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DISPOSITIVO MEDICO

Diagndstico, prevencion,
monitoreo, tratamiento o
alivio de una enfermedad.

Diagnostico, monitoreo,
tratamiento, alivio o

compensacion de una lesion.

Cualquier Instrumento, aparato,

implemento, maquina, reactivo—e
calibrador In vitro, aplicativo
informatico, material u otro articulo
similar o relacionado, previsto por el
fabricante para ser empleado en
seres humanos, solo 0 en
combinacion, para uno o mas de los
siguientes propositos especificos

Soporte 0 mantenimiento de
la vida

Investigacion, reemplazo,
modificacion o soporte de la
anatomia o de un proceso

fisiologico.

Desinfeccion de
dispositivos medicos




TECNOVIGILANCIA

AfxEssalud

Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion, deteccion, investigacion,
evaluacion y difusion de informacion sobre incidentes adversos o potencialmente
adversos relacionados a dispositivos meédicos y a productos sanitarios durante su uso
gue pueda generar algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.

Evaluacién Comunicados de seguridad
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D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”
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OBJETIVOS DE LA TECNOVIGILANCIA

l

n
y
“l
4
7,
.—‘ i
.

Identificacién y
evaluacion de los

Identificacidn
de los factores

incidentes J
adversos de riesgo
i i
producidos por los asociados
DM en uso.

OBJETIVO DE LA EVALUACION:

Determinar la causa probable del incidente
adverso, para aplicar las acciones correctivas 0 4
preventivas. I




Monitorear la

seguridad, la

efectividad y
N . desempefio de un
Tecnovigilancia? dispositivo médico
después de que ha
salido al mercado.

hacer
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Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019

“Directiva que regula el sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en EsSalud”

INCIDENTE ADVERSO

ESSALUD

Cualquier dafio no intencionado comprobado
en el paciente, operario y medio ambiente,
gue previo al analisis y evaluacion, se
sospecha de una asociacion causal al uso de
uno o0 mas dispositivos meédicos. Se
considera como dafio también a la falta y/o
mal desempeiio clinico del dispositivo
médico durante y/o posterior a su uso.

SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
A DISPOSITIVO MEDICO (SIADM)

INCIDENTE
ADVERSO

PN

B

DARIO FALTA Y/O MAL
DESEMPENO

\

)

I

DURANTE Y/O
POSTERIOR AL USO




DIRECTIVA N°002-IETSI-ESSALUD-2019

“Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”

EsSalud

CENTRO DE REFEREMCIA INSTITUCIOMNAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECHOWVIGILAMCIA - IETSI

ANEXO N° 05
FORMATO DE NOTIFICACION DE S0SPECHA DE INCIDENTES ADVERSOS & DISPOSITIVOS MEDICOS (SIADM)

CONFIDENCIAL

H* de NOTIFICACION - FECHA:

L. IDENTIFIGACION DEL AFECTADC:

|. IDENTI FICACI()N — Nomtees o mcsesrs fecss ot cimes
s 27 ou P e same

Diagnastico Principal 0 CE 1D

DEL AFECTADO o beereecne

Il. DATC® DEL DISFOSMTIVO MEDICD

Nombre genérica: Miarra o Mombre Comerdial:

Modeio yo Camiogo: N de RS o certioada: N* de ot

IL.DISPOSITIVO | _

Nombre dei Fabricante y Tiular del Regisiro Sanitario:

MEDICO
Nombre del Distribuldor /o Imporador (1 comesponde):

AdJUrEsr Una mueshrs wio su o adpartar oo
no usado del mismo iobe. En cas0 no se pueda enviar la muesia por la natualeza ded DM, enviar & mbulado de empague primario

0 nfomar al ComEé 0 Responsabie de Tecnovigiianca para envio de foloprafias por medio virbual
ll. DATCS DE LA 8B0SPECHA DE INCIDENTE ADVERSD
Desoripolén de la cocpecha de Ingddents adverco (Z1ADM):

£on fluldos corporales; en ese caso, adinkar un D)

lll. SOSPECHA DE  =———)
INCIDENTE ADVERSO e

Grawedad oo | SIADM (Marcar con X) o Leve
Ceurrensds del Inoldente adverce:

= Frimara vex = Resitaratio
Tipo de atestaso:

= Faclenie = Opeador = Ot [especiicart
‘Teonowigllamola Infensha; = 8l = NO

Evoluolon de SLADM (Marcar con X)

o Muerte

o Peligro la vida

= Lzsion temporal

o Lesién permianente

= Requiene Interyencion qUIFIngica yio medica

= No tuvo consecuencias

= Ofre |especficar:

