TECNOVIGILANCIA

Un Paso Haciael Mejoramiento Continuo
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;Que Es Tecnovigilancia?

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos (INVIMA)
desde la creacién de la Ley 100 de 1993,
viene adelantado programas
encaminados a la deteccién de eventos
adversos tanto a medicamentos como a

dispositivos médicos.




OBJETIVO

" Mejorar la Proteccién de la Salud y\la Seguridad de los Pacientes,
usuarios y otros, mediante la reduccién'y control de la probabilidad del
riesgo de que se produzca o se repita un incidente adverso asociado al

uso de los dispositivos médicos comercializados en el territorio

Colombiano.
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Permiso de Comercializacién Para Equipo Biomédico de Tecnologia
Controlada

Es el documento puiblico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, nvima, el cual faculta a una persona natural o
jurldica para produciv, comercializar, importar, exportar, ensamblar,
procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado (dispositivos

médicos sometidos a un control espeeial.).




CLASIFICACION

" La clasificacién de los dispositivos médicos realizada por el
fabricante, 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, duracién del contacto
con el cuerpo, grado de invasién y ‘efecto local contra efecto

sistémico.
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" Clasel. (VCYG[C) Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo que en

caso de faUa no imp[ica riesgo al paclente, (equ'qoo de 6rganos,

fonendoscop o, camilla)

" ClaseNa. (azu[) Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, usados

princ'qoalmen‘ce para diagnésﬁco pero \que no monttorea magni‘cud

ﬁsio légica vital (Bascula, ultrasonido, ecégrafo).

" Clase 1lb. (vwleta) Son los dis]oosiﬂvos médicos de r1esgo alto, que

monttorean magnitud ﬁsiolégica vital y los'suministran liquidos 6 alta

descarga de energla al paclente (Monitores de SIgNoS vitales, desﬁbri[ador,

bomba de infusién)

" Clase M. ( ) Son los dispositivos médicos de muy alto rics
. | A
(destinados a proteger o mantener la vida, en caso de falla e[p/afﬂo
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Evento Adverso

Una lesién relacionada con la
asistencia sanitaria, mas que con
las — complicaciones de |a
enfermedad del paciente. Incluye
todos los aspectos de la atencién
tales como  diagnéstico  y
tratamiento asf como los sistemasy
equipamientos utilizados.







Incidente

Accibn u omision que podria
haber dafiado al paciente, perono %™

lo daié como consecuencia del

azar, la prevencién o la mitigacién @;
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CLASIFICACION DE EVENTOSADVERSOS

® ]eves: Eventos adversos menores que no Vequieren tratamiento
medico. Se incluyen dentro de esta categovia los detectados
previamente al uso del disposiﬁvo medico (incidentes adversos).

= Moderados: Dan cuenta de una condicién de caracteristica reversible,
que requiere una-intervencion médica o quirirgica para prevenir una
lesion permanente de una ﬁmcién o la perdida de 1na estructura
corporal.

® Serios: Son aque“os eventos de caracteristicas irreversibles en las que
se 'mc[uyen la muerte del paciente; una disminucién permanente de

una ﬁ:ﬂ’lC Lon COV}OOV&[ 0 _una PGVO“O[& permanente 0[6 una estructura

COV']OOV&L ?




CAUSAS DE FALLAS EN DISPOSITIVOS
Fallas de disposiﬁvos

v Falla del Dispositivo (sis’tema, componente, accesorio).
v Ervor de Etiquetado (Instrucciones).

v" Ervor de Fabricacién.
v’ Error de Armado.
v’ Problema de Soﬁware.

v Tnadecuado Mantenimiento, Inspeccion, Reparacion,

Calibracion.
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Errores de usuarios

v'Falla en Pruebas de Inspeccién Previo al Uso.
v No Lectura de Etiquetado o Instrucciones.
v Dispositivo Mal Ensamblado.

v Conexiones Erradas.

v’ Uso Clinico Incorrecto.

v Incorrecta Seleccién de Pardmetros de Uso.

v Progvamacién Incorrecta.
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Errores externos

v Perdida de Suministro Energéﬁco.
v ]n‘cevferencias Elec‘cromagnéﬂcas.

v’ Factores Ambientales (temperatura,

humedad, polvo, luz).



Falla del sistema de apoyo

v" No Evaluacién Previa a la Compra.

v Fallaen lanspeccién Previa al Uso.

V" Almacenamiento Inadecuado.

v" Falta de Capacitacién.

v' Sistema de Reporte de Incidentes/Alertas Inapropiado.
v Deficiente Investigacién de Accidentes.

4 No se cuenta con [OS equipos.

v" Carencia de Politica en Hospi‘cales.










