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PREAMBULO

Las guias que el Instituto de Salud Pablica (ISP) ha desarrollado para apoyar la regulacion de los dis-
positivos médicos en Chile, son documentos administrativos que no tienen fuerza de ley. Es importante
tener en consideracion que el ISP se reserva el derecho de solicitar informacion o material adicional, o
establecer condiciones no descritas especificamente en este documento, con el propasito de que se cum-
pla adecuadamente la seguridad y el desempefio del dispositivo médico en cuestion. EI ISP velara porque
dichas solicitudes sean justificables y que las decisiones que se adopten estén claramente justificadas. Esta
guia se debe leer junto con las secciones pertinentes de otros documentos normativo-regulatorios y guias
de orientacion que apliquen.

INTRODUCCION

La Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos incluyendo los Dispositivos Médicos de Diagndstico In
Vitro, corresponde a un conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccion, investigacion y
difusion oportuna de informacion sobre eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos durante su
uso, que puedan generar algun dafio al paciente, usuario, operador o medio ambiente que lo rodea. Segun
esto, se puede decir que 1a Tecnovigilancia tiene por objeto mejorar la proteccion de la salud, tanto en los
pacientes como en los usuarios, disminuyendo Ia probabilidad de ocurrencia de eventos adversos en la
practica clinica.

La Tecnovigilancia se realiza a través de una red que involucra a los prestadores de salud (publicos y
privados), los fabricantes legales, importadores y representantes autorizados, los pacientes y el pablico en
general. Con la informacion proporcionada por todos estos actores, es posible detectar los riesgos inhe-
rentes al uso de los dispositivos médicos durante la comercializacion, establecer las medidas correctivas a
aplicar, tomar medidas sanitarias, proponer cambios regulatorios, estandarizar los tiempos de notificacion
dependiendo de la gravedad del evento y establecer un programa educativo constante. Ademas, con esta
informacion los fabricantes legales pueden introducir mejoras en sus productos como parte de un sistema
de gestion de calidad.

Para coordinar el funcionamiento de Ia Tecnovigilancia es fundamental conformar una Red Nacional
de Tecnovigilancia que actlie como estrategia de comunicacion y apoyo para centralizar 1a notificacion
de eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Esto se realiza a través de Ia
participacion y comunicacion activa de todos los actores del sistema: Ministerio de Salud (MINSAL), ISP,
Servicios de Salud y Secretarias Ministeriales de Salud (SEREMI).

Esta tercera edicion reemplaza las versiones anteriores, incorporando nuevos conceptos y contiene
un enfoque actualizado siguiendo los lineamientos de organizaciones internacionales de armonizacion y
convergencia regulatoria en materia de dispositivos médicos, tales como: OMS e IMDRF' y de Autoridades
Reguladoras Internacionales de Referencia.

ALCANCE

Esta guia estd dirigida a los Prestadores Individuales e Institucionales de Salud del sector publico,
privado, a las Instituciones de Fuerzas Armadas y de Orden y Seguridad Publica, a los fabricantes, impor-
tadores y representantes autorizados de dispositivos médicos y al publico general que utilizan dispositivos
medicos.

El Sistema de Tecnovigilancia se aplica a todos los dispositivos médicos® presentes en el mercado
nacional que se importen, distribuyan o fabriquen en el pais.

1 OMS: Organizacion Mundial de la Salud; IMDRF: International Medical Device Regulators Forum
2 Incluyendo los dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Instituto de Salud Publica de Chile.
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1. CAPTULO I: GENERALIDADES

1.1. Marco Legal que Reglamenta la Tecnovigilancia a Nivel Nacional

1.1.1. Regulacion de Dispositivos Médicos

El articulo 28° del Decreto Supremo 825/1998 “Reglamento de control de Productos y elementos de
uso médico”, sefiala que problemas asociados al uso de dispositivos médicos por profesionales de la sa-
lud, fabricantes legales e importadores que causen o podrian causar dafo al paciente o usuario, deben ser
notificados al ISP con el fin de implementar medidas necesarias para evitar su ocurrencia.

1.1.2. Norma General Técnica N° 204: Tecnovigilancia

Con fecha 16 de enero de 2019, se publico en el Diario Oficial la “Norma General Técnica N° 204, So-
bre Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion Respecto de Seguridad en el uso de los Dispositivos
Médicos: Tecnovigilancia” Decreto Exento N° 144 de fecha 21 de diciembre de 2018 del Ministerio de
Salud. Esta norma representa un gran paso en el fortalecimiento de la regulacion de dispositivos médicos,
especificamente en |a etapa de vigilancia post comercializacion.

Con la promulgacion de esta norma técnica, los prestadores de salud deberan notificar eventos e inci-
dentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Por otro lado, se hace mencion a la Red Nacio-
nal de Tecnovigilancia, la que estd definida para funcionar en tres niveles de operacion: nacional, territorial
y local, en la cual estan contenidos los actores, roles y funciones de cada nivel de operacion.

Esta norma, establece la designacion de un Responsable de Tecnovigilancia en todos los niveles de
operacion de la red, quién serd el inico canal de comunicacion y tendra como funciones principales infor-
mar, capacitar, conocer, identificar y evaluar las actividades relacionadas a la Tecnovigilancia.

Con la promulgacion de esta norma se espera disminuir la incidencia de eventos e incidentes adversos
y mejorar la seguridad y proteccion de los pacientes durante los procedimientos de atencion en salud,
evaluando y aprendiendo de las experiencias de otras instituciones de salud.

Es importante sefialar que la informacion de eventos e incidentes adversos suministrada por los usua-
rios de dispositivos médicos no tiene un cardcter punitivo, dado que la recoleccion de informacion es una
fuente de aprendizaje para mejorar, redisefiar o reformular los procesos de atencion en salud.

1.1.3. Antecedentes para la Acreditacion de Prestadores Institucionales

Los “Manuales del Estandar General de Acreditacion para Prestadores Institucionales de Atencion Abier-
tay Cerrada”, de la Superintendencia de Salud contienen un sistema de evaluacion de la calidad exigible
para el funcionamiento de los establecimientos de salud publicos y privados en Chile. En estos manuales
existen indicadores que se relacionan con la Tecnovigilancia.

El Sistema Nacional de Acreditacion en Salud tiene por objetivo constituir uno de los pilares para el
cumplimiento de las Garantias de Calidad. La acreditacion es un proceso de evaluacion periddico, respecto
del cumplimiento de estdndares minimos fijados por el Ministerio de Salud. Esta evaluacion realizada por
pares externos, es la culminacion de un proceso que requiere organizacion, compromiso y planificacion
por parte del prestador. La acreditacion en salud constituye una herramienta mas, de la politica publica pro
equidad, que tiene por objetivo garantizar a todos los usuarios del Sistema de Salud de Chile, ya sea a nivel
de la red publica o privada, de una atencion segura y de calidad. El proceso de acreditacion consta de di-
versas etapas y “ambitos” esenciales que deben cumplir los prestadores en salud y que estan relacionados
con la Tecnovigilancia, tales como:

Instituto de Salud Publica de Chile.



GUIA DEL SISTEMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

2° Ambito: Gestion de la Calidad (CAL): EI prestador institucional cuenta con politicas y programas orien-
tados a garantizar la calidad y sequridad de las prestaciones otorgadas a los pacientes. (Ej. Estandarizacion
de compras de dispositivos médicos relevando la calidad del producto)

3° Ambito: Gestion Clinica (GCL): El prestador institucional provee condiciones para la entrega de acciones
de salud seguras. (Ej. Personal debidamente capacitado para las prestaciones que involucran DM)

6° Ambito: Registros (REG): El prestador institucional cuenta con un sistema estandarizado de registro de datos
clinicos y administrativos de los pacientes. (Ej. registro de denuncias o notificaciones de eventos en general)

7° Ambito: Seguridad del Equipamiento (EQ): El equipamiento clinico cumple con las condiciones nece-
sarias de seguridad para su funcionamiento y es operado de manera adecuada. (Ej. Existe un programa de
mantenimiento preventivo para equipos criticos)

Cabe sefialar que la Superintendencia de Salud, es el organismo encargado de fiscalizar el cumplimien-
to gradual de la Norma General Técnica N° 204.

1.2. Definiciones
Para los fines de este documento, se consideraran validas las siguientes definiciones:

a) Amenaza grave para la salud piblica: Cualquier suceso que resulte en un riesgo inminente de
muerte, deterioro grave del estado de salud o enfermedad grave que requiera una intervencion rapida.

h) Alerta: Corresponde a la publicacion de una accion correctiva de seguridad de campo publicada en
la pagina Web oficial de una Agencia Reguladora de Dispositivos Médicos.

c¢) Accion Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA por su sigla en inglés): Es una accion
emprendida por un fabricante legal para reducir el riesgo de muerte o de deterioro grave del estado
de salud asociado con el uso de un dispositivo médico que ya ha sido comercializado. Tales acciones
pueden incluir retiros de dispositivos médicos del mercado, actualizaciones de software, cambio en
las instrucciones de uso, entre otras.

d) Daiio indirecto: Lesion a la salud que puede ocurrir como consecuencia de resultados proporciona-
dos por los dispositivos médicos que no actdan directamente sobre el individuo.

e) Defecto de calidad: Cualquier irregularidad o alteracion de un producto relacionado a aspectos
técnicos o legales, que podria 0 no causar dafio a la salud individual y colectiva, por ejemplo, pelos en
jeringas, objetos extrafios en el interior de los envases, etc.

f) Deterioro grave de la salud: Lesiones graves, deficiencia permanente de una funcion corporal 0
el dafio permanente a una estructura corporal 0 a un estado de salud que requiera de una intervencion
médica o quirdrgica, como consecuencia del uso de un dispositivo médico o resultado erroneo de un
dispositivo médico de diagnostico in vitro siguiendo las instrucciones del fabricante legal.

g) Dispositivo Médico: Se entenderd por tal cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
equipo, artefacto, implante, agente reactivo in vitro o calibrador, software, material u otro articulo
similar o relacionado, que retina copulativamente las siguientes condiciones:

- Que no se trate de las sustancias descritas en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 del Co-
digo Sanitario;

- Que no logre su accion principal en o sobre el cuerpo humano por mecanismos farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabolicos, aunque pueda ser ayudado en su funcion por tales mecanismos; y,

Instituto de Salud Publica de Chile.




