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GLOSARIO

Con el fin de contextualizar el Programa Nacional de Tecnovigilancia a continuacion
se lista un glosario extraido del Decreto 4725 del 2005, Resolucion 4002 del 2007 y
la Resolucion 4816 del 2008.

ADVERTENCIA. Llamado de atencidn, generalmente incluido en los textos de las
etiquetas y/o empaques, sobre algun riesgo particular asociado con la utilizacién
de los dispositivos médicos.

ACCION CORRECTIVA. Accion que elimina la causa de un evento adverso u otra
situacion no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia
del evento adverso.

ACCION PREVENTIVA. Accién que previene la ocurrencia del evento o incidente
adverso.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS, BPM.
Son los procedimientos y métodos utilizados para asegurar la calidad durante la
manufactura, el empaque, almacenamiento y la instalacion de los dispositivos
médicos para uso humano. Estos procedimientos se refieren a la estructura
organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para implementar los
requisitos de calidad asociados con el dispositivo médico.

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y
ACONDICIONAMIENTO, CCAA. Es el acto administrativo que expide el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a los importadores de
dispositivos médicos, en el que consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias
para el almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de dotacién y
recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad
técnica y la calidad de los mismos.

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD. Documento emitido de acuerdo con las reglas
de un sistema de certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de un
dispositivo médico, proceso o servicio debidamente identificado y esta conforme con
una norma técnica u otro documento normativo especifico.

CONTROL DE CALIDAD. Conjunto de medidas diseiadas para verificar, en todo
momento, que el dispositivo médico cumple con las especificaciones establecidas
por el fabricante para garantizar su adecuado desempefio y seguridad.

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



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

DISPOSITIVO MEDICO DE USO HUMANO: Cualquier instrumento, aparato,
magquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacién, propuesta por el
fabricante para su uso en: Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio
de una enfermedad o compensacion de una lesion o de una deficiencia;
Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de
un proceso fisiolégico; Diagndstico del embarazo y control de la concepcion;
Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido; Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de
dispositivos médicos. Los dispositivos médicos para uso humano no deberan
ejercer la accion principal que se desea por medios farmacolégicos, inmunol6gicos
0 metabdlicos.

DISPOSITIVO MEDICO SOBRE MEDIDA. Todo dispositivo fabricado
especificamente, siguiendo la prescripcién escrita de un profesional de la salud,
para ser utilizado por un paciente determinado.

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO. Cualquier dispositivo médico cuyo
funcionamiento dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente
de energia distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la
gravedad, y que actia mediante la conversion de dicha energia. No se consideraran
dispositivos médicos activos, los productos sanitarios destinados a transmitir, sin
ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros elementos de un
dispositivo médico activo al paciente.

EVENTO ADVERSO: Daifo no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que retne
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnostico,
tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos
meédicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.
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EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA CONTROLADA: Son aquellos
dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna
de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad
asociado a estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion,
instalacion, manejo y su destino previsto;

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos;

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacion de estandares
que permitan la distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geogréaficas en el
pais.

d).Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e) Que para su adquisicion, instalacion y utilizacion requieren una inversion superior
a los 700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados Ilb y 11l conforme a lo
establecido en el presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo
65 de la Ley 715 de 2 001.

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

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

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

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

FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro de la salud.

FINALIDAD PREVISTA. La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico
segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las
instrucciones de utilizacion y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes
con las autorizadas en el respectivo registro sanitario o en el permiso de
comercializacion.
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FORMATO DE REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica a la
institucion hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o
incidente adverso asociado a un dispositivo médico.

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

INCIDENTE ADVERSO: Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.

NUMERO DE LOTE O SERIE. Designacion (mediante nimeros, letras o ambos)
del lote o serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar
y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccién practicadas durante su
produccion y permitiendo su trazabilidad.

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Se define como un
conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los diferentes
actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

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.

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Estrategia nacional de comunicacion
voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo
de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacién y comunicacién
activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o
nacional.

REPORTES INMEDIATOS DE TECNOVIGILANCIA: Reportes de Tecnovigilancia
que relacionan un evento adverso serio 0 un incidente adverso serio con un
dispositivo médico en particular.

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

RECALL: Accion de retiro del lote de producto del mercado.

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

SEGURIDAD. Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin
mayores posibilidades de causar efectos adversos.

SENSIBILIDAD: Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar sefiales
de alerta de eventos adversos a nivel nacional.

SENAL DE ALERTA: Situacién generada por un caso o un nimero de casos
reportados con una misma asociacion o relacién causal entre un evento adverso y
un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que
presuma un riesgo latente en salud.

TECNOVIGILANCIA: se puede definir como el conjunto de actividades orientadas
a la identificacion, evaluacion, gestion y divulgacién oportuna de la informacion
relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos
adversos que presente estas tecnologias durante su uso, a fin de tomar medidas
eficientes que permitan proteger la salud de una poblacion determinada.

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

VIGILANCIA PASIVA: Es aquella vigilancia espontanea y voluntaria hecha por
personal de la empresa o asistencial de alguna institucion y/o persona que tenga
contacto directo o indirecto con un Dispositivo Medico que genere un incidente y/o
evento adverso, es una vigilancia que se basa en la potencial o real falla del
dispositivo que se detecta.

VIGILANCIA ACTIVA: Es aquella que mantiene una estrategia de vigilancia e
investigacién especifica de Dispositivos Médicos que, como resultado de los
reportes de seguridad emitidos por los entes de vigilancia, presuman alto riesgo
para la salud. Teniendo en cuenta estrategias de priorizacion para aquellos de
riesgo IIb y 1ll, equipos de tecnologia controlada, equipos de reciente inclusion en el
mercado nacional, dispositivos médicos repotenciados y dispositivos médicos de un
uso reusados.
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VIGILANCIA PROACTIVA: Es aquella vigilancia que busca anticiparse a cualquier
ocurrencia de incidente o evento adverso por el uso de un Dispositivo Medico,
utilizando estrategias internas institucionales de identificacion, analisis y acciones
de manera temprana.

VIGILANCIA INTENSIVA: Es aquella vigilancia que establece estrategias de
seguimiento a cada uno de sus dispositivos médicos usados, teniendo en cuenta la
priorizacion por riesgos asociados al dispositivo y acompafado de informacion
oportuna al personal que mantiene contacto directo o indirecto con el dispositivo
sobre uso, manipulacién y disposicion final.
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ABSTRACT

This graduating thesis proposes the update of the Organizational Programme of
Technical Surveillance by the means of a tool (checklist) in order to evaluate the
compliance of the Technical Surveillance Handbook of LH S.A.S. an importing,
manufacturing and selling company of Medical Devices with operations nationwide;
this programme is ruled by Resolution 4816 of 2008 and focuses mainly in the
patient’s safety through surveillance to the after sales phase having for purpose to
identify, collect, assess and communicate adverse events or incidents that could
appear during the use of the medical devices (1)

In order to produce this paper a data collection took place: searching literature and
applicable normativity so the checklist could be designed to verify the compliance of
the Technical Surveillance Programme by importers and manufacturers of the
different medical devices, then this checklist was used to assess the current situation
and non-complying criteria in order to begin with the adjustments and modification
phase to the Technical Surveillance Programme currently used by LH S.A.S. and in
use since 2014. Additionally, there has been a process to communicate and train
the sentential, administrative and operational personnel in order to strengthen a
report culture as well as the Organizational Technological Surveillance Programme.
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RESUMEN

Este trabajo de grado propone la actualizaciébn del Programa Institucional de
Tecnovigilancia mediante una herramienta (lista de chequeo) para evaluar el
cumplimiento de Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S quien es una empresa
importadora, fabricante y comercializadora de dispositivos médicos a nivel nacional;
este programa se encuentra reglamentado por la resolucion 4816 de 2008 y tiene
como enfoque principalmente la seguridad del paciente a través de vigilancia en la
etapa post mercado que tiene por objeto la identificacidn, recoleccién, evaluacion y
divulgacion de eventos o incidentes adversos que presentan los dispositivos
médicos durante su uso.(1)

Para el desarrollo de este trabajo se inici6 con la recoleccion de informacion:
revision bibliografica y normatividad aplicable para crear la lista de chequeo de
verificacion de cumplimiento del programa de tecnovigilancia para importadores y
fabricantes de dispositivos médicos, luego se aplico la lista de chequeo para ver el
diagnostico actual y criterios que no se cumplian para iniciar la fase de modificacién
y ajuste del manual de tecnovigilancia existente en LH S.A.S desde el 2014.
Ademas, se realizd6 un proceso de socializacion y capacitacion al personal
asistencial, administrativo y operativo para fortalecer la cultura del reporte y el
programa institucional de tecnovigilancia.
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1. FORMULACION DEL PROBLEMA
1.1 Anédlisis de la situacion

Los ultimos afios se ha evidenciado el crecimiento en investigacion y construccion
de nuevas tecnologias en el sector salud cada vez mejores y novedosas. Por medio
de éstas, han ayudado al diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio
de una enfermedad. Dia a dia son mayores los avances en estas tecnologias;
debido al crecimiento de la poblacion, la incidencia de enfermedades crénicas, el
desarrollo de la industria manufacturera y la adquisicion de nuevas tecnologias, son
factores que contribuyen a un dinamismo cada vez mayor en la produccion de
dispositivos médicos (DM), lo que hace que aumente el impacto y la importancia
gue tiene la regulacion sanitaria ya que los riesgos asociados a estos siguen siendo
inevitables.

Los riesgos de salud publica derivados de la aplicacion de las tecnologias en salud,
han despertado el interés mundial por vigilar y controlar todos aquellos factores que
impliquen una amenaza para la seguridad y bienestar de los seres humanos (2). Un
indicador importante de la seguridad del paciente es la incidencia de los eventos
adversos durante los procedimientos de atencién en salud. Estos pueden ser
causados por multiples procesos y tecnologias, entre ellos la utilizacion de
dispositivos médicos (3). Un dispositivo médico “es cualquier instrumento, aparato,
maquina, software, equipo biomédico y otro articulo similar o relacionado, utilizado
s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el
fabricante para su uso en: Diagnostico, prevencion, tratamiento, investigacion,
sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un proceso
fisiol6gico; diagnostico del embarazo y control de concepcion; productos para
desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos” (4).

Los eventos adversos pueden estar en relacion con problemas de la practica clinica,
de los productos, de los procedimientos o del sistema. La mejora de la seguridad
del paciente requiere por parte de todo el sistema un esfuerzo complejo que abarca
una amplia gama de acciones dirigidas hacia la mejora del desempefio; la gestion
de la seguridad y los riesgos ambientales, incluido el control de las infecciones; el
uso seguro de los medicamentos, y la seguridad de los equipos, de la practica
clinica y del entorno en el que se presta la atencion sanitaria.(5)

En el Decreto 1011 de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencién en Salud (SOGCS), uno de sus objetivos es “prevenir la ocurrencia
de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de eventos adversos para contar con instituciones seguras y
competitivas internacionalmente”(2). A nivel internacional existen entidades
reguladoras que vigilan y controlan las tecnologias biomédicas entre las que se
encuentran los dispositivos meédicos; algunos de estas entidades son la FDA en
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Estados Unidos, ANVISA en Brasil, ANMAT en argentina, entre otras.(2) En
Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA,
se encarga de inspeccionar, vigilar y controlar las compafias importadoras y
comercializadoras de Dispositivos médicos velando el cumplimento con lo
establecido en el Decreto 4725 del 2005 “ El cual reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”(4); las compafias no podran importar dichas
tecnologias sin obtener el permiso de comercializacion o registro sanitario en
Colombia expedido por el ente regulador sanitarias para el almacenamiento y
acondicionamiento de Dispositivos médicos fabricados e importados, por ende
deben cumplir lo reglamentado en la Resolucién 4002 del 2007 “por el cual adopta
el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
para Dispositivos Médicos”(6) con el propdsito de garantizar en la etapa de post —
mercado (ver figura 1) no se altere la calidad y caracteristicas establecidas por el
fabricante y esto conlleve a generar un dafio al usuario o cliente final.

Los elementos de riesgo o factores de riesgo para el caso de los dispositivos
médicos estan intimamente ligados a su disefio, desarrollo técnico, evaluacion
clinica, fabricacion, comercializacion y uso; también es importante destacar que
factores administrativos tales como la planeacion, seleccion, adquisicion,
almacenamiento y las condiciones externas en que opera el dispositivo médico
influyen significativamente en su seguridad (7).

LH S.A.S (Lineas Hospitalarias) empresa fabricante, importadora vy
comercializadora de Dispositivos Médicos y equipos biomédicos a nivel nacional
ubicada en Bucaramanga — Santander; provee al sector salud, productos y servicios
para las diferentes especialidades médicas de ortopedia, rehabilitacion,
esterilizacion, mobiliario hospitalario el cual cuenta con tres sedes para la
fabricacion, certificadas ante el INVIMA y una sede para el almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos ubicadas en Bucaramanga- Santander.

e La primera sede Body Help es una fabrica Dispositivos Médicos de la linea
blanda, linea blanda con componente rigido como lo son cabestrillos, brace
de mufieca, codera, etc., esta sede se encuentra certificada en condiciones
sanitarias de fabricacion de dispositivos médicos, alli mismo se halla ubicada
la fabrica de dispositivos médicos a la medida, certificada para la elaboracion
y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica
externa.

e La segunda sede Stericlinic se encuentra certificada en condiciones
sanitarias de fabricacion de dispositivos médicos: autoclaves y/o
esterilizadores a vapor, camas hospitalarias mecanicas, electromecanicas y
eléctricas.
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e La tercera sede Bed Lab se encuentra certificada para la fabricacion,
empaque, almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos:
camas eléctricas y manuales de uso hospitalario, camillas eléctricas y
manuales de uso hospitalario, camas cunas pediatricas-neonatal de uso
hospitalario, sillas de ruedas eléctricas y mecanicas, caminadores, bastones,
bipedestadores y divanes para fisioterapia.

e El centro de distribucion esta certificado en capacidad de almacenamiento
y/o acondicionamiento (CCAA) dispositivos médicos, se encuentra
autorizada para el almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos
médicos implantables no activos, instrumental quirdrgico, dispositivos y
equipos médicos de apoyo terapéutico a condiciones de temperatura
ambiente.

Dado lo anterior y con el fin de garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
dispositivos Médicos importados y fabricados por LH S.A.S, busca fortalecer la
proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y demas personal
implicado directa o indirectamente en la utilizacion de los Dispositivos Médicos, LH
S.A.S, se ve en la necesidad de actualizar y socializar el Manual de Tecnovigilancia
dando cumplimiento en lo establecido en la resolucion 4816 del 2008 ya que es
necesario estructurar un solo manual aplicable a todas sus sedes teniendo en
cuenta la particularidad de cada una de estas; creando la cultura del reporte e
identificacion de dispositivos médicos no conformes desde la evaluacion para la
adquisiciéon de nueva tecnologia y un control en el ciclo de vida especificamente en
etapa de post- mercado (seleccion, adquisicion, instalacién, uso clinico,
mantenimiento y disposicidn final).

1.2 Justificacién

El programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia se reglamenta con la
promulgacion de la resolucién 4816 de 2008, la cual define objetivo, alcance,
estructura y responsabilidad de cada uno de los actores. Este se configura como
una estrategia de vigilancia postcomercializacién y evaluacién sanitaria. Esta
herramienta le posibilita a las Instituciones evaluar los factores internos y externos
qgue afectan a los dispositivos médicos durante todo su ciclo de vida util, lo cual
permite: Anticipar los errores y disefiar un sistema que permitan que los procesos
de cuidado o utilizacién de tecnologia en salud sean seguros, reducir la probabilidad
de que los incidentes ocurran en el proceso de atencién en salud y estos puedan
ser analizados considerado diferentes elementos asociados a su ocurrencia,
adelantarse a los eventos e impactar positivamente a los pacientes y mejorar la
seguridad de los mismos y la calidad de la atencién en salud (8).
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Para Lineas Hospitalarias, los problemas relacionados con el uso de los dispositivos
médicos comercializados, son considerados eventos prioritarios no solo por incidir
negativamente en la seguridad del paciente relacionada con la distribucién de
productos que garanticen la satisfaccion de las necesidades y expectativas de la
comunidad, caracterizandose por su cobertura, seguridad, accesibilidad,
pertinencia, comodidad y oportunidad; direccionando sus estrategias al
fortalecimiento de las competencias del talento humano, la actitud de servicio, la
estandarizacion de procesos y el avance tecnoldgico, generando asi un crecimiento
institucional dentro del marco normativo y un entorno de mejoramiento continuo.
Considerando que los productos por si mismos pueden ocasionar problemética de
orden regional, involucrando con ella la salud publica de la poblacién y que a su vez
traera repercusiones sociales y econémicas debido al impacto que generan estos
eventos en la salud individual y colectiva. Por tanto, es conveniente encaminar
actividades con el objeto de hacer vigilancia, seguimiento y andlisis de los diferentes
dispositivos meédicos comercializados, esto a través del programa de
Tecnovigilancia que responda las necesidades reglamentarias de los clientes o
usuarios y que con lleve a identificar, recolectar, gestionar y divulgar de forma
oportuna informacion sobre los eventos e incidentes adversos que se presenten
durante el uso de dispositivos médicos en su proceso de comercializacion y/o
durante la prestacion de los servicios de Salud con el fin de mejorar la proteccion
de la salud y seguridad de los pacientes, usuarios y otros por medio de la
implementacion de acciones correctivas.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Marco Conceptual

2.1.1 Clasificacion de los dispositivos médicos

La clasificacion de los dispositivos médicos se fundamenta en los riesgos
potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base
en la combinacién de varios criterios tales como, duracion del contacto con el
cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico. (4)

Clase I: Riesgo Bajo, sujetos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para uso de importancia especial en la prevencion del deterioro
de la salud humano y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion (por ejemplo, algodon, gasa, etc.)

