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OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL

Implementar el programa de Tecnovigilancia como estrategia para mejorar la proteccion de la salud y la
seguridad de los usuarios internos y externos mediante el control de riesgos asociados al uso de
Dispositivos Médicos, equipos biomédicos y la disminucioén de la ocurrencia de incidentes o eventos
adversos asociados al uso de estos en la E.S.E Hospital Marco Felipe Afanador.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Generar los mecanismos para recolectar, evaluar y gestionar la informacién sobre incidentes adversos
0 eventos adversos asociados a Dispositivos médicos

Detectar oportunamente los dispositivos comercializados en el territorio nacional que generen riesgos
de incidentes o eventos adversos.

Adoptar medidas para la prevencion de eventos e incidentes con dispositivos médicos.

Desarrollar actividades de promocioén, prevencion y formacion con el personal de salud en relacion con
el programa de Tecnovigilancia.

ALCANCE

El presente programa establece los requisitos que deben cumplir la E.S.E Hospital Marco Felipe
Afanador relacionados con el seguimiento a la calidad de los equipos biomédicos, dispositivos médicos
utilizados y las condiciones adversas que se puedan presentar en los usuarios internos y externos que
tienen contacto con ellos en los tratamientos médicos, con el fin de garantizar que estos no alteren la
calidad establecida por el fabricante. El cumplimiento de dichos requisitos le otorga a la E.S.E Hospital
Marco Felipe Afanador, el soporte técnico para retro alimentar la informacion relacionada con la
vigilancia y reporte ante el INVIMA y SSC de los equipos y dispositivos médicos.

Periodo de ejecucion: Anual (enero 2025 - diciembre 2025)

NORMATIVAY OTROS DOCUMENTOS EXTERNOS

Resolucion 3100 de 2019. Define los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores
de servicios de salud y de habilitacion de servicios de salud, asi mismo, adopta el manual de inscripcién
de prestadores y habilitacion de servicios de salud.

Articulo 5-7 capitulo 11 del decreto 4725 del 2005 expedido por el ministerio de proteccion social,
clasifica los dispositivos médicos en cuatro categorias, segun el riesgo: |, 1A, IIB,111.

Resolucion 4816 de 2008. La cual reglamenta el programa nacional de Tecnovigilancia, entre muchos
otros items, determina niveles de accion del programa y las responsabilidades para cada uno de los
"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” .
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actores, el modo en que se reportan las alertas internacionales y la periodicidad de los reportes, ademas
de lineamientos para clasificar eventos e incidentes adversos y gestionar los reportes oportunamente.

Articulo 15. Reporte inmediato: En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con los
dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente, utilizando el
correspondiente formato ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
y debera contener la informacion relacionada en el articulo 14 de la presente resolucion, dentro de las
setenta y dos (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento o incidente.

Articulo 16. Reporte periodico: Toda la informacién de los reportes de eventos adversos no serios con
dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA o a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud segun
sea el caso.

Paragrafo. Los reportes periddicos seran de caracter obligatorio.

Paragrafo 1°. En el caso de fabricantes e importadores de dispositivos médicos, ademas de la
informacién requerida para reportes inmediatos y reportes periédicos debera reportar:

Fecha de aviso al fabricante
Fecha esperada de seguimiento o reporte final

Estado actual del dispositivo: Devuelto/ no devuelto/destruido/ actualmente en uso/ descontinuado
desconocido, etc.

Medidas correctivas o preventivas iniciadas para reducir la probabilidad de ocurrencia

Instituciones o establecimientos donde fue distribuido del dispositivo. Debe indicar detalladamente los
sitios donde fue distribuido o vendido el dispositivo, sefialando nombre de la institucién y namero de
unidades vendidas o distribuidas en ese establecimiento.

Paragrafo 2°. En caso de no contar con la informacion solicitada en el presente articulo, se debera
consignar y enviar los documentos que comprueben que se realizaron como minino tres (3) intentos
para obtener la informacion y que esta no fue posible conseguirla.

Paragrafo 3°. El instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, podra solicitar
ampliacién de la informacion de los reportes, para lo cual el re portante debera responder a la solicitud
en un término no superior a quince (15) dias.

Articulo 18. Informe consolidado: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Alimentos, INVIMA, enviara un informe al Ministerio de la Proteccién Social, de los eventos adversos
serios que se reporten y las medidas preventivas propuestas que se deben tomar de manera
inmediata. lgualmente, enviara un informe semestral consolidado de los reportes periddicos que se
reciban en el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Articulo 19. Retiro de productos: Los fabricante e importadores de dispositivos médicos, deberan
notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, el retiro total o
parcial de productos del mercado cuando estos supongan un riesgo para la salud de los pacientes en
gue van a ser usados.

Para la notificacion, los fabricantes e importadores de dispositivos médicos deben suministrar como
minimo la siguiente informacion:

Nombre, referencias, nimeros de lote o series del dispositivo médico, objeto del retiro y fecha del
vencimiento cunado aplique.

Causas que motivaron el retiro de los productos con documentos que soporten esta decision.
Destinatarios del dispositivo médico en Colombia.

Acciones que se han emprendido para llevar a cabo el retiro del producto del mercado que incluya
tiempo estimado de retiro y disposicién final.

El reporte de retiro del producto al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, no es un condicionante para que el fabricante o importador lleve a cabo el retiro del producto
del mercado.

Los retiros de dispositivos médicos por causas diferentes a la seguridad o desempefio del producto
no deben ser reportados al Programa Nacional de Tecnovigilancia. Lo anterior, sin perjuicio de las
acciones que puedan tomar la autoridad competente, dentro de la inspeccion, vigilada y control de
los dispositivos médicos.

Articulo 20. Reporte de alertas internacionales por parte de los importadores: Los importadores de
dispositivos médicos en el pais, deberan notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al conocimiento de la
generacién de una alerta internacional reportada por la casa matriz o por una agencia sanitaria a nivel
mundial que involucre los dispositivos médicos que este comercializa en Colombia.

Decreto 1595 del 2015: metrologia. Que con el propésito de impulsar la calidad en los procesos
productivos y la competitividad de los bienes y servicios en los mercados el Gobierno Nacional expidié
el Decreto 2269 de 1993, "por el cual se organiza el Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion
y Metrologia", el cual fue modificado por el Decreto 3257 de 2008, cambiando la denominacién del
Sistema Nacional de Normalizacion Certificacion y Metrologia, por Subsistema Nacional de la
Calidad, el cual es un subsistema del sistema administrativo nacional de competitividad e innovacion.
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Que, el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia -ONAC- es el organismo nacional de
acreditacion.

Que el Instituto Nacional de Metrologia -INM- fue creado mediante el Decreto 4175 de 2011 y tiene
como objetivos la coordinacion nacional de la metrologia cientifica e industrial y la ejecucién de
actividades que permitan la innovacion y soporten el desarrollo econémico, cientifico y tecnolégico
del pais.

Resolucién 9031 de 1990. Por la cual se dictan normas y se establecen Procedimientos relacionados
con el funcionamiento y operacion De equipos de rayos X y otros emisores de radiaciones ionizantes
Y se dictan otras disposiciones.

Ley 1831 del 2017. La presente ley tiene como objeto establecer la obligatoriedad, la dotacion,
disposicién y acceso a los Desfibriladores Externos Autométicos (DEA) en los transportes de
asistencia basica y medicalizada, asi como en los espacios con alta afluencia de publico.

Decreto 780 del 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud
y Proteccion Social.

3. DEFINICIONES Y SIGLAS

Accidn 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. Accion que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

Accidn insegura. Conducta que ocurre durante el proceso de atencién en salud, usualmente por
accion u omisiéon de miembros del equipo. En un incidente pueden estar involucradas una o varias
acciones inseguras.

Las acciones inseguras tienen dos caracteristicas esenciales:
- La atencion se aparta de los limites de una practica segura.

- La desviacion tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un evento adverso para el
paciente.

Dispositivo médico. Cualquier instrumento, aparato, artefacto, 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 aplicacion, destinado por el
fabricante para uso en seres humanos, en los siguientes casos: Diagndstico, prevencion, supervision,
tratamiento o alivio de una enfermedad, (por ejemplo, sonda para gastrostomia, ecocardiégrafos,
ecoencefaldgrafos, encefaloscopios, endoscopios, estetoscopios, laringoscopios, sistemas
radiogréficos/topograficos, entre otros, etc.) lesiébn o de una deficiencia (por ejemplo, desfibrilador,
catéter cardiaco para angiografia, dilatador traqueal, electrocardidgrafos, esfigmomandmetros,
espéculo, gastroscopio, laparoscopios, nebulizador, suturas, etc.) Investigacion, sustitucion,
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modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisiolégico (por ejemplo,
marcapasos, engrapadoras quirdrgicas, espatula, guias, implantes de matriz 6sea, monitor de
cabecera, prétesis de valvula cardiaca, ventiladores de cuidados intensivos, etc.), diagndstico del
embarazo y control de la concepcion (por ejemplo, preservativo, etc.), cuidado durante el embarazo
o el nacimiento, o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido (por ejemplo, férceps,
incubadoras pediatricas, ecografos, balanzas), productos para desinfeccion de dispositivos médicos
(ejemplo, desinfectantes.), los cuales no ejercen la accion principal que se desea por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Dispositivo médico 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.

Dispositivo médico activo terapéutico. Cualquier dispositivo médico activo utilizado sélo o en
combinacién con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar
funciones o estructuras biol6gicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion
o deficiencia.

Dispositivo médico implantable. Cualquier dispositivo médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante
intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion por un periodo no
menor de treinta (30) dias.

Dispositivo médico invasivo. El que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo, bien
por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirdrgico. Dispositivo médico invasivo que penetra en el
interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervencion quirdrgica.

Dispositivo médico quirurgico reutilizable. Instrumento destinado a fines quirdrgicos para cortar,
perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos similares, sin estar
conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede volver a utilizarse una vez efectuados
todos los procedimientos pertinentes.

Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para
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Su uso en:
a. Diagna@stico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;
b. Diagnostico, prevencién, supervision, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesién

o de una deficiencia,;

¢. Investigacion, sustitucion, modificacibn o soporte de la estructura anatdmica o0 de un proceso
fisiolégico;

d. Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

e. Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién
nacido;

f. Productos para desinfeccion y/o esterilizacién de dispositivos médicos.

Dafio. Lesion o perjuicio para la salud humana.

Defectos de calidad. Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que
se encuentra en contra de las especificaciones con las que fue fabricado y autorizado por el INVIMA
en el Registro Sanitario.

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y subsistemas
eléctricos, electrénicos 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 rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el
ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Factor de riesgo. Situacién caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabilidad de
experimentar un dafio a la salud de una o varias persona.

Fallas de funcionamiento. Mal funcionamiento o deteriore en las caracteristicas y/o en el 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 institucién hospitalaria, al
fabricante y/o a la autoridad competente sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado a
un dispositivo médico.

Modelo. Es la designacion mediante nimeros, letras o su combinacién con la cual se identifica el
disefio y la composicién de un equipo biomédico.

Numero de lote o serie. Designacién (mediante numeros, 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.

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
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Peligro inmediato. Situacion en la que se requiere terapia lo mas pronto posible después que la
afeccion anormal es diagnosticada, con el fin de evitar un dafio grave al paciente.

Representatividad. Posibilidad de aplicar a la poblacion en general las observaciones obtenidas de
una muestra.

Reportes inmediatos. Reportes de Techovigilancia que relacionan eventos adversos serios
asociados a dispositivos médicos para uso en humanos. Estos reportes deben realizarse al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA dentro de las setenta y dos horas (72)
horas siguientes al conocimiento del evento.