8

GUIA DEL SISTEMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

h)

i)

k)

1)

- Que su uso previsto en los seres humanos, ya sea por si mismo o en combinacion, refiera a uno
0 mas de los siguientes fines:

e Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

Diagnastico, monitoreo, tratamiento, alivio, cura, 0 compensacion de un dafio o lesion.
Investigacion, reemplazo, modificacion, o soporte de un proceso anatémico o fisiolgico.
Soporte de la vida.

Control de la concepcion.

Desinfeccion de dispositivos médicos.

Suministro de informacion para propésitos médicos o diagndsticos a través de un examen in
vitro de especimenes derivados del cuerpo humano.

Dispositivo Médico para Diagndstico In Vitro: Aquel que consiste en un reactivo, producto re-
activo, calibrador, material de control, kit, recipiente para muestras, equipo, instrumento, aparato, soft-
ware, equipamiento o sistema, utilizado s6lo o en combinacion con otros, destinado por el fabricante
legal a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las
de donaciones de sangre y de tejidos unica o principalmente con el fin de proporcionar informacion
respecto a:

- Unestado fisiologico o patologico.

- Deficiencias fisicas o mentales congénitas.

- Predisposicion a una dolencia o enfermedad.

- Determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.
- Predecir la respuesta o reaccion al tratamiento.

- Establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Dispositivo Médico Implantable: Cualquier dispositivo disefiado para ser implantado totalmente
en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante interven-
cion quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion. Se considerara asimismo
dispositivo implantable cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo
humano mediante intervencion quirdrgica y a permanecer alli después de dicha intervencion durante
un periodo de al menos treinta dias.

Error de uso: Accion u omision de una accion que produce un resultado diferente al previsto por el
fabricante o esperado por el usuario. Error de uso incluye 1as equivocaciones, faltas y mal uso razona-
blemente previsibles.

Evaluacion de riesgo: Proceso de comparacion del riesgo estimado frente a los criterios de riesgo
para determinar la aceptabilidad del mismo.

Evento adverso: Dafio no deseado para el paciente, usuario u otra persona, que puede Ser 0 no
consecuencia de un error.

Evento adverso serio 0 evento centinela: Daiio no intencionado que puede Ilevar a la muerte o
la pérdida permanente e importante de una funcion de salud del paciente o el usuario.

Fabricante legal: Persona natural o juridica responsable del disefio y fabricacion de un dispositivo
médico, incluido las empresas que prestan servicios de esterilizacion de dispositivos médicos termi-
nados, acondicionamiento, etiquetado y agrupamiento para formar un kit, con vistas a su comercializa-
cién a nombre propio, independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma
persona o por un tercero por cuenta de aquella.

Importador: Persona natural o juridica que es la primera en la cadena de suministro en colocar un dis-
positivo médico fabricado en otro pais, a disposicion en el pais en el que éste va a ser comercializado.

Instituto de Salud Publica de Chile.
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Incidente adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente, usuario u otra persona,
que ocurre como consecuencia del uso de un dispositivo médico, pero que por causa del azar, la in-
tervencion de un profesional de la salud, o una barrera de seguridad, no generd dafio.

Informe de investigacion inicial: Informe que el fabricante legal, importador o representante au-
torizado debe enviar al ISP, que corresponde a la toma de conocimiento del evento o incidente adverso
asociado al uso del dispositivo médico, mediante el formato establecido por el ISP.

Informe de investigacion de seguimiento: Informe que el fabricante legal, importador o re-
presentante autorizado debe enviar al ISP, donde informa el estado de avance de la investigacion del
evento o incidente adverso asociado al uso del dispositivo médico, mediante el formato establecido
por el ISP,

Informe de investigacion final: Informe que el fabricante legal, importador o representante autori-
zado debe enviar al ISP, donde informa la investigacion completa del evento o incidente adverso aso-
ciado al uso del dispositivo médico, debe incluir las causas, medidas correctivas, medidas preventivas
y conclusiones finales de cierre de la investigacion, mediante el formato establecido por el ISP,

Nota de seguridad en campo (FSN por su sigla en inglés): Una comunicacion a los clientes
y/0 usuarios remitida por el fabricante legal o por su representante en relacion a una accion correctiva
de seguridad de campo.

Representante autorizado: Toda persona natural o juridica establecida en Chile que ha recibido y
aceptado un mandato escrito de un fabricante legal, situado fuera del pais, para actuar en su nombre.

Retiro: Medidas destinadas a impedir que se contintie comercializando un dispositivo médico que
se encuentra en la cadena de suministro. Esta medida puede ser voluntaria, iniciada por el fabricante
legal, representante autorizado o por mandato de la autoridad sanitaria lo que corresponde a un retiro
obligatorio.

Uso anormal: Accion u omision de una accion por un usuario de un dispositivo médico como con-
secuencia de una conducta que esta mas alla de cualquier medio de control de riesgos por el fabricante
legal.

Instituto de Salud Publica de Chile.
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2. CAPITULO II: SISTEMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

El Sistema Nacional de Tecnovigilancia es una estrategia de vigilancia post comercializacion para reco-
pilar informacion respecto a eventos e incidentes adversos que pueden ocurrir antes, durante o después del
uso de dispositivos médicos que se importan, fabrican y distribuyen en el pais, con el objetivo de prevenir
su ocurrencia. Asi como cuando se detectan eventos que no se consideraron en el andlisis de riesgo reali-
zado por parte del fabricante legal durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico.

El ISP es la entidad encargada de fomentar y articular este sistema a nivel nacional, en conjunto con el
MINSAL. Para realizar las actividades descritas anteriormente es necesario establecer al menos los tres ejes
de trabajo que se describen a continuacion:

- LaRed Nacional de Tecnovigilancia.
- El Sistema local de Tecnovigilancia.
- EI Sistema de notificacion de eventos e incidentes adversos.

2.1. Red Nacional de Tecnovigilancia

La Red Nacional de Tecnovigilancia es una estrategia de comunicacion que busca articular y coordinar
el desarrollo del Sistema Nacional de Tecnovigilancia en Chile, a través de la participacion y comunicacion
activa entre los integrantes de la red. Los roles de los integrantes de la red nacional son los siguientes:

Nacional:

- Ministerio de Salud: Definir la Red Nacional de Tecnovigilancia a nivel asistencial.
- Instituto de Salud Piblica: Implementar y coordinar el Sistema de Tecnovigilancia a nivel nacional.

Territorial:

- Servicios de Salud: Coordinar y supervisar el Sistema de Tecnovigilancia en su red.

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud: Colaborar con el ISP en la coordinacion y
supervision del Sistema de Tecnovigilancia en su area de competencia.

- Superintendencia de Salud: Fiscalizar el cumplimiento de la Norma General Técnica N° 204.

Local:

- Fabricantes legales, importadores, representantes autorizados y prestadores de salud:
Desarrollar e implementar el Sistema Local de Tecnovigilancia.

Es importante destacar que los integrantes del nivel local, conformado por fabricantes legales, importa-
dores, representantes autorizados y prestadores de salud son los de mayor relevancia, puesto que constitu-
yen el primer eslabon para la recoleccion de informacion de eventos e incidentes adversos. Para canalizar
la informacion se debe designar a un Responsable de Tecnovigilancia en cada nivel de operacion de la Red
Nacional, el cual serd el tnico interlocutor con el ISP en temas de Tecnovigilancia.

2.2. Sistema local de Tecnovigilancia

El sistema local de Tecnovigilancia se define como un conjunto de mecanismos que deben implementar
internamente los diferentes actores de los niveles de operacion de la Red Nacional, es decir, prestadores
de salud, fabricantes legales, importadores o representantes autorizados y Servicios de Salud y Seremi de
Salud.

nstituto de Salud Pablica de Chile.



GUIA DEL SISTEMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

Este sistema debe asegurar un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que pue-
dan causar los dispositivos médicos antes, durante o después de su uso. La implementacion del sistema
de Tecnovigilancia debe ser de acuerdo al nivel de complejidad y recursos de cada institucion.

En la presente guia se estableceran los lineamientos generales que debe tener el sistema local de los
fabricantes legales, importadores, representantes autorizados, de los prestadores de salud y de los Servi-
cios de Salud.

