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1. INTRODUCCION

Este documento presenta el manual de usuario del siguiente formato:

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

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

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

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

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

Pasos paraingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Tecnovigilancia

1. Ingresar usuario
2. Ingresar contrasefa

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

Tecnovigilancia

Usuario

Contrasefia

Ingresar

Registrarse Olvido su clave?

INVIMA - 2018

Figura 1. Ingreso ala aplicacion
Descripcion de campos

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

Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.
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4. Si la informacion es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA segun el perfil
seleccionado.

NV

o Naconal de Vigiancia de Medicamentos y Almentos.

gHE

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @

Tecu & TVigilanc:
S _
El wo seguro de los dispositivas méddicos

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacién, recoleccién, evaluacién, gestion y
divulgacién de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacentes, usuarios y todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion de esta tecnologia sanitaria.

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

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

INVirnmao

Instduto Naconal de Vigianca de Medicamenios y Aimenios

Sllsissrilely) HEMUEIE UENEY

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masive Trimestral 6
Salir

Teco > TVigdlancia

EX wsa segana de los dispasitivos wedicas

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recolecciéon, evaluacion, gestion y
divulgacidn de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccidn de la salud y Ia seguridad de los pacentes, usuarios y todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion de esta tecnologia sanitaria.

En la barra supenor encontrara las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicios de Salud, Entes Termtoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia del Invima.
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PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

2. INICIE EL DILIGENCIAMIENTO DEL FOREIA

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

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

Seleccione| =

4. NIT 5. Mivel de complejidad 8. Maturaleza

2 3 Mo aplica Fiblica Privada Mizta

Figura 3. Lugar de ocurrencia del evento o incidente

Descripcion de campos

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

evento incidente adverso

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

anteriormente.

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

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

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

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

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

SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE
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1. Tipo identificacidn ldentificacidn 2. Sexo 3. Edad Edad en?

Cédula de Ciudadania| = Femenino Masculino Sin Dias| =
Dato

4_ Diagnostico Inicial del Paciente

Figura 4. Informacion del paciente

Descripcién de campos

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

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

3. Edad: Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de del evento/incidente. Colocar el nUmero
cero (0) en caso de no conocer la edad.

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

4. Diagnoéstico inicial del paciente: Se debe indicar la causa por la cual la institucion presté la atencion
en salud al paciente y que dio lugar a la utilizacién del dispositivo médico.

SECCION C. DISPOSITIVO MEDICO SOSPECHOSO
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PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

5i el producto que reguiere notificar corresponde a:

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

2. Productes con Certificacion o Autorizacion de no requiere

3. Implantes antes del decreto 4725 de 2005

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

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

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

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

l B C l

4. Lote Modeln Referencis Sensl

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

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

| | @0

9. Listado UMDNS

Sezlecoions. . n

Figura 5. Informacion del dispositivo médico
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Descripcion de campos

1. Nombre Genérico del Dispositivo Médico: Este campo se diligenciard automaticamente por el
Aplicativo, una vez ingrese la informacion del expediente asociado al registro sanitario del producto.

2. Nombre comercial del dispositivo médico: Ingrese el nombre comercial o de propiedad del
dispositivo médico sospechoso que se ubica en la etiqueta del producto o en el catalogo

3. Expediente: Numero del expediente asociado al Registro Sanitario del Dispositivo Médico 6 Permiso
de Comercializacion del Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada, segin corresponda.
Para conocer el nimero de expediente realice la busqueda en la opcion Consulta Registro Sanitario
en la pagina oficial del Invima.

Si el producto que requiere notificar corresponde a:

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

2. Producto con Certificacion o Autorizacion de no requiere

3. Dispositivo médico Implantable antes del Decreto 4725 de 2005

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

Ingrese en el campo Expediente el numero 1.

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

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

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

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

7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento/incidente: Se debe
ingresar el nombre del servicio de la Institucion donde se prestd la atencién en salud al paciente y
ocurrié el evento/incidente adverso. (Ej. Hospitalizacién, Cirugia, UCI, Urgencias, Laboratorio, Casa del
paciente entre otras).

