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FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA : Normatividad
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Cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, reactivo o
_5:‘; calibrador in vitro, aplicativo
informatico, material u otro articulo
similar o relacionado, previsto por
el fabricante para ser empleado en
seres humanos, solo o en
combinacion, para uno o mas de
los siguientes propaositos
especificos:
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Diagnostico, prevencidon, monitoreo, tratamiento o
alivio de una enfermedad.
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Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesion.
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Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de
la anatomia o de un proceso fisiologico.
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Soporte o mantenimiento de la vida.
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AfkEsSalud Factores que pueden provocar lesiones
por dispositivos medicos

DEFECTOS DE
DISENO

Que ocurren antes de la
- fabricacion del dispositivo.

DEFECTOS DE
FABRICACION

Que ocurren durante
la  manufactura del
dispositivo.

DEFICIENTE
INFORMACION DE
SEGURIDAD

como instrucciones
Al u omision de
~ advertencias de  posibles
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encaminados a: ]
DETECCION

]
INVESTIGACION
]
EVALUACION
]
DIFUSION

&

INCIDENTES ADVERSOS O
POTENCIALMENTE ADVERSO

Dispositivos médicos
(durante uso) que pueda generar algun
dafio al paciente, usuario, operario o al

ambiente que lo rodea.
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Podemos detectar
problemas que
pueden ser evitados
o riesgos que se
pueden minimizar a
través del manejo
cuidadoso de las
tecnologias

:POR QUE

HACER

Mejorar la
proteccion de la
salud, tanto de los
pacientes como de
los usuarios,
disminuyendo la
probabilidad de
ocurrencia de
incidentes adversos
en la practica clinica

Monitorear la
seguridad, la
efectividad y

TECNOVIGILANCIA? desempeiio de un

dispositivo médico
después de que ha
salido al mercado.

Permitir el
aprendizaje continuo
y la retroalimentacion
a lo largo del ciclo de

vida del producto
fomentara la mejora
de los dispositivos
médicos y brindara el
mejor apoyo practica
meédica.
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Incidente Adverso
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Consecuencia clinica o cualquier daino no intencionado
comprobado en el paciente, operario y medio
ambiente, que previo al analisis y evaluacion, se
sospecha de una asociacion causal al uso de uno o mas
dispositivos médicos. Se considera como dafio también
a la consecuencia de la falta y/o mal desempeiio clinico
del dispositivo médico durante y/o posterior a su uso.
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Incidente Adverso

DANO

FALTA Y/O MAL
DESEMPENO

=)

DURANTE Y/O
POSTERIOR AL USO
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Incidente Adverso

- SIADM registrada en la historia clinica. ‘

b Letra legible e imprenta. ’
Un formato por cada reporte. ‘

® éComo
notificar?




Formato de notificacion de sospecha

de incidentes adversos a DM

N° de NOTIFICACION :

FECHA: 23/10/2019

I. IDENTIFICACION DEL AFECTADO:

Nombres o iniciales(*): A.B.C.

Edad () > @NOS Historia Clinica:

20201

Sexo(*) xF oM |DNI: Sise conoce colocarlo

Servicio/ Cama: Neonatologia

Centro Asistencial(*): Hospital

Diagnstico Principal o CIE10: Neumonia

Caracteristicas del dafio(*): xi Lesion reversible

1 Lesion irreversible 0 Muerte

P S




AfEssalud Formato de notificacion de sospecha

de incidentes adversos a DM

Puede ser llenado por el Comité TV
Nombre con el que se
identifica al DM comunmente /

|
Il. DAT+S DEL DISPOSITIVO MEDICO /
S0nda de aspiracion dotraqueal 7n /
circuito cerrad

Marca o Nombre Comercial: XX )XXXXXXXX

Nombre genérico:

Modelo y/o Catalogo: WYX XXXXXXX |N°de RS o certificado:D//I 50#43E N° de lote: 15240

Pais de procedencia: China Fecha de vencimientozjoctul) re 2022

Nombre del Fabricante y Titular del Registro Sanitario: XXXXXXXXfX

Nombre del Distribuidor y/o Importador (si corresponde): X XX XXXXXXX

Adjuntar una muestra y/o su empaque. No adjuntar muestras contaminadas con fluidos corporales; en ese caso, adjuntar un DM
no usado del mismo lote. En caso no se pueda enviar la muestra por la naturaleza del DM, enviar el rotulado de empaque primario
o informar al Comité o Responsable de Tecnovigilancia para envio de fotografias por medio virtual

DM




Formato de notificacion de sospecha

de incidentes adversos a DM

Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado
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Ill. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

Descripcion de la sospecha de incidente adverso (SIADM):

Al iniciar la aspiracion de secreciones hay dificultad, se produce fugas de aire
detectadas por el ventilador mecanico. Se cambia a sonda de aspiracion
endotraqueal de circuito abierto.

Importante seifalar el numeros
de unidades utilizadas finalmente
Sutura nylon negro monofilamento N.10/0 en el paciente

SRR EEACEIIILA LA eI E LSS s B RSN e INSLARS IS SASs B Sl e ¥ ALJEILAL ISIA [ NAN LA S T W SN SAs SN A LJ AANIAs [l SN Narss ¥ Ir Laasar

11 DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

Descripcion de la sospecha de incidente adverso (SIADM):

Sangrado conjuntival que se sospecha que es por la aguja porque al parecer pierde
filo y angulacion al suturar la conjuntiva impidiendo realizar adecuadamente Ia
cirugia. Se tuvo que cambiar de sutura hasta en 5 oportunidades.
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Mas ejemplos de notificacion

Sonda de aspiracion endotragueal en circuito cerrado

No permite aspirar al 100%, no permite visualizar la secrecion orotraqueal,

evitando realizar una descripcidn de las caracteristicas de las secreciones.