2.3. Sistema de Notificacion de Eventos e Incidentes Adversos

El sistema de notificacion de eventos e incidentes adversos que ha establecido el ISP corresponde a
cuatro formularios que se encuentran en la pagina web institucional, los que se sefialan a continuacion:

e ANDID/006: Notificacion de Eventos e Incidentes Adversos - Prestadores de Salud.

e ANDID/008: Notificacion de Eventos e Incidentes Adversos — Fabricante legal, representante autoriza-
do o importador.

e ANDID/010: Notificacion de Eventos e Incidentes Adversos Asociados - Dispositivos médicos de
Diagndstico In Vitro.

e ANDID/012: Comunicacion de Accion Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA).

Estos formularios deben ser enviados por el responsable de Tecnovigilancia que corresponda al ISP
mediante el correo tecnovigilancia@ispch.cl

Cabe sefalar que el responsable de Tecnovigilancia del prestador de salud debe enviar estos formula-
rios completos tanto al ISP como al responsable del Servicio de Salud que le corresponda como también
al fabricante legal, importador y representante autorizado.

Para descargar los formularios antes sefialados, se debe revisar la pagina web institucional www.ispch.
cl en el banner “Formularios de Tecnovigilancia” o usar este link: https.//www.ispch.cl/andid/tecnovigilan-
cia/formularios-de-tecnovigilancia

2.4. Problemas Asociados al Uso de Dispositivos Médicos

Los avances tecnoldgicos de los dispositivos médicos han permitido en la practica clinica realizar cada
vez mas diagnosticos y tratamientos, no obstante lo anterior, en la utilizacion de los dispositivos médicos
pueden presentarse eventos e incidentes adversos que no estaban previstos en las etapas de disefio y fabri-
cacion. Estos eventos e incidentes adversos se presentan dado que no existen sistemas de gestion calidad
que logren “cero fallas”. Las causas de estos problemas se deben a multiples factores, por ejemplo, errores
de uso, uso inadecuado, problemas de disefio, condiciones externas y defectos de calidad.

Los problemas asociados al uso de los dispositivos médicos se clasifican en cuanto al dafio que pueden
producir al paciente 0 usuario en:

e FEvento adverso serio 0 evento centinela.
e Fvento adverso.
e [ncidente adverso.

Los eventos e incidentes adversos que deben ser notificados se describen a continuacion.
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2.4.1. Evento adverso serio o evento centinela

Los eventos adversos serios 0 eventos centinelas que son notificables son aquellos que tuvieron como
consecuencia a lo menos los siguientes resultados:

a) Muerte de un paciente, usuario u otra persona.

b) Una condicion que necesita intervencion médica o quirtrgica para prevenir un deterioro permanente a
una funcion corporal o un dafio permanente a una estructura corporal.

¢) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

d) Amenaza a la Salud Publica.

e) Deterioro grave de la salud de un paciente, usuario u otra persona.

f)  Cualquier dafio indirecto que se produzca como consecuencia de un diagndstico incorrecto o de los
resultados de una prueba realizada con un dispositivo médico de diagnostico in vitro empleados de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante legal.

g) Sufrimiento fetal, muerte fetal, cualquier anormalidad o malformacion congénita.

En el Anexo N° 1, se muestran ejemplos de eventos adversos serios o eventos centinelas que deben ser
notificados.

2.4.2. Evento adverso

Los eventos adversos que son notificables son aquellos que dafian al paciente o al usuario del dispo-
sitivo médico tales como:

a) Fallaen el funcionamiento del dispositivo médico si ha sido usado de acuerdo con Su uso previsto y
las instrucciones del fabricante legal que provoco un dafio temporal al paciente.

b) Resultados de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no estan declarados en el instructivo de
uso y que provocan en el paciente un diagnostico errado. (Ver Anexo N° 2: Ejemplos de problemas de
seguridad asociados a los dispositivos médicos de diagndstico in vitro).

¢) Eventos adversos sobre los pacientes o0 el personal usuario, los cuales no estan declarados en el ins-
tructivo de uso y que provocaron un dafio temporal sobre este.

d) Interacciones del dispositivo médico con otras sustancias o productos, las cuales no estan declaradas
en el instructivo de uso.

e) Las omisiones y las deficiencias en el etiquetado, en las instrucciones de uso y/o en los materiales
promocionales del dispositivo médico que provocaron un dafio temporal al paciente.

En el Anexo N° 3 se muestran ejemplos de eventos adversos que se deben notificar.

2.4.3. Incidente adverso

Los incidentes adversos que se deben notificar son aquellos en los que se detecten un aumento de su
ocurrencia:

Reiteradas fallas o defectos de calidad detectados antes del uso del dispositivo médico.
e Frrores de uso frecuentes, 0 uso inadecuado que no provocaron dafio al paciente, usuario y otra persona.

En el Anexo N° 4 se presentan mas ejemplos de incidentes adversos que se deben notificar.
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2.4.4. Situaciones que No se deben notificar

Si los eventos son esperables y probables de ocurrir, por ejemplo si el fabricante legal lo sefiala en el
instructivo, el manual, o la ficha técnica del dispositivo, o si el evento ocurrido se debe a alguna condicion
pre-existente del paciente, estas situaciones no deben ser notificadas al ISP.

Algunos ejemplos de eventos que no se deben notificar son:

Eventos causados por las condiciones de salud del paciente.

Eventos asociados a la fecha de vencimiento o a la vida atil del dispositivo médico.

Eventos asociados a un sistema de proteccion contra una falla de funcionamiento. Ejemplo: fusible.
Situaciones en que la ocurrencia del evento es esperable y probable.

Eventos que se encuentran asociados a un uso anormal del dispositivo médico.

LaeozDe

D

Para determinar las situaciones que no son notificables al sistema de Tecnovigilancia se requiere realizar
un analisis con un comité multidisciplinario adecuado para el tipo de dispositivo médico y evento ocurrido.

En el Anexo N° 5 se describen situaciones de eventos e incidentes adversos que no se deben notificar
y se dan ejemplos de cada uno de ellas. Estos eventos e incidentes generalmente se deben comunicar al
fabricante legal, importador o representante autorizado.

2.5. Plazos de notificacion

2.5.1. Eventos adversos serios o eventos centinelas

La notificacion se debe efectuar lo antes posible desde que se ha tomado conocimiento, y siempre en
un plazo no mayor a tres dias habiles.

2.5.2. Eventos adversos

La notificacion se debe efectuar lo antes posible desde que se ha tomado conocimiento, y siempre en
un plazo no mayor a 30 dias hdbiles.

2.5.3. Incidentes adversos

Los incidentes adversos que presenten un aumento en la ocurrencia se deben notificar al ISP en un
plazo no mayor a 30 dias, luego del respectivo analisis y validacion del responsable de Tecnovigilancia.

Instituto de Salud Pdblica de Chile.
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3. CAPITULO III: SISTEMA LOCAL DE TECNOVIGILANCIA DE LOS PRESTADORES DE
SALUD

El sistema local de Tecnovigilancia del prestador de salud debe permitir la comunicacion y analisis de los
eventos e incidentes adversos y eventos centinela asociados a dispositivos médicos al interior del estableci-
miento, asi como también la comunicacion de acciones correctivas de seguridad de campo. Estas acciones
correctivas seran informadas por el ISP o por el fabricante legal, importador o representante autorizado.

El sistema local debe considerar los siguientes aspectos:

3.1. Designacidn del responsable de Tecnovigilancia

El director de cada prestador de salud pablico y privado, debe designar formalmente a un profesional de
la salud como responsable del sistema local de Tecnovigilancia e informar en forma oficial al ISP a través de
un documento formal, el cual debe contener el correo electronico, contacto telefonico del responsable y 1as
horas asignadas para esta tarea. Asi mismo, debe informar cualquier cambio de designacion que se produzca,
como su subrogante. Dicho documento oficial se debe enviar al Departamento Agencia Nacional de Disposi-
tivos Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP a través del correo electrénico redtecnovigilancia@ispch.cl.
El interlocutor valido con el ISP sobre eventos e incidentes adversos serd el responsable de Tecnovigilancia.

3.2. Red local de notificadores

El responsable de Tecnovigilancia debe formar una red local de notificadores al interior del estableci-
miento de manera de poder detectar los problemas asociados a dispositivos médicos. Para ello el respon-
sable de Tecnovigilancia debe:

a) Considerar todos los dispositivos médicos de acuerdo a la normativa vigente. |dentificar las unidades
clinicas del establecimiento y las areas que se estimen pertinentes, como: Equipos Médicos, Bodegas
0 Farmacias; con el objetivo de designar a los profesionales especificos de cada unidad clinica o drea
identificada que seréan parte de su red local de notificadores.

b) Capacitar a su red local de notificadores en:
e Mecanismos de notificacion (formulario ANDID/006 0 propio).
e Fventos adversos serios 0 eventos centinelas, eventos adversos e incidentes adversos que se
deben notificar.
e Situaciones que no se deben notificar.

¢) Supervisar, en su centro, el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la Norma General Técni-
ca N° 204: “Normas Sobre Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion respecto de Seguridad en
el uso de los Dispositivos Médicos: Tecnovigilancia®.

