo de
poblacion que atienda

« Succionador,

» electrocardiégrafo

* bombas de infusion si manejan medicamentos de goteo estricto
* Glucémetro

« camas hospitalarias de acuerdo con el tipo de pacientes hospitalizados y
silla de ruedas

(.. segun la oferta de servicios, electrocardiografo y/o monitor
y desfibrilador, No se exige por servicio, pero debe existir al
menos uno por cada piso de la institucion,

Cuenta con Oxigeno, Aire Medicinal y vacio con equipo o
\sistema central con requlador

o




HOJA DE VIDA'Y SOPORTES
TECNICOS

Programa general de mantenimiento
Protocolo de mantenimiento preventivo
Ejecucion mantenimiento preventivo

Certificados de calibraciones Yy
Mantenimiento Correctivo

comprobaciones
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GUIAS O INSTRUCTIVOS DE MANEJO DE LOS EQUIPOS EN IDIOMA
ESPANOL (Circular 049/2008)

FICHA TECNICA DE EQUIPO MEDICO

EQUIPO: ASPIRADORQUIRURGICO (CLASIFICACIONDERIESGO:lla |

PARTES Y ACCESORIOS:

1. Manometro
2 Perilla para seleccién de nivel de vacio

3 Generador
4 Frascos

b
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GUIA RAPIDA DE USO DE EQUIPO MEDICO

1. Antes de
encendido

2. Puesta en
funcionamiento

1 Apague la bomba antes de cambiar la botella
,rec-:lbectl:lrﬂ
1 El producto =& debe dejar durants 15 minutos.

|2. Las superficies metalicaz deben =er enjuagadas
icon abundants agua potable despuss de ser
iutilizado el Klorsept.

4, Limpieza

iSl detecta alguna falla no utilice el equipo
mantenimiento utiizando e formato de

5.En caso de falla ; isulin:'rtud interna de servicio .

ACTIVIDADES

1. Revize el cable eléctrico.

2 Revize la integridad de los tubos
13, Aseglreze gue los tubos estan
{limpios y 2ecos

14, Revize el filtro :
E Aseglrese gue el tubo de paciente
‘e=ta bien conectado. ;
6 conecte el cable a una fuents
idet:-idan‘rente aterrizada.

1 Cuando el recipients recolector 2& llena =& cora
:el flujo de vacio v debe cambiarse la botella

1 Encienda =l eguipo.

52 Revize el nivel de vacio blogueando
ila manguera de pacients, este sera
iregistrado n el manometro.

3 geleccione el nivel de vacio
:moviendo la perilla en sentido de laz
imﬂnecillas del reloj para incrementar v .
1en =entido contrario para dizminuir. ;

11, Alterminar €l procedimiento apague
!la bomba.

;r'l. Limpie laz =uperficies del equipo
con Klorsept.

2 Limpie v exterilice laz mangueras v
: el recipiente

F‘.ep orte inmediataments al 2ervicio de

__________________________________________________________________________________ PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES
1 Munca opere el equipo =i el cable eléctrico =&
rencuentra deteriorado.

2 Eltoma debe zer de grado hospitalario.
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RECOMENDACIONES

 Es importante corroborar las fechas y rutinas de
mantenimiento realizadas a los equipos, los
cuales deben anexarse a la hoja de vida,
debidamente firmados por personal técnico
competente.

e Los certificados de calibracion deben estar
anexos, asi mismo como el analisis de |Ia
trazabilidad.

* Revisar que el personal técnico que realice las
calibraciones cuente con pasantla y capacitacion
en la variable a medir. \
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PROGRAMA
TECNOVIGILANCIA
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ERRAR ES HUMANO
OCULTARLO ES
IMPERDONABLE"

Organizacion Mundial de la Salud
Washington DC
Octubre 27, 2004
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QUE ES TECNOVIGILANCIA?

VIGILANCIA POSTMERCADO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

“Aunque un dispositivo médico es sometido a
diferentes controles durante su desarrollo con el fin de
garantizar la seqguridad y efectividad durante su uso,
estos no son suficientes para garantizar que en la
etapa de posmercado no presenten problemas o
Incidentes que pueden desencadenar danos para
quienes los utilizan”.
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DISPOSITIVOS MEDICOS




Me apuesto 10 contra 1
a que cuando vuelva en si nos
cuenta una de esas historias
sobre tuneles con una luz
brillante al fondo




RIESGO - SUCESQO?