Clase lla: Riesgo Moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion
para demostrar su seguridad y efectividad (por ejemplo, jeringas, equipos para
administracion de soluciones, mascaras laringeas, etc.)

Clase lIb: Riesgo Alto, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion para
demostrar su seguridad y efectividad (por ejemplo, bombas de infusion, oximetros,
ventiladores, etc.).

Clase lll. Riesgo Muy Alto: sujetos a controles especiales, destinados a proteger o
mantener la vida o para uso de importancia sustancial en la prevencién de deterioro
de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesién
(por ejemplo, protesis vasculares, valvulas cardiacas, marcapasos cardiacos, etc.).

2.1.2 Ciclo de vida de los dispositivos médicos

A continuacion, se muestra el Ciclo de vida de un dispositivo médico desde la
etapa de premercado hasta su post-mercado donde existen fases que pueden
alterar o afectar la seguridad del producto.
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Figura 1. Ciclo de vida de un dispositivo médico
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Fuente: https://www.invima.gov.co/component/content/article.html|?id=768:seguridad-de-los-
dispositivos

2.1.3 Aseguramiento de la calidad

Conjunto de acciones sistematicas necesarias para asegurar la confianza suficiente
de que el dispositivo médico (o servicio) satisface determinadas condiciones de
calidad. El sistema de gestion de la calidad para el almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos importados debe asegurar:(6)

Que se tomen las medidas necesarias para que en el proceso de importacién
(traslado de la ciudad de origen a la zona de almacenamiento en Colombia) se
mantengan las condiciones que aseguren la calidad de los dispositivos médicos, asi
como en el transporte de los productos del almacenador al usuario final.

Que los dispositivos médicos sean vendidos y distribuidos con la debida verificacion
de que cumplen con los requisitos dados por el fabricante, los contemplados en la
normatividad vigente en el decreto 4725 del 2005 y la resolucion 4002 del 2007.

Que se tomen las medidas adecuadas para asegurar que los dispositivos médicos
sean almacenados, acondicionados, distribuidos y manejados de forma tal que la
calidad se mantenga durante todo el periodo de vida Uutil.

Que se establezcan procedimientos de auditoria de calidad, mediante los cuales se

evalle regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de la
Calidad.
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2.2 Marco Normativo

Resolucion 434 de 2001, Por la cual dictan normas para la evaluacion e
importacion de tecnologias biomédicas, se define las de importacion controlada y
se dictan otras disposiciones (9).

Decreto 4725 del 2005, “por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”. Tiene como objeto regular el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con
la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos
médicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte
de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades
en el territorio nacional (4).

Decreto 1011 de 2006, “por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud” (10)

Resolucion 4002 del 2007, “por el cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”.
El presente Manual establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos
importadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos para uso
humano, con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida por el
fabricante. EI cumplimiento de dichos requisitos le otorga a la autoridad sanitaria
competente, el soporte técnico para expedir el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA. (6)

Resolucion 4816 del 2008, “por el cual reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia” a fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los
pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o
indirectamente en la utilizacién de dispositivos médicos. (1)

Resolucion 123 de 2012, (Modifica el articulo 2 de la Resolucion 1445 de 2006). El
manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio y Hospitalario actualiza, unifica
reemplaza los Manuales de Estdndares de Acreditacion para las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud Hospitalarias y Ambulatorias.

7.6 Grupo de Estandares de Gestién de Tecnologia

23



“... La organizacion cuenta con procesos de:

e Gestion de equipos biomédicos
e Gestion de medicamentos y dispositivos médicos
e Mejoramiento de gestion de Tecnovigilancia y Farmacovigilancia...”

Resolucion 2003 de 2014, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones
de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios
de salud.

Anexo Técnico, Numeral 2.3.2 Estandares y Criterios de habilitacion por Servicios
2.3.2.1

“Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de
medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de
diagnoéstico in vitro, mediante la implementacibn de programas de
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Reactivovigilancia, que incluyan ademas la
consulta permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el INVIMA” (11)

Resolucion 2968 de 2015, “por la cual se establecen los requisitos sanitarios que
deben cumplir los establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos
sobre medida de tecnologia ortopédica externa ubicados en el territorio
nacional.”(12)
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2.3 Marco Institucional

LH SAS es una organizacion lider a nivel nacional en el suministro y
comercializacion de material médico quirdrgico, productos ortopédicos y demas
lineas de dotacion hospitalaria. Con presencia en 27 ciudades a nivel nacional y 6
puntos de venta en el pais, Lineas Hospitalarias contribuye al bienestar, cuidado,
confort y rehabilitacion de pacientes con alguna discapacidad fisica temporal o
permanente. Mas de 25 afios de experiencia en productos y servicios de alta
calidad, garantizan una excelente atencion a las necesidades y expectativas de los
clientes. En cada una de las unidades de produccion cuenta con condiciones
sanitarias de fabricacion avaladas por el INVIMA. Ademas, cuenta con un centro
logistico de distribucién y se encuentra certificado por la misma entidad en
capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos.

2.3.1 Mision LH SAS

LH S.A.S. - Lineas Hospitalarias es una organizacion que provee al sector de la
salud, productos y servicios para las diferentes especialidades meédicas de
ortopedia, equipos de diagnostico, esterilizacidbn, mobiliario hospitalario y lineas
para el cuidado y rehabilitacion en casa, en funcion de las necesidades y
expectativas del mercado.

Cuenta con cobertura nacional, apoyandose en la experiencia, compromiso,
profesionalismo y calidez de su talento humano, asi mismo, trabaja por el
mejoramiento continuo de los procesos, con el propdsito de brindar productos y
servicios de excelente calidad.

2.3.2 Vision LH SAS

LH S.A.S. - Lineas Hospitalarias con su organizacién interna y administrativa
lograré para el afio 2018 la consolidacién de sus unidades de negocio en el mercado
nacional.

En la especialidad de ortopedia: a través del mas amplio y completo portafolio de
productos y servicios.

En la comercializacién de dispositivos médicos: ampliando la red de puntos de venta
a nivel nacional y sus canales de distribucion.

En las unidades de produccion: Fortaleciendo sus buenas practicas de manufactura,
produccion sostenible, disefio, innovacién y evolucion tecnolégica.

Para llegar a ello continuara desarrollando su talento humano de manera integral,
con alto grado de compromiso, profesionalismo y calidez, logrando asi, un
crecimiento continuo de la organizacion.
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2.3.3 Valores Corporativos

PASION por lo que hacemos.

PROFESIONALISMO en nuestra labor.

CALIDEZ en las relaciones con nuestros clientes y colaboradores.

PERSEVERANCIA para hacer de nuestros retos una realidad.

RESPETO por nuestros clientes, colaboradores y hacia el propio ejercicio

de nuestra profesion.

e TRABAJO EN EQUIPO para lograr los objetivos comunes de la
organizacion.

e DISCIPLINA para desarrollar nuestro trabajo y lograr nuestras metas.

2.3.4 Estructura organizacional

Figura 2. Organigrama de Produccion
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Figura 3. Organigrama de Operaciones
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Figura 4. Organigrama entidades
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

Actualizar el Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias S.A.S en
Bucaramanga 2017.

3.2 Objetivos especificos

e Analizar el Manual de Tecnovigilancia existente en Lineas Hospitalarias
S.A.S con el fin de detectar las inconsistencias y aplicar acciones correctivas
que permitan dar cumplimiento a la normatividad vigente y la seguridad de
los usuarios.

e Modificar, ajustar el Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias
S.A.S, tomando como referencia los resultados obtenidos del andlisis al
documento vigente.

e Socializar el nuevo disefio del Manual de Tecnovigilancia de Lineas
Hospitalarias S.A.S

28



4. METODOLOGIA

4.1 Planeacion estratégica

A través de la herramienta de diagnostico (matriz DOFA) de gran utilidad para
entender y tomar decisiones, se realizdé una lluvia de ideas preguntando a los
directores técnicos de cada una de las unidades de fabricacion e importacion de
dispositivos médicos de LH S.A.S., las debilidades, oportunidades, fortalezas y
amenazas; tomando en cuenta diferentes variables internas como: lineas de
productos que maneja la compaiiia, la tecnologia, los procesos, calidad del servicio,
marco normativo y la responsabilidad para garantizar la seguridad del paciente.

Antes de comenzar el andlisis por medio de la matriz DOFA se realiz6 una
diferenciacion entre las cuatro variables por separado para determinar que
elementos correspondian a cada una. Las fortalezas como debilidades son internas
de la organizacién, por lo que es posible actuar directamente sobre ellas, en cambio
las oportunidades y las amenazas son externas, y solo se puede tener injerencia
sobre ellas modificando los aspectos internos. La matriz DOFA que se relaciona a
continuacion, se elaboré con la ayuda del de los directores técnicos de cada una de
las unidades fabricantes e importadoras. Estas direcciones se encuentran a cargo
de los siguientes profesionales: Ingeniero Biomédico, Ingeniero Industrial, Ingeniero
Mecanico, Ingeniero electronico, Fisioterapeuta y Técnico Ortesista; profesionales
con el conocimiento técnico para la elaboraciéon de dispositivos médicos.

Tabla 1. Matriz DOFA

DEBILIDADES OPORTUNIDADES

1. Desconocimiento del Manual de
Tecnovigilancia por parte del personal de

Lineas ~ Hospitalarias. |1, Comercializacién ~de  Dispositivos
2. Falta de Capacitacion continua de la|pMédicos de alta calidad.
normatividad o vigente. |2 Reconocimiento a nivel nacional.
3. Desconocimiento  del  formato |3,  Apertura de nuevos clientes.
institucional  para  reportar  eventos| 4 |nnovacion en productos de fabricacién
adversos. ' propia de LH S.AS.
4. Incumplimiento de tiempos de reportes |5 Competencia en el mercado.

por el tipo de formato institucional a la hora
de recopilar la informacion.
5. No existe estandarizacion en la
inspeccion de los productos.
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FORTALEZAS

AMENAZAS

1.Cumplimiento del Decreto 4725 de 2005
para la importacibn de Dispositivos
médicos.

2. Infraestructura en buenas condiciones
para el almacenamiento de dispositivos
médicos.

3. Recursos financieros.
4. Recurso humano motivado y con
conocimiento técnico para la fabricacion e
importacibn de dispositivos médicos.
5. Experiencia en el mercado.

1. Incremento de eventos adversos con los
Dispositivos médicos comercializados.
2. Adquisicion de tecnologia nueva con
factor de riesgo (calidad no optima).
3. Competencia creciente nacional
4. Mala imagen debido a la ocurrencia de
eventos adversos.
5. Sanciones econdmicas por la no
adherencia a la resolucién 4816 del 2008
por el cual reglamenta el programa
Nacional de tecnovigilancia.

Fuente: El autor

4.2 Técnicas procedimientos e instrumentos

Para el desarrollo del proyecto de intervencion se utilizaran como instrumentos:

e Lista de chequeo creada por medio de los requisitos establecidos en la
Resolucién 4816 del 2008 “Programa Nacional de Tecnovigilancia” acorde a

los
dispositivos médicos.

requerimientos establecidos para fabricantes e

importadores de
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4.3 Matriz de planificacion

Tabla 2. Matriz de planificacion general

Medios de

Lineas  Hospitalarias
S.A.S, tomando como
referencia los
resultados  obtenidos
del analisis al
documento vigente.

+ Socializar el nuevo
disefio del Manual de
Tecnovigilancia de
Lineas  Hospitalarias
S.A.S

personal y reunién
con la gerencia de
Lineas
Hospitalarias.

Resumen narrativo Indicadores e -, Supuestos
Verificacion
Namero de Cumplimient
Actualizar el Manual de | actividades P
L . . o de las|. I
Tecnovigilancia de | realizadas en - Disponibilidad
. . . : . actividades ;
Objetivo General | Lineas  Hospitalarias | tiempo programado : de los lideres
. establecidas
S.A.S en Bucaramanga |/ Numero de en ol del proceso.
2017. actividades
cronograma
programadas
* Analizar el Manual de
Tecnovigilancia
existente en Lineas
Hospitalarias S.A.S con
el fin de detectar las
inconsistencias y
aplicar acciones
correctivas que
permitan dar |« Lectura y revision
cumplimiento a la|del manual
normatividad vigente y | existente en Lineas
la se_gurldad de los | Hospitalarias. Cumplimient _
usuarios. o de las Disponibilidad
. Implementar - de tiempos para
. . actividades . -
Objetivos acciones . la ejecucion del
e o . ; establecidas
especificos * Modificar, ajustar el | correctivas. en ol | Cronograma de
Manual de actividades
- . o cronograma
Tecnovigilancia de | « Capacitaciones al

Fuente: el autor

31




Tabla 3. Matriz de planificacion especifica

Fecha Procedimiento
Objetivo Acciones Responsable P Resultado
J 8 Inicial Final 0 tecnica
Realizar lectura del Leqtgta Y| Contexto del
revision del
Manual de Manual de estado actual del
tecnovigilancia 1/4/2017 | 28/4/2017 o . manual de
X tecnovigilancia L
existente en LH : tecnovigilancia de
SAS existente en LH LHSAS
* Analizar el| " S.AS. T
Manual de Revision
Tecnovigilancia bibliografica, Lista de chequeo
existente en | Disefiar una lista de normativa y | para verificacion de
Lineas chequeo con lo regulacion  del | cumplimiento  del
Hospitalarias reglamentado en la ente de control | programa de
S.A.S con el fin|resolucién 4816 de 1/5/2017 |31/6/2017 |INVIMA  para | tecnovigilancia
- MARBELLE .
de detectar las |2008 para verificar el ADRIANA crear los | para importadores
inconsistencias y | cumplimiento de BELLO criterios, modos |y fabricantes de
aplicar acciones | normatividad OSORIO de verificacion | dispositivos
correctivas  que de la lista de | médicos.
permitan dar chequeo.
cumplimiento a la Realizar Lista de chequeo
normatividad Aplicar la lista de 1/7/2017 | 31/8/2017 | auditoria por | aplicada al manual
vigente 'y la|chequeo para la medio de lalista | de tecnovigilancia
seguridad de los | verificacion de de chequeo al|de LH S.A.S con
usuarios. cumplimiento del manual de | sus respectivos
programa de tecnovigilancia |hallazgos y no
tecnovigilancia para existente en LH | conformidades.
importadores y S.AS.
fabricantes de
dispositivos médicos.
. Modificar, .
. Después de la
ajustar el Manual | . L .
de |_mplementaC|on de la Por medio de
- . lista de chequeo, se los resultados
Tecnovigilancia |. . | ificacio btenidos de |
de Lineas | Nicia la verificacion obtenidos de la
Hospi . de los criterios que no | MARBELLE implementaciéon | Manual de
ospitalarias se cumplen para| ADRIANA de la lista de |tecnovigilancia de
foﬁs ré?erp::gg realizar BELLO 1/9/2017 | 30/9/2017 chequeo de | LH S.AS
modificaciones al OSORIO ajusta el manual | actualizado.
los  resultados
. manual de de
obtenidos del - . - .
analisis al Te_cnowgllanma tecnovigilancia
documento existente desde el de LHS.AS
) 2014 en LH S.AS.
vigente.
Por medio de | Capacitacion al
Crear una presentacion personal de LH
+ Socializar el | herramienta didacta Power Point | S.A.S (asistencial,
nuevo disefio del | para socializacion de administrativos y
T MARBELLE . .
Manual de |la actualizacion del ADRIANA Comunicados operativo) por
Tecnovigilancia | manual de BELLO 2/10/2017 | 13/10/2017 | por medio del | medio una charla
de Lineas | tecnovigilancia de LH area de | magistral.
. . OSORIO L
Hospitalarias S.AS comunicaciones
S.AS de LH S.A.S por
un periodo de
15 dias.

Fuente: el autor
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4.4 Plan de divulgacion

Para la divulgacion del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S actualizado se
realizara de la siguiente manera:

Socializacién programada con la junta directiva, el departamento de calidad
y los directores técnicos de cada Sede certificada en las instalaciones de
Lineas Hospitalarias.

Capacitacion al personal asistencial (instrumentadores quirdrgicos),
orientandolos a identificar y reportar los eventos e incidentes adversos que
se puedan presentar durante el uso de los dispositivos médicos y/o equipos
biomédicos.

Publicaciones cada dos dias durante 2 semanas al correo electrénico de todo
el personal de Lineas Hospitalarias con el apoyo del departamento de
comunicaciones.

Generando actividades de divulgacion y formacion a los profesionales de la
salud, en relacion al desarrollo e implementacion del programa y la gestion

de eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos.

Incluyendo el manual de tecnovigilancia al contenido de induccién del
personal nuevo.
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4.5 Consideraciones éticas

En el desarrollo del proyecto de grado se realizar por medio de una investigacion
sin riesgo ya que son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion
o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, psicologicas o
sociales de os individuos que participan en el estudio, entre los que consideran:
revisién de historia clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de conducta (13).

4.5.1 Principio de Autonomia

El proyecto se realizara en las Instalaciones de LH S.A.S — Lineas Hospitalarias y
tiene la posteta de decir, si el trabajo de grado sera publicado o se mantendra bajo
un acuerdo de confidencialidad asi mismo utilizar e implementar los resultados
obtenidos del trabajo de grado.

4.5.2 Principio de Respeto

Se hara buen uso de la informacién suministrada por la compafia lineas
hospitalarias y se respetara cualquier decision que se tome en la ejecucién del
proyecto.