Reportes periddicos. Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de
incidentes adversos no serios o0 potenciales no serios e informacion sobre la seguridad de un
dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y se ha realizado un
proceso de gestidn interna eficiente por parte del reportante. Estos reportes se deben consolidar en
el formato RETIPS-0003 y presentar trimestralmente a la Direccion Vigilancia Inspeccion y Control de
la Secretaria de Salud de Cundinamarca.

Riesgo. Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el pacientes y para el
personal que lo manipula.

Seguridad del paciente. Conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos vy
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo
de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.
Implica la evaluacion permanente de los riesgos asociados a la atencion en salud para disefar e
implantar las barreras de seguridad necesarias.

Sefal de alerta. Situacidon generada por un caso 0 un namero de casos reportados con una misma
asociacion o relaciéon causal entre un evento adverso y un dispositivo médico siendo desconocida o
no documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud.

Sensibilidad. Capacidad del programa de Tecnovigilancia para detectar sefiales de alerta de eventos
adversos a nivel nacional.

Soporte vital. Mantiene la vida del paciente durante un corto periodo de tiempo.

Sostenimiento vital. Mantiene la vida del paciente durante un largo periodo de tiempo.

Tecnovigilancia. Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la cualificacién
de efectos adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi como la
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identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de los efectos adversos de los dispositivos médicos,
con el fin de determinar la frecuencia gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

Notificacién espontanea (o voluntaria) de casos individuales, reportado al Lider del proceso de Tecno
vigilancia Institucional o por cualquier profesional del equipo de salud de la institucion ante la
sospecha de un Evento adverso.

Tecnovigilancia intensiva (activa). Se caracteriza por la blusqueda permanente de Eventos e
Incidentes adversos a dispositivos médicos por parte del responsable del programa y del comité.

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.

4. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS SEGUN SU RIESGO

Esta clasificacion se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible
fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios tales como: duracién del
contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto sistémico.

EQUIPOS DE ALTA TECNOLOGIA

Son un conjunto de dispositivos que basan su disefio y funcionamiento en aplicaciones de
conocimientos logrados por el hombre en forma reciente, que son aplicables en diversas disciplinas,
estan difundidos y se encuentran aplicados en forma restringida; se implementan en la prestacion de
servicios de salud en actividades de prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion. Su
desarrollo conlleva procesas de investigacion constante y su fabricacién representa grandes
inversiones de dinero.

EQUIPOS DE MEDIA TECNOLOGIA

Son un conjunto de dispositivos que tienen incorporados en su disefio y funcionamiento
conocimientos logrados por el hombre desde hace tiempo, en diversas disciplinas, los cuéles son de
conocimiento universal, estan difundidos y se encuentran aplicados bajo muchas alternativas y
opciones; se aplican en la prestacién de servicios de salud en actividades de prevencion, diagnéstico,
tratamiento y rehabilitacion. Su desarrollo conlleva procesos de fabricacion disponibles globalmente
por parte de una amplia gama de productores o laboratorios.

EQUIPOS DE BAJA TECNOLOGIA
Es el conjunto de dispositivos que se utilizan en la prestacion de servicios de salud en actividades de
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prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion. Su desarrollo conlleva procesos de fabricacion
simples y no hay dificultades para su produccion con calidad. Se caracterizan por su sencillez, bajo
costo y simplicidad.

4.1. ESPECIFICACION DEL RIESGO EN DISPOSITIVO MEDICO

El Decreto 4725 de 2005 menciona que: Teniendo en cuenta 18 reglas descritas en el articulo 5y 7,
Los dispositivos Médicos, se clasifican segun su riesgo asi: I, lIA, [IB y 1lI; su descripcién se realiza a
continuacion:

CLASE I (bajo riesgo)

Dispositivos médicos no invasivos.

Todos los dispositivos médicos no invasivos se incluirdn en la clase I, con las excepciones
enumeradas en definicion de las otras clases.

Todos los dispositivos médicos no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada, destinados
a ser utilizados como barrera mecénica para la comprension o para la absorcion de exudados.
Dispositivos médicos invasivos.

Todos los dispositivos médicos invasivos en contacto con los orificios corporales, salvo los
dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico, que no estén destinados a ser conectados a un
dispositivo médico sanitario activo; si se destinan a un uso pasajero.

Todos los dispositivos médicos invasivos en contacto con los orificios corporales, salvo los
dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico, que no estén destinados a ser conectados a un
dispositivo médico activo si se utilizan en la cavidad oral hasta la faringe, en el conducto auditivo
externo hasta el timpano o en una cavidad nasal.

Dispositivos médicos activos.
Todos los dispositivos médicos activos que no estén incluidos en las demas clases se incluiran en la
clase I.

CLASE IIA (riesgo moderado)
Dispositivos médicos no invasivos.

Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados a la conduccién o almacenamiento de sangre,
fluidos o tejidos corporales; Liquidos o gases destinados a una perfusion. Administracion o
introduccion en el cuerpo entraran en la clase IlA:

Si pueden conectarse a un dispositivo médico activo de la clase IIA o de una clase superior.

Si estan destinados a ser utilizados para el almacenamiento o canalizacion de sangre u otros fluidos
o para el almacenamiento de érganos, partes de érganos o tejidos corporales.

Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados a modificar la composicion biolégica quimica
de la sangre. De otros fluidos corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en el cuerpo
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cuando el tratamiento consiste en filtracion, centrifugacion o intercambios de gases o de calor.

Todos los dispositivos médicos no invasivos no incluidos en la clase | y 1I1B, incluyendo los dispositivos
médicos destinados principalmente en actuar en el micro entorno de una herida.

Dispositivos médicos invasivos.

Todos los dispositivos médicos invasivos en relacién con los orificios corporales, salvo los dispositivos
médicos invasivos de tipo quirdrgico que no estén destinados a ser conectados a un dispositivo
médico activo si se destinan para uso a corto plazo.

Todos los dispositivos médicos invasivos en relacién con los orificios corporales, salvo los dispositivos
médicos invasivos de tipo quirdrgico que no estén destinados a ser conectados a un dispositivo
médico activo si se utilizan en la cavidad oral hasta la faringe, en el conducto auditivo externo hasta
el timpano o en una cavidad nasal y no pueden ser absorbidos por la membrana mucosa.

Todos los dispositivos médicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los dispositivos
médicos invasivos de tipo quirdrgico, que se destinen a conectarse a un dispositivo médico activo de
la clase IIA o de una clase superior.

Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirargico destinados a un uso pasajero entraran en
la clase IIA salvo los casos especificos en otras clases.

Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso a corto plazo se
incluiran en la clase IIA salvo las excepciones enumeradas en definicion de otras clases.

Todos los dispositivos médicos implantadles y los dispositivos médicos invasivos de uso prolongado
de tipo quirdrgico que se destinen a colocarse dentro de los dientes.

Dispositivos médicos activos.
Todos los dispositivos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar energia
se incluira en la clase IlA salvo los considerados en otras clases.

Todos los dispositivos médicos activos con fines de diagnéstico se incluiran en la clase IIA.

Si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el cuerpo humano,
excluidos los dispositivos médicos cuya funcion sea la iluminacién del organismo del paciente en el
aspecto visible.

Si se destinan a crear una imagen de la distribucion en vivo de farmacos radiactivos.

Si se destinan a permitir un diagnostico directo o la vigilancia de procesos fisioldgicos vitales.

Los dispositivos médicos no activos destinados especificamente al registro de imagenes radiograficas
de diagnéstico.

4113 CLASE IIB (Alto Riesgo) Dispositivos médicos no invasivos.

Todos los dispositivos médicos destinados especificamente a usos de desinfeccion, limpieza,
enjuague o en su caso a la hidratacion de lentes de contacto, se incluirdn en la clase IIB. No se
aplicara a dispositivos médicos a la limpieza de dispositivos médicos sanitarios que no sean lentes
de contacto mediante accion fisica. No obstante, lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para sangre
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se incluirdn en la clase IIB.

Todos los dispositivos médicos no invasivos destinados a modificar la composicién biol6gica o
guimica de la sangre, de otros fluidos corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en el
cuerpo.

Todos los dispositivos médicos no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada si se
destinan principalmente a utilizarse en heridas que hayan producido una ruptura de la dermis y solo
pueden cicatrizar por segunda intencion.

Se incluiran en la clase llIA en todos los demas casos incluidos los dispositivos médicos destinados
principalmente a actuar en le micro-entorno de una herida.

DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS.

Todos los dispositivos médicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los dispositivos
médicos invasivos de tipo quirdrgico, que no estén destinados a ser conectados a un dispositivo
médico sanitario activo si se destinan a un uso prolongado.

Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso pasajero que se
destinen especificamente a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema
circulatorio central por contacto directo con estas partes del cuerpo.

Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirargico destinados a un uso pasajero que:

Se destine a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes.
Se destinen a ejercer un efecto bioldgico o a ser absorbidos totalmente o en gran parte.

Se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de suministro, si ello se
efectlia de manera potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de aplicacién.

Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso a corto plazo se
incluiran en la clase IIB:

Si suministran energia en forma de radiaciones ionizantes; o

b) Si los dispositivos médicos se colocan dentro de los dientes, o administrar
medicamentos. Dispositivos médicos activos.

Todos los dispositivos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar energia
si sus caracteristicas son tales que puedan administrar energia al cuerpo humano e intercambiarla
con el mismo de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el
punto de aplicacion de la energia.

Todos los dispositivos médicos activos destinados a controlar el funcionamiento de los dispositivos
terapéuticos activos de la clase IIB o destinados a influir directamente en el funcionamiento de dichos
dispositivos médicos.

Todos los dispositivos médicos activos con fines de diagndstico se incluiran en la clase 1IB, si se
destinan especificamente a la vigilancia de pardmetros fisioldgicos vitales, cuando las variaciones de
esos parametros, por ejemplo, las variaciones en el funcionamiento cardiaco, la respiracion, la
actividad del sistema nervioso central pueden suponer un peligro inmediato para la vida del paciente.
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Los dispositivos médicos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que se destinen a la
radiologia con fines diagndésticos y terapéuticos, incluidos los dispositivos médicos para controlar o
vigilar dichos dispositivos médicos o que influyan directamente en el funcionamiento de los mismos.

Todos los dispositivos médicos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencién de la
transmisién de enfermedades transmisibles por contacto sexual se consideran dispositivos médicos
de la clase 1IB, a menos que sean dispositivos médicos implantadles o invasivos de uso prolongado,
en cuyo caso se incluiran en la clase Ill.

CLASE Ill (Muy alto Riesgo)

Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso a corto plazo se
incluiran en la clase Ill cuando tengan por finalidad:

a) Especificamente diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca a del sistema circulatorio

a)

b)
c)

central por contacto directo con estas partes del cuerpo; o Utilizarse, especificamente en contacto
directo con el sistema nervioso; o Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos, totalmente o en gran
parte.

Todos los dispositivos médicos implantables y los dispositivos médicos invasivos de uso prolongado
de tipo quirdrgico que se destinen:

A utilizarse en contacto directo con el corazdn, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
central.

A ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos totalmente o en gran parte.

A sufrir modificaciones quimicas en el organismo, salvo si los dispositivos médicos se colocan dentro
de los dientes, o a la administracion de medicamentos.

Todos los dispositivos médicos elaborados utilizando tejidos animales o derivados de los mismo que
hayan sido transformados en inviables se incluiran en la clase lll, excepto en los casos en que los
dispositivos médicos estén destinados a entrar en contacto Unicamente con piel intacta.