3. DESCRIPCION DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO

Fecha da incidente o Area 0 sector de ocurrencia Personal Afectado i Cual? Mmaro da Tipo de repotte
evento adverso Personas
Primera
» ‘ 4 2010 SERVICIO FARMACEUTICO Vez

Descripcidn del Incidente . . . . " . . L .
p SE Recibe en el servicio farmaceutico algodon motas para realizar recepcion tecnico administrativa y

o Evento X . s : X R . :
posteriormente para despacharlos a los diferentes servicios asistenciales de la institucion: se evidencio en
las holsas selladas cucarrones y heces del mismo. Se notifica al distribuidor y al laboratorio fabricante sin

dar explicacion y sin recoger el producto.
CAUSAS CONSECUENCIAS

. . Intervencidn guirdrgica y/o madica

Reaccidn Adversa Mo determinada Muerte 100 GUITLTGICE ¥

para evitar dafins permanentes

. . ) - Intervencidn guirdrgica y/o médica

Mal funcionamienta Peligro para la vida o 4 gica ¥
por dafio o enfermedad termporal no
Otra. j,Cual? Lesidn permanente Sin Consecuencias para el paciente

4. INFORMA CION DISPOSITIVO MEDICO

MNombre dispositivo Marca y Modelo del dispositivo

ALGODON MOTAS

Mo. Registro Sanitario 4 permiso de XXX DM 000XKXX

Wergidn Software: P,
Comercializacidn:

Mo. Lote d serie: 10210 Fabricante XXX XXXX XXXX

Area de funcionamiento Impartadar yio distribuidor AKX XAXX
del dispositivo: todes los servicios asistenciales|




El Programa de Tecnhovigilancia es una
estrategia Nacional de vigilancia y
evaluacion sanitaria en pro de
mejoramiento de la seguridad de los
dispositivos médicos en Colombia.

RESOLUCION 4816 DE 2008



DECRETO 4725 DE 2005
MINPROTECCION SOCIAL

RESOLUCION 04816 DE
2008 MINPROTECCION
SOCIAL

RESOLUCION 1441 DE
2013MINPROTECCION
SOCIAL



CLASIFICACION POR RIESGO

BAJO RIESGO

CONTROLES
RIESGO MODERADO ESPECIALES

FABRICACION

CONTROLES

RIESGO ALTO ESPECIALES
DISENO+FABRIC
ACION

PROTEGER O

MUY ALTO RIESGO MANTENER LA

VIDA

e /Sh
&
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EVENTOS E INCIDENTES

INCIDENTE ADVERSO SERIO

EVENTO ADVERSO SERIO Potencial riesgo de dafio no
intencionado que pudieron haber llevado
a la muerte o al deterioro serio de la
salud, pero que por causa del azar o la
intervencidn de un profesional de la

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

dispositivo médico. salud u otra persona, o una barrera de

seguridad, no gener6 un desenlace
adverso.

DEFINICIONES

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, 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.
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¢ QUE DEBE CONTENER UN PROGRAMA DE
TECNOVIGILANCIA INSTITUCIONAL?

RESPONSABLE INSTITUCIONAL

RECOLECCION Y REGISTRO DE LA INFORMACION (FORMATO)
SISTEMA DE EVALUACION Y SEGUIMIENTO

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

DIVULGACION DEL PROGRAMA

SEGUIMIENTO Y ANALISIS

SEGUIMIENTO ALERTAS NACIONALES !



RESPONSABLE

Designar como minimo un profesional
competente en el tema, responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia
quien también sera el corresponsal ante el
gobierno.




INSCRIPCION DEL RESPONSABLE

“Todo actor del nivel departamental, distrital
y local debe comunicar al Invima el
responsable designado, el cual figurara
como contacto del Programa Institucional
de Tecnovigilancia ante dicho instituto”

;COMO?



MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

MARCO LEGAL, JUSTIFICACION, ALCANCE )

ELEMENTOS CONCEPTUALES )

ESTRATEGIA DE VIGILANCIA Y RECOLECCION DE REPORTES)

ANALISIS Y VALORACION DE RESULTADOS )

REPORTE AL FABRICANTE Y AUTORIDAD SANITARIID

u

DIRECOON SECCIONAL DE SALUD Y
DE PROTECCION SOCIAL DE ANTIOQUIA
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APOYO DE LOS COMITES

COMITE DE COMITE DE
INFECCIONES TECNOVIGILANCIA

CielANGI FARMACIA Y
VIGILANCIA

EPIDEMIOLOGICA TERAPEUTICA

COMITES :récmcn
CIENTIFICO




GESTION Y ANALISIS

DE PROTECCHIN S0IAL DE ANTIOQINA [

GOBERMACION DE ANTIOCLILA INSPECCION VIGILANCIAY
COMNTROL

EVENTO ADWVERSO SERIO

e

r

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO F Y
INCIDENTES ¥/O EVENTOS A
DISPOSITIVOS

. Ingreso a Base de Datos

Comite TECHOWVIGILANCLA
INCIDENTE ADWERSO SERIO F
Clasificacion - .
EVENTO ADVERSO NO SERIO
e > Andlisis Estadistico
- . {Repetitividad)

Distribuidor

Responsable/Reportante
Comunicacién - DSSASINVIMA
Importador V

Fabricante
——




INCIDENTE O EVENTO

NZ

v A4

SERIO NO SERIO

REPORTE INMEDIATO REPORTE TRIMESTRAL

N
2. 2
&

Instituto Nacional de Vigil: ia de Medic: ¥ Al
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FORMATO

Wimdyievig sie Subad r Protecaen Secel Reporte de Cverie & ncideats Sdrerao p2ociesdo al Dara, Lo Esahesin dod TN
ol (= Dispositivo Medice FOSEIMDOL e d
o SURECOM SECOONAL OF LD l N MA Srscianora 08 Samieats o8 Sak, Facneamer & Impomaees. | 10

GUBERMNACION DE ANTIOCUIA DE TECHOWIGILANCIA s sais o 000

. Dewcripcdn del svenio o incidents adwrsa

- PARAEL REPORTE T e

B. IHFORMACEHYMN DEL PA CICNTI

DE EVENTOS E TR

[ Femening
[ Miezcesbinn

INCIDENTES S— A
ADVERSOS SERIOS o Bman

O erfermedod o dario: OIHeawitakzocion inicisl o
que amenace b vida srolengada
|- Mambra comencial dal disposiovo médioo
[ Requisre inb=rverncion medica o quinegica
MEDICOS [L. Regi=o mantanc o pamise de comercalzsciin O Wo huba dafin Ooeo souiks
o o L —
- = [L.Causa probable del eventoing

Referencia Serial

. Membos o raads social dal Fabiicants

. Acoomes cormectves v Dreventres nicedas

. Mambra o raséa socil dal Importador wio dismbuidor ENG] P e T Tl e T
frr—

P- firea de funcoramiente dal depestive medico an ol 3. iDvcpociEve medicn dicoonible Juachting
. posiEve = r:.nu Fap=— n
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5. Se ha emveado & fen mECIcs & Distri il dor
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unaver [ 5 [la NTE
D. Wi © INCIDENTE ADV o F.ﬂﬂ"ﬁﬂﬂﬂ DEL REPORTANTE
1. Fecha del 2. Feche de elaborecion del |
avartemedarta aparts .
_d“d,'o 2. Prafesian
.G izecifin 0 a'ee ol Que peTenancs
sl T T
3. Direeccion 5. Takifono
B arves dal use dol DM*
3, Detecoidn del [f- Departarento TCudad
svan/incideres adveso O purarts sl uze dal DM

. Coruo slechtinico Imsttudonal

IO Desoués del usa del DM

4, Clasficaciéa [ Fecha o notificacion
[DEwertn adversa seric O] Incidente adwverss sevia ho. Aoz 1o devuloecien del
Clwentn sdvesono sern [ Incidente adverso no saria arigen ded resons 4 Fbvicarts O s Owe
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FORMATO PARA REPORTE
TRIMESTRAL

e Puedes usar el sistema de
Administracion y Gestion de
Datos filtrando |la
informacion

solo para reportar.

e Adjuntar evidencias y
Reportes.

e Incluir la identificacion del
reportante — Responsable
del Programa Institucional