4.5.3 Principio de Confidencialidad

La informacion suministrada y recolecta de la Compafila LH S.A.S — Lineas
Hospitalarias, se manejara con la mayor discrecion, no se revelara ningun tipo de
informacion y sera utilizada solo para el beneficio de la elaboracion del proyecto de
grado.
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5. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

5.1 Ficha técnica

Ver ficha técnica en el anexo A.

5.2 Cronograma

Ver cronograma en el anexo B.

5.3 Presupuesto

Ver presupuesto en el anexo C.
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6. RESULTADOS

6.1 Disefio de la lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento del
programa de tecnovigilancia para importadores y fabricantes de dispositivos
medicos.

A partir del marco conceptual y normativo, se elaboré una lista de chequeo para la
evaluacion y verificacion del cumplimiento del programa nacional de Tecnovigilancia
para importadores y fabricantes de Dispositivos Médicos, aplicandola al manual
para el manejo de eventos adversos con dispositivos médicos (Tecnovigilancia)
existente en LH SAS desde el afio 2014. Esta lista de chequeo esta basada en los
requerimientos de la resolucién 4816 del 2008 por el cual se reglamenta el programa
Nacional de Tecnovigilancia extrayendo directamente las obligaciones como actor
local como fabricantes e importadores; remitirse al anexo D.

6.2 Lista de Chequeo aplicada al Manual de Tecnovigilancia actual para LH
S.A.S desde el 2014.

Una vez la lista de chequeo fue validada, verificada y aprobada, se inici6 la
implementacion al Manual de Tecnovigilancia existente en LH S.A.S desde el 2014.
Durante la aplicacién de la lista de chequeo se encontré que LH S.A.S habia iniciado
la implementacién del programa de Tecnovigilancia, para lo cual se procedié a
revisar el manual actual, formatos, instructivos, programas de capacitaciones, para
poder realizar los ajustes para el cumplimiento y adherencia a la resolucion 4816
del 2008. Los resultados obtenidos de la aplicaciéon de la lista de chequeo los puede
ver en el anexo E.

6.3 Actualizacion del Manual de Tecnovigilancia actual para LH S.A.S desde
el 2014

A partir de la obtencion de los resultados y hallazgos de la implementacion de la
lista de chequeo, se inici6 la etapa de modificar y ajustar el manual para el manejo
de eventos adversos con dispositivos medicos (Tecnovigilancia) de LH S.A.S; ahora
Lineas Hospitalarias cuenta con un Manual de Tecnovigilancia actualizado
cumpliendo con todo lo reglamentado en la resolucion 4816 del 2008 vy
requerimientos del ente de control INVIMA. Para ver el manual actualizado remitirse
al anexo H. Las actividades principales para los ajustes como mejora del proceso
fueron los siguientes:
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1. Crear un Comité de tecnovigilancia multidisciplinario para el analisis y
seguimiento de los eventos e incidentes adversos presentados con los dispositivos
meédicos comercializados y fabricados por LH S.A.S; dejando constancia por medio
de acta de conformacion las funciones del equipo interdisciplinario, la frecuencia de
las reuniones y el lider del programa con sus respectivas funciones quedando a
cargo de la Direccibn Técnica — Ingeniero Biomédico, asi mismo se realizd
capacitacion de las funciones a cumplir dentro del comité. Se creo el comité de
tecnovigilancia con los siguientes cargos:

Tabla 4. Integrantes comité de tecnovigilancia

Especialista de producto Maxilofacial Instrumentador quirdrgico
Especialista de producto Fijacion Externa Instrumentador quirdrgico
Especialista de producto Trauma Instrumentador quirdrgico

Especialista de producto Reemplazos Instrumentador quirdrgico
articulares

Coordinacion de Instrumental Instrumentador quirdrgico
Direccion Técnica OTS Nacional Instrumentador quirdrgico
Direccién Técnica — CEDI Ingeniero Biomédico (Responsable del

Comité de Tecnovigilancia)
Direccién Técnica Ortesis y protesis - OPC | Técnico Ortesista - Protesista

Direccion Técnica Body Help Ingeniero Industrial
Direccién Técnica Stericlinic Ingeniero electrénico
Direccién Técnica Beb Lab Ingeniero Mecanico

2. El manual de Tecnovigilancia contaba con un formato institucional de recoleccion
y/o notificacion de eventos e incidentes adversos, pero no era el adecuado para el
comité de tecnovigilancia, debido a que LH S.A.S cuenta con 23 oficinas a nivel
nacional y el reporte llegaba después de 2 dias de ocurrencia del evento,
ocasionando el no cumplimiento de los tiempos de reporte establecidos por el ente
de control (INVIMA); lo que conllevo a implementar una herramienta para obtener la
informacion a tiempo y la adecuada para el andlisis de los eventos e incidentes
adversos. Se crea un reporte a través del formulario de Google “aplicativo web” (ver
figura 5) el cual tiene acceso por medio del correo institucional, consolidando las
respuestas en una base datos, del resultado del diligenciamiento del formato de
reporte de evento e incidentes adverso por parte del personal asistencial,
administrativo u operativo. La base de datos se dej6 a cargo del referente o
responsable del programa institucional de tecnovigilancia, quien sera el encargado
de comunicar en el comité de tecnovigilancia para su respectivo analisis. Ver
formato de reporte de eventos e incidentes adversos en el anexo F.
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Figura 5. Acceso al aplicativo web para realizar un reporte de un evento adverso

;COMO REALIZAR UN REPORTE?

ACCESO
DESDE
CELULAR

FOGQ-21 REPORTE DE EVENTOS ‘
ADVERSOS AL DPTO DE CALIDAD

ticitud

Jsuario (a.bello@lineashospitalarias. com) se registrard cuando envies este

e * http://goo.gl/forms/ZEmtyIitOb6

Datos del paciente

Nombre del paciente *

o b | e goeiom

FOGQ-21 REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS AL DPTO DE CALIDAD

Apellidos del paciente *

AHORA
YR E
Nro de identificacion del paciente * % 3

Fuente: el autor

3. Debido al desconocimiento de la compafia de la ocurrencia de los eventos
adversos mensual con los dispositivos médicos fabricados y comercializados, se
cred un indicador para la medicién de los mismos, el cual genera una alerta para
realizar un plan de acciones correctivas o preventivas para mitigar la ocurrencia de
eventos e incidentes adversos. Ver ficha técnica del indicador en el anexo G.

6.4 Socializacién del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S actualizado

Para la divulgacion del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S actualizado se
ejecuto de la siguiente manera:

e Capacitacion presencial al personal asistencial, administrativo y operativo
orientandolos en la politica de seguridad de los pacientes, programa nacional
de tecnovigilancia, para identificar y reportar de forma oportuna los eventos
e incidentes adversos que se puedan presentar durante el uso de los
dispositivos médicos y/o equipos biomédicos y funciones del comité de
tecnovigilancia por medio una presentacion power point y charla magistral.
Todo el material esta disponible en el anexo I.
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Socializacién y entrega del formato web para el reporte de eventos e
incidentes adversos al Departamento de calidad por medio de comunicados
a través del correo electronico institucional.

Socializacién del manual de tecnovigilancia actualizado a la junta directiva,
el departamento de calidad y los directores técnicos de cada sede certificada
en las instalaciones de Lineas Hospitalarias para respectiva socializacion con
los equipos de trabajo.

Se realizaron publicaciones durante dos semanas cada dos dias a través del
correo electronico de todo el personal de Lineas Hospitalarias con el apoyo
del departamento de comunicaciones, incentivando a la cultura del reporte y
la creacion del comité de tecnovigilancia y el equipo multidisciplinario a cargo
de mantener el programa Institucional de tecnovigilancia.

Las publicaciones enviadas semanalmente también fueron colocadas en
cartelera para que el personal administrativo y asistencial conocieran el
programa institucional de tecnovigilancia. z

Se integro el programa institucional de tecnovigilancia con el departamento
de gestion humana, donde se incluyé al programa de induccion del personal
asistencial, administrativo y operativo de LH S.A.S.
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7. DISCUSION

El programa Nacional de Tecnovigilancia naci6 en Colombia como una estrategia
de apoyo a las politicas de seguridad del paciente definidas por el Ministerio de
Proteccion Social, en la vigilancia sanitaria de dispositivos médicos se articula con
la prestacion de los servicios en salud.(2) Las directivas, deben entender la
responsabilidad que recae sobre las compafiias, realizando una adecuada
evaluacion de tecnologias, ofreciendo calidad y una atencion segura. Desde la
gerencia se debe asumir el compromiso de crear una cultura de seguridad del
paciente, que ella sera la encargada de impulsar y de motivar para que se lleve a
cabo lo establecido en el manual de tecnovigilancia institucional y sus colaboradores
se adhieran al programa. Las directivas serian una primera instancia, pero los
profesionales en la salud también juegan un papel fundamental dentro ciclo de vida
de un dispositivo médico, especialmente en la etapa utilizacion y mantenimiento; si
no se tiene el conocimiento para utilizarlo podria ocasionar un evento adverso por
la inexperiencia y falta de entrenamiento, asi mismo si no se realiza el adecuado
mantenimiento preventivo podria estar fallando en la utilizacién con el paciente
desencadenando un incidente o evento adverso.

De la revision bibliografica se evidencio existencia de amplias herramientas para el
analisis, recopilacion de informacién ya implementadas en instituciones nacionales
e internacionales que pueden ser muy utiles para comparfias que se encuentran
iniciando un manual de Tecnovigilancia. Del despliegue del andlisis de los eventos
adversos por medio de la metodologia causa - efecto, permite evaluar diferentes
factores (paciente, equipo de trabajo, producto, fabricante, talento humano y la
organizacién) por parte de los integrantes del comité de Tecnovigilancia, asi mismo
permite desplegar planes de acciones correctivas y preventivas para fortalecer y
mitigar la ocurrencia de los eventos adversos por medio de la implementacion de
barreras de seguridad administrativas, tecnolégicas, fisicas o humanas, generando
un plan de accién inmediato. Derivado del diagnéstico del manual de tecnovigilancia
y su actualizacion se genera un plan de mejoramiento, desplegando actividades a
corto plazo para ver el resultado de la implementacion del manual de tecnovigilancia
actualizado de LH S.A.S, con el propdsito de minimizar el riesgo asociado al uso de
tecnologias en salud.

Con el fin de medir el impacto de la actualizacion del manual de Tecnovigilancia y
las acciones implementadas, se deber realizar a un corto plazo nuevamente la
evaluacion por medio de la herramienta matriz DOFA, con el fin de verificar el
diagnostico después de la implementacion, esto nos dice cdmo estamos, cémo
vamos en la toma decisiones oportunas y apropiadas para cada situacién que se
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presente y mantener controladas cualquier debilidad, amenaza y posterior a esta
matriz determinar si requieren hacer nuevas acciones.
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8. CONCLUSIONES

El progreso del trabajo permitié alcanzar los objetivos propuestos, cumpliendo con
la actualizacion del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S de acuerdo con lo
reglamentado en la resolucién 4816 del 2008 y los requisitos del ente control
INVIMA, la informacién consultada sobre Red Nacional de Tecnovigilancia y la
seguridad del paciente a nivel internacional, fueron el punto de partida para generar
la lista de chequeo para la verificacién del cumplimiento y actualizacion del manual
de tecnovigilancia existen en LH S.A.S desde el 2014.

Por medio de la herramienta (lista de chequeo) creada bajo los parametros de la
resolucién 4816 del 2008 y los requisitos del ente control INVIMA se logro realizar
el diagnadstico para determinar las modificaciones, ajustes que se debian realizar al
Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias.

A través de la socializacion del Manual de tecnovigilancia actualizado y fomentar la
cultura del reporte al personal asistencial, administrativo y operativo, se alcanz6 a
identificar que existia la ocurrencia de eventos e incidentes adversos que no habian
sido reportados al comité de tecnovigilancia para su respectivo analisis por
desconocimiento del programa y términos asociados a la clasificacién de eventos e
incidentes adversos con la utilizacion de dispositivos médicos. Durante el tiempo de
socializacion a través de publicaciones semanales al correo electronico se evidencio
la cultura del reporte por parte del personal asistencial, reportando la ocurrencia de
eventos adversos e incidentes no serios.

Se creo un formato para el analisis y gestién de los eventos e incidentes adversos
incluyendo acciones inseguras, barreras y defensas (fisicas, tecnoldgicas,
administrativas y humanas), con su respectivo plan de mejoramiento, seguimiento
y control de las acciones a ejecutar para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.

A partir de la implementacién del manual de Tecnovigilancia y la lista de chequeo
para la verificacion del cumplimiento del programa de Tecnovigilancia para
importadores y fabricantes de dispositivos médicos, se identificd la necesidad de
incluir los puntos de venta de LH S.A.S., en procesos de certificacion con la
resolucién 4002 del 2007 “por el cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”
para garantizar que el programa de Tecnovigilancia esté cumpliendo en todas las
sedes y se mantengan controladas todas las condiciones de almacenamiento,
control de los eventos adversos desde la cadena de fabricacion hasta su
comercializacion.
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ANEXOS

Anexo A. Ficha técnica

DIRECCION DE INVESTIGACION E INNOVACION
N ANEXO 1. FORMATO FICHA TECNICA
UNIVERSIDAD CES VERSION 2.0 Febrero 2016

Un compromiso con la excelencia

El presente formato tiene como propdsito obtener informacién general acerca de los aspectos técnicos, administrativos y éticos del proyecto, para
que los diferentes comités puedan hacer una revisién previa del proyecto. Por lo anterior, se recomienda que la informacién aqui consignada sea
consistente con la registrada en el documento detallado del proyecto.

ACTUALIZACION DEL MANUAL DE TECNOVIGILANCIA DE LINEAS HOSPITALARIAS S.A.S PARA EL 2017

MARBELLE

Investigador ADRIANA adriibello13@gmail.co R

principal 1098.711.935 BELLO m Universidad Auténoma de Bucaramanga N/A
OSORIO

Recursos propios del participante del proyecto

Instalaciones de LH S.A.S - Lineas Hospitalarias

Universidad Auténoma de Bucaramanga

Otros lugares

Paginal1de5
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( DIRECCION DE INVESTIGACION E INNOVACION
Ny ANEXO 1. FORMATO FICHA TECNICA
UNIVERSIDAD CES VERSION 2.0 Febrero 2016

Un compromiso con la excelencia

17. Objetivo General

Actualizar el Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias S.A.S en Bucaramanga 2017.

18. Objetivos especificos

®  Analizar el Manual de Tecnovigilancia existente en Lineas Hospitalarias S.A.S con el fin de detectar las inconsistencias y aplicar acciones correctivas que

permitan dar cumplimiento a la normatividad vigente y la seguridad de los usuarios.

e Modificar, ajustar el Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias S.A.S, tomando como referencia los resultados obtenidos del andlisis al documento

vigente.

. Socializar el nuevo disefio del Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias S.A.S

19. Marque con una X cudles de los siguientes grupos poblacionales incluira en su estudio (puede marcar varias opciones o ninguna de ellas si su estudio

no esté dirigido de manera particular a alguno de estos grupos)

Afroamericanos N/A Indigenas

Analfabetas N/A Menores de 18 afios

Desplazados N/A Muijeres durante trabajo de parto, puerperio o lactancia

Discapacitados N/A Mujeres embarazadas

Empleados y miembros de las fuerzas . .

e N/A Muijeres en edad fértil

Estudiantes N/A Pacientes recluidos en clinicas psiquiatricas

Recién nacidos N/A Trabajadoras sexuales

Personas en situacion de calle N/A Trabajadores de laboratorios y hospitales

Personas internas en reclusorios o centros i

de readaptacién social N/A Otro personal subordinado

20. Indique el tipo de estudio que se

empleara para el desarrollo de la

investigacion

21. La fuente de informacién de los datos del | Primarias (Datos recopilada directamente de los X f:: : "if:‘;:)? o arur( derre li:::::
estudio serd (Puede marcar varias opciones) | participantes) oxi stznte s) P 9

22. ¢En este estudio se realizaran intervenciones que modifiquen variables bioldgicas, fisiolégicas, sicolégicas o si No X
sociales de los individuos que participan en el estudio?

23. ¢En este estudio se indagara a los participantes sobre aspectos sensibles de la conducta (Situaciones, eventos, si No X
recuerdos o palabras que activen emociones que lleven a alterar el estado de dnimo o la conducta)?

24 D'e sctivaiiostp mced.'m'emos GU€ SE | erificacion del cumplimiento por medio de la normatividad vigente,

llevaran a cabo en el estudio

25. (En este estudio se aleatorizaran sujetos? I Si | | No | X
26. Describa los grupos (En los casos que

aplique)

27. Indique los criterios de inclusion

28. Indique los criterios de exclusion

CONSIDERACIONES ETICAS
29. Indique la clasificacién del estudio de acuerdo con el Articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993 (Marque con una X sélo una opcién)
Sin riesgo I X | Riesgo minimo | | Riesgo mayor que el minimo
30. ¢Los sujetos de investigacion podrén participar de otro estudio mientras estén participando en éste? Si No
31. ¢Los sujetos de investigacion recibirdn algtin tipo de incentivo o pago por su participacién en el estudio? Si No
32. En caso de responder afirmativamente la pregunta N°
31, indique cudles:

33. ¢Los sujetos de investigacién deberan asumir algtin costo por su participacién que sea diferente del costo del I si l ‘ No ‘
tratamiento que recibe como parte del manejo establecido por su condicion médica?
34. En caso de responder afirmativamente la pregunta N°
33, indique cudles:
35. Describa los riesgos potenciales para los participantes
Pagina 2 de 5
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DIRECCION DE INVESTIGACION E INNOVACION
ANEXO 1. FORMATO FICHA TECNICA
UNIVERSIDAD CES VERSION 2.0 Febrero 2016

Un compromiso con la excelencia

El trabajo final no sera publicado

Lineas hospitalarias conocerd las falencias que tiene y podra realizar acciones correctivas al
respecto.