Todos los dispositivos médicos que incorporen como parte integrante una sustancia que, si se utilizara
independientemente, podria considerarse como un medicamento segun su definiciébn y que pueda
ejercer sobre el cuerpo humano una accién accesoria a la de los dispositivos médicos, se incluiran
en la clase Il

CONTENIDO DEL MANUAL

5.1 PROCEDIMIENTO INTERNO PARA EL REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS RESPONSABLES

Se tendran como responsables de la identificacion y notificacion de los Incidentes y Eventos adversos
relacionados con Dispositivos Médicos a todo el personal tanto asistencial como administrativo que
los detecte, la recoleccion, andlisis, evaluacion, y control sera responsabilidad del equipo del comité
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de tecnovigilancia, y sera el lider de tecnovigilancia quien se encargue de coordinar el programa,
elaborar y enviar los informes a la autoridad competente y retroalimentar al personal.

RESPONSABILIDAD DE LA INSTITUCION

Estar atentos y vigilantes del desempefio, calidad y seguridad de los dispositivos médicos previos a
Su uso.

Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacién de dispositivos médicos.

Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecno vigilancia, que asegure un permanente
seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos
durante su uso.

Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y las que le sean exigidas por el
Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos INVIMA, de forma inmediata.

Comunicar al proveedor, fabricante o importador del dispositivo médico correspondiente, la
ocurrencia del evento e incidente adverso, si se estima pertinente.

Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, o a la Secretaria
de Salud de Cundinamarca, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en los términos definidos
por la normativa legal vigente.

Desarrollar actividades de promocién y formacién con los profesionales de la salud de la institucion,
en relacion al desarrollo e implementacién del Programa Nacional de Tecno vigilancia y la gestion de
eventos o incidentes adversos con dispositivos médicos.

METODOS UTILIZADOS EN TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia se puede realizar disefiando y adecuando un sistema de reporte voluntario, un
sistema de vigilancia activa y un sistema de gestion y control de reportes.

En la Institucion se utiliza el sistema de reporte voluntario cuyo propdsito es incrementar la capacidad
para identificar y evaluar en forma oportuna los incidentes adversos, capacitaciones para el personal
asistencial de manera que se puedan adoptar medidas para prevenir su aparicion, mejorar la atencion
y proteccion de los usuarios.

Para esto se requiere que todo el personal asistencial y técnico esté atento a cualquier incidente o
posibilidad del mismo con los equipos y dispositivos médicos, antes, durante y después de su uso,
siempre recolectando la informacion necesaria para el analisis del caso y se diligencie el formato de
reporte de situaciones de seguridad utilizado para tal.

Para el analisis de los Eventos o incidentes adversos se evallan cada una de los casos reportados,
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se revisan los mantenimientos ejecutados en los equipos biomédicos anexos a la hoja de vida, se
identifican las posibles causas de la falla o dafio del equipo o dispositivo, los impactos del riesgo y la
identificacion de los controles. La divulgacion de los controles se realiza en todas las areas, evitando
la incidencia del caso.

FORMATO DE REPORTE

La Institucién usa el formato FOREIA 001 del INVIMA para el reporte de los eventos e incidentes
adversos serios y no serios, y adopto el RETEIM-002 para el reporte de todos los incidentes y eventos
adversos ocurridos en proceso de la E.S.E HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR, con respecto
al reporte de incidentes con dispositivos médicos, se tienen en cuenta las recomendaciones del
INVIMA, en el formato se consignan: la fecha, la hora, el area de servicio donde aparece, qué personal
estuvo involucrado, qué equipo o dispositivo médico hubo de por medio y cuales fueron las posibles
causas. El reporte lo firma el encargado del area en ese instante, medico, o auxiliar presente en el
momento del incidente.

REPORTE INVIMA DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO FOREIAQ0O1

INSTRUCCIONES DE DILIGENCIAMIENTO DE FORMATO FOREIA001

Recuerde que para diligenciar este formato puede consultar el instructivo que se encuentra en el
Anexo 03. Instructivo de diligenciamiento de reporte de evento o incidente asociado al uso de un
dispositivo médico FOREIAQOL. Y tenga en cuenta las siguientes indicaciones:

Se debe diligenciar con letra clara sin enmendaduras.

Realizar una descripcion cronolégica y detalla del evento o incidente presentado con el dispositivo o
equipo de uso médico.

Relacione en la descripcién si ha tenido antes eventos o incidentes con este mismo dispositivo.

Formato RETEIMO02. Reporte Incidentes no Serios, Reporte Trimestral de Evento Adverso
para Prestadores de Servicio de Salud asociado con el uso de Dispositivos Médicos

A LUGAR DOMDE OCIIIO0 L EVENTO O eCR0ENT) 0 IREORMACION PACTENTE
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5.4 Clases de reporte

Reporte inmediato ante el INVIMA: En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con
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los dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente,
utilizando el Formato FOREIA001, en donde se debe consignar los datos del dispositivo biomédico,
los datos del paciente y la descripcién de lo ocurrido; luego de haber diligenciado el formato se
procede a enviar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, Direccion
de Seguimiento Inspeccién y Control de la Secretaria de Salud de Cundinamarca, y el proveedor del
dispositivo biomédico implicado, dicho reporte debe ser enviado dentro de las setenta y dos horas
(72) horas siguientes al conocimiento del evento.

Reporte Peridédico SSC: Toda la informacion de los reportes de eventos o incidentes adversos no
serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas
tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA y a la Direccién de Seguimiento Inspeccion y
Control de la Secretaria de Salud de Cundinamarca, por medio del aplicativo web de tecnovigilancia.

Para hacer el envio trimestral del reporte se deben seguir los siguientes pasos:
1. Crear un usuario para el referente de tecnovigilancia en el aplicativo web del INVIMA, siguiendo el
siguiente link: https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

2. Luego de crear el usuario debe esperar aproximadamente 5 dias habiles para que sea activada la
cuenta.

3. Al correo electronico registrado llegara el mensaje de activacién de la cuenta.

4., Con la cuenta ya activada debe ingresar al aplicativo con el usuario y contrasefia que creo, estando
alli podra encontrar videos tutoriales de cdmo debe realizar cada reporte segln lo que requiera.

TIPO DE REPORTE PERIODICIDAD

Reportes Individuales de Seguridad (Inmediatos) <a72horas

Reportes Periddicos de seguridad Trimestralmente

Tabla 1. Tipos de Reporte y Periodicidad

5.5 ¢ Quién debe reportar?

Cualquier profesional o/no de la salud que identifique o tenga conocimiento de que un dispositivo
médico caus6 un Evento o Incidente adverso en un paciente o es sospechoso de producirlo.

5.6 Metodologia para reportar.

Una vez identificado un evento o incidente se debe realizar el reporte ante los Lideres Funcionales
de los Servicios, Lider del programa de Tecnovigilancia, Integrantes del Comité de Tecnovigilancia,
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Proveedor y/o Fabricante,
Direccion de Inspeccion Vigilancia y Control de la Secretaria de Secretaria de Cundinamarca, asi:
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Via email: hmfabiomedicos@gmail.com; coordinaciénenfermeria@gmail.com
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GESTION Y ADMINISTRACION DE LA INFORMACION

La Institucién administra y gestiona la informacién por medio de la base de datos REGISTRO DE
REPORTES ASOCIADOS AL USO DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS en formato Excel, dicho
archivo se encuentra protegido por una contrasefia y el administrador de este es el referente del
programa de tecnovigilancia de la institucion.
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5.7 TECNOVIGILANCIA ACTIVA

En la institucion se crean rondan semanales para realizar Tecnovigilancia activa y asi poder identificar
posibles riesgos que lleven a la ocurrencia de un evento o incidente adverso, a continuacion, se
muestran los dispositivos a los que se les realizara el seguimiento de vigilancia activa y que seran
rotados mes a mes.
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NOMBRE DE EQUIPOS
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FABRICANTE SERVICIO O DISPOSITIVO MEDICO RIESGO
MAQUINA DE
MINDRAY CIRUGIA ANESTESIA 1B
MINDRAY URGENCIAS DESFIBRILADOR ]
FIAD ODONTOLOGIA RAYOS X PERIAPICAL 1B
RAYOS X
ECORAY RADIOLOGIA CONVENCIONAL ]
AUTOMAT CIRUGIA AUTOCLAVE A
AUTOMAT ODONTOLOGIA AUTOCLAVE A
MINDRAY AMBULANCIA DEA 1B
WELCH ALLYN URGENCIAS REANIMACION LARINGOSCOPIO |
URGENCIAS /
BIOCAATE%ELCH HOSPITALIZACION/CONSULTA ELECTROCQRDIOGRAF A
EXTERNA
EDAN CONSULTA EXTERNA MONITOR FETAL ]
/HUNTLEIGH
CLAY ADAMS TOMA DE MUESTRAS CENTRIFUGA A
NORSTRAY
NUART S AS CONSULTA EXTERNA GUANTES A
LAMPARA DE
GADDENTAL ODONTOLOGIA FOTOCURADO A
BIOLIFE GINECOLOGIA ESPECULO VAGINAL A
URGENCIAS/HOSPITALIZACIO EQUIPO DE
BEGUT N MACROGOTEO A
GOTHAPLAST URG ENCIAS/HSSPITALIZACIO BURETROL A
ESPECULO
WELCH ALLYN TODOS LOS SERVICIOS OTOSCOPICO I
EXAMTEX TODOS LOS SERVICIOS GUANTES A
URGENCIAS/HOSPITALIZACIO| BOLSA DE DRENAJE
BIOLIFE N URINARIO A
B BRAUN URGENCIAS/HSSPITALIZACIO BOMBA DE INFUSION 1B
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Cada uno de los dispositivos vigilados cuenta con un formato en donde se especifica que se debe
evaluar de cada uno, el formato debe ser diligenciado por el personal biomédico que realice la ronda,
al final del formato se observa un campo para escribir las observaciones que se encuentren durante
la evaluacion del dispositivo biomédico. Finalizado el mes se evallan los resultados encontrados en
las rondas y se crea un plan de mejora para las posibles fallas que se hayan encontrado, asi mismo
se evalla el proceso por medio del indicador de tecnovigilancia activa, descrito mas adelante.

5.7.1

FORMATO VIGILANCIA ACTIVA MAQUINA DE ANESTESIA

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS

Version: 1

i

TECNOVIGILANCIA ACTIVALISTA DE CHEQUEO

Codigo: AF_FT_013

SERIE
EQUIPO MAQUINA DE ANESTESIA
NO
INVENTARIO
CLASIF. POR
RIESGO
MARCA 1 ra 2 da} 3 ra 4 tal
SEMAN A SEMAN A SEMAN A SEMAN A
MODELO
FECHA FECHA FECHA FECHA
ENCARGADO
CRITERIO FRECUENCIA NOMBRE sI nN sl nNl sl N sl
| O | (0] | O | O
ING.
Elequipo paso la prueba de fuga SEMANAL BIOMEDICO
ING.
Elequipo tiene bateria SEMANAL BIOMEDICO
ING.
Elequipo cuenta con cal nueva SEMANAL BIOMEDICO
El equipo presenta residuos de ING.
sangre,liquidos corpérales, etc. SEMANAL BIOMEDICO
ING.
El equipo cuenta con calibracion vigente SEMANAL BIOMEDICO
La celda de oxigeno  se| ING.
encuentrafuncionando SEMANAL BIOMEDICO
Se a reportado algun evento ING.
adversoasociado al equipo SEMANAL BIOMEDICO
Cuenta con stock de circuitos por ING.
paciente y filtros hidrofobicos SEMANAL BIOMEDICO

OBSERVACIONES:

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co

Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima
3203334144 - 3203334146

’ L A
.f\) SUROCCIDENTE


http://www.hmfa-tocaima.gov.co/
mailto:htocaima@cundinamarca.gov.co
mailto:correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co

. E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA
@_mwa’ TECNOLOGIA BIOMEDICA

—

= o

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

( M'l'.lll.ll O
Cundinamarca

Péagina 22 de 67

CODIGO: RFTB-PGM-02 | VERSION: 02 FECHA DE CREACION: 01/05/2024

ULTIMA ACT. 03/01/2025

Nombre del Dispositivo médico: MAQUINA DE ANESTESIA

Clasificacion por Riesgo: MUY ALTO (lll) Riesgo.