3.3. Gestion de las notificaciones

3.3.1. Validacion

El Responsable de Tecnovigilancia debe validar la notificacion recibida de su red de notificadores con-
siderando lo siguiente:

Validar que efectivamente la notificacion esté asociada a un dispositivo médico y no a otro producto.
Que la notificacion recibida corresponde a problema asociado con el dispositivo médico que se debe
notificar (ver punto 2.4 de la presente guia).

e Que la notificacion cumpla con los campos obligatorios que solicita el ISP en su formulario de notifi-
cacion.
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3.3.2. Eventos adversos serios o eventos centinela, eventos adversos.

Una vez que se determine que la notificacion es valida y que corresponde a un evento adverso o evento
adverso serio 0 centinela se debe enviar al ISP mediante el formulario ANDID/006 al correo electronico
tecnovigilancia@ispch.cl con copia al responsable del Servicio de Salud que corresponda y al fabricante
legal, importador o representante autorizado.

Ademds, se debe realizar un andlisis del evento o incidente, identificando la causa raiz y 1as acciones
correctivas y preventivas. Este analisis se debe realizar conjunto con el profesional de equipos médicos y
con quienes se estime pertinente, incluyendo al fabricante legal, importador o representante autorizado del
dispositivo médico y con su red local de notificadores.

3.3.3. Incidentes adversos

Una vez que se determine que la notificacion es valida y que corresponde a un incidente adverso tnico
se debe comunicar directamente al fabricante legal, importador o representante autorizado, con copia al ISP.

Si se detecta un aumento en la ocurrencia del mismo incidente se debe realizar un andlisis con un co-
mité multidisciplinario, en el que participe al menos los profesionales sefialados en la normativa, de modo
de evaluar el impacto y el envio de la notificacion al ISP.

3.3.4. Gestion de las acciones correctivas de seguridad de campo

Cuando el responsable de Tecnovigilancia reciba informacion sobre acciones de seguridad de campo ya
sea del ISP o del fabricante legal, importador o representante autorizado debe:

Difundir la informacion del problema asociado al dispositivo médico a las dreas correspondientes.
Coordinar la identificacion de los dispositivos médicos afectados con las dreas correspondientes.
Coordinar la segregacion de los dispositivos médicos afectados con las areas correspondientes.
Coordinar y evaluar 1as acciones a ejecutar en relacion al riesgo que presente el problema asociado al dispo-
sitivo médico. Por ejemplo, si el dispositivo médico es implantable se debera coordinar con el médico espe-
cialista, y las autoridades que correspondan la identificacion y acciones que correspondan a 10s pacientes.
e (oordinar con el fabricante legal, importador o representante autorizado las acciones a ejecutar. Por
ejemplo, la solicitud de recomendaciones adicionales del fabricante legal, el retiro de dispositivos
médicos afectados (i aplica).
e |nformar al ISP las medidas adoptadas por el establecimiento y las ejecutadas por el fabricante legal o
importador al correo electronico fecnovigilancia@ispch.cl.

3.4. Sistema de administracion de datos

Para poder gestionar adecuadamente los problemas asociados al uso de dispositivos médicos se debe
contar con un sistema que permita hacer seguimiento de ellos, es decir, una base de datos donde se regis-
tren los casos. Este sistema debe asegurar la integridad, trazabilidad y confidencialidad de las notificacio-
nes, y deberd contar con lo siguiente:

- Registro de eventos e incidentes adversos notificados al ISP, al Servicio de Salud que corresponday a
los fabricantes legales, importadores o representantes autorizados.

- Contar con un sistema que permita la trazabilidad de todo dispositivo médico implantable. Esta infor-
macion debera ser coherente con |a tarjeta de implante suministrada al paciente (si aplica).

- Facilitar al ISP la documentacion que le sea requerida para la investigacion de los eventos e incidentes
adversos notificados.

- Conservar todos los datos concernientes a la recoleccion y documentacion de la notificacion, analisis
e informe de Tecnovigilancia por a lo menos 15 afos o un afio después de la vida Util o fecha de expi-
racion, segun corresponda lo que se cumpla primero.
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3.5. Formato de notificacion

Para informar las notificaciones se debe completar el formulario ANDID/006 o el establecido por la
institucion, que debe contener a o menos la siguiente informacion:

e Identificacion del notificador: Nombre, apellidos, RUT o pasaporte, profesion, e-mail, fecha de
notificacion, tipo de establecimiento, servicio de salud al que pertenece, responsable de Tecnovigilan-
cia, y la autorizacion por parte del notificador para revelar su identidad al fabricante legal, importador
0 representante autorizado. La identificacion del notificador serd tratada de forma confidencial.

e Descripcion del evento o incidente adverso: Informacion relevante del evento ocurrido que
describa las circunstancias en 1as que se presento el evento, estado del dispositivo médico, estado del
paciente y desenlace final del evento (muerte, dafio irreversible o temporal, prolongacion de la hos-
pitalizacion, etc.). Para el caso de incidentes adversos se debe describir la situacion que pudo haber
llevado a un desenlace adverso.

e Datos del evento o incidente adverso: Nombre del establecimiento donde ocurri¢ el evento o
incidente, region, comuna, unidad clinica, fecha de ocurrencia, deteccion del evento, clasificacion del
problema, causa y consecuencia del evento o incidente.

e Descripcion del paciente: Nimero de pacientes involucrados, cantidad de pacientes masculinos y
femeninos, diagnostico del o los pacientes.

e |dentificacion del dispositivo médico: Nombre genérico, uso previsto, N° de lote, N° de serie,
fecha de expiracion o vencimiento, condiciones del DM, informa si el dispositivo médico esta dispo-
nible para la evaluacion y de qué forma se adquirié (CENABAST, abastecimiento, etc.). El dispositivo
médico involucrado en el evento no se debe enviar al ISP, se debera segregar adecuadamente a la
espera de la respuesta del fabricante legal, importador o representante autorizado.

e Identificacion del fabricante legal, importador o representante autorizado: Nombre del
fabricante legal, nombre y correo electronico del importador.

e (Contacto con el fabricante legal, importador o representante autorizado: Se debe informar
si se notifico al fabricante legal, importador o representante autorizado sobre el evento o incidente
adverso y describir brevemente las respuestas obtenidas por parte de estos actores.

e Acciones correctivas realizadas: Se deben informar las acciones correctivas realizadas por el
establecimiento prestador de salud respecto el evento adverso o evento centinela.

3.6. Documentacion de Tecnovigilancia

Se recomienda elaborar un manual de Tecnovigilancia que contenga procedimientos, instructivos, re-
gistros y flujos de informacion generales para el desarrollo de las actividades de recepcion, envio de notifi-
caciones, capacitacion a los notificadores, comunicacion de acciones de seguridad de campo, entre otras.
Ademds, el manual de Tecnovigilancia debe contar con:

Métodos y procesos eficaces y apropiados para evaluar los datos recogidos.

e Métodos e instrumentos eficaces y apropiados para investigar las notificaciones y analizar as accio-
nes realizadas.

e Métodos y protocolos para comunicarse de manera efectiva con el ISP y los pacientes afectados.

Cualquier informacion recibida relacionada con problemas asociados al uso de dispositivos médicos,
incluyendo la verbal, debe ser documentada y archivada.
Ver Anexo N° 6 con el Contenido del Manual de Tecnovigilancia.
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4. CAPITULO IV: SISTEMA LOCAL DE TECNOVIGILANCIA DE LOS SERVICIOS DE
SALUD

4.1. Responsable de Tecnovigilancia

El director de cada Servicio de Salud debe designar formalmente a un profesional de la salud como
responsable del sistema local de Tecnovigilancia de su institucion e informar en forma oficial al ISP y al
Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencion del MINSAL. Esta designacion debe ser por medio
de un documento oficial el que debe contener el correo electronico y Anexo red MINSAL del responsable
y as horas asignadas. Asi mismo, debe informar cualquier cambio de designacion que se produzca, como
su subrogante. Dicho documento oficial se debe enviar al Departamento Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP a través del correo electronico redtecnovigilancia@ispch.cl. El
interlocutor vdlido con el ISP sobre eventos e incidentes adversos sera el responsable de Tecnovigilancia.

4.2. Diseiio del sistema local de Tecnovigilancia

El sistema local de Tecnovigilancia de los Servicios de Salud, debe ser disefiado de manera que permita
al responsable de Tecnovigilancia designado realizar lo siguiente:

e Supervisar y monitorear el sistema en su red local y gestionar las capacitaciones o material informati-
vo con el ISP. El monitoreo permitird conocer las incidencias de eventos adversos serios o centinelas,
eventos adversos e incidentes adversos asociadas a dispositivos médicos, identificar la frecuencia,
gravedad e impacto de éstos, de manera de determinar e implementar medidas preventivas, de acuerdo
con su realidad local.

e Mantener una comunicacion efectiva con el ISP, informando situaciones detectadas que pueden servir
para prevenir su ocurrencia en otros Servicios.

e FEvaluar las intervenciones e impacto de las medidas adoptadas en base a la informacion proporciona-
da por el Sistema Nacional de Tecnovigilancia.