Disminucién de Eventos adversos con los dispositivos médicos que comercializa

Cumplimiento de la aplicabilidad de la resolucién 4816 de 2008 por el cual reglamente el
programa Nacional de tecnovigilancia.
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DIRECCION DE INVESTIGACION E [NNOVACI()N
ANEXO 1. FORMATO FICHA TECNICA
VERSION 2.0 Febrero 2016

Un compromiso con la excelencia
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DIRECCION DE INVESTIGACION E INNOVACION
/ ANEXO 1. FORMATO FICHA TECNICA
UNIVERSIDAD CES VERSION 2.0 Febrero 2016

Un compromiso con la excelencia
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Anexo B. Cronograma

UN]VERSIDAD CES DIRECCION DE GESTION DEL CONOCIMIENTO
Un Compromiso con la Excelencia de calidad CES
DURACION DE LA EJECUCION DEL PROYECTO EN MESES | 10 MESES
Importante: Para efectos de la convocatoria, el cronograma sélo debe incluir las actividades propias de la ejecucion del proyecto (Aquellas posteriores a su aprobacion)
MES

NOMBRE DE LA ACTIVIDAD
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 (12 | 13 (14 |15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21 | 22 [ 23 | 24

Aprobacién del COI

Ajuste de contenido

Recoleccion de la informacion

Lectura del Manualde Tecnovigilancia
existente en Lineas Hospitalarias.
Crearuna lista de Chequeo para valorel
cumplimiento de la resolucion 4816 de 2005
Aplicarla lista de chequeo
Modificaryajustar correcciones necesarias
Crearlas herramientas didacticas para la
socializacion del manual.

Socializacién de la actualizacion del manual
de tecnovigilancia.

Entrega final del proyecto
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Anexo C. Presupuesto

UNIVERSIDAD CE

TUn compromisa con la

DIRECCION DE INVESTIGACION EN INNOVACION

ANEXO 3. FORMATO CRONOGRAMA Y PRESUPUESTO
VERSION 2.0 Febrero 2016

TITULO DEL PROYECTO

ACTUALIZACION DEL MANU

LDE TECNOVIGILANCIA DE LINEAS HOSPITALARIAS S.A.5 PARA EL 2017

PRESUPUESTO GENERAL

EN
RUBROS D e DRIV ES T SaCONE RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD 4 ENTIDAD n
INNOVACION
Dinero Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
PERSONAL 1.433.264 143364
VIAJES
MATERIALES E INSUMOS s 12900000
ERVICIOS TECNICO:
MATERIAL BIBLIOGRAFICO
EQUIPOS Y SOFTWARE 200.000,00
SALIDAS DE CAMPO 5 200.000,00
TOTAL S = S 1.433 264,00 s = S 1.433 264,00 S - S S — 5 —
PRESUPUESTO DETALLADO
[ELELIT DIRECCION DE INVESTIGACION E
Nivel Horas INNOVACION RECURSO PROPIOS UNIVERSIDAD CES ENTIDAD 4 ENTIDAD n
Cédula del Nombre del “ Rol an el Tipode | Actividades a realizar en | mensuales [ .
maximo de N*de meses | valor / Hora
participante | participante proyecto participante el proyecto dedicadas al
formacion Dinera Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
MARBELLE
1.098.711.935 ADRIANA EsﬂE(l?llza \nvESVﬁiRadut EsﬂE(iVallza 28 & 51.188 s 1.433.264
BELLO  |cidn clinica |principal cian dinica
OSORIO
VIAJES
sz ale e INVEZT'GAC'ON = RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD 4 ENTIDAD n
Lugar de N* de valor pasaje i EINCVACIES
Lugar de origen = N° de dias L estadia por Justificacién
destino personas por persona pers Dinera Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
MATERIALES E INSUMOS
L LodEa B RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD a4 ENTIDAD n
INNOVACION
Daescripeion Cantidad | Valor unitario Justificacién
Dinero Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
Papeleria 3 s 40.000 Impresion del documento final 120.000
Lapicceros > s 2.000 Desarrallo del proyecto s 4.000
Lapiz 1 1.000 Desarrollo del proyecto 1.000
Cuaderno 1 5 2.000 Desarrollo del proyecto s 2.000
ERVICIOZ 7] L £ RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD 4 ENTIDAD
INNOVACION "
Descripecién Cantidad Valor unitario Justificaciéon
Dinera Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
MATERIAL BIBL AF 1ICO
DIEECCIGN DE|INVESTIGACIG N B RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD 4 ENTIDAD n
INNOVACION
Descripciéon Cantidad Valor unitario Justificacion
Dinero Dinero Especie Dinero. Especie Dinero Especie Dinero Espacie
EQUIPOS ¥ SOFTWARE
DE INVESTI E
RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD 4 ENTIDAD
INNOVACION "
Dascripeion Cantidad | Valor unitario Justificacién
Dinera Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
Equipo de computo 1 5 2 000.000 Digitalizacién del documento y revisién bibliografica s 2.000.000
SALIDAS DE CAMPO DIRECCION DE INVESTIGACION E
RECURSOS PROPIOS UNIVERSISAS CES ENTIDAD 4 ENTIDAD
INNOVACION "
Descripeién Cantidad | Valor unitaric Justificacién
Dinero Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie Dinero Especie
Instalaciones de Lineas 10 S 20.000 Ejecuci on del proyecto S 200.000
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Anexo D. Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento del programa de
Tecnovigilancia para importadores y fabricantes de Dispositivos Médicos.

LISTA DE CHEQUEO PARA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA PARA IMPORTADORES Y
FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Resolucién 4816 de noviembre 27 del 2008

NOMBRE DE LA INSTITUCION:
NIT: FECHA:

OBJETIVO: verificar el cumplimiento del Programa de Tecnovigilancia para
Importadores y Fabricantes de Dispositivos Médicos con base a los lineamientos
establecidos en la Resolucién 4816 del noviembre 27 del 2008 y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

C= Cumple NC= No cumple
NA= No aplica

OBSERVACIONES
(soportes de C-NC-
NA: Evidencias)

PAUTA DE VERIFICACION

CRITERIO (Que) (como)

>2

El manual de
Tecnovigilancia cuenta
con un objetivo,

alcance, elementos s
conceptuales de Verifigue que se encuentre

L claramente definidos.
eventos e incidentes

adversos, marco

conceptual y un marco

normativo.

‘llsilecnovigrn::giaal tiegg Revise las funciopes como

establecido las gctor local (fabrl_cante;_ e

funciones como actor |mlp9rtadores de Dispositivos

" dei Programa Medlcos). se encuentren

Naciarml de estable_qdas en el manual de
s ; Tecnovigilancia.

Tecnovigilancia.

El programa

Institucional de | Verifique el reporte de

Tecnovigilancia cuenta |inscripcién a la Red Nacional
con la inscripcién ante |de Tecnovigilancia en la
la Red Nacional de|modalidad de importadores
Tecnovigilancia como | y/o fabricantes de Dispositivos

importadores o | Médicos aprobada por el ente
fabricantes de | regulatorio (INVIMA).
Dispositivos Médicos.

Cuenta con un |Se encuentran definidas las
profesional competente | funciones del responsable y/o
en el tema, | referente del programa en el
responsable del | manual institucional de
Programa de | Tecnovigilancia.

*Criterios tomados de la resolucién 4816 del 2008 por el cual se reglamenta el programa
Nacional de tecnovigilancia y lineamientos del ente de control - INVIMA.
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LISTA DE CHEQUEO PARA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA PARA IMPORTADORES Y
FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Resolucién 4816 de noviembre 27 del 2008

Tecnovigilancia.

El responsable del programa
de Tecnovigilancia conoce sus
obligaciones para el desarrollo
del programa.

Cuenta con el comité
de Tecnovigilancia
conformado para la
evaluacién, analisis de
eventos e incidentes
adversos.

Solicite el acta de
conformacion del comité de
Tecnovigilancia firmada por

cada uno de los integrantes,
donde se encuentre
claramente socializadas las
funciones de los integrantes
que contribuyan al andlisis,
reporte, gestién, evaluacién y
comunicacién de los eventos e
incidentes adversos.

El manual de
Tecnovigilancia tiene
establecido el registro,
recepcién y recoleccién
de reportes de eventos
e incidentes adversos
serios 0 no serios.

Cuenta con un formato
institucional de recoleccién y/o
notificacion de eventos e
incidentes adversos serios o
no serios que contenga como
minimo la siguiente
informacién:

a) ldentificacién del paciente:
edad (afhos), y sexo.

b) Descripcién del evento:
Fecha de ocurrencia del
evento, diagnostico principal

del paciente, desenlace del
evento y descripcién del
evento.

c) Informacion de los
dispositivos médicos

involucrado: Nombre del DM,
fabricantes, lote o serie,
modelo, referencia, registro
sanitario, distribuidor  y/o
importador y area de
funcionamiento del DM en el
momento del evento.

Se evidencia una
metodologia de
evaluaciéon, andlisis vy

gestién de los reportes
de eventos e incidentes
adversos.

Revise que el Manual de
Tecnovigilancia cuente con
una metodologia (protocolo de
Londres, causa- efecto,
analisis modo de falla, u otros)
para la evaluacién, analisis y
gestién de eventos e
incidentes adversos.

*Criterios tomados de la resolucion 4816 del 2008 por el cual se reglamenta el programa
Nacional de tecnovigilancia y lineamientos del ente de control - INVIMA.
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LISTA DE CHEQUEO PARA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA PARA IMPORTADORES Y
FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Resolucién 4816 de noviembre 27 del 2008

En el manual de
Tecnovigilancia se encuentran
establecidos los tiempos para
la notificacién a la autoridad
sanitaria:

Eventos e incidentes adversos
serios mediante el reporte
inmediato dentro de las 72
horas siguientes a la

; o ocurrencia.
Se tiene definido los

tiempos de notificacién
a la autoridad sanitaria
y afectados.

Eventos e incidentes adversos
no serios mediante el reporte
trimestral.

Verifique que se cuente con la
adherencia a los formatos del
ente de vigilancia y control
(INVIMA).

FOREIAOQO1: Formato de

?:Iacionado enecnuent;al reporte ~de  eventos e
manual da incidentes adversos asociados
Tecnovigilancia 65 al uso de Dispositivo Médicos.

formatos para al RETEFIO05: Formato de

reporte trimestral electrénico
de Tecnovigilancia por parte
de los fabricantes e
importadores al INVIMA
relacionado con eventos
adversos no serios asociados
al uso de Dispositivos Médicos

reporte de eventos e
incidentes adversos al
ente de \vigilancia vy
control.

RETS008: Reporte trimestral
sin eventos no serios.

Cuenta con un formato para el
Se establece | reporte de eventos o
claramente las lineas|incidentes adversos serios o
de comunicacién y|no serios al fabricante y
responsabilidad con el |distribuidor del dispositivo

fabricante, los | médico.

distribuidores, Se evidencia un concepto
comercializadores  y/o |técnico de posibles causas
usuarios de los | ocurridas en la fabricacién vy
dispositivos médicos. disefio del producto de parte

del fabricante.

éSe tienen establecidos |Se evidencia registro de
mecanismos para | seguimiento y acciones
verificar que el | correctivas para los problemas
problema de calidad o|de calidad detectados en los

*Criterios tomados de la resolucion 4816 del 2008 por el cual se reglamenta el programa
Nacional de tecnovigilancia y lineamientos del ente de control - INVIMA.
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LISTA DE CHEQUEO PARA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA PARA IMPORTADORES Y
FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Resolucién 4816 de noviembre 27 del 2008

Se tienen definidos, se
monitorean y analizan
los indicadores de

seguimiento a la
ocurrencia de eventos |Solicite la ficha del indicador
e incidentes adversos |de seguimiento de la

serios y no serio segln|ocurrencia de eventos e
caracteristicas de la|incidentes adversos.
instituciéon y los
lineamientos del
sistema de informacion
para la calidad.

*Criterios tomados de la resolucion 4816 del 2008 por el cual se reglamenta el programa
Nacional de tecnovigilancia y lineamientos del ente de control - INVIMA.
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Anexo E. Lista de chequeo aplicada al Manual de Tecnovigilancia actual para LH
S.A.S desde el 2014
LISTA DE CHEQUEO PARA VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE

TECNOVIGILANCIA PARA IMPORTADORES Y FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
Resolucién 4816 de noviembre 27 del 2008

NOMBRE DE LA INSTITUCION: Lineas Hospitalarias — LH S.A.S

NIT: 900.294.380.1 FECHA: 19/09/2017

OBJETIVO: verificar el cumplimiento del Programa de Tecnovigilancia para
Importadores y Fabricantes de Dispositivos Médicos con base a los lineamientos
establecidos en la Resolucién 4816 del noviembre 27 del 2008 y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

C= Cumple NC= No cumple NA= No aplica
- OBSERVACIONES
CRITERIO (Que) PAUTA DE VERIFICACION | ¢ | NG |NA| (soportes de C-NC-
(como) S :
NA: Evidencias)
El manual de
Tecnovigilancia cuenta con
un objetivo, alcance,
elementos conceptuales de | Verifique que se encuentre X No se evidencia un
eventos e incidentes | claramente definidos. marco normativo.
adversos, marco
conceptual y un marco
normativo.
El manual de | Revise las funciones como No se encuentran
Tecnovigilancia tiene | actor local (fabricantes e establecidas  dentro
establecido las funciones | importadores de Dispositivos X del manual de
como actor local del|Médicos) se encuentren Tecnovigilancia  las
Programa Nacional de | establecidas en el manual de funciones como actor
Tecnovigilancia. Tecnovigilancia. local.
Se evidencia las
siguientes
El oroarama  Institucional Verifiqgue el reporte de inscripciones ante el
programa i inscripcién a la Red Nacional INVIMA con su
de Tecnovigilancia cuenta - . .
: L de Tecnovigilancia en la respectiva
con la inscripcién ante la . . L
. modalidad de importadores aprobacion:
Red Nacional de ) X .
Tecnovigilancia como y/_o N fabricantes ) .de Importadores:  No.
. : Dispositivos Médicos 15736, aprobada el 6
importadores o fabricantes bad I q io de 2
de Dispositivos Médicos aprobada - por € ente © T]u'o e 2015
' regulatorio (INVIMA). Fabricantes: No.
11300, aprobada el 1
de octubre del 2014.
. Se encuentran definidas las
Cuenta con un profesional :
funciones del responsable y/o X
competente en el tema,
referente del programa en el
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responsable del Programa
de Tecnovigilancia.

manual institucional de
Tecnovigilancia.

El responsable del programa
de Tecnovigilancia conoce
sus obligaciones para el
desarrollo del programa.

El referente de
Tecnovigilancia es un
profesional en
Ingenieria Biomédica,
el cual conoce sus
obligaciones como
responsable del
programa.

Cuenta con el comité de
Tecnovigilancia
conformado para la
evaluacion, analisis de
eventos e incidentes
adversos.

Solicite el acta de
conformacion del comité de
Tecnovigilancia firmada por
cada uno de los integrantes,
donde se encuentre
claramente socializadas las
funciones de los integrantes
gue contribuyan al andlisis,
reporte, gestion, evaluacion y
comunicacion de los eventos
e incidentes adversos.

No cuenta con un
comité designado
para la evaluacién de
los eventos adversos,
asi mismo no se
evidencia acta de
conformacion firmada
por los integrantes.
La evaluacion, analisis
de los eventos
adversos se lleva a
cabo con la
participacion de la
directora técnica,
asistente de calidad,
gerencia general y
soporte técnico que
conoce el caso.

El manual de
Tecnovigilancia tiene
establecido el registro,
recepcion y recoleccion de
reportes de eventos e
incidentes adversos serios
0 NO Serios.

Cuenta con un formato
institucional de recoleccion
y/o notificacion de eventos e
incidentes adversos serios o
No serios que contenga como
minimo la siguiente
informacion:

Cuenta con el formato
FOGQ-16 Reporte de
eventos adversos con
Dispositivos Médicos.

a) Identificacion del paciente:
edad (afios), y sexo.

b) Descripcion del evento:
Fecha de ocurrencia del
evento, diagnostico principal
del paciente, desenlace del
evento y descripcion del
evento.

c) Informacién de los
dispositivos médicos
involucrado: Nombre del DM,
fabricantes, lote o0 serie,
modelo, referencia, registro
sanitario,  distribuidor y/o
importador 'y &rea de
funcionamiento del DM en el
momento del evento.
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Se evidencia
metodologia
evaluacion, anadlisis

una
de

y

gestion de los reportes de

eventos e
adversos.

incidentes

Revise que el Manual de
Tecnovigilancia cuente con
una metodologia (protocolo
de Londres, causa- efecto,
andlisis modo de falla, u otros)
para la evaluacion, analisis y
gestion de eventos e
incidentes adversos.

Se evidencia como
herramienta de trabajo
para el andlisis de los
eventos adversos el
diagrama de causa-
efecto.

Se tiene definido los

tiempos de notificacion a

la autoridad sanitaria y
afectados.

En el manual de
Tecnovigilancia se
encuentran establecidos los
tiempos para la naotificacion a
la autoridad sanitaria:

Eventos e incidentes
adversos serios mediante el
reporte inmediato dentro de
las 72 horas siguientes a la
ocurrencia.

Eventos e incidentes
adversos no serios mediante
el reporte trimestral.