Inadecuadas instrucciones de operacion.

Uso por personal sin entrenamiento.

Inadecuadas alertas de peligro.

Incompatibilidad con los accesorios o consumibles del dispositivo.
Condiciones anatémicas y fisiolégicas del paciente.

No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

Suministro de informacion insuficiente sobre antecedentes.

No encontrarse calibrado y altera los resultados del paciente.

Punto de Control.

Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos.
Revisar continuamente el buen funcionamiento de los Equipo Médicos.
Determinar de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

Pérdida de integridad eléctrica o0 mecénica.

Verificacion de que no se efectué el retso o inapropiado redso.

Deterioro de sus funciones por uso repetitivo.

Realizarse la limpieza general del equipo.

Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas.
Tener el reporte del Ultimo mantenimiento realizado.

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
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DESFIBRILADOR

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS .
Version: 1
TECNOVIGILANCIA ACTIVA -
Codigo: AF_FT_013
LISTA DE CHEQUEO
SERIE
EQUIPO DESFIBRILADOR
NO
INVENTARIO
CLASIF. POR
RIESGO
ARCA
1 raf 2 dd 3 rd 4 ta
SEM AN SEM AN SEM AN SEM AN
MODELO A A A A
FECHA FECHA FECHA FECH
A
CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO
NOMBRE ss N s M s N s| N
| O | q | O | g
. ING.
El equipo aprobo la pruebas de
energia con palas, electrodos | S S I
comandos.
ING.
El equipo tiene bateria SEMANAL BIOMEDICO
Elequipo presenta un \/ en el display| ING.
SEMANAL BIOMEDICO
de color verde
El equipo presenta residuos de ING.
sangre,liquidos corporales, etc. SEMANAL BIOMEDICO
A presentado algun tipo de falla el ING.
equipo SEMANAL BIOMEDICO
. . ING.
A presentado algun tipo de accidente]
con algun paciente SEMANAL BIOMEDICO
Se a reportado algun evento adverso ING.
asociado al equipo SEMANAL BIOMEDICO
i SEMANAL ING.
Se lleva registro de control de] BIOMEDICO
descarga
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OBSERVACIONES:

Nombre del dispositivo médico: DESFIBRILADOR

Clasificacion por Riesgo: MUY ALTO (lll) Riesgo.

e |nadecuadas instrucciones de operacion. Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Incompatibilidad con los accesorios o consumibles del dispositivo. Condiciones anatomicas y
fisiol6gicas del paciente.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital. Suministro de informacién insuficiente sobre
antecedentes.

e Quemaduras por no ubicar la tierra en el momento de efectuarse una descarga. Mala postura de
paletas y cable paciente al momento de monitoreo y/o descarga.

Punto de Control.

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos.
e Revisar continuamente el buen funcionamiento de los Equipo Médicos.

o Determinacién de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Pérdida de integridad eléctrica 0 mecanica.

e Verificacién de que no se efectué el reliso o inapropiado redso.

e Deterioro de sus funciones por uso repetitivo.

o Realizarse la limpieza general de los equipos.

¢ Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas

e Tener el reporte del ultimo mantenimiento realizado.
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AUTOCLAVE

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS Version: 1

RS SN0 FELRE Sy

TECNOVIGILANCIA ACTIVALISTA DE CHEQUEO Cédigo: AF_FT_013

EQUIPO AUTOCLAVE SERIE
N° INVENTARIO
CLASIF. POR|
RIESGO
MARCA
1 raf 2 dal 3 ral 4 ta
MODELO SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA
FECHA FECHA FECHA FECHA
Ne CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO /
NOMBRE s N s N| s| N| s] N
I [¢] | [¢] [ o] [ 0]
1 El equipo cuenta con validacion VY| SEMANAL ING. BIOMEDICO
recalificacion vigente
la puerta del equipo cierra SEMANAL ING. BIOMEDICO
2 adecuadamente
las condiciones ambientales son SEMANAL ING. BIOMEDICO
3 optimas para el funcionamiento del
euipo (libre de productos inflamables)
se realizan los controles quimicos Y| SEMANAL ING. BIOMEDICO
4 biologico
se usa agua destilada para el SEMANAL ING. BIOMEDICO
5 funcionamiento del equipo
la impresora del equipo funcional SEMANAL ING. BIOMEDICO
6 correctamente
las alarmas se activan cuando hay SEMANAL ING. BIOMEDICO
7 sobrepresion o algun tipo de falla en|
elequipo
se lleva un registro de tiempo, SEMANAL ING. BIOMEDICO
8 temperatura y presion del ciclo real de|
cada carga
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OBSERVACIONES:

Nombre del dispositivo médico: AUTOCLAVE

Clasificacion por Riesgo: MUY ALTO (lll) Riesgo.
¢ |nadecuadas instrucciones de operacion. Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital. Inadecuado llenado de la cAmara con agua

Programacioén inadecuada

Punto de Control.

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos. Revisar continuamente el
buen funcionamiento de los Equipo Médicos.
e Determinacion de tiempo de vida de los dispositivos médicos. Perdida de integridad eléctrica o

mecanica.

e Deterioro de sus funciones por uso repetitivo. Realizarse la limpieza general de los equipos.
e Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas. Tener el reporte del Gltimo

mantenimiento realizado.

e Contar con la validacion al dia usar agua destilada
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EQUIPO RAYOS X

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS Version: 1
MO MRFLD FELPE A
ECNOVIGILANCIA ACTIVALISTA DE CHEQUEO Codigo: AF_FT_013
EQUIPO EQUIPO RAYOS X SERIE
N° INVENTARIO
CLASIF. POR]
RIESGO
MARCA
1 ral 2 da 3 ral 4 tal
MODELO SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA
FECHA FECHA FECHA FECHA
CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO I
1 NOMBRE SI N SI N S N SI N
(0] O O O
El equipo cuanta con licencia de funcio] SEMANAL ING. BIOM EDICO
1 namiento vigente
El sistema de freno de la co lumna, el co SEMANAL ING. BIOM EDICO
] limador, la mesa y el tubo funcionan
co rrectamente
El equipo realiza todos los movimiento s sin| SEMANAL ING. BIOM EDICO
esfuerzo
La sefial auditiva del disparo se actival SEMANA L ING. BIOM EDICO
4 adecuadamente
Cuenta con la proteccion completa ( chaleco| SEMANAL ING. BIOM EDICO
q Jtiroides y gonadas)
EX|§te una sena! visual para mdlca.r gue el SEMANAL ING. BIOM EDICO
equipo esta realizando una expo sicio n en el
area de espera.
Se cuenta con la sefializacio n de cof SEMANAL ING. BIOM EDICO
ntraindicacio n para lo s pacientes
OBSERVACIONES:
"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co y
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Nombre del Dispositivo médico: EQUIPO DE RAYOS X

Clasificacion por Riesgo: MUY ALTO (lll) Riesgo.
Inadecuadas instrucciones de operacion.

Uso por personal sin entrenamiento. Inadecuadas alertas de peligro.

Incompatibilidad con los accesorios o consumibles del dispositivo. Condiciones anatémicas y
fisiol6gicas del paciente.

No acatamiento de normas de seguridad del hospital. Poca colaboracion del paciente.

Suministro de informacién insuficiente sobre antecedentes.

Punto de Control.

Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos. Revisar continuamente el
buen funcionamiento de los Equipo Médicos.

Determinacién de tiempo de vida de los dispositivos médicos. Perdida de integridad eléctrica o
mecdénica.

Verificacién de que no se efectué el reliso o inapropiado redso. Deterioro de sus funciones por uso
repetitivo.

Realizarse la limpieza general del equipo.

Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas.Tener el reporte del dltimo
mantenimiento realizado.

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
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ELECTROCARDIOGRAFO

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS .
@ Version: 1
TECNOVIGILANCIA ACTIVA -
Cébdigo: AF_FT 013
LISTA DE CHEQUEO
SERIE
EQUIPO ELECTROCARDIOGRAFO
NO
INVENTARIO
CLASIF. POR
RIESGO
ARCA
1 raf 2 dd 3 rd 4 ta
SEM AN SEM AN SEM AN SEM AN
MODELO A A A A
FECHA FECHA FECHA FECH
A
CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO
NOMBRE ss N s N s N s N
| g | g | g | g
Conoce el protocolo de limpieza ING.
desinfeccion del equipo. SEMANAL BIOMEDICO
ING.
Aplica las recomendaciones dadas en| SEMANAL BIOMEDICO
la guia del equipo
El equipo funciona con la bateria def ING.
respaldo SEMANAL BIOMEDICO
El kit de electrodos de succién VY| ING.
clamps se encuentra en buen estado SEMANAL BIOMEDICO
. . . ING.
El equipo imprime correctamente g
sefial de ECG SEMANAL BIOMEDICO
. L ING.
El equipo ha presentado algun tipo de
fallan, sabe cémo reportarlo SEMANAL BIOMEDICO
Se a reportado algln evento adverso ING.
asociado al equipo SEMANAL BIOMEDICO
C do fi | dlti SEMANAL ING.
onoce cuando fue el G tl_mo BIOMEDICO
mantenimiento preventivo del equipo
) ING.
La pantalla del quipo se encuentra en| SEMANAL BIOMEDICO
buen estado
L fial i SEMANAL ING.
as selna es de ECG presentan ruido| BIOMEDICO
en algin a de sus derivadas

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co y
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OBSERVACIONES:

Nombre del Dispositivo médico: ELECTROCARDIOGRAFO
Clasificacion por Riesgo: 1A

Riesgo.

¢ Inadecuadas instrucciones de operacion.
e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.
¢ Incompatibilidad con los accesorios o0 consumibles del dispositivo.
¢ Condiciones anatémicas Y fisiol6gicas del paciente.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

e Suministro de informacion insuficiente sobre antecedentes.

e Mala postura de los electrodos del paciente, por ejemplo inversion.
e No encontrarse calibrado y altera los resultados del paciente.

Punto de Control.

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos.
¢ Revisar continuamente el buen funcionamiento de los Equipo Médicos.

e Determinar de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

¢ Perdida de integridad eléctrica 0 mecéanica.

¢ Verificacién de que no se efectué el reliso o inapropiado redso.

e Deterioro de sus funciones por uso repetitivo.

e Realizarse la limpieza general del equipo.