4.3. Gestion de las notificaciones

El responsable de Tecnovigilancia del Servicio debe informar del estado de su Red en esta materia a las
autoridades superiores de su Servicio, al menos trimestralmente. Informacion que debe estar disponible en
caso de ser requerido por MINSAL e ISP.
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5. CAPITULO V: SISTEMA LOCAL DE TECNOVIGILANCIA DEL FABRICANTE LEGAL,
IMPORTADOR O REPRESENTANTE AUTORIZADO

5.1. Responsable de Tecnovigilancia

El Gerente de la empresa fabricante legal, importador o representante autorizado, debe designar formal-
mente a un profesional como responsable del sistema local de Tecnovigilancia de su empresa e informar en
forma oficial al ISP. Esta designacion debe ser por medio de un documento oficial el que debe contener el
correo electronico y teléfono de contacto del responsable. Asi mismo, debe informar cualquier cambio de
designacion que se produzca, como su subrogante. Dicho documento oficial se debe enviar al Departamen-
to Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP a través del correo electro-
nico redtecnovigilancia@ispch.cl. El responsable de Tecnovigilancia debe ser un profesional del drea de la
salud o con experiencia comprobada en el drea quien tiene que tener oficina en el territorio nacional y debe:

e Desarrollar y mantener actualizados los procedimientos de Tecnovigilancia que a 1o menos aseguren
el cumplimiento del sistema local de Tecnovigilancia.

e Recibir y registrar cualquier notificacion de eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos
médicos, notificarlos al ISP y al fabricante legal.

e Validar los datos verificando las fuentes e investigar los eventos e incidentes adversos, para determi-
nar el impacto o riesgo que representa para los usuarios.

e (Conservar todos los datos concernientes a la recoleccion y documentacion de la notificacion, investi-
gacion e informe de Tecnovigilancia por a lo menos 15 afios o un afio después de la vida util o fecha
de expiracion, segun corresponda o lo que se cumpla primero.

e Cualquier informacion recibida relacionada con el evento o incidente adverso, incluyendo la verbal,
debe ser documentada, archivada e informada al ISP.

e Elaborar informes de investigacion (inicial, de seguimiento y final) de los eventos e incidentes adver-
s0s y enviarlos al ISP.

e Comunicar las acciones correctivas de seguridad de campo a los clientes afectados y al ISP.

El Gerente de la empresa fabricante legal, importador o representante autorizado es el principal respon-
sable ante la ocurrencia de un evento o un incidente adverso. No obstante el interlocutor vélido con el ISP
sobre eventos e incidentes adversos serd el responsable de Tecnovigilancia.

5.2. Disefio del sistema local de Tecnovigilancia

El sistema local de Tecnovigilancia del fabricante legal, importador o representante autorizado debe ser
adecuado para recabar, almacenar, conservar y analizar activa y sistematicamente datos pertinentes sobre
calidad, funcionamiento y seguridad de sus dispositivos médicos, durante todo el ciclo de vida, realizar
investigaciones de eventos adversos, para determinar, aplicar y supervisar cualquier accion preventiva o
correctiva. El sistema local de Tecnovigilancia debe considerar lo siguiente:

e (Contar con registro e informacion documentada de:
- Eventos e incidentes adversos notificados al ISP,
- Informes anuales de comportamiento en el mercado.
- Acciones correctivas de seguridad de campo (FSCA por su sigla en inglés) comunicadas a sus
clientes y al ISP.
- Informacion técnica de los dispositivos médicos que comercializa.
- Notificaciones recibidas de sus clientes.
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Contar con un proceso proactivo, sistematico y documentado para recabar toda la informacion sefialada.
Métodos y procesos eficaces y apropiados para evaluar los datos recogidos.
Indicadores adecuados y valores de umbral que se utilizaran en la reevaluacion permanente del anali-
sis del beneficio/riesgo y de la gestion de riesgos del dispositivo médico involucrado.

e (ontar con métodos e instrumentos que sean eficaces y apropiados para investigar las notificaciones
y analizar |a experiencia relacionada en el mercado.
Métodos y protocolos para comunicarse de manera efectiva con el ISP y los usuarios o clientes.
Procedimientos sistematicos para determinar e iniciar medidas adecuadas, incluidas acciones correc-
tivas de seguridad de campo.

e Instrumentos eficaces para localizar y determinar los dispositivos médicos respecto de los cuales
podran ser necesarias medidas correctivas.

e Trazabilidad de los dispositivos médicos implantables por medio de un registro que contenga la in-
formacion del dispositivo: nombre, serie, nimero de lote, nombre del fabricante legal, ID del paciente
y del prestador de salud que adquirio el DM. Esta informacion deberd ser coherente con la tarjeta de
implante suministrada al paciente (si aplica).

5.3. Gestion de las notificaciones

Cuando el responsable de Tecnovigilancia del fabricante legal, importador o representante autorizado
tome conocimiento de un evento adverso, evento adverso serio o centinela, debe comunicar esta situacion
al ISP utilizando el formulario ANDID/008, de acuerdo a los plazos establecidos en la presente guia y debe
iniciar la investigacion del caso. En algunos casos, debido a la seriedad del evento adverso se puede reque-
rir una accion inmediata del fabricante legal, importador o representante autorizado. Ademas, debe tomar
contacto con el prestador de salud que estd involucrado para realizar la investigacion y tomar las acciones
correctivas correspondientes.

Cuando el responsable de Tecnovigilancia del fabricante legal, importador o representante autorizado
tome conocimiento de una notificacion directamente del ISP, debe iniciar la investigacion, tomar contacto
con sus clientes y responder al ISP utilizando el formulario ANDID/008 que incluye un apartado de inves-
tigacion inicial, de seguimiento y final, segun corresponda.

Una vez finalizada la investigacion, el responsable de Tecnovigilancia, debe enviar al ISP la notificacion
final completando el formulario ANDID/008 que ya habia sido enviado en forma inicial, de manera de contar
con la informacion consolidada. Este formulario debe incluir a o menos:

Una descripcion de la investigacion realizada.

Los resultados obtenidos en la investigacion.

Andlisis de la causa raiz.

Un informe de evaluacion de riesgo.

Las acciones correctivas y/o preventivas adoptadas.

La supervision adicional al dispositivo en cuestion.
Acciones correctivas de seguridad de campo (si aplican).

Dependiendo de la gravedad del caso, el ISP podrd solicitar informacion sobre el progreso de la in-
vestigacion cuando se requiera o solicitar el informe de investigacion final antes del plazo establecido. El
plazo para presentar al ISP el informe de seguimiento y final, serd de seis meses como maximo desde que
se comunico al ISP.
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5.4. Acciones correctivas de seguridad de campo (FSCA)

El responsable de Tecnovigilancia del fabricante legal, importador o representante autorizado debe con-
tar con procedimientos estandarizados para comunicar las acciones correctivas de seguridad de campo
tanto a los clientes afectados como al ISP.

Se entenderd por accion correctiva de seguridad de campo (FSCA por su sigla en inglés) a las medidas
tomadas por el fabricante legal o su representante autorizado ya sean correctivas o preventivas, para reducir
el riesgo de muerte o dafio serio en el estado de salud del paciente, asociado con el uso de un dispositivo
médico. Las FSCA pueden incluir:

a) Retiro del mercado.
Modificacion del dispositivo.
Destruccion de dispositivos.
Actualizacion del software.
Modificacion de las instrucciones de uso.
Recomendaciones proporcionadas por el fabricante legal con respecto al uso del dispositivo (por
ejemplo, cuando el dispositivo ya no esta en el mercado o se ha retirado, pero adn podria estar en uso,
por ejemplo, implantes).
g) Modificacion del dispositivo médico, la que puede incluir:
- Agregar una nueva funcion o parte a un dispositivo médico de acuerdo con la modificacion del
fabricante legal o el cambio de disefio.
- Cambios permanentes o temporales en el etiquetado o instrucciones de uso.
- Actualizaciones de software incluyendo aquellas realizadas por acceso remoto.
- Modificacion en la gestion clinica de paciente para hacer frente a un riesgo de muerte o de deterioro
grave del estado de salud relacionado especificamente con las caracteristicas del dispositivo.
- Asesoramiento sobre un cambio en la forma en que se usa el dispositivo (por ejemplo, el fabri-
cante legal aconseja revisar el procedimiento de control de calidad; o més calibraciones mas
frecuentes de los dispositivos médicos).

D O O T
~— —— ~— —
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5.5. Comunicacion de las FSCA

5.5.1. A la Autoridad Reguladora (ISP)

Para notificar las acciones correctivas de sequridad de campo (FSCA) al ISP se debe usar el formulario
ANDID/0012 ubicado en : htips.//www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/formularios-de-tecnovigilanciay en-

viar al correo fecnovigilancia@ispch.cl.

5.5.2. Al cliente

Para comunicar las FSCA a los clientes se debe emitir una nota de seguridad en campo (FSN por su
sigla en inglés), que considere los siguientes aspectos:

Estar en idioma castellano.

Contener un titulo claro como por ejemplo “Retiro del Mercado” en el propio aviso y en el asunto si se
envia mediante correo electronico.

Declarar de forma clara los destinatarios de la notificacion.

Describir el dispositivo médico involucrado (modelo, lote, nimero de serie, fecha de expiracion y/o
vida (til, fabricante legal, pais de origen).

Describir los hechos que expliquen las razones de la FSCA, incluida la descripcion del problema.
Describir detalladamente los peligros asociados con la falla especifica del dispositivo médico y cuan-
do corresponda, la probabilidad de ocurrencia, teniendo en cuenta a los destinatarios.
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Contener un resumen de los resultados y conclusiones de la investigacion del fabricante legal.
Contener las acciones recomendadas que debe realizar el representante autorizado y su importador
local, incluidas las acciones recomendadas para las personas que han utilizado o han sido tratados
anteriormente por los dispositivos afectados.

e (Contener informacion de contacto del fabricante legal o representante autorizado para que el cliente
afectado lo use para obtener mas informacion.

e Sefialar los tiempos por los cuales el fabricante legal o representante autorizado y el cliente deben
realizar las acciones correctivas de seguridad de campo.