Se encuentra relacionado

en el manual
Tecnovigilancia

de
los

formatos para el reporte de

eventos e
adversos al ente
vigilancia y control.

incidentes

de

Verifigue que se cuente con la
adherencia a los formatos del
ente de vigilancia y control

(INVIMA).

FOREIA001: Formato de
reporte  de eventos e
incidentes adversos

asociados al uso de
Dispositivo Médicos.

RETEFIO05: Formato de
reporte trimestral electrénico
de Tecnovigilancia por parte

de los fabricantes e
importadores al  INVIMA
relacionado con eventos

adversos no serios asociados
al uso de Dispositivos
Médicos

RETSO008: Reporte trimestral
sin eventos no Serios.

Se establece claramente
las lineas de comunicacién
y responsabilidad con el

fabricante,
distribuidores,
comercializadores

los

ylo

usuarios de los dispositivos

médicos.

Cuenta con un formato para el
reporte de eventos o
incidentes adversos serios o
no serios al fabricante y
distribuidor del dispositivo
médico.

No se evidencia
formato  establecido
para el reporte de
eventos adversos al
fabricante, lo realizan
por medio de correo
electroénico.

Se evidencia un concepto
técnico de posibles causas
ocurridas en la fabricacion y

No cuentan con el
concepto técnico de
parte del fabricante
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disefio del producto de parte
del fabricante.

respecto a la
ocurrencia de eventos
adversos de los
dispositivos médicos.

.Se tienen establecidos
mecanismos para verificar
gue el problema de calidad
0 seguridad detectado
mediante quejas y reportes
no esté presente en otros
dispositivos médicos del
mismo tipo o Naturaleza?

Se evidencia registro de
seguimiento y  acciones
correctivas para los
problemas de calidad
detectados en los dispositivos
médicos comercializados.

No se evidencia
registro de
seguimiento y
acciones correctivas
para los problemas de
calidad.

¢ Se cuenta con un formato
para el seguimiento de
alertas internacionales y se
informa al INVIMA en caso
de que el dispositivo
médico haya ingresado al
territorio nacional,
indicando su estado vy
acciones a tomar?

Verifique el seguimiento de
alertas internacionales vy
notificacion al INVIMA
mediante el formato
RISARHO006 - reporte informe
de seguridad, alerta, recall o
hurto en caso de que el
dispositivo  médico  haya
ingresado al territorio
nacional, indicando su estado
y acciones a tomar.

¢ Se llevan registros para el
desarrollo del proceso de
retiro y se genera informe
sobre el mismo, donde se
relacionen las cantidades
de dispositivos médicos
distribuidos y retirados?
.Se lleva a cabo
notificacion al INVIMA en
los tiempos establecidos
de acuerdo con la
normatividad sanitaria

Se evidencia un formato para
el retiro de dispositivos

médicos del mercado
permitiendo llevar la
trazabilidad desde la
adquisicién hasta su
distribucion.

No se evidencia un
formato para el retiro
de dispositivos
médicos del mercado.

Se evidencia un plan de
acciones correctivas para los
retiros de mercado.

No sé evidencia un
plan de acciones
correctivas en caso de
presentarse un retiro

. del mercado.
vigente?
Cuenta con un programa de
capacitaciones ara el . .
P P: No se evidencia
personal que manipula los
) " L programa de
El manual de dispositivos médicos capacitaciones para el
- . enfocado a la seguridad del
Tecnovigilancia ha X personal que
paciente, correcta )
desarrollado programas de manipula los

capacitacion continio a
sus profesionales y
trabajadores para la
difusion del Programa de
Tecnovigilancia, seguridad
y uso adecuado de los
dispositivos médicos.

manipulacién, utilizacion vy
mitigacion de eventos e
incidentes adversos.

dispositivos médicos.

Solicite registro de asistencia
y evaluacién de conocimiento
de las capacitaciones
ejecutadas.

Se evidencia
unicamente el registro
de asistencia a la
capacitacion: ¢Que es
tecnovigilancia? con
Su respectivo registro
de evaluacién de
conocimientos.
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Se tienen definidos, se
monitorean y analizan los
indicadores de seguimiento
a la ocurrencia de eventos
e incidentes adversos
serios y no serio segun
caracteristicas de la
institucion y los
lineamientos del sistema
de informacion para la
calidad.

Solicite la ficha del indicador
de seguimiento de Ia
ocurrencia de eventos e
incidentes adversos.
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Anexo F. Formato institucional para el reporte de eventos e incidentes adversos.

Formularios de Google

.Tienes problemas para ver o enviar este formulario?

Te he invitado a que rellenes un formulario:

FOGQ-21 REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS AL DPTO DE CALIDAD

Recuerde que los campos marcados con (*) son de obligatorio llenado, de lo contrario no se aceptara la
solicitud

Datos del paciente

Nombre del paciente *

Apellidos del paciente *

Nro de identificacion del paciente *

Nro de cédula, Tarjeta de identidad, o registro civil; Sin puntos lineas o comas

Genero del paciente *

v

Edad del paciente *

Peso del paciente

Antecedentes de enfermedades *

Por ejemplo: Diabetes, fumador, infeccion, osteoporosis

Enfermedad actual *

Diagnéstico inicial del paciente *
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Fecha de intervencién inicial
Fecha de colocacién del material inicialmente (antes del evento adverso)

|Dia ¥ || Mes v |[2017 ¥ |

Institucién en la que se realiza la intervencién inicial *

Médico que colocé el dispositivo médico inicialmente *

Datos del dispositivo médico

Unidad de negocio *

v

Nombre del dispositivo médico *

Referencia del dispositivo médico *

Lote del dispositivo médico

Lote real

Cantidad de Dispositivos *

Cantidades de tornillos, placas o piezas etc., que fallaron

Nombre del Fabricante

¢El dispositivo médico ha sido usado mas de una vez? *
Si
No

Datos del evento adverso

Fecha de ocurrencia del evento adverso *
La fecha en la que se detecta el evento adverso

Dia v | Mes v 2017 v

Nombre de la institucién donde ocurre el evento *

Institucion en la que se retira el dispositivo médico

Médico que atiende el evento adverso *

Departamento donde ocurre el evento *

Ej: Huila, Putumayo, Santander, Antioquia, etc

Ciudad o municipio donde ocurre el evento *

Ej: Bucaramanga, Medellin, Bogota, Girardét, etc
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Deteccion del / id adverso *
Antes del uso del DM
Durante el uso del DM

Después del uso del DM

Area en la cual ocurrié el evento adverso *

Ejemplo: Cirugia, UCI, Hospitalizacion, en el hogar, etc

Tipo de incidente/ evento

Incidente adverso: un potencial evento que se pudo evitar. Evento adverso: situacion ocurrida con un DM
que afecté o no la salud de un paciente incluso causando la muerte. No serio: no afecté la salud del
paciente. Serio: afecté la salud del paciente o causé la muerte

Serio No serio
Evento Adverso

Incidente Adverso

Descripcién del evento adverso *

Hacer una descripcién detalla de lo ocurrido con el Dispositivo médico; (¢ Que sucedié cuando el implante
se partié o fallo?- L El fragmento fue recuperado? - ¢ El evento retraso la cirugia? - ;Se pudo utilizar un
nuevo implante en el paciente?- ; El evento necesito un tratamiento adicional?)

bl iad.

P al adverso *

Generalmente concepto del médico que realiza el retiro

A

Resultado del evento adverso *
Seleccione una de las consecuencias que causo la utilizacién del dispositivo médico.
Muerte
‘' El paciente sufrié alguna amenaza en su vida
' Dafo de una funcién o estructura corporal
Necesito una hospitalizacion o una prolongacion hospitalaria

7 Fue necesaria una nueva intervencion quirurgica para evitar la muerte, amenaza en su vida o dafio de
una funcién estructural

Lo ocurrido en el dispositivo médico no es relevante para la salud del paciente

Otro:

Nombre de quien reporta el evento *

Asesor comercial que reporta el evento

Se debe enviar evidencias fotograficas del preoperatorio y
postoperatorio de la colocacion del implante al correo
a.bello@lineashospitalarias.com y enviar el retiro del material de
osteosintesis a Adriana Bello Osorio (CEDI)

' Recibir una copia de mis respuestas

| Revisar y enviar |
Nunca envies contrasefas a través de Formularios de Google.
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Anexo G. Ficha del indicador proporcion de eventos adversos relacionados con
procedimientos de osteosintesis

FICHA DE INDICADOR

ASPECTOS GENERALES

—/

[ Proporcidn de Eventos Adversos relacionados con procedimientos de Osteosintesis

( Seguridad del paciente

N

DEFINICION OPERACIONAL

Numero de eventos adversos relacionados con procedimientos de Osteosintesis

Reporte de eventos adversos al Dpto de Calidad.

Total de procedimientos de Osteosintesis

Por el 100%

Se divide el numerador entre el dominador y el resultado por 100%

[ Reporte de procedimientos quirlrgicos
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Anexo H. Manual de Tecnovigilancia de Lineas Hospitalarias

MANUAL INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA LH S.A.S

1. INTRODUCCION

La Tecnovigilancia hace parte de la fase post mercado de la vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos y se constituye como un pilar fundamental en la evaluacion
de la seguridad real de los dispositivos médicos y una herramienta para la
evaluacion de los beneficios y riesgos que su utilizacion representa para la salud de
un paciente.

Se convierte en una actividad trascendental dentro del proceso de evaluacion y
regulacién sanitaria y como complemento de un sistema de calidad en salud,
requiere de la conformacion de sistemas o programas que le permitan su adecuado
desarrollo. Es por esto que las entidades sanitarias nacionales y regionales de
salud, como de los importadores, fabricantes, hospitales o prestadores de salud,
deben movilizar esfuerzos por generar los elementos necesarios para su buen
desarrollo.

Dado lo anterior y con el fin de garantizar la Eficacia, Seguridad y Calidad de los
Equipos y Dispositivos Médicos importados y fabricados, el Ministerio de la
Proteccién Social desde hace algunos afios inicio las estrategias para el control de
los dispositivos médicos elaborados en nuestro pais o importados, y con el apoyo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, crean
y desarrollan, el Programa Nacional de Tecnovigilancia, como apoyo a las politicas
de control establecidas para el manejo de dispositivos médicos, reglamentados por
medio del Decreto 4725 del 2005 y la Resolucion 4816 del 2008, en la cual se
definen los actores a nivel nacional, departamental y local, se establecen sus
responsabilidades y se describe la gestiébn del reporte de eventos e incidentes
adversos.

LH SAS - Lineas Hospitalarias como actor a nivel Local, busca fortalecer la
proteccion de la Salud y la seguridad de los pacientes, operadores y demas personal
implicados directa o indirectamente con la utilizacién de los Dispositivos médicos.

En el presente manual, se definen los aspectos conceptuales del Programa
Institucional de Tecnovigilancia de LH SAS - Lineas Hospitalarias, la normatividad
que regula el programa de tecnovigilancia, la metodologia para su implementacion,
la gestion del reporte, el seguimiento y medicion a los incidentes y/o eventos
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adversos que se presenten en la institucion, el seguimiento a alertas sanitarias,
entre otras disposiciones.

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Definir los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar, gestionar y divulgar de
forma oportuna informacion sobre los eventos e incidentes adversos que se
presenten durante el uso de los dispositivos médicos en su proceso de
comercializaciéon y/o durante la prestacion de los servicios de Salud, con el fin de
mejorar la proteccién de la salud y seguridad de los pacientes, usuarios y otros.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROGRAMA DE
TECNOVIGILANCIA.

v" Implementar un Manual Institucional de Tecnovigilancia que permita cumplir
con la normatividad vigente y realizar la gestion del riesgo asociado al uso de
la Tecnologia, por medio de actividades que tienen por objeto la identificacion
y la cualificacion de incidentes o eventos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacién de los
factores de riesgo asociados a estos incidentes o0 eventos y sSus
caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica
de los incidentes o eventos adversos de los dispositivos médicos, con el fin
de determinar la frecuencia, gravedad y acontecimientos de los mismos para
prevenir su aparicion.

v Estimar la incidencia y la frecuencia con la cual ocurren los eventos y sus
causas en LH SAS - Lineas Hospitalarias.

v" Analizar los casos de los diferentes eventos adversos.

v' Determinar la criticidad del proceso de tecnovigilancia y las acciones a
realizar segun los casos presentados.
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3. ALCANCE

Este Manual aplica para las diferentes actividades realizadas desde la identificacion,
registro, notificaciéon y control de los riesgos asociados al uso de dispositivos
meédicos comercializados y fabricados por LH SAS — Lineas Hospitalarias. Aplica a
todos los dispositivos médicos fabricados, importados, almacenados y distribuidos
de acuerdo con la reglamentacion actualizada y vigente.

Desde: La fabricacion, importacion, clasificacién, almacenamiento y distribucion de
los dispositivos médicos.

Hasta: La gestion del reporte de los Eventos Adversos e Incidentes asociados a
Tecnovigilancia.
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4. JUSTIFICACION

Para LH SAS - Lineas Hospitalarias, los problemas relacionados con el uso de los
dispositivos médicos comercializados, son considerados eventos prioritarios no solo
por incidir negativamente en la politica de calidad relacionada con la distribucién de
productos que garanticen la satisfaccion de las necesidades y expectativas de la
comunidad, caracterizandose por su cobertura, seguridad, accesibilidad,
pertinencia, comodidad y oportunidad; direccionando sus estrategias al
fortalecimiento de las competencias del talento humano, la actitud de servicio, la
estandarizacion de procesos y el avance tecnologico, generando asi un crecimiento
institucional dentro del marco de la normatividad y un entorno de mejoramiento
continuo. Considerando que los productos por si mismos pueden ocasionar una
problematica de orden regional, involucrando con ello la salud publica de la
poblacion y que a su vez traera repercusiones sociales y econdmicas debido al
Impacto que generan estos eventos en la salud individual y colectiva. Por tanto, es
conveniente encaminar actividades con el objeto de hacer vigilancia, seguimiento y
andlisis de los diferentes dispositivos médicos comercializados por nuestra
organizacién, esto a través del programa de Tecnovigilancia que responda a las
necesidades reglamentarias de nuestros clientes y partes interesadas en general.
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5. DEFINICIONES

ACCION CORRECTIVA: Accién que elimina la causa de un evento adverso u otra
situacion no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia
del evento adverso.

ACCION PREVENTIVA: Accidn que previene la ocurrencia del evento o incidente
adverso.

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

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

DISPOSITIVO MEDICO DE USO HUMANO: Cualquier instrumento, aparato,
maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacién, propuesta por el
fabricante para su uso en: Diagndstico, prevencién, supervision, tratamiento, alivio
de una enfermedad o compensacion de una lesion o de una deficiencia;
Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiolégico; Diagndstico del embarazo y control de la concepcion;
Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido; Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de
dispositivos médicos. Los dispositivos médicos para uso humano no deberan
ejercer la accion principal que se desea por medios farmacolégicos, inmunol6gicos
0 metabdlicos.

EVENTO ADVERSO: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

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

EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA CONTROLADA: Son aquellos
dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna
de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad
asociado a estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion,
instalacién, manejo y su destino previsto;

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos;

c) 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.

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e) Que para su adquisicion, instalacion y utilizacién requieren una inversion superior
a los 700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados Ilb y 11l conforme a lo
establecido en el presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo
65 de la Ley 715 de 2 001.

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

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

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

FACTOR DE RIESGO: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una
mayor probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.
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FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro de la salud.

FORMATO DE REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica a la
institucion hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o
incidente adverso asociado a un dispositivo médico.

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

INCIDENTE ADVERSO: Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Se define como un
conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los diferentes
actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Estrategia nacional de comunicacion
voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo
de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacién y comunicacién
activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o
nacional.

REPORTES INMEDIATOS DE TECNOVIGILANCIA: Reportes de Tecnovigilancia
que relacionan un evento adverso serio 0 un incidente adverso serio con un
dispositivo médico en particular.

REPORTES PERIODICOS DE TECNOVIGILANCIA: Conjunto de reportes de
Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e
informacion sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos
médicos en un periodo definido y en donde se ha realizado un proceso de gestion
interna eficiente por parte del reportante.
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RECALL: Accion de retiro del lote de producto del mercado.

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

SENSIBILIDAD: Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar sefales
de alerta de eventos adversos a nivel nacional.

SENAL DE ALERTA: Situacién generada por un caso o un nimero de casos
reportados con una misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y
un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que
presuma un riesgo latente en salud.

TECNOVIGILANCIA: se puede definir como el conjunto de actividades orientadas
a la identificacion, evaluacion, gestion y divulgacién oportuna de la informacion
relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos
adversos gque presente estas tecnologias durante su uso, a fin de tomar medidas
eficientes que permitan proteger la salud de una poblacion determinada.

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

VIGILANCIA PASIVA: Es aquella vigilancia espontanea y voluntaria hecha por
personal de la empresa o asistencial de alguna institucién y/o persona que tenga
contacto directo o indirecto con un Dispositivo Medico que genere un incidente y/o
evento adverso, es una vigilancia que se basa en la potencial o real falla del
dispositivo que se detecta.

VIGILANCIA ACTIVA: Es aquella que mantiene una estrategia de vigilancia e
investigacién especifica de Dispositivos Médicos que, como resultado de los
reportes de seguridad emitidos por los entes de vigilancia, presuman alto riesgo
para la salud. Teniendo en cuenta estrategias de priorizacién para aquellos de
riesgo b y lll, equipos de tecnologia controlada, equipos de reciente inclusion en el
mercado nacional, dispositivos médicos repotenciados y dispositivos médicos de un
uso reusados.