¢ Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas.
e Tener el reporte del Ultimo mantenimiento realizado.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
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LARINGOSCOPIO

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS .
@ Version: 1
TECNOVIGILANCIA ACTIVA -
Codigo: AF_FT_013
LISTA DE CHEQUEO
SERIE
EQUIPO LARINGOSCOPIO
NO
INVENTARIO
CLASIF. POR
RIESGO
ARCA
1 ra 2 dd 3 ra 4 ta
SEM AN SEM AN SEM AN SEM AN
MODELO A A A A
FECHA FECHA FECHA FECH
A
CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO
NOMBRE ss N s M s N s| N
| O | q | O | g
A ING.
Conoce el protocolo de limpieza VY|
desinfeccion del equipo. SEMANAL BIOMEDICO
ING.
Aplica las recomendaciones dadas en| SEMANAL BIOMEDICO
la guia del equipo
El equipo se encuentra con la asepsial ING.
adecuada, presenta residuos de| SEMANAL BIOMEDICO
fluidos corporales
Revision del estado de la bateria ING.
SEMANAL BIOMEDICO
Verifica funcionamiento con| ING.
diferentes hojas SEMANAL BIOMEDICO
Verifica la intensidad de la luz ING.
SEMANAL BIOMEDICO
El equipo ha presentado algun tipo de] ING.
fallan, sabe cémo reportarlo SEMANAL BIOMEDICO
Se a reportado algln evento adverso ING.
asociado al equipo SEMANAL BIOMEDICO

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co y
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ING.
BIOMEDICO

Conoce cuando fue el dltimo SEMANAL
mantenimiento preventivo del equipo

OBSERVACIONES:

Nombre del Dispositivo médico: LARINGOSCOPIO
Clasificaciéon por Riesgo:
Riesgo.

¢ Inadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Incompatibilidad con los accesorios o consumibles del dispositivo.

e Condiciones anatomicas Yy fisiologicas del paciente.

e No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

e Poca colaboracién del paciente.

e Suministro de informacion insuficiente sobre antecedentes.

e Los bombillos de las hojas no se encuentren en adecuado funcionamiento o faltantes.
e Ausencia de baterias en el mango.

¢ Las hojas no hacen buen contacto por malas practicas de limpieza y desinfeccion.

Punto de Control.

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos.
¢ Revisar continuamente el buen funcionamiento de los Equipo Médicos.

e Determinacién de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Perdida de integridad eléctrica 0 mecanica.

e Verificacion de que no se efectué el reliso o inapropiado reuso.

o Deterioro de sus funciones por uso repetitivo.

¢ Realizarse la limpieza general de los equipos.

e Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas.
e Tener el reporte del Ultimo mantenimiento realizado.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” .
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MONITOR FETAL

GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS ”
@ Version: 1
TECNOVIGILANCIA ACTIVA -
Codigo: AF_FT_013
LISTA DE CHEQUEO
SERIE
EQUIPO MONITOR FETAL
NO
INVENTARIO
CLASIF. POR
RIESGO
ARCA
1 ra 2 dd 3 ra 4 ta
SEM AN SEM AN SEM AN SEM AN
MODELO A A A A
FECHA FECHA FECHA FECH
A
CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO
NOMBRE ss N s M s N s| N
| O | q | O | g
A ING.
Conoce el protocolo de limpieza VY|
desinfeccion del equipo. SEMANAL BIOMEDICO
ING.
Aplica las recomendaciones dadas en| SEMANAL BIOMEDICO
la guia del equipo
El equipo se encuentra con la asepsial ING.
adecuada, presenta residuos de| SEMANAL BIOMEDICO
fluidos corporales
Revision del estado de la bateria ING.
SEMANAL BIOMEDICO
Verifica el estado del TOCO y el ING.
ULTRASONIDO SEMANAL BIOMEDICO
e . . ING.
Verifica estado y funcionamiento de|
marcador de eventos SEMANAL BIOMEDICO
L . ING.
Las alarmas son visibles y audibles
SEMANAL BIOMEDICO
. P ING.
El equipo ha presentado algun tipo de
fallan, sabe cémo reportarlo SEMANAL BIOMEDICO

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co y
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ING.
SEMANAL BIOMEDICO

Se a reportado algin evento adverso
asociado al equipo

ING.

Conoce cuando fue el Ultimol SEMANAL BIOMEDICO

mantenimiento preventivo del equipo

OBSERVACIONES:

Nombre del Dispositivo médico: MONITOR FETAL
Clasificacion por Riesgo: 11B
Riesgo.

e |nadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

e Incompatibilidad con los accesorios o consumibles del dispositivo.
e Condiciones anatomicas Yy fisiologicas del paciente.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

e Poca colaboracién del paciente.

e Suministro de informacion insuficiente sobre antecedentes.

¢ Pinza del transductor se encuentre con las piezas eléctricas abiertas.
e Bateria insuficiente.

e Monitoria fetal inadecuada.

Punto de Control

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos.
e Revisar continuamente el buen funcionamiento de los Equipo Médicos.

e Determinacion de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

¢ Perdida de integridad eléctrica 0 mecanica.

e Verificacion de que no se efectué el relso o inapropiado reuso.

e Deterioro de sus funciones por uso repetitivo.

e Realizarse la limpieza general de los equipos.

e Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas.
e Tener el reporte del Ultimo mantenimiento realizado.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” .
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CENTRIFUGA
GESTION TECNOLOGICA BIOMEDICOS .
Version: 1
TECNOVIGILANCIA ACTIVA Codigo: AF_FT 013
LISTA DE CHEQUEO
EQUIPO CENTRIFUGA SIOERIE
N
INVENTARIO
CLASIF. POR
RIESGO
MARCA
1 ra 2 dd 3 ra 4 tal
SEM AN SEM AN SEM AN SEM AN
MODELO A A A A
FECHA FECHA FECHA FECH
A
CRITERIO FRECUENCIA ENCARGADO
NOMBRE ss N s M s N s| N
| O | q | O | g
Conoce el protocolo de limpieza Y| ING.
desinfeccion del equipo. S S I
ING.
Aplica las recomendaciones dadas en| SEMANAL BIOMEDICO
la guia del equipo
El equipo se encuentra con la asepsial ING.
adecuada, presenta residuos de SEMANAL BIOMEDICO
fluidos corporales
Verificar estado y funcionamiento del ING.
motor SEMANAL BIOMEDICO
Revision del estado de las escobillas ING.
SEMANAL BIOMEDICO
Verificar estado del portatubos ING.
SEMANAL BIOMEDICO
Verifica el estado y funcionamiento ING.
del teclado y desplay SEMANAL BIOMEDICO

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima
3203334144 - 3203334146
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El equipo ha presentado algun tipo de ING.
fallan, sabe cémo reportarlo SEMANAL BIOMEDICO
Se a reportado algn evento adverso ING.
SEMANAL BIOMEDICO

asociado al equipo

ING.

Conoce cuando fue el Ultimol SEMANAL BIOMEDICO

mantenimiento preventivo del equipo

OBSERVACIONES:

Nombre del dispositivo médico: CENTRIFUGA
Clasificacion por Riesgo: 1A
Riesgo.

e |nadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Incompatibilidad con los accesorios o consumibles del dispositivo.
e Condiciones anatomicas y fisiologicas del paciente.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

e Poca colaboracién del paciente.

e Suministro de informacion insuficiente sobre antecedentes.

e Pinza del transductor se encuentre con las piezas eléctricas abiertas.
e Bateria insuficiente.

e Monitoria fetal inadecuada.

Punto de Control

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los equipos médicos.
¢ Revisar continuamente el buen funcionamiento de los Equipo Médicos.

e Determinacion de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Perdida de integridad eléctrica 0 mecéanica.

e Verificacion de que no se efectué el relso o inapropiado redso.

e Deterioro de sus funciones por uso repetitivo.

¢ Realizarse la limpieza general de los equipos.

¢ Mantener los cronogramas de mantenimiento al dia junto con las rutinas.
e Tener el reporte del Ultimo mantenimiento realizado.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” .
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BOLSA DE DRENAJE URINARIO

TECNOVIGILANCIA ACTIVA
E HOSPITAL MARCO FELIPE
AFANADORINGENIERIABIOMEDICA

FORMATO VERIFICACION

DISPOSITIVO BOLSADE DRENAJE URINARIO LOT
E
MARCA CLASIF. POR
RIESGO
REF
1 ra 2 da 3 ra 4 tal
SEMA SEMA SEMA SEMA
NA NA NA NA
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO / NOM CuMm CuMm Cum Cum
CRITERIO FRECUENC] BRE PLE PLE PLE PLE
1A 4 | s q S
| q | q | q | q
Compruebe que el dispositivo no se encuentre vencido| ANTESDELUSO ENFERMERA/
1 verfechade caducidad en el empaque ING BIOMEDICO
Compruebe que el empaque del dispositivo no se encuentre ANTES DELUSO ENFERMERA/
roto o en malas condiciones, y que garantice la higiene del ING.BIOMEDICO
dispositivo
ANTES DELUSO ENFERMERA/
2 compruebe que labolsay la sonda no tengan fisuras ING.BIOMEDICO
OBSERVACIONES:
1 er| 2 do| 3 er| 4 to
MES MES MES MES
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO / NOM
CRITERIO FRECUENC| BRE ] ] 3 ]
1A [ qd qd qd q
. " - INGENIERO
5 Ha presentado algun tipo de falla el dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
Ha presentado algun tipo de accidente con el uso deldispositivo| INGENIERO
8 MENSUAL BIOMEDICO
"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” 2
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Se hareportado algun evento adverso asociado aldispositivo

MENSUAL

INGENIERO
BIOMEDICO

OBSERVACIONES:

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
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Nombre del Dispositivo médico: BOLSA DE DRENAJE URINARIO
Clasificacion por Riesgo: I1A

Riesgo.

¢ Inadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Dispositivo vencido.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

Punto de Control

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los dispositivos médicos.

¢ Revisar continuamente el buen funcionamiento de los dispositivos Médicos.
e Determinacién de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Seguimiento de lotes y fechas de vencimiento

e Verificacion de que no se efectle el relso o inapropiado reuso.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
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GUANTE QUIRURGICO

TECNOVIGILANCIA ACTIVA
E HOSPITAL MARCO FELIPEAFANADORINGENIERIA
BIOMEDICA

FORMATO VERIFICACION

DISPOSITIVO GUANTE QUIRURGICO LOT
E
MARCA CLASIF. POR
RIESGO
REF
1ra] 2 3ra 4 ta
SEMA da SEMA SEMA
NA SEMA NA NA
NA
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO /NOM CUM CUM CUM CuM
CRITERIO FRECUEN BRE PLE PLE PLE PLE
° CIA | q q
|
Compruebe que el dispositivo no se encuentre vencido,| ANTES ~ DEL ENFERMERA/
1 verfecha de caducidad en el empaque uso ING.BIOMEDICO
Compruebe que el empaque del dispositivo no se ENFERMERA/
2 encuentre ANTE: o DEH ING.BIOMEDICO
roto o en malas condiciones, y que garantice la higiene del
dispositivo
ANTES  DEL ENFERMERA/
3 compruebe que al ponerse los guantes estos no se Uso ING.BIOMEDICO
rompan
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO /NOM
CRITERIO FRECUEN q 4
BRE g ) 9
° CIA | |
) o MENSUAL INGENIERO
5] Ha presentado alguntipo de falla el dispositivo BIOMEDICO
6 Ha prggentado algun tipo de accidente con el uso del MENSUAL INGENIERO
dispositivo BIOMEDICO
"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” 2
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Se ha reportado algun evento adverso asociado al INGENIERO
1 dispositivo MENSUAL [ giomEDICO

OBSERVACIONES:

Nombre del dispositivo médico: GUANTES

Clasificacion por Riesgo: IIA

Riesgo

¢ Inadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Dispositivo vencido.

e No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

Punto de Control

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los dispositivos médicos.
¢ Revisar continuamente el buen funcionamiento de los dispositivos Médicos.