Esta comunicacion no debe incluir:
e Comentarios y descripciones que minimizan el nivel de riesgo.
e Anuncios o0 publicidad engafiosa.

Nota: Se deberd informar al ISP via correo electronico a tecnovigilancia@ispch.cl, adjuntando la FSN en-
viada a los clientes afectados y la recepcion conforme de todos ellos.

5.6. Evaluacion de riesgo

El fabricante legal debe identificar los peligros asociados con los dispositivos médicos de alto riesgo,
incluidos los dispositivos médicos de diagndstico in vitro, durante todo el ciclo de vida de sus productos.
Lo anterior para estimar, evaluar y controlar 0s riesgos asociados.

La investigacion de un evento e incidente adverso de dispositivos médicos debe incluir una evaluacion
del riesgo, siguiendo las indicaciones de la Norma ISO N° 14.971 la cual debe considerar los siguientes
aspectos:

a) Laaceptacion de que el evento o el incidente adverso implica un riesgo, tomando en cuenta criterios
como: causa, probabilidad de ocurrencia, frecuencia de uso, dafio grave, uso previsto, poblacion
afectada, entre otros.

b) La necesidad de realizar acciones correctivas y/o acciones preventivas.

Para dilucidar la causa raiz del evento adverso, se pueden utilizar as metodologias internacionalmente
conocidas en 1a literatura, que el fabricante legal o representante autorizado estime convenientes, tales
como: Protocolo de Londres, Andlisis de modo de falla y efectos, Diagrama de Ishikawa, entre otros.

5.7. Retiro del mercado

Todos los establecimientos que fabriquen, importen y distribuyan dispositivos médicos, deben contar
con un procedimiento adecuado para el manejo de las actividades de retiro del mercado. Deben contar con
una estrategia que permita realizar retiros de dispositivos médicos del mercado en forma rdpida y efectiva
cuando éste tenga un defecto o exista sospecha de ello

Para que este proceso se lleve a cabo de forma ordenada y coordinada el fabricante legal, importador o
representante autorizado deberan contar con:

e Procedimientos escritos para que las operaciones sean capaces de iniciarse prontamente en el nivel
de la cadena de distribucion donde se encuentre el producto.

e Personal suficiente y responsable de la ejecucion y coordinacion.
Un drea segregada y segura para almacenar productos retirados desde el mercado mientras se decide
su destino.
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e Comunicar por escrito por medio del formulario, al ISP inmediatamente al inicio del proceso de retiro
al correo electronico tecnovigilancia@ispch.cl

e Registros de distribucion electronicos, los cuales deben estar rapidamente disponibles para la persona
autorizada dentro del fabricante legal, importador o representante autorizado, asi como para el ISP al
momento de ser requeridos. Estos registros deben contener suficiente informacion sobre los clientes
abastecidos directamente para permitir un retiro total y efectivo.

El progreso del proceso de retiro del producto del mercado, debe ser monitoreado y registrado. Se debe
emitir un reporte de seguimiento a solicitud del ISP. La empresa debe enviar un reporte final que incluya
una conciliacion entre las cantidades de los productos entregados, consumidos y devueltos, el cual debe
ser entregado al ISP.

Todos los productos retirados del mercado deben ser devueltos al fabricante legal, importador o repre-
sentante autorizado, destruidos e inutilizados. La eliminacion de dichos productos debe realizarse mediante
vias y empresas autorizadas por la SEREMI correspondiente. EI proceso de retiro debe contar con docu-
mentos que respalden y acrediten la devolucion al fabricante legal o la destruccion del producto retirado
del mercado, tales como certificados de destruccion ante notario y guias de despacho. La efectividad de la
estrategia para los retiros debe ser controlada y evaluada periodicamente.

5.8. Informe anual de comportamiento en el mercado

El informe anual de comportamiento en el mercado es un documento escrito del fabricante legal, im-
portador o representante autorizado en donde se indican todos los eventos e incidente adversos con los
dispositivos médicos que se comercializan en el pais. Este informe se solicitara anualmente a criterio del
ISP para ciertos dispositivos médicos que tengan relevancia en diagndstico, prevencion y tratamiento de
enfermedades de interés en salud puablica.
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6. CAPITULO VI: ROL DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

La Seccion de Tecnovigilancia, del Subdepartamento de Vigilancia Sanitaria y Post-Mercado, del De-
partamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP, es el drea encarga-
da de administrar el Sistema Nacional de Tecnovigilancia, con el fin de monitorear, supervisar y gestionar
la informacion de eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos médicos.

Para administrar este sistema en el pais, la Seccion de Tecnovigilancia realiza las siguientes actividades:

Gestion de notificaciones de eventos e incidentes adversos.

Revision sistematica de publicaciones de Agencias Reguladoras de Referencia.
Toma de acciones.

Capacitacion a la Red Nacional de Tecnovigilancia.

A continuacion, se describen estas actividades:

6.1. Gestion de notificaciones de eventos e incidentes adversos

Uno de los principales mecanismos de vigilancia sanitaria que realiza el ISP es la gestion de las no-
tificaciones de eventos e incidentes adversos emitidas por los prestadores de salud, fabricantes legales,
importadores o representantes autorizados las que se reciben via correo electronico. Estas gestiones se
enfocan en:

a) Enviar un aviso de recibo conforme al remitente de la notificacion y otorgar un ndmero correlativo a la
notificacion para su trazabilidad.

b) Validar e ingresar la informacion de las notificaciones en la base de datos correspondiente.

¢) FEvaluar las notificaciones considerando la clase de riesgo del DM, el impacto sanitario, entre otros
aspectos.

d) Si la notificacion corresponde a un evento adverso, solicitar una investigacion al fabricante legal,
importador o representante autorizado y hacer seguimiento hasta obtener la causa raiz del problema, y
la propuesta de acciones correctivas y preventivas.

e) Consolidar la investigacion realizada por el fabricante legal, importador o representante autorizado e
informar al responsable de Tecnovigilancia de la institucion prestadora de salud.

f)  Realizar investigacion de incidentes adversos en los casos que se detecten aumentos de tendencia.

6.2. Revision Sistematica de Publicaciones de Agencias Reguladoras de Referencia

La Seccion de Tecnovigilancia del ISP dentro de sus labores, realiza una bisqueda sistemética de pu-
blicaciones de acciones correctivas de seguridad de campo, en Agencias Sanitarias de Referencia con el
objetivo de poner en conocimiento a los profesionales y/o usuarios de dispositivos médicos de posibles
riesgos con el uso de los dispositivos médicos y las medidas a adoptar para minimizarlos o eliminarlos.
Una vez que se toma conocimiento de una alerta que aplica a Chile se difunde a la Red Nacional de Tecnovi-
gilanciay a los clientes afectados. La difusion de una alerta no implica necesariamente que haya pacientes
0 usuarios afectados; de hecho, su objetivo fundamental es evitar que se produzcan eventos adversos y
centinela, y su ocurrencia. Las publicaciones de las agencias reguladoras que se revisan a la fecha de la
publicacion de la presente guia, son las siguientes:

e Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Espafia (AEMPS).

Food and Drug Administration, Estados Unidos (FDA).

Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos Sanitarios, Francia (ANSM)
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Colombia (INVIMA)
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e Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil (ANVISA)
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, Argentina (ANMAT)
e Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

La informacion que se encuentra en las paginas oficiales contempla acciones correctivas de seguridad
de campo tales como retiros del mercado, recomendaciones, notas de seguridad, etc.

6.3. Toma de acciones
Con toda la informacion descrita anteriormente, el ISP podria realizar las siguientes acciones:

Publicacion de notas informativas en la pagina web del ISP.

Solicitud de retiro de productos del mercado cuando correspondan.

Comunicacion al MINSAL.

Elaboracion de boletin informativo, con estadisticas de eventos e incidentes adversos.

6.4. Capacitacion a la Red Nacional de Tecnovigilancia

Para incentivar la notificacion de los problemas asociados al uso de los dispositivos médicos, es de
vital importancia realizar actividades de difusion y capacitacion del Sistema de Tecnovigilancia en forma
permanente. En este sentido el ISP realiza lo siguiente:

e Talleres presenciales para los actores de la red de Tecnovigilancia
e (apacitaciones en linea para los actores de la red de Tecnovigilancia.
e Publicacion de informacion relevante en la pagina web del ISP.

Instituto de Salud Publica de Chile.



GUIA DEL SISTEMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

BIBLIOGRAFIA

vi.

Vil

vi.

Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los
productos sanitarios.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/2uri=CELEX:32017R0745& from=EN

European Commission—DG Healthand Consumers, Health Technology and Cosmetics Unit“Guidelines
on a Medical Devices Vigilance System”, MEDDEV 2.12-1 rev 8 (2013) https://ec.europa.eu/docs-
room/documents/32305/attachments/1/translations

International Medical Device Regulators Forum, “Medical Devices: Post-Market Surveillance: National
Competent Authority Report Exchange Criteria and Report Form”; 21 September 2017. http.//www.
imarf.org/docs/imart/final/technical/imart-tech-170921-pms-ncar-n14-r2.padf

Global Harmonization Task Force (GHTF), “Post Market Surveillance: Global Guidance for Adverse
Event Reporting for Medical Devices”, GHTF/ SG2)/N54R8, (2006) http.//www.imarf.org/docs/ghtt,

final/sg2/technical-docs/ghtf-sg2-n54r8-quiaance-adverse-events-061130.pdf
Ministerio de la Proteccion Social Resolucion Nimero 004816: “Programa Nacional de Tecnovigilan-
cia”, Colombia 2008.

httos://www.invima.qgov.co/dispositivos-medicos/resolucion-004816-noviembre-27-ae-2008-pdt/
download.htm!

Ministerio de Salud e Instituto de Salud Publica: “Normas general técnica n°204 sobre seguridad del
paciente y calidad de la atencion respecto de seguridad en el uso de los dispositivos médicos: Tecno-
vigilancia”, Santiago Chile, 2018.

htips.//www.leychile.cl/Navegar?idNorma=141005&idParte=

Aprueba Reglamento de Control de Productos y Elementos de uso Médico, M|n|ster|0 de Salud.

d/s,QOS/z‘/vas med/cos TECNOV/G/LANC/A Qdf

Manual del estandar general de acreditacion para prestadores institucionales de atencion abierta, Su-
perintendencia de Salud.
http.//www.supersalud.gob.cl/observatorio/671/articles-4530 _Manual _AA paf paf

Manual del estandar general de acreditacion para prestadores institucionales de atencion cerrada,
Superintendencia de Salud.
http.//www.supersalud.qob.cl/portal/articles-4530 Manual AC_pdf.pdf

Instituto de Salud Pdblica de Chile.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/1/translations
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-170921-pms-ncar-n14-r2.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-170921-pms-ncar-n14-r2.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg2/technical-docs/ghtf-sg2-n54r8-guidance-adverse-events-061130.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg2/technical-docs/ghtf-sg2-n54r8-guidance-adverse-events-061130.pdf
https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos/resolucion-004816-noviembre-27-de-2008-pdf/download.html
https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos/resolucion-004816-noviembre-27-de-2008-pdf/download.html
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2019/01/Normas-General-Técnicas-N°0204-Sobre-Seguridad-del-paciente-y-calidad-de-la-atención-respecto-de-seguridad-en-el-uso-de-los-dispositivos-médicos-TECNOVIGILANCIA.pdf
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2019/01/Normas-General-Técnicas-N°0204-Sobre-Seguridad-del-paciente-y-calidad-de-la-atención-respecto-de-seguridad-en-el-uso-de-los-dispositivos-médicos-TECNOVIGILANCIA.pdf
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2019/01/Normas-General-Técnicas-N°0204-Sobre-Seguridad-del-paciente-y-calidad-de-la-atención-respecto-de-seguridad-en-el-uso-de-los-dispositivos-médicos-TECNOVIGILANCIA.pdf
https://www.google.com/url?q=http://www.supersalud.gob.cl/observatorio/671/articles-4530_Manual_AA_pdf.pdf&sa=D&source=hangouts&ust=1557005637759000&usg=AFQjCNGaXxY2g8NNeAhvEzXhv2eqiDGl9A
https://www.google.com/url?q=http://www.supersalud.gob.cl/portal/articles-4530_Manual_AC_pdf.pdf&sa=D&source=hangouts&ust=1557005637759000&usg=AFQjCNH3pAs4jF3TJJD8Y2F_wgoNoGHD9A

26

GUIA DEL SISTEMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

ANEXOS

Anexo N° 1: Ejemplos de Eventos Adversos Serios o Eventos Centinelas

A continuacion, se presentan ejemplos de eventos adversos serios o centinelas que se deben notificar
al ISP:

a) Durante el uso de desfibriladores o marcapasos, ocurre una administracion de terapia incorrecta, fallo
en la activacion de alarmas, rotura o externalizacion de los electrodos, activacion temprana del tiempo
de reemplazo electivo (ERI) o la muerte del paciente.

b) Durante el uso de desfibriladores externos es imposible administrar la terapia de descarga a un pa-
ciente, no se detectan los parametros fisiologicos del paciente, fallo en la bateria, fallo en la pantalla
que impide la correcta administracion de Ia terapia, fallo en |a activacion de las alarmas acusticas y
visuales, fallo en la deteccion o la transmision de Ia descarga por las palas o los electrodos.

¢) Durante el uso de un desfibrilador externo en un paciente, el equipo no entrega el nivel de energia
programado debido a un mal funcionamiento. El paciente fallecio.

d) En el uso de un stent coronario se presentan las siguientes fallas: en el mecanismo de liberacion,
dificultad para inflar o desinflar el baldn, para avanzar el stent o cruzar la lesion (no relacionados con
las caracteristicas anatomicas del paciente o con el procedimiento), como consecuencia de esto el
paciente presenta falla cardiaca permanente.

e) Durante el uso de lentes intraoculares, puede ocurrir lo siguiente: pacificacion de la lente, explanta-
cion por: dislocacion de la lente, rotura de los hapticos, diplopia u otros problemas de la vision, dis-
minucion de la agudeza visual, o un defecto de la lente; endoftalmitis; hemorragia intraocular; aumento
en la incidencia de reacciones inflamatorias o infecciones tras la colocacion de Ia lente.

f)  Se observa un aumento de la incidencia de rotura de braquets o componentes de ortodoncia o de una
protesis dental; reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones graves e inesperadas con protesis
dentales u ortodoncias, 0 que se observe un aumento de las mismas.

g) Pérdida de agudeza visual o de la vision, deterioro de la retina, reacciones alérgicas o inflamatorias
0 infecciones graves e inesperadas tras el uso de soluciones utilizadas en cirugia oftalmica (gases,
aceites de silicona, viscoelasticos, etc.) 0 que se observe un aumento de las mismas.

h) Si se detecta fuga de radiacion, fallo en la activacion de alarmas sonoras y acusticas, colision o
aplastamiento del paciente o del operador durante |a utilizacion de equipos de rayos X y Resonancia
magnética nuclear.

i) Durante el uso de respiradores (ventiladores) es imposible administrar la terapia de ventilacion a un
paciente, no se detectan los parametros fisiologicos del paciente, fallo en la bateria o la pantalla que
impide la correcta administracion de la terapia, ademds de fallo en la activacion de las alarmas acusti-
cas y visuales.

i) Eneluso de productos de ortopedia (protesis externas, rodilleras, plantillas, collarin, etc.), rotura de
una protesis, reacciones alérgicas, inflamatorias o infecciones graves e inesperadas o aumento en la
incidencia de las mismas.

k) Las pruebas de fatiga realizadas por el fabricante legal en una bioprotesis de valvulas cardiacas comer-
cializadas demuestran su fallo prematuro, lo que dio lugar a riesgos para la salud pablica.

[)  Después de la entrega para la comercializacion de un implante ortopédico, se descubrieron errores
en los registros de tratamiento térmico que conduce a la no conformidad de las propiedades de los
materiales, lo que resulta en un riesgo para la salud publica.
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m) En los analisis de contra-muestras de los dispositivos se identifica un proceso de fabricacion inade-
cuado de un electrodo, lo que puede conducir a la separacion de la punta del electrodo de un marca-
pasos, que resulta en un riesgo para la salud publica.

n) Elfabricante legal proporciona detalles insuficientes sobre los métodos de limpieza de los envases re-
utilizables de instrumentos quirrgicos utilizados en la cirugia del cerebro, a pesar del evidente riesgo
de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ, enfermedad neuroldgica rara de etiologia
diversa y que puede resultar de la exposicion a productos contaminados en cirugia cerebral).

0) Elcatéter de insercion de labomba de insulina presentd fallas, causando una hiperglucemia, el pacien-
te portador de la bomba de insulina se encontraba en su hogar y no pudo ser atendido inmediatamente
provocando su muerte.

Anexo N° 2: Ejemplos de problemas de seguridad asociado a los dispositivos médicos de
diagnaéstico in vitro

Resultados falsos positivos 0 negativos que induzcan al clinico a un diagnostico equivocado.
Demora en el diagnostico de un paciente, debido a los resultados entregados por el laboratorio y que
estan relacionados al desempefio del reactivo.

e Diagnostico errado, debido a un resultado inconsistente y que esta relacionado al desempefio del
reactivo.
Comportamiento persistente de falsos positivos y negativos.
Etiquetado incorrecto e inconsistente en los diferentes empaques del producto.
Ausencia de control interno.

Anexo N° 3: Ejemplos de Eventos Adversos que se deben notificar
A continuacion se presentan ejemplos de eventos adversos que se deben notificar al ISP:

a) Durante el uso de un catéter de teflon, se observa filtracion al momento de administrar la terapia
endovenosa, por lo cual se requiere nuevamente punzar al paciente, provocando dafios no serios y
molestias.

b) Durante el uso de un esfingomandmetro digital, personal de enfermeria detecta que el dispositivo
ejerce una mayor presion a lo habitual, provocando hematomas leves en los pacientes.