VIGILANCIA PROACTIVA: Es aquella vigilancia que busca anticiparse a cualquier
ocurrencia de incidente o evento adverso por el uso de un Dispositivo Medico,
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utilizando estrategias internas institucionales de identificacion, analisis y acciones
de manera temprana.

VIGILANCIA INTENSIVA: Es aquella vigilancia que establece estrategias de
seguimiento a cada uno de sus dispositivos médicos usados, teniendo en cuenta la
priorizacion por riesgos asociados al dispositivo y acompafado de informacion
oportuna al personal que mantiene contacto directo o indirecto con el dispositivo
sobre uso, manipulacion y disposicion final.

6. MARCO NORMATIVO.

Laley 9 de 1979y el Decreto 1562 de 1984, establecen la obligatoriedad para los
profesionales y empresas del sector salud, de reportar a las autoridades hechos o
eventos, que pongan en riesgo la salud publica.

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

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

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

Resolucion 4816 de 2008.Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

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

Decreto 4725 de 2005 Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.

Articulo 61. Del programa nacional de Tecnovigilancia

El Ministerio con el apoyo del INVIMA, disefiara el Programa de Tecnovigilancia que
permita identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo,
proponer y realizar medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener
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informados a los usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades
sanitarias a nivel nacional y a la poblacion en general.

Resolucion 2003 de 2014 (Deroga la Resolucion 1441 de 2013) Por la cual se
definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud.

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

«Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de
medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de
diagnéstico in vitro, mediante la implementacion de programas de farmacovigilancia,
Tecnovigilancia y reactivovigilancia, que incluyan ademés la consulta
permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el INVIMA»

Resolucion 123 de 2012 (Modifica el articulo 2° de la Resolucion 1445 de 2006)
El manual de Acreditaciéon en Salud Ambulatorio y Hospitalario actualiza, unifica
reemplaza los Manuales de Estdndares de Acreditacion para las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud Hospitalarias y Ambulatorias

7.6 Grupo de Estandares de Gestion de Tecnologia.
«...La organizacion cuenta con procesos de:

v Gestion de equipos biomédicos

v' Gestion de medicamentos y dispositivos médicos
v Mejoramiento de la gestién de Tecnovigilancia y
v' Farmacovigilancia...»
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7. GENERALIDADES.

7.1 PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

El Ministerio de la Proteccion Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, crean un sistema de vigilancia que permite
identificar los eventos e incidentes adversos asociados a la utilizacion de
Dispositivos médicos en el Territorio Nacional.

Este programa ha sido creado con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, usuarios, medio ambiente y todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente con la utilizacion del Dispositivo Médico.

7.2 CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La clasificacion de los dispositivos médicos se fundamenta en los riesgos
potenciales relacionados con su uso, y se fundamenta en varios criterios tales como
la finalidad para el cual se van a emplear; las caracteristicas de su funcionamiento,
el grado de invasividad y la duracion del contacto con el organismo.

Asi las cosas, los dispositivos médicos se clasifican en:

Clase I: Bajo Riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para uso de importancia especial en la prevencion del deterioro
de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.

Clase II: Riesgo Moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricaciéon
para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIB: Riesgo Alto, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Muy Alto Riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del
deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion.
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8. GESTION DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA
8.1 RESPONSABILIDADES

8.1.1. Identificacion de LH SAS - Lineas Hospitalarias dentro de los actores
del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

LH SAS - Lineas Hospitalarias, se encuentra identificado dentro de los actores
locales del Programa Nacional de Tecnovigilancia como una empresa fabricante e
importadora de Dispositivos médicos, dentro de los cuales se debe establecer un
responsable que interactie dentro de los niveles de operacion bajo un Programa
Institucional de Tecnovigilancia.

Resolucion 4816 de 2008. Articulo 6% . Niveles de operacitn y conformacion de los mismos.

ACTORES DEL PROGRAMA
NIVELES DE OPERACION

+ Ministerio de Salud y Proteccidon
Social
] L+ INVIMA B

» Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud

« Fabricantes e
Importadores de DM

+ Prestadores de

Servicios de Salud

« Pacientes

- Operadores

+ Ciudadanos en
general

8.1.2. Funciones de LH SAS - Lineas Hospitalarias. como actor local del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

a) Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia que asegure
un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan
causar los dispositivos médicos durante su uso, de forma que le permitan
identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes de eventos adversos con
los dispositivos médicos que comercialice.
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b) Designar como minimo, un profesional competente en el tema, responsable del
Programa de Tecnovigilancia.

c) Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en los términos de la
presente resolucion.

d) Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean del caso y las que le sean
exigidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, de forma inmediata.

e) Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, las alertas internacionales que estén asociadas a los dispositivos
médicos que comercializa o comercializé y que puedan encontrarse en uso y
las acciones que se toman al respecto.

f) Cooperar y responder rapidamente cualquier peticién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, sobre la seguridad de los
dispositivos médicos en el tiempo que se establezca.

8.2 RESPONSABLE.

Se designa como responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia a las
Direcciones Técnicas de las sedes de fabricacion y almacenamiento, siguiendo asi
los requisitos establecidos por la resolucién 4816 del 2008 por la cual se reglamenta
el Programa Nacional de Tecnovigilancia y el decreto 4725 del 2005 para la
vigilancia de Dispositivos Médicos, el régimen de registros sanitarios y los permisos
de comercializacién de los mismos.

La Institucion ha designado a profesionales competentes en el tema, como
responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia y ha comunicado al
INVIMA la informacion de contacto para figurar como referentes ante dicho Instituto,
como soporte de esta actividad se tienen los registros de inscripcion ante el INVIMA
en las modalidades de fabricantes e importadores de dispositivos médicos.

La institucion ha designado a responsables con amplio conocimiento en las
obligaciones especificas del Programa y en la interpretaciéon y aplicacion adecuada
de la normatividad relacionada en Tecnovigilancia en el pais. (Decreto 4725 de
2005, Resolucion 4816 de 2008).
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8.2.1 Comité del Programa Institucional de Tecnovigilancia del LH SAS -
Lineas Hospitalarias.

Se designa un Comité Primario de Tecnovigilancia encabezado por los
responsables del Programa Institucional, para el levantamiento, analisis, reporte,
gestién y comunicacién de los incidentes y/o eventos adversos que requieran de la
participacion de este equipo de trabajo interdisciplinario.

El comité sesionara una vez a la semana para el andlisis de eventos y/o incidentes
no serios y planeacion de acciones preventivas y correctivas; en caso de ocurrir un
evento y/o incidente adverso serio se seccionard de manera inmediata.

Cada vez que sesione el comité primario de Tecnovigilancia se dejara un acuerdo
de confidencialidad con el fin de prevenir la divulgacién de la informacion
relacionada con el paciente, antecedentes de enfermedades, peso, edad, cedula
epicrisis y evidencias radiograficas; el acuerdo de confidencialidad ser& firmado por
los integrantes participes al finalizar cada comité primario de Tecnovigilancia.

El comité interdisciplinario se encuentra integrado por los siguientes cargos:

Especialista de producto Maxilofacial Instrumentador quirdrgico
Especialista de producto Fijacion Externa Instrumentador quirdrgico
Especialista de producto Trauma Instrumentador quirdrgico

Especialista de producto Reemplazos Instrumentador quirdrgico
articulares

Coordinacion de Instrumental Instrumentador quirdrgico
Direccion Técnica OTS Nacional Instrumentador quirdrgico
Direccion Técnica — CEDI Ingeniero Biomédico (Responsable

del Comité de Tecnovigilancia)
Direccion Técnica Ortesis y protesis - Técnico Ortesista - Protesista
OPC

Direccion Técnica Body Help Ingeniero Industrial
Direccion Técnica Stericlinic Ingeniero electronico
Direccion Técnica Beb Lab Ingeniero Mecéanico
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8.2.2. Funciones de los responsables del Programa Institucional de
Tecnovigilanciay su Comité Respectivo.

a. Registrar, analizar y gestionar los eventos o incidente adverso susceptible de ser
causado por un dispositivo médico.

b. Recomendar medidas preventivas para tomar acciones inmediatamente
ocurrido el evento.

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

d. Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, todo reporte de evento o incidente adverso
serio cuando es del caso de acuerdo con lo establecido en la presente resolucion.
(Funcién principalmente de los responsables del programa institucional de
Tecnovigilancia).

e. Enviar trimestralmente los informes periédicos al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de todo reporte de evento o incidente
adverso no serio, de acuerdo con lo establecido en la presente resolucion.
(Funcién principalmente del responsable del programa institucional de
Tecnovigilancia).

8.3 ESTRATEGIAS DE VIGILANCIA

Como estrategia de vigilancia LH SAS — Lineas Hospitalarias. cuenta con un
conjunto de actividades enmarcadas en Vigilancia Activa y Vigilancia Pasiva.
Algunas actividades de vigilancia activa son propias del comité institucional de
tecnovigilancia con sus procesos asociados.

8.3.1. Vigilancia Activa

Son todas aquellas actividades que la empresa realiza de forma proactiva con el fin

de minimizar la ocurrencia de eventos e incidentes adversos asociados al uso de la
tecnologia.

Control interno:
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Desde la adquisicidon y/o fabricacion de los dispositivos se tienen en cuenta los
aspectos técnicos, para minimizar los riesgos asociados al uso de los Dispositivos
Médicos.

Todos los dispositivos médicos que se comercializan en LH SAS - Lineas
Hospitalarias deben contar con el Registro Sanitario vigente, el cual es verificado en
el momento del ingreso del producto en su recepcion e inspeccion. Adicionalmente,
se verifica la conformidad de las especificaciones técnicas y documentales.

Se solicitaran fichas técnicas de los dispositivos médicos que son comercializados
y por la empresay los certificados de calibracion / validacion de aplicar al dispositivo.

Control de inventarios:

Para los dispositivos médicos se realizara un control de inventarios periédico dentro
del cual se verificara las condiciones de calidad y almacenamiento de los productos,
en caso de requerirse se realizaran las correcciones pertinentes.

Entrenamiento y capacitacion:

En Dispositivos Médicos y Equipos: Cuando se adquieren diferentes lineas de
Dispositivos Médicos o se fabrican lineas nuevas de producto, se realizan
capacitaciones y entrenamientos a los manipuladores y comerciales de la empresa,
para garantizar un manejo Optimo y seguro de las tecnologias y asi, minimizar
eventos/incidentes adversos a los operadores, pacientes o0 medio ambiente.

Programa de Tecnovigilancia: Se realiza la promocion de la seguridad por medio de
capacitaciones y actualizaciones sistematicas en las inducciones y reinducciones al
personal, coordinado con el proceso de Talento Humano, con el fin de brindar los
conceptos basicos del programa de Tecnovigilancia. Adicionalmente, se realizan
capacitaciones y actualizaciones periédicas teniendo en cuenta los cambios
normativos que puedan surgir a nivel legislativo.

Revision y divulgaciéon de Alertas Sanitarias:

Se consultan mensualmente las alertas sanitarias de las bases de datos Nacionales
e Internacionales publicadas por el INVIMA y se registran en el formato de
GESTION DE ALERTAS SANITARIAS aquellas que apliquen a la Organizacion, es
decir, alertas relacionadas con Dispositivos Médicos importados, comercializados
y/o fabricados por LH SAS — Lineas Hospitalarias. Estas alertas seran divulgadas a
todo el personal y a los interesados y se realiza el debido seguimiento por parte del
proceso de Calidad.
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8.3.2. Vigilancia Pasiva

Son todas las actividades que se realizan para gestionar los eventos e incidentes
adversos asociados a los Dispositivos Médicos.

Deteccion, investigacion y gestion del reporte del evento/incidente adverso:

Actividad que comprende desde la deteccion del evento/incidente adverso por parte
de los operadores o usuarios de Dispositivos Médicos, el reporte al responsable de
Tecnovigilancia, el analisis y clasificacion serio o no serio, el registro en los formatos
establecidos, el reporte al Fabricante/Distribuidor y finalmente el reporte a la
autoridad sanitaria cumpliendo con los plazos establecidos.

Divulgacion de Eventos e Incidentes adversos representativos, aprendizaje
organizacional:

Se divulgan los eventos/incidentes adversos mas representativos, a toda la
organizacion, con el fin de aprender de estos y disminuir la tasa de ocurrencia. Esta
divulgacion se realiza por medio de lecciones aprendidas.

8.4 ADMINISTRACION Y GESTION DE DATOS

LH SAS - Lineas Hospitalarias, cuenta con un consolidado (BASE DE DATOS) de
los incidentes y/o eventos adversos serios y no serios para la administracion de los
casos presentados con los dispositivos médicos, esta gestion de datos ayuda a
mantener un histérico de la informacion y los comportamientos de cada dispositivo
gue ha presentado un incidente o evento adverso.

Este sistema de administracion y gestion de datos sera alimentado por los reportes
realizados por LH SAS ya sea de un incidente o evento adverso serio 0 no serio y
servira como base de datos para consulta rapida y seguimiento a los casos de
Tecnovigilancia por parte del responsable del programa institucional y el comité
respectivo.

De igual forma se conocera dentro de este consolidado el estado actual del caso

presentado, expresando si se encuentra abierto, cancelado, inactivo, cerrado
exitosamente, cerrado sin concluir satisfactoriamente.
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9. COMUNICACION DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

» »

» »

Gestion de eventos e incidentes adversos.

9.2 COMUNICACION DEL REPORTE

1. Informar a los responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia:
en caso de presentarse un evento/incidente adverso relacionado con un Dispositivo
Médico, se debe informar en primera medida a los responsables del programa,
identificando a qué tipo de dispositivo hace referencia y la direccion técnica
correspondiente.

2. Diligenciar el formato INSTITUCIONAL: para realizar el reporte del
evento/incidente Adverso al responsable de Tecnovigilancia de la empresa, se debe
diligenciar el formato web por la organizacion (FOGQ-21 Reporte de eventos e



incidentes adversos al Dpto de calidad) el cual tiene acceso por medio del siguiente
link: http://goo.gl/forms/ZEmtyltQb6.

3. Envio del formato con los soportes al INVIMA: el formato FOREIAOO1
diligenciado con todos los soportes asociados al evento y/o incidente (fotografias,
reporte al proveedor, dispositivo, etc), Previa realizacion del analisis por parte del
responsable o el comité de tecnovigilancia, debe ser enviado por correo
electronico.

Reporte Periddico: Toda la informacion de los reportes de eventos e incidentes
adversos no serios asociados al uso de un dispositivo médico, junto con las
posibles medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas por el
responsable institucional o responsable de Tecnovigilancia, trimestralmente y en
forma consolidada, utilizando el formato RETEFI005, y se debe enviar via correo
electronico al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

9.3 ESTRATEGIAS DE IDENTIFICACION

9.3.1 Método de identificacion de los incidentes y/o eventos adversos y
reporte inicial

LH SAS - Lineas Hospitalarias, ha definido como método inicial para la
identificacion de incidentes y/o eventos adversos la integracién de sus procesos
internos, dentro del cual se establece para el reporte inicial de cualquier caso
presentado con un dispositivo médico, la gestion de un reporte en formulario web
diligenciado por el personal de la empresa.

Todo personal operativo y/o administrativo que identifique, sea testigo o le informen
de la ocurrencia de un evento adverso ocurrido debera realizar la respectiva
notificacién a la Direccion Técnica, dicha notificacién estara acompafiada de datos
basicos que permitan abordar el caso con diligencia y exactitud sobre el incidente
y/o evento ocurrido, segun el caso se solicitara mayor o menor informacion al
personal que reporta inicialmente sobre el evento.

La Direccion técnica investigara el caso con la informacion suministrada y notificara
al comité de Tecnovigilancia si es necesario, sobre la ocurrencia de un incidente y/o
evento adverso generado por la utilizacion de Dispositivos médicos comercializados
por la empresa. Dentro del cual se procederéa a realizar el analisis del caso.
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10. METODOLOGIAS DE ANALISIS DE INCIDENTES Y/O EVENTOS
ADVERSOS

10.1 INVESTIGACION DEL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

Esta investigacion debe realizarse con el acompafamiento del personal técnico de
la empresa, utilizando el formato de analisis- causa efecto evaluando los factores
contributivos (paciente, equipo de trabajo, producto, fabricante, talento humano y la
organizacion).

Dependiendo de la gravedad del E/I adverso y del sujeto afectado (Paciente,
Operador o Medio Ambiente) se incluye en la investigacion segun corresponda el
Comité de tecnovigilancia, y todo aquel que se considere necesario en la
investigacion.

Segun sea requerido por cada E/I adverso serd analizado en el comité de
Tecnovigilancia y se deciden las acciones a tomar segun sea el caso y en este se
utilizara el plan de mejoramiento con su respectivo seguimiento para el cierre de las
acciones a implementar.

LH SAS - Lineas Hospitalarias, ha implementado dentro de su programa
institucional de Tecnovigilancia la metodologia de Causa - Efecto para el analisis
de incidentes y/o eventos adversos, la cual es una herramienta que permite
identificar y evaluar las causas por las cuales ocurren fallas o errores en los
diferentes dmbitos para la utilizacion de los dispositivos médicos. Dicho analisis
conllevara al aporte de las acciones y recomendaciones de mejora para controlar y
corregir las fallas presentadas en el sistema, el proceso y en los dispositivos.

Dicha metodologia busca realizar la identificacion, investigacion, evaluacion y
generar recomendaciones de como mejorar el proceso para que no se presenten
nuevamente incidentes y/o eventos adversos. De igual forma no pretende realizar
sefialamientos puntuales sobre el personal de LH SAS — Lineas Hospitalarias por
errores cometidos, sino por el contrario ir mas alla e identificar causas reales de los
problemas presentados.