La sonda de aspiracion ingresa con dificultad al TET poniendo en riesgo la

salud del paciente. La conexién del TET con el circuito de aspiracién no son

compatibles. Hay fuga de aire de sonda de aspiracion de circuito cerrado,
ocasiona desaturacion e hipoxemia marcada.

Bolsa de colostomia

de afectado
nte g Operador ] Otros (especificar) O

4. Descripcion de la sospecha de incidente adverso: El bovdr tutewnd gie va en toukeld Gow
e ofkowia pmow vin vy o TA‘el moys Luad)  ja wj@ Lo hamde. se bws
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whwwﬁmeduydM%bmijamm Ms\,‘z}
oty

Hialuronato (sddico) 1% solucién viscoelastica

Descnpc:on de la sos echa (6 ncidene adverso
PRCIENTE.. FUE..QPERAYA..€4. DIA. 3J0R)1S. ;. €N €L Posiorerarseio

| ZNHEDIATO PAclEnTE presenrm YoLog 0T0ROT0 . ENEL POSTOPERATOLIO w1
A(, mﬂeﬂ SE. ENCVENTAN  EPEMA c,oRNgAL yIfso mcﬂoguw, KIPEREMIA CILIAR

TYHPML Y FLARE QUE HACEN €L YIAGNGSTICO. 6. SINDROME TOXICO.VEL

SECHENT) ANTERIOR | EVALUAGIONES posten)ORES. MUESIRAN. ESCASA. NEToORIA
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AfxEssalud Formato de notificacién de sospecha
de incidentes adversos a DM

Incidente adverso leve: Incidente adverso que no modifica la calidad de vida del afectado ni
sus actividades diarias normales. Se considera como un incidente no serio.

Incidente adverso moderado: Incidente adverso que modifica las actividades diarias normales
del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un incidente no serio.

Incidente adverso grave: Se considera como un incidente serio. Incidente adverso que
ocasiona uno o mas de los siguientes supuestos:

Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente;

Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria;

Es causa de invalidez o de incapacidad parmanente o significativa;

Provoca una perturbacién, riesgo o muerte fetal,

Causa una anomalia congénita.

Fecha de la SIADM:23 /102019

Gravedad de la SIADM (Marcar con X) x Leve o Moderado o Grave
Ocurrencia del incidente adverso:
X Primera vez o Reiterativo
~ |Tipo de afectado:
X Paciente o Operador o Otro (especificar):

Tecnovigilancia intensiva: oSl X NO

-—om omm-- s




Formato de notificacion de sospecha

de incidentes adversos a DM

Evolucién de SIADM (Marcar con X)
o0 Muerte
o Peligro la vida
0 Lesién temporal
0 Lesiéon permanente
o Requiere intervencién quirurgica y/o médica
X No tuvo consecuencias
o Otro (especificar):

Causa Probable (sospecha inmediata):
o Error de medicacion 0 Error de disefio

X Mala calidad 0 Falta de desempefio

o Error de operacion

o Falta de mantenimiento

0 Deterioro del dispositivo

o Otro (especificar):




Formato de notificacion de sospecha

de incidentes adversos a DM

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y Apellidos: A.B.C.

Profesion: Enfermera Teléfono: 995238467 E-mail:.  abc@gmail.com
Nombre del Centro de Salud de ESSALUD: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
Ciudad: Lima Red Asistencial: R.P. Rebagliati

Firma y Sello del notificador:
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INICIO EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS- GUIAS DE PRACTICA CLINICA,FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIAv INVESTIGACION EN SALUDv

Guias de Pradtica Clinica

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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pary FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

| H4 £QUE ES EL CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA?

El Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud), activado mediante Resolucion de Institute de Evaluacion de Tecnologias en Salud & Inves|
—  |[ETSI-ESSALUD-2018 de fecha 17/01/2018, nace con el compromiso de contribuir a la seguridad de nuestros asegurados con respecto al uso de los productos farmacéuticos y dispositivo
cumplimiento a lo dispuesto por el D.S N* 013-2014-SA como integrante del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Definicion Funciones <Donde se ubica el CRI-EsSalud? £Quiénes Conforman? £Qué son los Comités? Informes Comunicados de Seguridad 2

Segun la Norma Técnica N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, el CRI es el drea técnica implementada y conducida por las autoridades ESSALUD, destinadas a desarrolla i espondientes|
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

* Normatividad

* Sistema de Notificacion Espontanea

* Informacion Técnica

* Boletin Informativo y Capacitacienes  FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA : Sistema de Notificacion Esponta

* Bisqueda de Informacion

Farmacovigilancia Espontanea Tecnovigilancia Espontanea

Tecnovigilancia Espontinea

N°® Formato Descripcion Presentacion

IWNEXO 3: Flujograma de notificacion de sogpgckees cidente adverso a dispositivos médicos en EsSalud.

o
02 IWNEXO 5: Fermato de notificacion de sospecha de incidentes adversos a dispositivos médices.

IWNEXO &: Formato para la evaluacion de causalidad de incidentes adversos a dispositivos médicos, analisis
Causa-Raiz.

IWNEXO 9: Analisis de Causa-Raiz para errores de medicacion asociades a sospechas de reacciones
adversas.
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Notificar:
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[ Sabias que tu
refonte fuede
saluar una vidal

o

N ...Notifica