¢ Determinacién de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Seguimiento de lotes y fechas de vencimiento

¢ Verificacién de que no se efectué el relso o inapropiado redso.

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima
3203334144 - 3203334146
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ESPECULO OTOSCOPIO

TECNOVIGILANCIA ACTIVA
F HOSPITAL MARCO FELIPEAFANADORINGENIERIA
BIOMEDICA

FORMATO VERIFICACION

DISPOSITIVO ESPECULO PARA LOT
OTOSCOPIO E
MARCA CLASIF. POR
RIESGO
REF
1 ra 2 da 3 rg 4 ta
SEMA SEMA SEMA SEMA
NA NA NA NA
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO cum cum CcuMm CcuMm
N|  CRITERIO FRECUEN NOMBRE PLE PLE PLE PLE
’ CiA 4 4 4 § A q
| q | q | q | q
Compruebe que el dispositivo no se encuentre vencido, ver] ANTES DELUSO |I\IIE(;\‘;|I(E)T/|'\|2I[E)E:%/
1 fecha de caducidad en el empaque .
Compruebe que el em.p.aque del dlsposmvo.no se gnf:uentre ANTES DELUSO ENFERMERA/
2 roto o en malas condiciones, y que garantice la higiene del ING.BIOMEDICO
dispositivo
ANTES DELUSO ENFERMERA/
3 el dispositivo es desechado despues de cada paciente ING.BIOMEDICO
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO
z\l CRITERIO FRECUEN NOMBRE 4 N 4 N d d
CIA il 4 0 4 | 4 1] ¢
INGENIERO
5 Ha presentado algun tipo de falla el dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” 2
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Ha presentado algun tipo de accidente con el uso del INGENIERO
6 dispositivo MENSUAL BIOMEDICO

Se ha reportado algun evento adverso asociado al INGENIERO
| dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
OBSERVACIONES:

Nombre del Dispositivo médico: ESPECULO OTOSCOPICO

Clasificaciéon por Riesgo: IIA
Riesgo.

¢ Inadecuadas instrucciones de operacion.
e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Dispositivo vencido.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

Punto de Control.

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los dispositivos médicos.
¢ Revisar continuamente el buen funcionamiento de los dispositivos Médicos.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima

3203334144 - 3203334146

Determinacion de tiempo de vida de los dispositivos médicos.
Seguimiento de lotes y fechas de vencimiento
Verificacion de que no se efectué el retiso o inapropiado redso.
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EQUIPO DE MACROGOTEO

TECNOVIGILANCIA ACTIVA
E.S.EHOSPITAL MARCO FELIPE
AFANADORINGENIERIABIOMEDICA

FORMATO VERIFICACION

DISPOSITIVO EQUIPO MACROGOTEO LOT
E
MARCA CLASIF. POR
RIESGO
REF
1ra] 2 3ra 4
SEMA da SEMA ta
NA SEMA NA SEMA
NA NA
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO /NOM CuM CuM CuM CuM
CRITERIO FRECUEN BRE PLE PLE PLE PLE
CIA
|
Compruebe que el dispositivo no se encuentre vencido,| ANTES DEL| ENFERMERA
1 verfecha de caducidad en el empaque uso
| | di iti ENFERMERA
Compruebe que el empaque del dispositivo no se ANTES DELl
P encuentre Uso
rotoo en malas condiciones, y que garantice la higiene del
dispositivo
ANTES DEL ENFERMERA
3] el equipo se purga correctamente Uso
FECH FECH FECH FECH
A A A A

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
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CRITERIO (F::'\’AECUEN ENCARGADO /NOM
BRE |

. i - INGENIERO
5 Ha presentado algun tipo de falla el dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
Ha presentado algun tipo de accidente con el uso dell INGENIERO
8 dispositivo MENSUAL|  gioMeDICO
Se ha reportado algun evento adverso asociado al INGENIERO
1 dispositvo MENSUAL|  gjomEDICO

Nombre del Dispositivo médico: EQUIPO DE MACROGOTEO
Clasificacion por Riesgo: lIA

Riesgo

¢ Inadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

¢ Dispositivo vencido.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

Punto de Control

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los dispositivos médicos.
e Revisar continuamente el buen funcionamiento de los dispositivos Médicos.

e Determinacién de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Seguimiento de lotes y fechas de vencimiento
e Verificacion de que no se efectué el reliso o inapropiado reudso.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
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ESPECULO VAGINAL

TECNOVIGILANCIA ACTIVA

m ELIPE
ADORINGENIERIA BIOMEDICA

FORMATO VERIFICACION

DISPOSITIVO ESPECULO VAGINAL LOT
E
MARCA CLASIF. POR
RIESGO
REF
1 ra] 2 d4 3ra LRE!
SEMA SEMA SEMA SEMA
NA NA NA NA
FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO CuM CuM CuM CuM
CRITERIO FRECUEN NOMBRE PLE PLE PLE PLE
CIA
9 9 N 9
| | q I [¢ |
Compruebe que el dispositivo no se encuentre vencido,| ANTES DEL ENFERMERA/
1 verfecha de caducidad en el empaque uso ING.BIOMEDICO
Compruebe que el empaque del dispositivo no se| ENFERMERA/
2 encuentre ANTE: o DEL ING.BIOMEDICO
roto o enmalas condiciones, y que garantice la higiene del
dispositivo
verifique que el dispositivo realice el cierre y la apertura] ANTES DEL INE(;\IQIETAAIAEEIF;%I
3 correctamente. uso .

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
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FECH FECH FECH FECH
A A A A
ENCARGADO
CRITERIO FRECUEN NOMBRE ] ] | ]
CIA N 1 N
| | ¢
. . " INGENIERO
5] Ha presentado algun tipo de falla el dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
Nombre
del
Ha presentado algun tipo de accidente con el uso del INGENIERO
6 dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
Se ha reportado algun evento adverso asociado al INGENIERO
7 dispositivo MENSUAL BIOMEDICO
OBSERVACIONES:

Dispositivo médico: ESPECULO VAGINAL
Clasificacion por Riesgo: IIA
Riesgo

¢ |nadecuadas instrucciones de operacion.

e Uso por personal sin entrenamiento.

¢ Inadecuadas alertas de peligro.

e Dispositivo vencido.

¢ No acatamiento de normas de seguridad del hospital.

Punto de Control

e Capacitar al personal continuamente sobre el uso de los dispositivos médicos.
e Revisar continuamente el buen funcionamiento de los dispositivos Médicos.

e Determinacion de tiempo de vida de los dispositivos médicos.

e Seguimiento de lotes y fechas de vencimiento

e Verificacion de que no se efectué el reliso o inapropiado reudso.

5.8 ANALISIS DE INCIDENTES O EVENTOS ADVERSOS

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna” .
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5.8.1. Persona encargada del andlisis los reportes

Una vez identificados los riesgos y notificados, los reportes deben ser analizados por el Comité de
tecnovigilancia en el cual se tratan las posibles causas y los métodos de control a utilizar. Cada
responsable del proceso esta informado de los Eventos o incidentes adversos que se presentan
en las diferentes areas de la institucién y seran responsables junto con el personal técnico de la
institucion de divulgar y vigilar las medidas de control que se determinaron.

5.8.2. Comité de tecnovigilancia

Por medio de la resolucion No 004 de 2025 la E.S.E. Hospital Marco Felipe Afanador y sus sedes
adscritas crea el comité de tecnovigilancia, en el cual se tratan las posibles causas de los
eventos/incidentes y los métodos de control a utilizar. Los siguientes mencionados son los
integrantes del comité.

e Gerente

o Referente de Tecnovigilancia
e Coordinador hospitalaria
¢ Coordinacion Comunitaria

o Referente de Reacitvovigilancia
o Referente de Farmacovigilancia
¢ Refente de seguridad del paciente

o Referente de calidad

¢ Representante de Enfermeria
¢ Representante de Odontologia
e Coordinador de Puesto de Salud de Jerusalen

o Coordinador de Centro de Salud Johan Agua de Dios

¢ Coordinador de Centro de Salud Rafael Reyes de Apulo

RESPONSABILIDADES

En el comité se articula el trabajo de seguridad del paciente con todos los programas de vigilancia,
dentro de las funciones se encuentra el andlisis de los reportes y las rondas activas.

o Referente de tecnovigilancia, reactivovigilancia, farmacovigilancia, referente de seguridad del
paciente: Analizar, gestionar y realizar seguimiento a los eventos e incidentes adversos causados
con los dispositivos médicos durante, antes, o después de su uso

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co
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e Adoptar medidas para la prevencion de incidentes
¢ Notificacion o reporte de los incidentes y/o eventos adversos causados con los dispositivos
médicos

¢ Identificacion y andlisis de los efectos indeseados ocasionados por defectos de calidad de los
dispositivos médicos, desarrollando acciones en pro de la salud y seguridad de todo aquel que se
vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de los dispositivos.

¢ Monitoreo y seguimiento interno a la divulgacion de alertas sanitarias, retiros de productos del
mercado por el INVIMA que aplican a la ESE

e Promover el reporte de los incidentes o eventos ocurridos con dispositivos médicos Evaluacion del
programa de tecnovigilancia.

Gerente, Subgerente, Profesional Especializada en salud Hospitalaria o quien haga sus veces,
Lider de calidad.

o Implementar los correctivos necesarios para el cumplimiento de metas y objetivos. Garantizar la
supervision del programa de tecnovigilancia

e Promover el reporte de los incidentes o eventos ocurridos con dispositivos médicos Garantizar su
compromiso y apoyo al programa para su implementacién y desarrollo
Jefe del departamento de enfermeria, referente de seguridad de paciente, coordinador medico

» Participar en la gestién, analisis y seguimiento de los incidentes o eventos ocurridos con
dispositivos médicos

= Promover el reporte de los incidentes o eventos ocurridos con dispositivos médicos

= Garantizar su compromiso y apoyo al programa para su implementacién y desarrollo.

58.2 Andlisis de los reportes

El andlisis y los reportes se haran de forma peridédica (mensual), en reunién del Comité de
tecnovigilancia Se tendra en cuenta el grado de complejidad, la frecuencia y el riesgo que presente
el evento o incidente adverso del dispositivo médico y/o equipo Biomédico para reuniones
extraordinarias (antes de 72 horas).

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima
3203334144 - 3203334146
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583 Metodologia
FECHA DE ANALSSS
"CONSECUTIVO DEL REPORTE
"DATOS PACENTE
[ ROMARES Y APELLIOOS
EDAD
[ DENTRICAGION
NOMBRE DEL EQUIPO
SERE YO PLACA
FECHA DEL EVENTO:
DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIOENTE
RESUMEN DE MANTENIBBENTO DEL EQUIPO
ACCIONES FALTORES CONTRBUTIVOS
INSEGURAS
Desponitivo medico
Tarea y wso de 12 tecnologa
Paciente
Ambiente
Orpamizacion y geconcis

Para el andlisis de incidentes o eventos adversos el E.S.E HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR
adopta el protocolo de Londres.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
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PRIORIZACION DE ACCIONES INSEGURAS
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POOD COMITE IMVChO INGEGURA
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poce dculted mucho
12345 Cudann Sempo lavant resciver LA ACCION INSEGURA
DOCD BEMOO IMcho
12144 wcgwwooFlCLN"mnwcmwom.A
- . ACCION INSEGURA
MUNTOS TOTALES

ANALISIS DE ACCOIONES INSEGURAS Y CAUSAS QUIE LA GENERAN

PLAN DE INTERVENCION
ACOION BRSEGURA ADCION DE MEXORA

NOMERES Y FIRMAS DE PARTICIPANTES O£ ANAL SIS

5.8.4 INDICACIONES DE DILIGENCIAMIENTO DE FORMATO

Dia/ mes / afio en que se realiza andlisis del evento

namero de registro que se asigna a formato de reporte de situaciones de seguridad.