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

o No: En caso de que el dispositivo médico sospechoso haya sido utilizado por primera vez para la
atencion al paciente.
o Si: Cuando el dispositivo médico sospechoso haya sido usado mas de una vez antes de utilizarlo
en el paciente.
9. Listado UMDNS. Tipo Dispositivo Médico (Seleccione en la categoria que corresponda el dispositivo
médico involucrado, a partir del listado UMDNS - ECRI disponible en este campo)
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PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
SECCION D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

1. Fecha del evento/incidente adverso sospechado 2. Fecha de elaboracion del reporte (dd/mm/aaaa) 3. Deteccion del evento/incidente adverso
(dd/mmsaaaa)

wntes del uso del DM
Durante el uso del DM

Después del uso del DM

4. Descripcién del evento o incidente adverso

5. Clasificacion 6. Desenlace del evento o incidente adverso
Evento adverso serio Dafio de una funcién o estructura corporal
Evento adverso no serio Muerte
Incidente adverso serio Enfermedad o dafio que amenace la vida
Incidente adverso no serio Requiere una intervencidon médica o quinirgica, para prevenir un dano permanente de una
estructura o funcidén corporal
Hospitalizacion inicial o prolongada

Mo hubo dafio

Otra ?

Cual?

Figura 6. Evento o incidente adverso
Descripcion de campos

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

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

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

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

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

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

Se considera como deterioro serio de la salud:
a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.
b) Dafio de una funcion o estructura corporal.
¢) Condicién que requiera una intervencion médica o quirurgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcién corporal.
d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
e) Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacién en la hospitalizacion.
f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

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

o Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervenciéon de
un profesional de la salud u otra persona, o0 una barrera de seguridad, no generé un desenlace
adverso.

o Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o
la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generé
un desenlace adverso.”

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

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

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

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

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

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

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

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

SECCION E. GESTION REALIZADA

E. GESTION REALIZADA

1.Causa probable del evento/incidente

Causa Descripcion

Uso anormal El acto u omision de un acto por parte del usuario u operador del dispositivo médico como resultado de una
conducta gue esta mas alla de cualquier medio razonable del control de riesgo por parte del fabricante, por
ejemplo, violacion deliberada de las in

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

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

Uso de material Eluso de un i i ) biologi }en un di iti édico causa una reaccion diferente a la

biclbgico hipersensibilidad inmediata

Calibracién Los resultados inexactos con dispositivos médicos de medicién (por ejemplo, para temperatura, masa, pH,
pruebas In vitro) debido a una calibracién incorrecta

Hardware de C ier mal funci iento de hardware del computador por ejemplo, disco duro interno, unidad de

computador amanque externas, causando una falla en el dispositivo

Contaminacion El dispositivo es i ido por la icion a elementos exirafios o contaminados en la

durante la produccién, que no son removidos adecuadamente durante el proceso de fabricacion

produccion

Contaminacion El dispositivo es por la icion a elementos extrafios o contaminacion, o la

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

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

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

tuberia) causando falla en el dispositivo

2 Acciones comrectivas y preventivas iniciadas

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

Figura 7. Gestion realizada

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

Descripciéon de campos

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

e Acciones correctivas y preventivas iniciadas: De acuerdo con las causas identificadas, escriba las
acciones correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar el evento o incidente adverso.
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Report6 al Importador/Distribuidor/Fabricante: Si marca S| debe ingresar la fecha en la cual fue
notificado el importador/distribuidor. Marque la opcion No en caso de no haber podido notificar al
importador/distribuidor sobre el evento o incidente adverso presentado con el dispositivo médico

¢Dispositivo médico disponible para evaluacién?: Indique si el dispositivo esta o no disponible en

su Institucion , para evaluacion por parte del fabricante.

Se ha enviado el dispositivo médico sospechoso a Distribuidor/Importador/Fabricante: Indique si

el dispositivo médico fue retornado al fabricante y la fecha de envio. No lo envie al INVIMA

SECCION F. INFORMACION DEL REPORTANTE

F. INFORMACION DEL REPORTANTE

1.Nombre 2 Profesion

Seleccione| =

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

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

El Ministerio de Salud y la Proteccién Social y el INVIMA son las dnicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).1 DM:
Dispositivo médico.
Por favor conserve copia del reporte original diligenciado por el reportante primario, que corresponde al profesional, usuario u operador que detecta y

notifica inicialmente el evento o incidente adverso presentado.

Guardar Cancelar

Figura 8. Informacién del reportante

Descripcién de campos

Nombre: Nombre de la persona que notifica el evento o incidente adverso.
Profesidn: Ocupacion o profesion del reportante.
Organizacion: Nombre de la organizacién o institucion a la cual pertenece el reportante.

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

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

Departamento: Seleccione el nombre del departamento de ubicacion de la Organizacion del

reportante.
Ciudad: Seleccione el nombre de la ciudad de ubicacién de la Organizacién del reportante.
Correo electronico institucional: Correo electronico del reportante.
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PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
¢ Fecha de notificacién: Fecha en la cual el reportante notifica el evento o incidente adverso, el sistema

asigna la fecha.