Caues Frobatie (sespechs inmediatal:

= Error de medicaciin = Emor de dissfio

= Miaia calidsd = Falia de desempefo

. DATCE DEL NOTIFICADCGR

IV. NOTIFICADOR =) | oo = =

[Rea Azizterciar:

= Ermor de operackin = Deterioro del disposivo
= Faka de mantenimiento = 0o (especificar

Cludad:
Fima y Selio del notficador:

“Gracias por sU Iempa, 5U nouficacion pusds salvar vidas ™
Cormeo slecninko:
Telefono 2656000, anexc 1353
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Directiva N° 005-IETSI-EsSalud-2016 e
2016 “Directiva d lacionad (o) 6
irectiva de eventos relacionados 3 &\\\

dispositivos médicos en .\(QC

AfxEssalud

Formato de Reports de Evento relacionado al uso ds Dispositie

Formatos
No
Vigentes
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FORMATO DE QUEJA DE USUARIO

Centro Asistencial:

Mombre del producto:

Cadigo SAP:

Mombre del producte segln proveador:

Presentacion: (UN)

N* de Lote:

N* de Registro Sanitario:

Mombre del Proveedor:

Nombre del Fabricante:

Fecha de ecurrencia (g di

Aroa:

Nombre dal usuaria:

Hombre del Jefe Serviela:

Firma d usuarig?

" Firma del Jefe de Sarvitla:

Formato
No
aprobado
para
SIADM

I —E
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AfxEssalud SISTEMA DE NOTIFICACION DE SIADM
Profesional de Salud Comité Centro de Referenfia.\ Inst.itucional
SIADM Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia de Farmacovigilancia 'y
Centro Asistencial Tecnovigilancia — CRI FVyTV CENAFyT

Base de datos institucional

IETSI |::

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE

_wuo g Direccioén General de
INVESTIGACION Medicamentos Insumos y Drogas

* Investigacion de los casos

Registra y notifica la SIADM Recibe, registra y evalta causalidad de SIADM * Pesquisa del DM
* Informe de TV (*)

R

. * CRI
/ * Comités de FVy/o TV
Comité * Especialistas
Objetivo: - Gestion de Riesgos "] DETS
Prevencion y/o « CEABE
minimizacién del * Oficina de Seguridad del Pacient
riesgo en pacientes Evaluacion de la

~—

relacion Riesgo-
Beneficio DM

* Informe de TV (*)
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AfkEssalud EJEMPLOS

ler Informe TV ‘ Verificacion a nivel Comité de Gestion

Seguridad y nacional de Riesgos
SIADM: Desempeno
+ Disminucién del volumen Recomendacién
corriente y desaturacion del -Actualizacién de EETT.

paciente.

** No se visualiza las
caracteristicas de las
secreciones.

** Fuga de aire durante la
aspiracion.

* Fuga durante el lavado de la
sonda de aspiracion.

+* Dificultad en la aspiracion de
secreciones.

%+ Resistencia en la valvula o
dispositivo antirreflujo.

2do Informe TV
Seguridad y
Desempeio

Recomendaciones
-Actualizacion de EETT




Ak Essalud EJEMPLOS

SIADM: Verificacion ‘ ler Informe TV Pesquisa a CNCC-
' | ional Seguridad ) INS
% Falla en el ajuste. nactona & Y
. - ~ Desempeiio
*%* Tamano pequeno.
bioseguridad. -Antes de la adquisicion realizar
0:0 Ligas se rompen. prueba de ajuste
& Aiuste inadecuado de las - Antes y durante la adquisicién -
* .J Verificar la autenticidad del
ligas. producto.
+ Clip nasal no maleable. - Instrucciones de uso en
% Falta de impermeabilidad de espafiol.

filtro a fluidos. 2do Informe TV

SO S S A A A AR A AR A e

7/ Hr .

% Dermatitis de contacto. Seguridad y
’ 7 .

** Dolor en pabellén auricular. Desempeiio

Recomendaciones:

- Para la adquisicién solicitar el
certificado de analisis del CNCC del
INS (prueba de ajuste).