Nombres y apellidos completos del paciente

Numero de afios cumplidos, si es menor de 1 afio la edad en meses, menor de 1 mes edad en
dias.

Identificacién del paciente

Nombre del equipo con el que se presento el evento o incidente.

Serie y/o placa de identificacion del equipo

Fecha en la que ocurre la situacion insegura: dia / mes/ afio.

Descripcion situacion insegura: relato de la situacion que se presento con el paciente.
Resumen de los mantenimientos preventivos y correctivos realizados al equipo durante el Gltimo
semestre.

Describir las acciones u omisiones que tienen al menos el potencial de causar un accidente o
evento adverso. Si existen mas de 2 acciones inseguras relacionarlas en el cuadro con
descripcion de los factores contributivos e identificarlas con letra en orden del abecedario en

correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co
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5.9.2

59

paréntesis y en color rojo, ejemplo. (A) (B) etc.

Factores contributivos: es el contexto institucional general y las circunstancias en que se
cometieron los errores. Si el origen de los factores contributivos mencionados (dispositivo
médico, tarea y tecnologia, paciente, ambiente y organizacion gerencial) no es reconocido en la
accion insegura elimine la celda o deje en blanco.

Describa factores contributivos propios del dispositivo biomédico.

Describa factores contributivos en que una determinada funcion se planea y la disponibilidad de
guias y pruebas de laboratorio pueden, igualmente, afectar la calidad de atencién.

Describa factores contributivos propios del paciente.

Ambientes fisicos (ruido, luz, espacio) y social (clima laboral, relaciones interpersonales) de
trabajo son elementos que pueden afectar el desempefio de los individuos.

Refiera decisiones y directrices organizacionales, originadas en los niveles gerencial y directivo
de la institucién, afectan directamente a los equipos de trabajo.

Se asigha puntaje (1 a 5) a las acciones inseguras de acuerdo a los criterios mencionados segun
corresponda la letra asignada. De acuerdo al total del puntaje el o las de mayor valor seran
priorizadas.

Se escriben y realiza analisis de las acciones inseguras priorizadas y los factores contributivos.
Cuadro de asignacion a planes de accion o mejora.

Escriba la accién o acciones inseguras priorizadas.

Escriba accion de mejora para las acciones insegura priorizadas

Nombre de la persona responsable de realizar la acciéon de mejora.

Fecha prevista para el desarrollo de la accién de mejora.

Nombre claro o sello y firma de las personas que participan en el analisis del evento.
Cuadro de seguimiento. Escriba la accion de mejora, hallazgo de seguimiento y fecha en que se
realiza .

Estrategias de vigilancia
Capacitaciones.

PROGRAMA TECNOVIGILANCIA: Se realizan capacitaciones en los servicios sobre el
programa de tecnovigilancia, usando presentacién en PowerPoint y folletos informativos; al inicio
de cada capacitacion se realiza un pre-test para evaluar el conocimiento que tiene el personal
previo a la capacitacion, y al finalizar se realiza un post-test para evaluar la adherencia al
programa.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
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LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS: periédicamente se realizan capacitaciones en los
servicios sobre el protocolo de limpieza y desinfeccion de los equipos biomédicos, recalcando la
importancia de esta. Para mitigar riesgos en el uso de los equipos; para esto se cuenta con un folleto
informativo con el protocolo de cada equipo por servicio.

USO DE EQUIPOS BIOMEDICOS: por requerimiento del jefe/ lider del servicio, o ya sea porque se
observe la Necesidad se realizan capacitaciones al personal sobre el uso correcto de los equipos
biomédicos y los cuidados que deben tener al manipularlo.

Para todas las capacitaciones se diligencia el siguiente formato con el fin de llevar un control sobre el
personal capacitado y los temas tratados:

*kkkk

59.3 Rondas

Semanalmente se realiza una ronda por todos los servicios para verificar el correcto funcionamiento
de los equipos y registrar posibles fallas que estén presentando, para esto se lleva el siguiente formato
gue debe ser diligenciado por el personal biomédico que realice la ronda y firmado por el jefe/lider del

Servicio
ESE HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA
] GESTIGN AMBIENTE FiSICO - BIOMEDICOS Gobernacion .
. r Cundinamarea
EmEETETn RONDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS
CODIGO: RFTB-F-19 VERSION: 01 FECHA: 23/10/2024 PAGINA: 1 DEL
FECHA: CUMPLE NO CUMPLE SERVICID:
ITEM ITEM EVALUADO NOVEDAD FIRMA ING FIRMA LIDER DEL SERVICI
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594  Cronograma de mantenimiento preventivo

Se cuenta con el listado de los equipos y se realizan los mantenimientos de acuerdo a la clasificacion
de riesgo, los equipos que estan clasificados con bajo riesgo se realiza de forma semestral, riesgo
moderado de forma cuatrimestral, y riesgo alto de forma trimestral, ademas se incluye el cumplimiento
de las recomendaciones establecidas por el fabricante que estan descritas en las hojas de vida de
cada equipo biomédico.

Gy it

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVINTIVO 2004

HOSPITAL MARCD FILIPT AFANADOR DE TOCAIMA

595 GUIAS RAPIDAS

Los equipos biomédicos cuentan con guias de manejo rapido que cuentan con los siguientes
items.

Advertencias
Instrucciones de uso
Imagen alusiva del equipo
Recomendaciones
Limpieza y desinfeccion
En caso de falla

GAUIA RAPIDA DE MANEIO Y LIMPIEZA DF

DeEPOSITIVOS MEDICOS

E MANLIO ¥ LIMPIEZA DE
VOS5 MEDICOS G  — ]

EQUIPO

AMRRCA

Moo

NIVEL RIFSGO

< DO T
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5.10 Tabla para consolidacion de Informacion de Eventos e Incidentes.

“% Reportes

gestionadas Estado

hes Total Incidentes y EA incidentes y eventos adversos gestiod

Enero
Febrero
Marzo
Abril
My

Junio

Julier
Agosto
Saptiembre
Octubre

Noviembre
Diciembre

510.1 ALERTAS SANITARIAS

Ingresando al siguiente link: https://www.invima.gov.co/gesti%C3%B3n-de-informes-de-
seguridad-alertas- recalls-e-hurtos-risarh , se consultan las alertas sanitarias publicadas por el
INVIMA mensualmente, se verifica la existencia de los dispositivos alertados en el Hospital, dado
el caso que ninguno aplique se procede a enviar por via email a todos los funcionario el listado
de alertas; si por el contrario alguna alerta aplica se procede a informar al lider del servicio en
donde se encuentre ubicado el dispositivo para hacer el andlisis de la alerta y si es necesario él
envié de la notificacién al proveedor y asi empezar a gestionar la falla reportada.

5.11 INDICADORES DE EQUIPOS BIOMEDICOS

* FICHA No 1.

Porcentaje cumplimiento
NOMBRE cronograma de mantenimiento FORMULA
preventivo y predictivo.
Necesidad de identificar, recolectar, # Mantenimientos preventivos
evaluar y gestionar el cumplimiento realizados
de los mantenimientos preventivos X
SIVE S (ON@[el\W programados mes a mes en cada 100 =%
area de la institucion # Mantenimientos preventivos
programados

ANALISIS

AJUSTE POR RIESGO No requiere ajuste por riesgo X.
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CONSIDERACIONES PARA EL Este indicador ser& analizado en el Comité de gestion
ANALISIS clinica excelente y segura

FRECUENCIA DE MEDICION MENSUAL

Ficha No. 2

NOMBRE Oportunidad en la respuesta de

mantenimientos Correctivos. FORMULA

Evaluar la oportunidad en la # Mantenimientos correctivos
respuesta de mantenimientos realizados *100=%
correctivos solicitados a través del #solicitudes recibidas

JUSTIFICACION

formato de solicitud de
mantenimiento correctivo recibidos
durante el transcurso del mes

ANALISIS

Ajuste por riesgo No requiere ajuste por X.

riesgo

Consideraciones para el Este indicador sera analizado en el Comité de gestion clinica

analisis excelente y segura

Frecuencia de Medicion MENSUAL
Ficha No. 3

Porcentaje cumplimiento
NOMBRE Tecnovigilancia activa FORMULA

Necesidad de identificar, recolectar, evaluar y | # Equipos programados
gestionar el cumplimiento de Tecnovigilancial
activa realizada durante el mes con el fin de | X 100="%

JUSTIFICACION minimizar los posibles eventos e incidentes  # Equipos realizados
adversos que se puedan presentar.

ANALISIS

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
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AJUSTE POR RIESGO No requiere ajuste por riesgo X.

CONSIDERACIONES PARA Este indicador sera analizado en el Comité de gestion
EL ANALISIS clinica excelente y segura

FRECUENCIA DE MEDICION MENSUAL

ADECUADO: SUPERIOR O IGUAL AL 80%
INADECUADO: INFERIOR AL 60%

ESTANDAR META

FICHA No 4.

Porcentaje adherencia programa )
NOMBRE tecnovigilancia FORMULA

Necesidad de identificar y gestionar la # Personas capacitadas
adherencia al programa de
tecnovigilancia con el fin de minimizar
SIVENIISPNOIOINI |0s posibles eventos e incidentes X 100 = %
adversos que se puedan presentar. # Personas que aprobaron el
Post-Test

ANALISIS

- . - x.
AJUETE BER FIESEE No requiere ajuste por riesgo

CONSIDERACIONES PARA Este indicador sera analizado en el Comité de gestion clinica
EL ANALISIS excelente y segura

FRECUENCIA DE
MEDICION

Mensual

Adecuado: superior o igual al 90% inadecuado: inferior al
50%

ESTANDAR META
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7.ANEXOS

ANEXO - 1 CLASIFICACION POR RIESGO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

( DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS )

la ¥
[ Invashvos quirdrgicamente Regla 8

- uso a corto plazo Invasivos quirdrgicamente

- uso a largos plazo

i - implantable
Surministra radiacidn o
ionizante

~ A MENOS QUE

O

Colocado en los dientes J

Sufre cambio quimico en el
arganismao

0,
0

Contacto directo
con el corazdn o el sistema

-
I Suministra radiacién J nervioso central o el

sistema circulatorio central

O
§
&

Efecto bioldgioo
o absarbido casi por complets

¥

Soporte vital o
p sostenimients de vida

0
Cr

Administracion de

medicamentos Efecto bickdgico
» - o absorbide totalmente o en

i il gran parte

Diagnostica, vigila o corrige una
aleraciin cardiaca o sistema

9

i nervioso central

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co »
correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co

Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima
3203334144 - 3203334146

circulatorio central por contacto Sufre cambio guimico
directo con estas partes del » 2n el organismo {salvo dientes)
cuer| -
po " Contacto directo sistema J o para administrar medicamentos )

O

SUROCCIDENTE



mailto:htocaima@cundinamarca.gov.co
mailto:correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co%20%20-%20htocaima@cundinamarca.gov.co

E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA

hOSPﬁTAL MARCO FELIPE AFANADOR ]

TECNOLOGIA BIOMEDICA

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

( nh'pl.l(‘u Nla
Cundinamarca

Pagina 61 de 67

CODIGO: RFTB-PGM-02

VERSION: 02

FECHA DE CREACION: 01/05/2024

ULTIMA ACT. 03/01/2025

ANEXO — 02 CLASIFICACION POR RIESGO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

< DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS >
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ANEXO - 03 INSTRUCTIVO DE DILIGENCIAMIENTO DE REPORTE DE EVENTO O INCIDENTE
ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO FOREIAO00L.