Segun este modelo, son muchos los factores que inciden en la secuencia de un E/I
adverso. Cuando se realiza el andlisis hay que considerar cada uno de los
elementos, teniendo en cuenta las acciones inseguras, las barreras que fallaron, los
factores que contribuyeron y los procesos de la organizacion.
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- Edad

- Antecedentes
- Comunicacion ausente o deficiente - La complejidad de su enfermedad
- Falta de Supervision - La severidad de su condicion clinica
- Disponibilidad de Soporte - Sus factores sociales y culturales
- Su forma de comunicacion
- Disefio del Dispositivo Médico * #
- Material del Dispositivo Médico . Paciente
Equipo de
X trabajo

Producto

Fabricante

Talento Ko e
P’ Humano Organizacién - Deficiencia estructura de los
procesos de apoyo
) ; { " - Cultura organizacional, politicas y

- Controles de calidad a materias decisiones organizacionales

s . - Planificacion
- Control de calidad producto - Cansancié

Terminado r. = - Sus Competencias técnicas y no técnicas
- Pruebas de Biocompatibilidad - Su actitud y motivacion

- La apropiacion de lineamientos
- Institucionales
- Capacitacion insuficiente

Diagrama Causa- Efecto

11. REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

11.1. REPORTE DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO AL DISTRIBUIDOR Y/O
FABRICANTE

Se deberd hacer un reporte al distribuidor, importador y/o fabricante sobre los
incidentes o eventos adversos serios y no serios con el fin de que se puedan analizar
posibles causas de falla en los procesos logisticos, de fabricacion y/o disefio de los
dispositivos médicos.

En lo posible debera buscarse que los distribuidores, importadores y fabricantes
analicen cada uno de los eventos adversos que se le notifiquen y deberan dar un
concepto técnico de posibles causas ocurridas por el proceso logistico, de
fabricacion y disefio del producto. En caso de que el concepto emitido demuestre
que la falla fue dada por un mal proceso logistico o de fabricacién se iniciara un
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proceso preventivo para evitar que los productos similares que se encuentran en la
empresa sean comercializados y usados, En caso de que el concepto del
distribuidor y fabricante demuestre que el producto cumple con las caracteristicas
de calidad y el fallo se halla dado por factores diferentes a la distribucion y
fabricacion del producto se podran utilizar los Dispositivos con las mismas
caracteristicas que se encuentran en la empresa.
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11.2. REPORTE DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO A LOS ENTES DE
VIGILANCIA 'Y CONTROL

e Reportes de incidentes y/o eventos adversos serios

Los incidentes o eventos adversos clasificados como serios son reportados
iInmediatamente dentro de las primeras 72 horas a los entes de vigilancia y control
(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA), Correo
electronico: tecnovigilancia@invima.gov.co.

Formato FOREIAO001: es el formato de reporte de eventos o incidentes adversos
asociados al uso de un Dispositivo Medico disefiado por el INVIMA, su
diligenciamiento es responsabilidad del responsable del Programa de
Tecnovigilancia y LH SAS - Lineas Hospitalarias se acoge a su diligenciamiento
para el reporte de incidentes o eventos adversos serios dentro de las primeras 72
horas.

e Reportes de incidentes y/o eventos adversos no

Reporte Periddico: Toda la informacion de los reportes de eventos e incidentes
adversos no serios asociados al uso de un dispositivo médico, junto con las posibles
medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas por el responsable de
Tecnovigilancia, trimestralmente y en forma consolidada, utilizando el formato
RETEFIOO05, y se debe enviar via correo electronico a
tecnovigilancia@invima.gov.co.

Formato RETIFIO05: es el formato de reporte trimestral, en el cual se consolidan
los eventos e incidentes adversos NO serios asociados al uso de Dispositivo
Medico, este documento es disefiado por el INVIMA, su diligenciamiento es
responsabilidad de los responsables del Programa institucional de Tecnovigilancia.

Formato RETSEOQO8: es el formato de reporte trimestral, en el cual se consolidan la

totalidad de los registros sanitarios que durante el periodo a reportar NO
presentaron eventos y/o incidentes adversos no serios.
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Medios de Comunicacion para reportar a los entes de Vigilancia y Control

Correo certificado: A la direccion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA Carrera 10 # 64 — 28 Bogota DC.

Correo Electrénico: tecnovigilancia@invima.gov.co.
Via fax: (1)+2948700 ext. 3880

Aplicativo web: Pagina institucional del INVIMA con previa inscripcion al aplicativo.

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

Los responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia llevaran la
estadistica de los registros de todos los eventos reportados. Para fines de
seguimiento se llevara una BASE DE DATOS de todos los casos que se generen
asociados a los dispositivos médicos.

\J REPORTE
“J  INMEDIATO

REPORTE
PERIODICO

e/

12. TRAZABILIDAD:
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13. DIVULGACION Y CAPACITACION AL PERSONAL

Los responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia orientaran a los
informantes y/o reportantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte.

Socializara la correcta utilizacion de dispositivos meédicos.

La empresa generara actividades de divulgacion y formacion a su personal, con
relacion al desarrollo y manejo en la implementacion del programa y la gestion de
eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos.

La informacion que el Comité institucional de tecnovigilancia considere se debe
difundir, se realizara a través de oficios y/o publicaciones en carteleras.

Difundir de forma inmediata las alertas sanitarias que se generen por el INVIMA,
segun corresponda a LH SAS - Lineas Hospitalarias.

Las capacitaciones al personal de la institucibn en temas relacionados con el
programa de Tecnovigilancia deberan programarse y ejecutarse.

14. DOCUMENTOS ANEXOS

Anexo 1. Reporte de eventos adversos al Dpto de calidad / Formato Institucional de
tecnovigilancia WEB.

Anexo 2. Formato para el andlisis, gestion de incidentes y/o eventos adversos y
plan de mejoramiento.

Anexo 3. FOREIAOOL: Formato de reporte de eventos e incidentes adversos
associados al uso de dispositivos médicos.

Anexo 4. RETEFIO05: Reporte trimestral electronico de tecnovigilancia por parte de
los fabricantes e importadores al INVIMA relacionado com eventos adversos nos
sérios associados al uso de Dispositivo médicos.

Anexo 5. RISARHO006: Reporte informe de seguridad, alerta, recall o hurto.

Anexo 6. RETS008: Reporte trimestral sin eventos no serios.
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Anexo 7. Ficha técnica del indicador: proporcion de eventos adversos relacionados
con procedimentos de osteosintesis.

Anexo 8. Resolucién 4816 del 2005 por el cual se reglamenta el programa Nacional
de Tecnovigilancia.

1. 5Indicadores

UMBRAL DE DESEMPERNO

INDICADORES - Satisfactorio -

Proporcion de eventos adversos
relacionados con procedimientos de
osteosintesis
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DOCUMENTOS ANEXOS

Anexo 1. Formato institucional para el reporte de eventos e incidentes adversos

Formularios de Google

.Tienes problemas para ver o enviar este formulario?

Te he invitado a que rellenes un formulario

FOGQ-21 REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS AL DPTO DE CALIDAD

Recuerde que los campos marcados con (*) son de obligatorio llenado, de lo contrario no se aceptara la
solicitud

Datos del paciente

Nombre del paciente *

Apellidos del paciente *

Nro de identificacion del paciente *

Nro de cédula, Tarjeta de identidad, o registro civil; Sin puntos lineas o comas

Genero del paciente *
v
Edad del paciente *

Peso del paciente

Antecedentes de enfermedades *

Por ejemplo: Diabetes, fumador, infeccion, osteoporosis.

Enfermedad actual *

Diagnéstico inicial del paciente *
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Fecha de intervencioén inicial
Fecha de colocacién del material inicialmente (antes del evento adverso)

|Dia v || Mes v |[2017 ¥ |

Institucién en la que se realiza la intervencién inicial *

Médico que colocéd el dispositivo médico inicialmente *

Datos del dispositivo médico

Unidad de negocio *

v]

Nombre del dispositivo médico *

Referencia del dispositivo médico *

Lote del dispositivo médico

Lote real

Cantidad de Dispositivos *

Cantidades de tornillos, placas o piezas etc., que fallaron

Nombre del Fabricante

LEl dispositi édico ha sido do mas de una vez? *
Si
No

Datos del evento adverso

Fecha de ocurrencia del evento adverso *
La fecha en la que se detecta el evento adverso

Dia v | Mes v 2017 v

Nombre de la institucién donde ocurre el evento *

Institucion en la que se retira el dispositivo médico

Médi tand

que

el adverso *

Departamento donde ocurre el evento *

Ej: Huila, Putumayo, Santander, Antioquia, etc

Ciudad o municipio donde ocurre el evento *

Ej: Bucaramanga, Medellin, Bogota, Girardét, etc
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Deteccion del evento / incidente adverso *
Antes del uso del DM
Durante el uso del DM
Después del uso del DM

Area en la cual ocurrié el evento adverso *

Ejemplo: Cirugia, UCI, Hospitalizacién, en el hogar, etc

Tipo de incidente/ evento

Incidente adverso: un potencial evento que se pudo evitar. Evento adverso: situaciéon ocurrida con un DM
que afecté o no la salud de un paciente incluso causando la muerte. No serio: no afecté la salud del
paciente. Serio: afecté la salud del paciente o causé la muerte

Serio No serio
Evento Adverso

Incidente Adverso

Descripcion del evento adverso *

Hacer una descripcion detalla de lo ocurrido con el Dispositivo médico; (¢ Que sucedié cuando el implante
se partié o fallo?- S El fragmento fue recuperado? - ;El evento retraso la cirugia? - ;Se pudo utilizar un
nuevo implante en el paciente?- . El evento necesito un tratamiento adicional?)

Posibl. iadas al o N

Generalmente concepto del médico que realiza el retiro

Resultado del evento adverso *
Seleccione una de las consecuencias que causo la utilizacion del dispositivo médico.
Muerte
./ El paciente sufrié alguna amenaza en su vida
. Dano de una funcién o estructura corporal
Necesito una hospitalizacion o una prolongacion hospitalaria

"’ Fue necesaria una nueva intervencion quirurgica para evitar la muerte, amenaza en su vida o dafio de
una funcién estructural

Lo ocurrido en el dispositivo médico no es relevante para la salud del paciente

Otro:

Nombre de quien reporta el evento *

Asesor comercial que reporta el evento

Se debe enviar evidencias fotograficas del preoperatorio y
postoperatorio de la colocaciéon del implante al correo
a.bello@lineashospitalarias.com y enviar el retiro del material de
osteosintesis a Adriana Bello Osorio (CEDI)

Recibir una copia de mis respuestas

| Revisar y enviar
Nunca envies contrasefas a través de Formularios de Google.
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Anexo 2. Formato para el andlisis y gestion de incidentes y/o eventos adversos

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA L
Cédigo:
FORMATO PARA EL ANALISIS Y GESTION DE INCIDENTES Y/O EVENTOS
ADVERSOS Versién:
N° Consecutivo: I I Fecha: Servicio:
Nombre del Paciente :
H.C: Documento de Identidad:
1. EL SUCESO ESTA RELACIONADO CON:

Infeccion: Procedimiento: Accidente : Prestacion del Servicio: Registros:

Medicamento: Dispositivo o insumo: Administrativo: Comportamiento o creencias:

Infraestructura: Organizacion: Caidas: Otro:

2. CRONOLOGIA DEL EVENTO
3. DESENLACE(S) GENERADO(S) POR EL EVENTO

Muerte: Hospitalizacion:

Enfermedad o dano que amenaza la vida: Incapacidad prolongada:

Dano de una funcién o estructura corporal: Grave Intervencion: Médica —

Leve Quirdrgica ___
4. CLASIFICACION
Evento Adverso___
Incidente____
Leve Moderado____ Grave____ Prevenible____ No prevenible___
5. FACTORES CONTRIBUTIVOS

Tareay logi
Equipo de trabajo
Individuo
Paciente
Organizacion y gerencia
Ambiente
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PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

Codigo:
FORMATO PARA EL ANALISIS Y GESTION DE INCIDENTES Y/O EVENTOS
ADVERSOS Version:
Contexto institucion
6. ACCIONES INSEGURAS
Acciones
Omisiones
Negligencias
7. BARRERAS Y DEFENSAS
Fisicas
Tecnologicas
Administrativas
Humanas
8. PLAN DE ACCION
No. Accion Responsable Fecha

1

2

3

9. SEGUIMIENTO Y VERIFICACION
ESTADO DEL PLAN DE ACCION Fecha
Implementado: Parcialmente implementado: No implementado:
No. Accion Responsable Fecha

1

2

3

Responsable del seguimiento:

Fecha de cierre:

10. LECCIONES APRENDIDAS
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Anexo 3. FOREIAOOL: Formato de reporte de eventos e incidentes adversos
associados al uso de dispositivos medicos.

rd
‘E K Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al Para uso Exclusivo del INVIMA
uso de un Dispositivo Médico FOREIAOO1 por parte de No
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.
Insttuto Naconal de Viallancia de Medicamenios v Alimentos. Cddigo de identificacion i 10

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA rc:oiucion 4816 de 2008

A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE 5. Descripcion del evento o incidente adverso

1. Nombre de la institucion

2. Departamento 3. Ciudad o municipio
‘4. NIT 5. Nivel de complejidad 6. Naturaleza

(si aplica) Publica

Privada

1 Tipo de identificacion 2. Sexo

O remenino
No. O Masculino

KA. Diagnéstico inicial del paciente 6. Desenlace del evento /incidente adverso

. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO Si sefialé la opcién Otro especifique éCudl?

1. Nombre genérico del dispositivo médico =
E. GESTION REALIZADA

1. Causa probable del evento/incidente?

2. Nombre comercial del dispositivo médico

B. Registro sanitario o permiso de comercializacion

2.Acciones correctivas y preventivas iniciadas

4. Lote Modelo
Referencia Serial

5. Nombre o razén social del fabricante

3.Reporté al Fabricante/Importador/Distribuidor

6. Nombre o razon social del Importador y/o distribuidor Clsi [ No
dd/mmy/aaaa
K. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacién?
7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el (no enviar al INVIMA) Si No
momento del evento/incidente 5. ¢éSe ha enviado el dispositivo médico al Fabricante/

Importador/Distribuidor? O si Ono
Fecha de envid,

8. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de dd/mimyj/aaaa
una vez__ [ SilINo F. INFORMACION DEL REPORTANTE
D. EVENTO O IN

/EN INGIDEN ADVERSQ 1.Nombre
1. Fecha del 2. Fecha de elaboracién del
evento/incidente reporte 2.Profesién
adverso
3.0rganizacion y drea a la que pertenece
dd/mmy/aaaa dd/mmyaaaa - -
4.Direccion 5.Teléfono
[ Antes del uso del DM!
3. Deteccién del 6.Departamento 7.Ciudad o municipio
evento/incidente adverso [ Durante el uso del DM

B8.Correo electrénico institucional
[ Después del uso del DM

4 .Clasificacion 9.Fecha de notificacion
dd/mmy/aaaa
[CJEvento adverso serio [ Incidente adverso serio 10. Autoriza la divulgacion de la
CIEvento adverso no serio ] Incidente adverso no serio informacién y origen del reporte al O si ONo
fabricante o importador

La informacién contenida en este reporte es mfwmacmn epidemiolégica, por o tanto tiene caracter ial y se vmlzura i con fines sanitarios. EI Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA
son las dnicas (Ley © de 1979).' DM: Dispositivo médico “ NTC5736:2009 Médicos. de para tipos de eventos adversos y
sus causas’. Enviarviaemall a [&QEQ\LELQDQL@II’J\(LDJEED\LQE © a la direccién Carrera 10 # 64 - 28 Bogota D.C. - Colombia Ley 1581 de 2012 "Por la cual se dictan parala

de datos de la personas” Pigina 1 de 10
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Anexo 5. RISARHO006: Reporte informe de seguridad, alerta, recall o hurto.

