PACIENTEY FAMILIA METODO-PROCEDIMIENTO

EQUIPO MATERIALES E
INSUMOS

Entrevistas al personal de
el del
eventoadverso.

Revision de los

-Verificacion del registro sanitario
-Revision del manual de usuario.
- Revision de pruebas de
desempefio en el momento de la
instalacion

-Revision de Hoja de vida,
mantenimiento y calibraciones

- Solicitud de pruebas de
funcionamiento

infusionylaadecuada
preparacion dela solucion de
dextrosa.

Deshidratacion
asociada a
Hiperglicemia

MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE

-Entrevista con el personal asistencial sobre os
procedimientos seguidos parainfusion y la adecuada
preparacion de la solucion de dextrosa.

Revision del espaciofisicoy la red eléctrica

- Revision de actas de capacitacion para el mansjo de
labomba de infusion

Conclusién del caso.

;Causa Probable del Evento o incidente adverso?

870 Software

Acciones correctivas y preventivas inicia: Cuarentena del
equipo biomédico.

Asistencia clinica para controlar y corregir los problemas de
salud de la paciente.

Revisiéon y analisis del histérico de mantenimientos correcti-
VoS y preventivos.

Notificacién al ente regulador y al proveedor
RECOMENDACIONES

Realizar la notificacién en los tiempos establecidos por la
normatividad vigente.

Recopilacion de la mayor cantidad de informacién sobre
—Paciente - Dispositivo médico - Factores externos

Enviar evidencia necesaria (muestra del dispositivo médico o
en su defecto fotografias).

Reportar al fabricante, no desechar el dispositivo médico.
Multiplicar la informacién de uso entregada por el fabrican-
te/importador a las diferentes areas de la Institucion.

TECN NCIA

"El éxito de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia no es la
culpabilizacién y castigo de ningun actor del Sistema General
de Seguridad en Salud, recuerde que se esta vigilando al
medicamento y/o el Dispositivo médico y no a las personas,
por tanto las acciones mas valiosas son las preventivas, las
educativas y las de retroalimentacion al sistema”.
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BOLETIN DE
TECNOVIGILANCIA

LA TECNOVIGILANCIA (TV)?

Es el conjunto de actividades que tiene por
objeto identificar, evaluar y hacer segui-
miento permanente de cualquier situacidn
relacionada con el dispositivo médico que
puede llevar a un dafio en un paciente, esto
con el fin de determinar la frecuencia, gra-
vedad e incidencia de los mismos y asi pre-
venir su aparicion.
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QUE ES UN DISPOSITIVO MEDICO ? (DIM)
Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomé-
dico 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, destinado por el fabricante para
uso en seres humanos; en diagndstico, prevencién, super-
vision, tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion, o
una deficiencia.

PROCESO DEPARTAMENTAL PARA REPORTAR
EVENTOS Y/O INCIDENTES ADVERSOS RELACIO-
NADOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Identifique el evento o incidente adverso relacionado con
el dispositivo médico.

1. Tome las medidas pertinentes para mejorar la situacion
clinica del paciente en caso de que la salud de este haya
sido afectada por el evento.

2. Ubique el formato de notificacion oficial definido por el
INVIMA, el cual se encuentra en la pagina web www.invi-
ma.gov.co en la ruta: Inspeccion vigilancia y control —
tecnovigilancia — reporte de eventos — incidentes adver-
sos — formato reportes.

3. Diligencie el formato haciendo particular énfasis en los
datos del paciente (No. de identificacién, iniciales del
nombre, edad, sexo, fecha de nacimiento, No. de Historia
Clinica) descripcion del evento adverso, datos del disposi-
tivo médico (fabricante, referencia, No. Lote, Fecha de
Vencimiento), nombre del reportante y las acciones toma-
das cuando aplique.

4. Relnase con el comité respectivo para realizar el anali-
sis de los reportes generados en su institucion y realizar
los planes de mejoramiento.

5. Envie los reportes, los analisis realizados en su institu-
cion, los planes de mejoramiento y la base de datos
consolidada al comité departamental de farmacovigilan-
cia y tecnovigilancia, mensualmente y al INVIMA trimes-
tralmente y en el caso de un evento serio se debe enviar
durante las primeras 72 horas.

Para reportar al IDSN: fvtvidsn@gmail.com

QUIEN DEBE DILIGENCIAR EL REPORTE?

Todos los profesionales de la salud, Instituciones hospita-
larias, paciente o familiares, usuarios, fabricantes que
identifiquen o detecten un evento adverso relacionado
con un dispositivo médico, deben realizar el reporte a la
autoridad competente.

TECNOVIGILANCIA EN EL 2012

Durante el ano 2012, el Instituto Departa-
mental de Salud de Narifio, recepciond 71
reportes, donde se destaca la clinica Fatima,
como la institucion que mas reporto, 30
reportes.

ESTADISTICAS TECNOVIGILANCIA 2012
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Los profesionales de enfermeria por ser quienes estan al
cuidado del paciente son los que mas reportan, llegaron
51 reportes de los 71 recepcionados.

DISPOSITIVO MEDICO

Drenaje para herida 3

Equipo de administracién
para soluciones parente-

rales 10
Equipo de Infusiéon 9
Guante Estéril 9
Guante Desechable Latex E]

Humidificador
Termometro Oral 4

Con el Dispositivo médico que mayor nUmero de repor-
tes se presentan es con Equipos de venoclisis, seguido de
Equipos de infusién y Guantes estériles. Dentro de las
medidas preventivas de seguridad, el IDSN informa al
INVIMA para que se realice la investigacién del lote