¢) Paciente neonato desarroll¢ excoriacion en la nariz después del uso de la mascarilla de la maquina de
anestesia.

d) Sutura no absorbible falla provocando la apertura de la herida durante una cirugia de histerectomia,
personal médico se percata de Ia situacion y la cambia, por o cual la paciente no presenta dafios
permanentes.

e) Durante una cesarea, personal médico se percata que la paciente presenta quemaduras leves debido a
chispas que se desprendieron del lapiz del equipo de electrocirugia.

f)  Durante cirugia dental para la extraccion de un diente se utilizd una pieza de mano dental, la cual se
sobrecalento y provoco una quemadura leve en el labio inferior del paciente.

g) Durante la insuflacion del manguito del tubo endotraqueal, después de 30 minutos posteriores a la
colocacion se observa fallas en el dispositivo, lo cual requirio nuevamente la intubacion, provocando
dafios menores al paciente.
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Anexo N° 4: Ejemplos de Incidentes Adversos que se deben notificar

A continuacion se presentan ejemplos incidentes adversos que se deben notificar al ISP al detectar un
aumento de su ocurrencia:

a) Elusuario realiza una prueba de insuflacion antes de la insercion del catéter con globo en el paciente
segun se indica en las instrucciones de uso que acompafian al dispositivo. Se detecta una falla de
funcionamiento en la insuflacion y se utiliza otro globo, sin que el paciente se vea afectado.

b) Durante el tratamiento con radioterapia, se activa el control automético de exposicion y se detiene el
procedimiento. De conformidad con las normas pertinentes, se muestra la dosis real, aunque el pa-
ciente recibe una dosis menor a la 6ptima, no se ve expuesto a un nivel excesivo de radiacion.

¢) Elenvase estéril de un dispositivo médico estd etiquetado con la advertencia “no utilizar si el envase
estd abierto 0 dafiado”. La etiqueta se colocd incorrectamente en el envase interno o primario. El enva-
se externo es retirado pero el dispositivo médico no se utilizo durante el procedimiento, sino que éste
se almaceno con el envase interno tnico que no aseguraba la esterilidad del dispositivo.

d) Un profesional de la salud informé que durante el implante de una vélvula cardiaca, se descubre que
viene con defectos de fabricacion. Esta valvula no se utilizo y se tuvo que utilizar una de otra marca.

Anexo N° 5: Ejemplos de Situaciones que NO se deben notificar

Situaciones detectadas por el usuario antes del uso con el paciente.

Sien las instrucciones de uso del fabricante legal se indican advertencias que el usuario detecta facil-
mente previo al uso, no es necesario notificarlas, sin perjuicio que el usuario le informe al fabricante legal,
importador o representante autorizado del problema de seguridad detectado.

Ejemplo: El envase de un dispositivo médico estéril de un solo uso, sefiala la advertencia “no usar si el en-
vase estd abierto o dafado”. Previo al uso, el usuario observo que el envase estaba dafiado y el dispositivo
médico no fue usado.

Eventos causados por las condiciones de salud del paciente

Cuando la causa del evento se debe a una condicion de salud del paciente, el evento no requiere ser no-
tificado, ya que esta condicion podria ser una preexistencia y ocurrir durante el uso del dispositivo médico.
Para justificar el hecho, se debe tener informacion objetiva y confiable.

Ejemplo 1: Un cirujano implanta una endoprotesis de cadera y recomienda al paciente no practicar de-
portes. Aun asi el paciente decide hacer esqui acudtico y subsecuentemente, requiere un control médico
adelantado debido a que no sigue las indicaciones. Esto no es considerado una falla del implante.

Ejemplo 2: Un paciente muere después de una didlisis. El paciente tenia una enfermedad renal terminal y
murio de una falla renal. Las investigaciones demostraron que el equipo de hemodidlisis funcionaba ade-
cuadamente y el evento no fue atribuido al funcionamiento de éste.
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Eventos asociados a la fecha de vencimiento o vida atil del dispositivo médico

Cuando la Unica causa del evento adverso estd relacionada con la fecha de vencimiento o vida (il
especificada por el fabricante legal, el evento no requiere ser notificado. La vida Gtil debe ser especificada
por éste, incluida en el registro maestro del dispositivo médico y sefialada en las instrucciones de uso o
etiquetado del mismo.

Ejemplo 1: Se produjo una pérdida de la sensibilidad después que un marcapaso ha terminado su vida
Gtil y el indicador de reemplazo se presento en el tiempo establecido de acuerdo a las especificaciones del
dispositivo médico. Se requiere el retiro del marcapasos mediante cirugia de extirpacion.

Ejemplo 2: Un paciente es ingresado en el hospital con una supuesta hipoglicemia basandose en una
dosis de insulina incorrecta obtenida de un andlisis de glucosa en sangre. La investigacion determind que
el dispositivo médico de diagndstico in vitro se utilizo fuera de la fecha de expiracion especificada por el
fabricante legal.

Eventos asociados a un sistema de proteccion contra una falla de funcionamiento

El evento que no conduce a un deterioro del estado de salud o dafio grave, porque el dispositivo presen-
ta un disefio que alerta las fallas que pudieran presentar algun peligro, no requiere notificarse.

Ejemplo 1: Una bomba de infusion que se detiene, debido a un mal funcionamiento, pero entrega una ade-
cuada sefal de alarma y no provoca dafio al paciente.

Ejemplo 2: Un microprocesador que controla el funcionamiento de un calentador por radiacion, proporcio-
na una sefial audible como alarma frente al sobrecalentamiento y no provoca dafio al paciente.

Situaciones de ocurrencia de eventos esperados y probables

Las situaciones de ocurrencias esperadas y probables no deben ser notificadas cuando cumplan todos
los siguientes criterios:

e Fstan claramente identificados en el rotulado;

e Son clinicamente bien conocidos como probables y tienen una cierta previsibilidad cualitativa y cuan-
titativa cuando el dispositivo médico es usado segun su uso previsto;

e Estdn documentados con un ensayo de riesgo apropiado, previo a la ocurrencia del evento, e informa-
dos en el instructivo de uso.

Son clinicamente aceptables en términos del beneficio individual del paciente. Por el contrario, los
Eventos Adversos que no estan documentados ni son previsibles y que no son clinicamente aceptables para
el paciente deben ser notificados.

Ejemplo 1: Se sabe que un paciente sufre de claustrofobia severa en un espacio confinado como el de
un resonador magnético, lo cual deja al paciente con dafio. El problema de claustrofobia se sefiala como
advertencia en la informacion del dispositivo médico.

Ejemplo 2: Un paciente presenta un shock anafilactico a un medio de contraste yodado. Esta situacion es
advertida y documentada en el instructivo y rétulo del dispositivo médico.
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Eventos con probabilidad minima de ocurrencia de muerte, deterioro de la salud o dafio
grave.

Los eventos adversos en donde el fabricante legal ha establecido que la probabilidad de muerte, dete-
rioro de la salud o dafio grave es insignificante, a través de una evaluacion de riesgos documentada, no
requieren notificarse.

Ejemplo: Se encontraron particulas en un envase de lentes de contacto. La probabilidad de ocurrencia de
dano grave se determina que es insignificante. No ocurrid ningun evento adverso con los pacientes que
utilizaron este dispositivo.

Eventos asociados a uso anormal del dispositivo médico

El uso anormal debe ser manejado por los prestadores de salud y el fabricante legal, importador o re-
presentante autorizado. Si el fabricante legal, importador o representante autorizado detecta un uso anormal
de su dispositivo médico, la observacion debe ser registrada por 1a empresa y enviada a la Direccion del
prestador de salud correspondiente.

Ejemplo: El usuario no sigue las recomendaciones de mantenimiento del dispositivo médico, lo que pro-
voca la falla de éste.

Anexo N° 6: Contenido basico de un manual de Tecnovigilancia

En los Servicios de Salud y en los establecimientos de los Prestadores de Salud, se debe elaborar un
manual donde estén definidos los elementos conceptuales del sistema, la estrategia de vigilancia y reco-
leccion de reportes, como se realiza el andlisis y a valoracion de los resultados, como se hace el reporte
al fabricante legal/importador (proveedor) y al ISP y los procedimientos documentados que describan las
funciones y actividades dentro del Sistema Local de Tecnovigilancia.

El manual o la documentacion del Sistema Local variaran en su complejidad y estructura de acuerdo los
servicios prestados. Los procedimientos definidos dentro del manual deben ser aprobados por el respon-
sable de Tecnovigilancia y la direccion de la institucion.

La estructura del manual de Tecnovigilancia puede estar definida, a modo de ejemplo de la siguiente
manera:

e (Objetivo

e Alcance

e Definiciones

e Definir responsabilidades y actividades

e Definir Subrogante del Responsable de Tecnovigilancia

e Documentos de referencia 0 Marco Legal: D.E N° 144 del 21 de diciembre de 2018/ NT N° 204,

e “Norma General técnica sobre seguridad del paciente y calidad de la atencion, respecto de seguridad
en el uso de dispositivos médicos: Tecnovigilancia”. Guia de Tecnovigilancia vigente., entre otros.

e Desarrollo de la actividad
e Difundir los formularios y tiempos de reporte
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Las actividades pueden estar definidas en forma de Procedimientos, Instructivos, Diagramas de Flujo.
Los procedimientos deberdn contener informacion relativa a:

e ;Qué se hace cuando ocurren eventos e incidentes adversos? (actividades)
e ;Quién lo hace? (responsables)

e ;Cudndo se hace? (tiempos de reportes)

e ;Donde se hace? (formulario, registros)

e, Como se hace? (analisis)
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