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL l VIGILANCIA

FORMATO REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO
In%mO DEL MERCADO O HURTO (RISARH), POR PARTE DE IMPORTADORES, FABRICANTES
e Y DISTRIBUIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: IVC-VIG-FM046 ‘ Versién: 00 l Fecha de Emision: 04/12/2015 | Pégina 1 de 11

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto por Para uso Exclusivo del INVIMA
parte de Importadores, Fabricantes y Distribuidores de Dispositivos Médicos
(RISARHO006) RISARH No

Consecutivo de identificacion interno o web

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA Resolucion 4816 de 2008
Fecha de Notificacion:

A. TIPO DE NOTIFICACION

B.TIPO DE NOTIFICANTE
L.Importador [ ] 3.Fabricante [ ] 5.0t0 [_]
2. Distribuidor ~ []  4.1pS (|

C. FUENTE DEL RISARH

1. Alerta [] 3. mforme de Seguridad [
D 4. Retiro Producto del Mercado D

Sefale mediante cudl de las siguientes fuentes tuvo conocimiento del RISARH asociado con el Dispositivo Médico:

1. Fabricante l:l 3. Importador D
(.

2. Agencia Sanitaria Internacional D 4. Distribuidor
éCudl?:
D. DATOS DEL NOTIFICANTE
1. Nombre o Razén Social: 6. Ciudad o municipio:
2. NIT: 7. Teléfono:
8. Persona que
3. Direccién: reporta:
4. Pais: 9. Profesion:
5. Departamento: 10. Email:
E. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
1. Clasificacion de riesgo del I D 118 D 4. Referencia o
Dispositivo Médico: modelo:
m [ I [ s Marca:
2. Registro Sanitario o Permiso de 6. Lote:
Comercializacion No:
7. Serial:

3. Nombre del dispositivo médico:

F. ESTADO ACTUAL DEL DISPOSITIVO MEDICO REPORTADO (Sefiale una o varias de las opciones)

Sefiale mediante alguna de las siguientes opciones, el estado actual en el cual se encuentra el producto. En caso de contar con dispositivos médicos
en varios estados marque la opcion otra y en el campo écual? amplie esta informacion:

1. Producto en Cuarentena D 3.Producto Devuelto D 5. Pruebas de Control :I 7. Producto con D
Calidad el Cliente

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
En caso de requerir ampliar informacion, favor hacer uso de una hoja adicional
La informacién contenida en este Reporte es de caracter i ial y se utilizara Gni con fines sanitarios. El Ministerio de la F ion Social y el INVIMA son las
Gnicas instituci para su di ion. (Ley 9 de 1979)
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INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | VIGILANCIA

FORMATO REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO
In%mo DEL MERCADO O HURTO (RISARH), POR PARTE DE IMPORTADORES, FABRICANTES

e Y DISTRIBUIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
Cédigo: IVC-VIG-FM046 | Version: 00 | Fecha de Emision: 04/12/2015 | Pégina 2 de 11
2. Producto Rechazado I:' 4. Producto para Destruccion D 6. Producto en I:' 8. Otra EI
o Destruido. Comercializacion
ECudl:

G. DESCRIBA EL PROBLEMA PRESENTADO CON EL DISPOSITIVO MEDICO

H. DESCRIBA LAS POSIBLES CAUSAS QUE ORIGINARON EL REPORTE DEL DISPOSITIVO MEDICO Y LOS POTENCIALES RIESGOS
ASOCIADOS

1. DESCRIBA LAS MEDIDAS CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS TOMADAS SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO (Estipulando Tiempos)

J. REPORTE DE EVENTOS Y/O INCIDENTES ADVERSOS
1. Se han presentado reportes de Eventos y/o Incidentes Adversos con el uso del Dispositivo Médico reportado:

st - NO 1 ¢Cuéntos?:

2. Realice una breve descripcion del Evento y/o Incidente Adverso presentado:

K. TRAZABILIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO

Para Informes de seguridad, Alertas o Retiros de Producto del Mercado, anexar a este formulario el listado de los Dispositivos Médicos que seran
incluidos en el reporte, mediante la relacién de cada Cliente y/o Usuario final (Nombre del cliente, Direccion, Ciudad, Teléfono, Nombre de contacto),
Descripcion del Dispositivo Médico (Nombre del dispositivo Médico, Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacion, Modelo y/o Referencia, Lote o
Serial, Marca) y la cantidad (discriminada por unidades) de conformidad con lo establecido en los Articulos 4, 19 y 31 de la Resolucién 4816
de 2008.Adjuntar al presente reporte el anexo L-RISARH-01, y enviar via email a tecnovigilancia@invima.gov.co, o a la direccién de
correspondencia del INVIMA, carrera 10 # 64 - 28 Piso 7 Bogota, Colombia. En caso de cualquier duda o inquietud se puede comunicar al Grupo de
Tecnovigilancia al teléfono 2948700 extension 3880.

L. INFORMACION SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS HURTADOS

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
En caso de requerir ampliar informacion, favor hacer uso de una hoja adicional

La informacion contenida en este Reporte es de caracter [ ial y se utilizara ani con fines sanitarios. El Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA son las
dnicas instituci para su divulgacion. (Ley 9 de 1979)
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INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | VIGILANCIA

FORMATO REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO
'n%mc DEL MERCADO O HURTO (RISARH), POR PARTE DE IMPORTADORES, FABRICANTES
Y DISTRIBUIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo: IVC-VIG-FM046 | Version: 00 | Fecha de Emision: 04/12/2015 Pégina 3 de 11

1. Relacione la ciudad y la fecha donde se presentd el hurto del (los) Dispositivo(s) Médico(s):
Departamento: Ciudad o municipio: Fecha:

2. Se realizo la debida notificacion a la Fiscalia General de la Nacion para llevar a cabo la investigacion a la que haya lugar:
st [ NO -

3. Para notificacién de hurto, anexar a este formulario el listado de los Dispositivos Médicos que seran incluidos en el reporte, mediante relacion de la
descripcion del Dispositivo Médico (Nombre del Dispositivo Médico, Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacion, Modelo y/o Referencia, Lote o
Serial, Marca, y Cantidad discriminada por unidades). Adjuntar al presente reporte el anexo L-RISARH-02, y enviar via email a
tecnovigilancia@invima.gov.co, o a la direccién de correspondencia del INVIMA, carrera 10 # 64 - 28 Piso 7 Bogotd, Colombia. En caso de
cualquier duda o inquietud se puede comunicar al Grupo de Tecnovigilancia al teléfono 2948700 extension 3880.

4. Realice una breve descripcion de los hechos del hurto del(los) Dispositivo(s) Médico(s):

M. AUTORIZACION Y DIVULGACION DE INFORMACION

Se autoriza al INVIMA a divulgar la informacion relacionada anteriormente mediante la Red Nacional de Tecnovigilancia o otros medios de
comunicacion que sean implementados institucionalmente, con el fin de salva guardar la salud publica del pais.

s [ o [

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
En caso de requerir ampliar informacion, favor hacer uso de una hoja adicional
La informacion contenida en este Reporte es de caracter [ ial y se utilizara ani con fines sanitarios. El Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA son las
Unicas instituci para su divulgacion. (Ley 9 de 1979)
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Inviriio

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

VIGILANCIA

FORMATO REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO
DEL MERCADO O HURTO (RISARH), POR PARTE DE IMPORTADORES, FABRICANTES
Y DISTRIBUIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo: IVG-VIG-FM046 ]

Versién: 00

[

Fecha de Emision: 04/12/2015 [ Pégina 4 de 11

LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS REPORTADOS

ANEXO 1. L-RISARH-01

Diligenciar el cédigo asignado por via WEB para posterior identificacion y por favor enviar via email a tecnovigilancia@invima.gov.co, o a la direccion de correspondencia del INVIMA, carrera 10 # 64 - 28
Piso 7 Bogotd, Colombia. En caso de cualquier duda o inquietud se puede comunicar al Grupo de Tecnovigilancia al teléfono 2948700 extension 3880.

NOMBRE DEL REQISTAO CANTIDAD
boprelide DIRECCION | CIUDAD | TELEFONO | NOMBREDE | prsposrmivo | SANTARIO/ | MODELO Y/O | \oTe | SERIAL | MARCA | (Dscriminaca por
CCOMERCIALIZACION
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https:/www.invima.gov.co/pr
En caso de requerir ampliar informacion, favor hacer uso de una hoja adicional
La informacién contenida en este Reporte es de caracter confidencial y se utilizara Gnicamente con fines sanitarios. El Ministerio de la Proteccién Social y el INVIMA son las Gnicas i para su di (Ley 9 de
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Anexo 6. RETSEO008: Reporte trimestral sin eventos no serios.

PAZ EQUIDAD EDUCACION

RETSEQ08 - REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTOS NO SERIOS AL PROGRAMA NACIONALDE TECNOVIGILANCIA

REGISTRO SANITARIO

RAZON SOCIAL DIRECCION CIUDAD TELEFONO o TRIMESTRE A REPORTAR
PERMISO DE

COMERCIALIZACION

ANO
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Anexo 7. Ficha técnica del indicador: proporcion de eventos adversos relacionados
con procedimentos de osteosintesis.

FICHA DE INDICADOR

ASPECTOS GENERALES

N4

[ Proporcion de Eventos Adversos relacionados con procedimientos de Osteosintesis

S

{ Seguridad del paciente

DEFINICION OPERACIONAL

Numero de eventos adversos relacionados con procedimientos de Osteosintesis

Reporte de eventos adversos al Dpto de Calidad.

Total de procedimientos de Osteosintesis

Por el 100%

Se divide el numerador entre el dominador y el resultado por 100%

 S— | U S . i G SN gy, S () St

[ Reporte de procedimientos quirdirgicos

Mensual
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Anexo |. Presentacion del plan de capacitacion

PROGRAMA DE
TECNOVIGILANCIA

“Seqguridad de paciente responsabilidad de todos”

Resolucion 4816 del 2008 ( Programa Nacional de Tecnovigilancia)
Decreto 4725 del 2005 (Régimen de registros sanitarios, permisos de
comercdializacion
Decreto 1011 de 2006 (Sistema Obligatorio de Garantia de la Atencion en
Salud de Colombia)

SEGURIDAD DEL PACIENTE

* Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el
proceso de atencion en salud o de mitigar sus consecuencias.
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N

OBJETIVOS DE LA POLITICA DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE

¢QUE ES TECNOVIGILANCIA?

» Sistema de vigilancia post mercado que tiene por objeto la identificacion,
recoleccién, evaluacion, gestién y divulgaciéon de eventos o incidentes
adversos que presentan los DM durante su uso.

Pretende cuantificar el riesgo y realizar medidas en salud publica, para
mejorar la seguridad de los pacientes y usuarios.

104



;Qué es un dispositivo
médico?

Cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado sélo o en
combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, propuesta
por el fabricante para su uso en el drea de la
medicina.

I POST MERCADO

PREMERCADO

SEGURIDAD EFECTIVIDAD SEGURIDAD
DESEVIPENO DESEMPENO

[ CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MEDICO >

Tomado de: https.//www.invima.gov.co/component/content/article.htm|?id=768:seguridad-de-los-dispositivos
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CLASE | CLASE lla CLASE IIb CLASE Ill

* RIESGO MODERADO * ALTO RIESGO * MUY ALTO RIESGO

* BAJORIESGO

Figura 1. Ejemplos de Dispositivos Médicos

PRESERVATIVOS

SISTEMA DE
ADMINISTRACION
DE LiQUIDOS

FACTOR DE RIESGO .
Situacion, Cuacterisica © atributo que R
condiciona una probabilkdad de experimen:

una
10 un Ao 8 fa sakud de unh o varies
personas.

EVENTO ADVERSO

FALLAS DE
FUNCIONAMIENTO
Mal Mm} © deterioro en .

Bevado 4 la muerte o al deterioro de.
BARRERA DE o
SEGURIDAD
Una accin o circumstanci que reduce b
e presentaciin del incidents
0 evento adverso.
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CONCEPTOS

* Un acontecimiento o una circunstancia que pueden alertar acerca del
incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o evento adverso.

* Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.

* Es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencién en
salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente

Una deficiencia para realizar una accion prevista segin lo programado o la utilizacién de un
plan incorrecto, lo cual se puede manifestar mediante la ejecucién de procesos incorrectos
(falla de accién) o mediante la no ejecucion de los procesos correctos (falla de omision), en  a
las fases de planeacion o de ejecucion. Las fallas son por definicion no intencionales.

Se vigilan los DM porque se puede generar
una situacién no deseada.

CONTROLAR

107



-

1. Registrar, analizar y gestionar los eventos o
incidente adverso susceptible de ser causado por
un dispositivo médico.

Instituto

4. Informar de manera inmediata al
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, INVIMA, todo reporte de evento o
incidente adverso serio cuando es del caso de
acuerdo con lo establecido en la presente
resolucion.  (Funcion  principalmente  de  los
del programa institucional de

responsables
ecnovigilancia).

2

2. Recomendar medidas preventivas para tomar
acciones inmediatamente ocurrido el
evento.

3. Orientar a los informantes en el correcto

diligenciamiento del formato de reporte

5. Enviar trimestralmente los informes periddicos
al Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de todo
reporte de evento o incidente adverso no serio,
de acuerdo con lo establecido en la presente

resolucion. (Funcion  principalmente  del
responsable  del programa institucional de
Tecnovigilancia). /

TORES DEL PROGRAMA
NIVELES DE OPERACION

* Ministerio de Salud y Proteccion
Social

« INVIMA

Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud

Resolucion 4816 de 2008. Articulo 6* . Niveles de operacion y conformacionde fos mismos.

- Fabricantese
Importadores de DM

Prestadores de
Servicios de Salud

- Pacientes

- Operadores

- Ciudadanos en
general
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EVENTO ADVERSO SERIO

* Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro de la salud del paciente, operador u otro.

Enfermedad o dafio que amenace la vida
+ Dafio de una funcién o estructura corporal

Necesidad de intervencién médica o quirdrgica.

* Incapacidad permanente parcial.

* Hospitalizacion o prolongacion en la hospitalizacion.
+ Origine una malformacion congénita.

EVENTO ADVERSO NO SERIO

* Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud.

Ejemplo: En procedimiento de fractura de peroné en el momento de
colocar el primer tornillo cortical de 3.5 mm se fractura la cabeza del
tornillo, pero fue posible extraer el vastago del tornillo donde se coloca
otro tornillo sin ningun inconveniente.
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INCIDENTE ADVERSO SERIO

* Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que pudo
haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud pero que por causa del azar o la
intervencion de un profesional de la salud o otra persona, o una barrera de
seguridad, no generd un desenlace adverso.

* Ejemplo: Paciente que tiene programado procedimiento quirdrgico de fractura de
cubito el cual se encuentra en preparacion en sala, cuando él asesor quirdrgico
alistaba el material , detecta que no se encuentra el atornillador de 3.5 mm;
inmediatamente informa a la coordinadora de central de esterilizacion para que se
detenga el procedimiento.

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.

* Ejemplo: Se realizaba entrega de un clavo con antibidtico a la clinica la
misericordia, en el momento que realizaban chequeo cruzado entre la
casa matriz y la coordinadora de central de esterilizacion, detectan que
el implante de Tibia 9 x 120 mm se encontraba vencido desde el
21/04/2016.
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COMITE DE TECNOVIGILANCIA

Espedcialista de producto Maxilofacial Instrumentador quirtrgico
Especialista de producto Fijacion Externa Instrumentador quirtrgico
Especialista de producto Trauma Instrumentador quirtrgico
Especialista ~de  producto  Reemplazos Instrumentador quirirgico
articulares
Coordinacion de Instrumental Instrumentador quirtrgico
Direccion Técnica OTS Nacional Instrumentador quirdrgico
Direccion Técnica— CEDI Ingeniero Biomédico (Responsable del
Comité de Tecnovigilancia)
Direccién Técnica Ortesis y protesis - OPC Técnico Ortesista - Protesista
Direccion Técnica Body Help IngenieroIndustrial
Direccién Técnica Stericlinic Ingeniero electrénico
Direccion Técnica Beb Lab Ingeniero Mecéanico

;COMO REALIZAR UN REPORTE?

FOGQ-21 REPORTE DE EVENTOS ‘
ADVERSOS AL DPTO DE CALIDAD

camy
tud

pos marcados con (*) son de obligatorio llenado, de lo contrario no se

ACCESO DESDE
CELULAR

(a.bello@lineashospitalarias.com) se registrara cuando envies este
02 Salir

Datos del paciente

Nombre del paciente * o httD/ QOOQ|/fOI’mS ZEmt\/thb6

Apellidos del paciente *

Nro de identificacioén del paciente *
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ANALISIS DE EVENTO E INCIDENTES ADVERSOS

[ B

Material

Mano de obra

Maquina Medida -
Ambiente

Reportes inmediatos

« Son los relacionan eventos o incidentes adversos serios. Deben realizarse al
INVIMA, dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia del hecho.

FOREIAQQ1 “Formato de Reporte de

Evento e Incidente Adverso
asociado con el uso de Dispositivos
Meédicos".
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Reportes periddicos

Eventos adversos NO SERIOS con dispositivos médicos para uso en humanos, junto
con las medidas correctivas y preventivas tomadas.

Periodo Tiempo de notificacion
« Primer Trimestre enero - marzo Primera semana de abril e e =
« Segundo Trimestre abril - junio Primera semana de julio —— ol it —— i
«Tercer Trimestre julio - septiembre Primera semana de octubre £
« Cuarto Trimestre octubre - diciembre | Primera semana de enero SES==—its ==EE==

Tabla 1. Tiempos de notificacién para reporte periédico de Tecnovigilancia.

T
il
ll
\;H
{111

I
I

RETEFIOO05 “Reporte Trimestral de Evento Adverso por parte de SESSSSSSS
Fabricantes e importadores asociados con el uso de Dispositivos
Médicos

I
|
\
T
I
I

Reportes de retiros de productos del mercado

Un fabricante o importador informa a la autoridad sanitaria sobre el retiro de un
producto o lote de producto del mercado, cuando estos supongan un riesgo para la
salud de los pacientes. S

RISARHO06 “Reporte de Informe de
Segquridad, Alerta, Recall o Hurto"

INVima SEEEEE
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;POR QUE ES IMPORTANTE REPORTAR?

* El reporte genera un andlisis del incidente adverso o incidente adverso serio o no serio, el cual

tiene como fin determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir o
minimizar la aparicion de riesgo o dafio, para el paciente.

W

Flujos de informacién para los actores del Programa de Tecnovigilancia

Reporte Periodico Eventos Adversos no serios RETIPS003
” Reporte
Periogico
x: = RETISS004
—_— 4‘;%
it to
72HORAS |mmp e, NN
WEB | oo
| )
INVIMA
—
——
Eventos/incidentss adversos serios :;Jm;
(Reporte Inmediato FOREIA001 = |~
WEB) de Informe ' =
de Seguridad,
Eventos adverscs no serios Alertas, Recall y
(Reporte Trimestral RETEFI005) =

[ TRIMESTRAL l- lrﬁi
5 —
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TIPS PARA EVITAR LA OCURRENCIA DE EVENTOS E INICENTES
ADVERSOS g

“Lo peor no es cometer un error sino tratar de
justificarlo, en vez de aprovecharlo como aviso
Providencial de nuestra ligereza o ignorancia”

Santiago Ramoény Cajal (1852 — 1934). Premio Nobel
de Fisiologia y Medicina, 1906.
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