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

Pasos para guardar el formulario

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

Guardar

2. Presione el boton <<Guardar>>

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

Regresar i!’ .
Salir Inicio

Reporte VOLUNTARIO de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de Dispositives Médicos (FOREIAD01), por parte de (7]
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

1. Nombre de la insfitucion 2. Depariamento 3. Ciudad
clinica sanar BOGOTADC. | = [Seleccmns | - ]
4. NIT 5. Nivel de complejidad 6. Naturaleza
Ow Oz Oa Omo aplica Opablica OPli\rada O\/Iixla
(X} Digite el nit de la institucion %] Seleccione el nivel de complejidad [X] Seleccione la naturaleza de la Institucion

B. INFORMACION PACIENTE

1. Tipo identificacion Identificacion 2. Sexo 3. Edad Edad en?

Cédula de Ciudadania| = OFemeninoOMaSculmo [: Dias| w

E3 Digigte el numero de - E3 Digite la edad del
identificacion [X] p:s::gme ElrEEmiE paciente

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

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

Confirma que desea guardar £l reporte para 2l producto:
POLIPROPILENG
Expediente:

20045933

Registro Sanitario:
INVIMA 201 20DMM-0009399

I Cancelar I I Guardar I

e R L o W St P T M.

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

L1 —

Confirmacion

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

1

Registro Sanitario:

Sin registro sanitario

l Cancelar J l Guardar J

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

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

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

Atencion!

Esta seguro de que desea enviar la informacién?

Aceptar Cancelar

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

® ® ® O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Opciones de TecnoVigilancia

Atencion!

Su reporte ha sido ingre
Fecha y hora del ingr
Cédigo asignado:C
Dispositivo Médic
Clasificacion:Event
Nombre de la Institucién:1. Nombre de la institucion

Registro sanitario/Permiso de comercializacion:INVIMA 2012DM-0009399

Aceptar

Figura 13. Informacion de aprobacién de la solicitud

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

2.  ANEXOS

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

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

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

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

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

(rorgore ) wasuine )(enone
7\ ~ \ —_—

[ material ][ Memdu [ Medlda

Subcausa

Causa prineipal

Figura 14. Diagrama de causa-efecto

e Analisis de los modos de falla y efectos (AMFE). AMFE es una herramienta de seguridad del
paciente, que da a los gerentes de riesgo la oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar
positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes.

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

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

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

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

3 Ministerio de Proteccién Social. Herramientas para promover la Estrategia de la Seguridad del Paciente en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.
Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud. Republica de Colombia, 2008.
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METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE
EVENTOS ADVERSOS

Problermas
diurante a Barreras
prestacidn £
del servicio

Frocnes

o
Determinacicre: Acciomas ineegueas
oo R —————

Qerenciokes jomsidn u omisidn)
FALLAS LATENTES . FALLAS ACTIVAS
LRAS Frotocolo de Londres

Figura 15. Protocolo de Londres

Factores
contributivos

B
=
B
=
£

E
=
=I

Cada Prestador de Servicios de Salud es autébnomo en elegir la herramienta de andlisis de los eventos e
incidentes adversos para la evaluacion de cada uno de los casos.

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

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

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

2. ldentificacion de los factores contributivos

Factores relacionados al dispositivo médico

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

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

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

procedimientos)

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

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

Andlisis y verificacion de la informacion

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

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

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

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

Tabla 1. Causa probable del evento o incidente4

Cédigo

Término de causa Descripcion de la causa
de causa

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

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

510 | 5 inexplicable hipersensibilidad

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

520 Falla en la alarma
receptor remoto

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

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

Cualquier mal funcionamiento de hardware del computador por ejemplo,

530 Uso de material bioldgico

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

adecuadamente durante el proceso de fabricacion.

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

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

desarrollo inadecuado del proceso.

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

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

Un defecto en un componente eléctrico o un cableado inapropiado

600 Componente eléctrico . "
causan falla en el dispositivo

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

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

610 Circuito eléctrico

620 Contacto eléctrico

4

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

Cédigo
de causa

Término de causa

Descripcion de la causa

830

Fuente de energia

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

840

Medida de proteccion

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

850

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

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

860

Radiacion

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

870

Software

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

880

Esterilizacién/desinfeccion/
limpieza

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

890

Condiciones de

almacenamiento

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

900

Manipulacion, falsificacion,

sabotaje

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

910

Entrenamiento

Entrenamiento inadecuado o falta de esta para el usuario del dispositivo

920

Transporte y entrega

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

930

Sin definir

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

950

Error de Uso

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

960

Desgaste

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