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

RETIPS003 -Reporte Trimestral de eventos adversos no serios con Di

Libertod y Orden

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

spositivos Médicos por parte de Prestadores de S¢

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

cODIGD

INTERND A5, Nivel de
CODIGD  ASIGNADD POR [N s, _ Camplejidad
INYIMA | PRESTADOR DE | [P W, A3 Ciudad Ad.NIT (s aplica)

SERYICIO DE
SALUD

Bl

AG. Maturaleza PP
ldentificacion

BZ. Sexo B3, Edad

Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social

ervicios de Salud y Profesionales de la Salud independientes al Mivel Departamental

RMACION PACIENTE

C2. Nambre C3. Registro
Comercial del =zanitario o permiso
Dispositiva Médico | de comercializacidn

C1. Mombre Genérico

e . cd
B4. Disgnéstico Inicis| del Paciente | 4/ Dispositue Médico

Lot

B3.1Edad en

Instituto Nacional de Vig
Mini io de la Prof ién !
Repiblica de Colombia

Libertod y Orden
RETIPS003 - Reporte

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO §

C4.1Madelo C4.2 Referencia C4.3 Serial

lancia de Medicamentos y Alimentos
social

Ministerio o

Trimestral de eventos adversos no serios con Dispositivos Médicos por parte de Prestadores de Servicios de Salud y Profesionales de la Salud independientes al Nivel Departamental

DSPECHOSO D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

CT.
Areade C8. Indique =iel D01 Fecha del 02 Fechade
C5. Mombre o Razan CB. Mombre o razon social del funcionamiento del | dispositive médico ha eventofincidents elaboracion del D3, Deteccion del D Clasificacion
zocial del Fabricante impartador yia distribuidar dispositive médico en | sido utiizade més de adversa reparte eventolincidente adversa
elmomenta del unavez witmaaas witmaaas
eventolincidente
=T T W T TSI TV = 7 WY T TS S

p —_—
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SISTEMA DE ADMINISTRACION Y
GESTION DE DATOS

Que permita asegurar la integridad, la exactitud, la fiabilidad, la
consistencia, la confidencialidad y el seguimiento en el tiempo
del comportamiento de los problemas de seguridad
relacionados con los dispositivos médicos.

BASE DE DATOS




SISTEMA DE GESTION O BASE DE DATOS

FECHA FECHA NOM LOTE MAR OBSERV
INGRESO | SUCESO | FICA BRE (0] CA ACIONE
DM SERIE )




ALERTAS SANITARIAS

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social
Replblica de Colombia

Libewiod y Sl

Informacion de interés para Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud y Diswribuidores

INVIMA ADVIERTE SOBRE USO DEL CATETER
GUIA WISEGUIDE™ - GUIDE CATHETER

03 de abril de 2009

De acuerdo con el reporte emitido por Boston Scientific, fabricante de
los Catéteres Guia Coronarios WISEGUIDE, que manifiesta
inconvenientes que afectan la conexion de los puertos con los
adaptadores *Y" y los conectores “Toughy Borst”, el INVIMA informa que
no se debe utilizar ninguna de las unidades descritas en el listado

dnexo.

En el caso de que las institucicnes prestadoras de servicios de salud vy
distribuidoras cuenten con unidades relacionadas en el listado anexo, se
deberd suspender su utilizacion v de manera inmediata informar a
Boston Scientific para que confinde con el proceso de recogida de los
dispositivos, conforme a las disposiciones sanitarias vigentes.

Para atender las inquistudes sobre este particular, o reportar cualquier
evento adverso asociado al uso de dispositivos médicos, comunicarse
al Programa Macional de Tecnovigilancia del INVIMA, a fravés del
correo electrénico tecnovigilancia@invima.gov.co, de la pagina web
www.invima.gov.co o telefonicamente en Bogota a la linea 2945700
extensiones 3926 [/ 27 /28.




DM IMPLANTABLES

Las IPS deberan diligenciar la tarjeta de implante
por triplicado, la cual debera indicar como
minimo, lo siguiente:

NOMBRE DEL DM
MODELO

LOTE O SERIE
FABRICANTE
INSTITUCION
FECHA

ID PACIENTE
DIRECCION
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GRACIAS

ING LUIS FERNANDO TABORDA J
PROFESIONAL UNIVERSITARIO
Direccion de Calidad y Red de Servicios
Direccion Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia
Calle 42B 52-186 Piso 8, oficina 807 teléfono 3839847

luisfernando.taborda@antioquia.gov.co



Gracias!
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