SECCION A. LUGAR DE OCURRENCIA EL EVENTO /INCIDENTE ADVERSO.

Al: Nombre de la Institucion: Indique el nombre completo de la Institucion donde ocurrié el evento o

incidente adverso.

A2: Departamento: Indique el departamento de ubicacién de la Institucion mencionada en el campo Al.

A3: Ciudad: Indique la ciudad de ubicacién de la Institucibn mencionada en el campo Al.

A4: NIT: Indique el numero de identificacion tributario de la Institucion mencionada en campo Al.

A5: Nivel de complejidad: Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud. Indique el
nivel de complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la Institucion referenciada en el campo Al.

A6: Naturaleza: Marque la opcién, publica cuando la Institucién sea de capital estatal, privada cuando la
institucion sea de capital privado, o mixta si la institucién tiene capital publico y privado.

SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE

B1: Identificacién del paciente: Iniciales del nombre del paciente o tipo de identificacion como la historia
clinica, nimero de cédula, que permitira realizar trazabilidad al interior de la Institucién, en caso de
requerirse investigaciones adicionales del reporte. La identidad del paciente se mantiene en estricta

confidencialidad por el INVIMA.

B2: Sexo: Margue el sexo femenino o masculino del paciente.

B3: Edad: Diligencie la edad del paciente en el momento del evento/incidente. Indicar unidades de
tiempo por ejemplo en dias, semanas, meses o afios.

B4: Diagndstico inicial del paciente: Indique la causa por la cual la Institucion presté la atencion en salud
al paciente y que dio lugar a la utilizacion del dispositivo médico.

SECCION C. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO SOSPECHOSO

El Decreto 4725 de 2005 define en el articulo 2°: “Se entiende por dispositivo médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado sélo 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:
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a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad

b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio 0 compensacién de una lesién o de una
deficiencia

¢) Investigacion, sustitucién, modificacibn o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisiolégico
d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién
nacido

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal que se desea por
medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos.”

C1: Nombre genérico del dispositivo médico: Utilice el nombre comn del dispositivo médico sospechoso
0

un nombre descriptivo (por ejemplo, un catéter urolégico, jeringa estéril, etc.) No utilice términos
genéricos amplios como

"catéter”, "valvula", "tornillo", etc.

C2. Nombre comercial del dispositivo comun: El nombre comercial o de propiedad del dispositivo médico
sospechoso que se ubica en la etiqueta del producto o en el catalogo.

C3. Registro sanitario o permiso de comercializacion: Revise la etiqueta del producto y reporte el nUmero
de registro sanitario. Para equipo biomédico registre el nUmero de permiso de comercializacion. Ambos
ndameros son alfanuméricos. Puede verificarlos en el
link:http://web.sivicos.gov.co0:8080/consultas/consultas/consreg_en cabcum.jsp

C4. Numero de lote, modelo, referencia y serial: Si estan disponibles, diligencie el nimero de
identificacion
asociado con el dispositivo médico sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. Esto incluye espacios,

guiones, etc. Se solicita como minimo dos de estos campos para permitir la trazabilidad del caso
directamente con el fabricante o

importador. Cualquier otro nimero de identificacion de aplicacion (por ejemplo, nimero de componente,
namero de producto, nimero de parte, identificacion del producto con cddigo de barras, etc.).

Lote: Este niumero se puede encontrar en la etiqueta del dispositivo médico.

Modelo: El nimero de modelo exacto ubicado en la etiqueta del dispositivo médico.
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Referencia: EI nUmero exacto tal y como aparece en el catalogo de los fabricantes o en el etiqguetado
del dispositivo médico.

Serial: Este nimero se puede encontrar en la etiqueta del dispositivo médico, el cual es asignado por el
fabricante y debe ser especifico para cada dispositivo.

C5: Nombre o razén social del fabricante: Indique el nombre o razon social del fabricante del dispositivo
médico.

C6: Nombre del importador y/o distribuidor: Indique el nombre o razén social del importador o distribuidor
del dispositivo médico. El distribuidor para los Prestadores de Servicios de Salud equivale al proveedor
directo del producto.

C7: Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento/incidente

Nombre del servicio de la Institucién donde se prest6 la atencion en salud al paciente y ocurrié el
evento/incidente adverso. (Ej. Cirugia, UCI, urgencias, laboratorio, entre otras).

C8: Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de una vez Marque Si, cuando el dispositivo
médico sospechoso haya sido usado mas de una vez antes de utilizarlo en el paciente. Marque No, en
caso de que el dispositivo médico sospechoso haya sido utilizado por primera vez para la atencién al
paciente.

SECCIONN D: DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

D1: Fecha del evento o incidente adverso: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del
evento o incidente adverso. Si desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el afio. Si desconoce el dia
y el mes puede sefialar solo el

afno dd/mm/aaaa.

D2: Fecha de elaboracién del reporte: Indique la fecha en la cual el reportante inicial provee la
informacién acerca del evento o incidente. (Ej. La primer persona que inicialmente provee la informacion
al responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia, al fabricante,importador, y/o proveedor)
dd/mm/aaaa.

D3: Deteccion del evento/incidente adverso: Marque en el cuadro correspondiente si el evento o
incidente ocurrié antes del uso del DM, durante el uso del DM en la atencion al paciente o después del
uso del DM en el paciente.

D4: Clasificacion: Marque de acuerdo con las definiciones establecidas en el articulo 5° de la Resolucion
4816 de 2008, correspondiente a la clasificacion del evento/incidente adverso en relacion a su gravedad,
teniendo en cuenta lo siguiente:
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“1. 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 funcidn o estructura corporal.

¢) Condicién gque requiera una intervencion médica o quirdrgica 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 hospitalizacién o una prolongacién en la hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

2. 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 utilizacion de un dispositivo o0 aparato de uso médico.

3. 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 intervencion de un
profesional de la salud u otra persona, 0 una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

4. 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.”

D5: Descripcion del evento o incidente adverso: Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en
cuenta la informacion clinica relevante como estado de salud antes del evento, los signos y/o sintomas,
condiciones como hipertension,diabetes, disfuncién renal / hepatica, antecedentes (alergias,uso de
alcohol, drogas, cigarrillos) diagndéstico diferencial, curso clinico, tratamiento, resultados etc.

Si considera que el espacio destinado para esta descripcion no es suficiente, adjunte copias de
documentos como copia del comité interdisciplinario definido por su Organizacion para el estudio de los
casos, donde se amplie la informacién sobre el evento/incidente adverso, registros asociados al paciente
(exdmenes médicos, resultados de pruebas clinicas) o informacién sobre condiciones ambientales que
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pudieron haber influido en el evento o incidente, entre otras.

D6: Desenlace del evento o incidente adverso Muerte: Marque si sospecha que existe una relacion
causal que llevé a la muerte del paciente por el uso del dispositivo médico. Enfermedad o dafio que
amenace la vida: Marque si sospecha que el paciente estuvo en riesgo de muerte al momento de
presentarse el evento o incidente adverso o en caso de que el uso continuado del dispositivo médico
podria tener como resultado la muerte del paciente.

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

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

Requiere intervencién médica o quirtrgica: Marque 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 funcién cuerpo,prevenir el dafio en una estructura del cuerpo.

No hubo dafio: Marque si después de presentarse el evento o incidente el paciente no presenta ningan
deterioro serio de la salud.

Otro: Marque 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.

SECCION E: GESTION REALIZADA

Para el diligenciamiento de la seccion E, remitase al Anexo 3 al final del presente documento, donde
encontrara informacién relacionada con metodologias de analisis de causas, para la identificacion de
los campos E1 y E2, sobre la gestion del evento o incidente adverso efectuado por parte de su
Institucion.

E1: 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 2, de la
Norma Técnica Colombiana 5736 del afio 2009, que podra encontrar en el Anexo 4 al final del instructivo.
Puede marcar mas de un codigo para describir las causas del evento/incidente adverso. Si la causa
probable aun no se ha determinado y se encuentra en proceso de investigacion, marque el término “sin
definir’,codigo 930, al momento de natificar.

E2: Acciones Correctivas y Preventivas: De acuerdo con las causas identificadas, escriba las acciones
correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar el evento o incidente adverso.
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E3: Reportd al Importador/Distribuidor: Marque Si y la fecha en la cual fue notificado el importador y
distribuidor.

Marque la opcién No, en caso de no haber podido notificar al importador/distribuidor sobre el evento o
incidente adverso presentado con el dispositivo médico.

Es importante tener el contacto directo con el importador o fabricante del dispositivo médico sospechoso,
para tal fin puede remitirse al siguiente link, con el ndmero de registro sanitario:
http://web.sivicos.gov.co0:8080/consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Lo anterior, a fin de identificar los datos de contacto como, la direccién de domicilio del importador o
fabricante autorizado para la comercializacién del dispositivo médico.

E4: ¢ Dispositivo médico disponible para evaluacion?: Indique si el dispositivo esta disponible en su
Institucion, para evaluacion por parte del fabricante. No lo envie al INVIMA.

E5: Se ha enviado el dispositivo médico sospechoso a Distribuidor/Importador Indique si el dispositivo
médico fue retornado al fabricante y la fecha de envio dd/mm/aaaa.

SECCION F. INFORMACION DEL REPORTANTE
Para Prestadores de Servicios de Salud

F1: Nombre: Indique el nombre del profesional de su Institucion (reportante primario) que identifica y
notifica el evento o incidente adverso al responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia

F2: Profesion: Indique la profesion del reportante primario.

F3: Organizacién o area a la que pertenece: Nombre del area a la cual pertenece el reportante primario.
F4: Direccién:Direccion de domicilio de la Organizacién. No diligencie direccion de residencia o personal.
F5: Teléfono: Teléfono de contacto fijo de la Organizacién o nimero celular.

F6: Departamento: Diligencie el departamento asociado al campo ciudad F7,ubicacién de la
Organizacion.

F7: Ciudad: Indique la ciudad de ubicacién de la Organizacién.
Nota: Es posible que se repita la informacion de los campos A2 y A3, del formulario.
F8: Correo electronico institucional del reportante primario o del responsable del PITV.

F9: Fecha de notificacion Fecha en la cual el responsable del PITV, notifica a la Secretaria
Departamental o Distrital de Salud o al INVIMA sobre el evento o incidente adverso.

F10: Autorizacion de divulgacion Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del reporte, de
conformidad con el articulo 7, numeral 2, literal c de la Resolucion 4816 de 2008.

Para Fabricantes e importadores
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VERSION: 02

FECHA DE CREACION: 01/02/2024

i) Diligencie la informacién del profesional o usuario que notifica a su Organizacion el evento o incidente
adverso presentado.

i) Si no cuenta con la informacion de contacto requerida en el punto i), diligencie la informacion del
responsable de Tecnovigilancia de su Organizacion.

REVISION Y APROBACION

APROBACION

CARGO NOMBRE FECHA FIRMA
] Ingeni _ .
ELABORO ngeniera Jeidy Obando 01/05/2024 Jeidy Obando
Biomédica
REVISO Asesora de Jazmin Avila 01/05/2024 Jazmin Avila
Calidad
APROBO Gerente Manuel Fernandez 12/01/2024 Manuel Fernandez

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA ITEM MODIFICADO JUSTFICACION REALIZADO POR
Actualizacion del
V.02 03/01/2025 contenido del Se actualiz6 documento

Jeidy Obando

Programa para la
presente vigencia
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