-Verificar la autenticidad del DM y la
idoneidad de la documentacidn.
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ob
Facilitar el acceso
al formato SIADM

a través de un
dispositivo movil

L

Acortar los
tiempos de
notificacion

Objetivo — SIADM Virtual

©

Adjuntar
imagenes del DM
a fin de extraer la
mayor

informacion
possible del DM

M

=

Facilitar el llenado
del formato
SIADM



| essalud.gob.pe/ietsi/farmacov_tecnov_notifica_sospecha_ram_iadm.html

Ad ARkEssalud

INICIO EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS~ GUIAS DE PRACTICA CLINICA,FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIAv INVESTIGACION EN SALUDv

IETSI

INSTITUTO
DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS
ENSALUD E
INVESTIGACION
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FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA : Notifica AQUI una sospecha de RAM o IADM @ e

Para notificar Link

Sospecha de reacciones adversas a medicamentos https://forms.gle/dp7TwPzubgxK1RGGV9
Sospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos https:/fforms.gle/G\WebVGU5ZcoujDHd9




Seccion 1 de 6

Notificacion SIADM para Dispositivos
Médicos
Confidencial

Direccién de correo electrénico *
Direccion de correo electrénico valida

Este formulario recopila las direcciones de correo electronico. Cambiar configuracion

Después de la seccién 1  Ir a la siguiente seccidn -

d

https://forms.gle/GWebVGU5ZcoujDHd9

S A A A AT S A LA e ] ;
e

Seccion 2 de 6

G.H.T.

() Médico (a)

O Obstetra

! Otra...

Datos del notificador

Nombre v apellidos del notificador o sus iniciales

Profesién del notificador **3i elige otro, especificar *

() Enfermero (a)

O Quimico farmacéutico (a)

Tecndélogo médico

»<

Teléfono del notificador *

El personal del CRI contactara con el notificador para la validacion de la SIADM

999 999 999



https://forms.gle/GWebVGU5ZcoujDHd9

Seccion 3 de 6 T AP & T F TR
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Datos del afectado

Escribir iniciales del afectado ©

A.B.H.T.

Escribir la edad del afectado Sexo del afectado ©

() F

@

33 anos

Mumere de DNI del afectado ;En qué servicio sucedid la SIADM? ©

11111111

Servicio de laboratorio

Diagnéstico principal del afectado o CIE-10

Sospecha COVID-19

Caracteristicas del dafio:

§ 3§ 3 3

O Lesian reversible

O Lesidn irreversible

O Muerte




Seccion 4 de 6

Afk Essaluc : . T
Datos del dispositivo medico

>4
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Nombre del dispositive médico y marca *

Kit de deteccidn rapida para nuevo coronavirus (COVID-19)

MNumero de Registro Sanitario (R.5.):  **Si el Dispositivo médico, no cuenta con R.5. mencionarlo *

R.D. 0000

LRSS ANAARRMAARNAA AN AN e

» MNumero de lote del Dispositivo médico

AAAAAAA




Nombre del fabricante del dispositivo (ver el empaque)

Laboratorio Dispositivo Médico Co. Ltd.

Nombre del proveedor (Opcional)

Drogueria Dispositivo

» Enviar fotos nitidas de todos los lados del(los) empaque(s) y del dispositivo médico.
Silo requiere, adicionalmente se puede enviar videos 6 documentos en pdf.

U SR AN AR AR AR AN AR e

PR RN

A, Anadir archivo Subir fotos:

-del Empaque Recomendacién:
-del Dispositivo Todos los lados del

*Si se considera empaque y DM
adjuntar archivos o

video que no
sobrepasen 1 Gb
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Datos de la Sospecha de Incidente Adverso

i 4

Describir la sospecha de incidente adverso (SIADM): dafo al usuario y/o falta de desempefio del ©

» dispositivo

Linea de control no visible.

Marcador IgM no visible, sin embargo el paciente presenta sintomas (No se correlaciona con la historia
clinica del paciente).

No aparecen los marcadores, sin embargo el paciente tiene prueba molecular positiva.

-

» Fecha del dia en que ocurrio la SIADM (dd/mm/aaaa) *

14/08/2020




Gravedad de la SIADM *

Leve

Moderado

Grave

Ocurrencia del incidente adverso *

. ) » Evolucion de la SIADM **5j elige otro, especificar *
Primera vez

Reiterativo Muerte

Peligro la vida

. O . e *
Tipo de afectado Si elige otro, especificar Lesién temporal
‘F’aciente
Lesion permanente
Operador
Requiere intervencion quirdrgica y/o médica
Otra...

. Causa probable **si elige otro, especificar *
Mo tuvo consecuencias

Error de medicacion
Otra...

Error de disefio

OO SO A ‘“‘-""""\1 AN

\

Error de operacidon

SN

Deterioro del dispositivo
Mala calidad

Falta de desempefio

B




Seccion 6 de 6

CRI-EsSalud

>«

Titulo de la imagen

“Gracias por su tiempo, su notificacion puede salvar vidas"

correo electronico: tecnovigilancia@essalud.gob.pe
Telefono 265-6000 Anexo 1953
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tecnovigilancia@essalud.gob.pe
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