RES. EX. 774/ 07.04.2025

Ministerio de
Salud

Mat.: Aprueba “Manual de Tecnovigilancia”.

Santiago.

VISTOS, Lo dispuesto en:

1. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005, del Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N°2.763, de 1979, y de las leyes N°. 18.933 y 18.469;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.653,
de 2001, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575,
Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado;

3. La Ley N°19.880, sobre Bases de los
Procedimientos Administrativos de los Organos del Estado;

4. Los Decretos Supremos N°140 y N°38, de
2004 y 2005, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; sobre Reglamento Organico
de los Servicios de Salud y Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de
Menor Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red, respectivamente;

5. LaResolucién N°7 de 2019 y N°16 de 2020
de la Contraloria General de la Republica.

6. La Resolucion Exenta RA
N°116675/92/2024, de 30 de enero de 2024, que modifica la Resolucion Exenta RA
N°116675/419/2023, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que nhombra en calidad

de titular el cargo de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Publica.
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CONSIDERANDO

a) Que, un indicador significativo de la seguridad del
paciente es la incidencia de los eventos adversos asociados a la atencion de salud, estos
pueden ser causados por multiples procesos y tecnologias, entre ellos el uso de dispositivos

médicos.

b) Que, ante la situacion descrita, surge la necesidad de
vigilar el uso y funcionamiento de los dispositivos médicos con el fin de reducir la
probabilidad de eventos adversos, para proteger tanto al paciente como al personal que se

involucra en el uso de tecnologias, esta actividad se define como tecnovigilancia.

c) Que, la tecnovigilancia de dispositivos médicos,
incluidos los de diagndstico in vitro, consiste en actividades destinadas a prevenir, detectar,
investigar y comunicar oportunamente eventos adversos que puedan causar dafio a
pacientes, usuarios, operadores o0 al entorno. Su objetivo es proteger la salud de pacientes
y usuarios, reduciendo la probabilidad de eventos adversos durante el uso clinico de estos

dispositivos.

d) Que, la tecnovigilancia se lleva a cabo mediante una
red que involucra a prestadores de salud, fabricantes, importadores, representantes,
pacientes y publico general. Esta colaboracién permite identificar riesgos en el uso de
dispositivos médicos, aplicar medidas correctivas y sanitarias, proponer cambios
regulatorios, ajustar los plazos de notificacion segun la gravedad del evento, establecer

programas educativos y mejorar los productos mediante sistemas de gestion de calidad.

e) Que, para coordinar la tecnovigilancia, es esencial
conformar una Red Nacional que centralice la notificacion de eventos adversos asociados

a dispositivos médicos, mediante la participacion activa y comunicacién entre MINSAL, ISP,

Servicios de Salud, SEREMI y prestadores de salud.
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especifico:

f) Que, en este manual se establece como objetivo

i. Implementar y desarrollar el Sistema
Local de Tecnovigilancia en el Hospital de Urgencia y Asistencia Publica, bajo
los lineamientos entregados por la norma general técnica N°204.

il Contribuir en la proteccion de la salud,
tanto en los pacientes como en los usuarios, disminuyendo la incidencia de
eventos adversos asociado al uso y funcionamientos de los dispositivos
médicos, en la practica clinica en el Hospital de Urgencia y Asistencia Publica.

iii. Identificar la frecuencia, gravedad e
impacto de los eventos adversos y centinelas, asociado al uso y
funcionamientos de dispositivos médicos, con el fin de determinar e
implementar medidas preventivas de acuerdo a la realidad local.

iv. Evaluar las intervenciones e impactos
de las medidas adoptadas en base a la informacién proporcionada por el
Sistema Local de Tecnovigilancia.

g) Que, de conformidad con lo anterior, en el ejercicio de

lo dispuesto en el articulo 23 letra c) del Decreto Supremo N°38. De 2005, del Ministerio de

Salud, que contiene el Reglamento Orgéanico de los Establecimientos de Salud de Menor

Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red, segun el cual le corresponde

al Director organizar internamente el Establecimiento Autogestionado v;
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h) Asignar las tareas correspondientes, con el fin de
atender las necesidades publicas o colectivas de una manera regular, continua y
permanente, como lo ordenan los articulos 3° y 28 de la Ley N°18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado, y con la finalidad de

establecer la segunda version del “Manual de tecnovigilancia”, dicto la siguiente:
i) RESOLUCION

I. APRUEBANSE la segunda version del

“Manual de tecnovigilancia", que es del siguiente tenor:

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

cODIGO VERSION| FECHA |VIGENCIA‘ N° PAGINAS

UCSP-TV 02 11/2024 5 afios 35
Revisado Por: Aprobado Por:
A ELEC, N Firmado por: Firmado por-
v /“ 5.\, lise Dora del Cammen Silva Robles | Patricio Raul Barria Ailef
fo wmmm \'%\ Jefatura Calidad y Seguridad del \ Director Huap
1N \5 | Paciente (s) Fecha: 10-01-2025 10:56 CLT

{ w1 |3 Fecha 06012025 15:47 cLT
P < | Hospital de Urgencia Asistencia
3 Publica Dr. Alejandro del Rio

» | Hospital de Urgencia Asistencia
= | Publica Dr. Algjandro del Rio
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I. INTRODUCCION

Un indicador significativo de la seguridad del paciente es la incidencia de los
eventos adversos asociados a la atencion de salud, estos pueden ser causados
por multiples procesos y tecnologias, entre ellos el uso de dispositivos médicos.
Ante la situacion descrita, surge la necesidad de vigilar el uso y funcionamiento de
los dispositivos médicos con el fin de reducir la probabilidad de eventos adversos,
para proteger tanto al paciente como al personal que se involucra en el uso de
tecnologias, esta actividad se define como tecnovigilancia.

La tecnovigilancia de dispositivos médicos incluyendo los dispositivos médicos de
diagnéstico 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
pueda generar algun, dafio al paciente, usuario, operador o medio ambiente que lo
rodea. La tecnovigilancia tiene como objetivo mejorar la proteccion de la salud,
tanto en pacientes como en los usuarios, disminuyendo la 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 vy
representantes autorizados, los pacientes y el publico en general. Con la
informacion proporcionada por todos estos actores, es posible detectar los riesgos
inherentes 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.
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Para coordinar el funcionamiento de la tecnovigilancia es fundamental conformar
una Red Nacional que actle como estrategia de comunicacion y apoyo para
centralizar la notificacion de eventos e incidentes adversos asociados al uso de
dispositivos médicos. Esto se realiza a través de la participacién y comunicacién
activa de todos los actores del sistema: Ministerio de Salud (MINSAL), Instituto de
Salud Publica (ISP), Servicios de Salud, Secretarias Ministeriales de Salud
(SEREMI) y prestadores de salud.

II. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Implementar y desarrollar el Sistema Local de Tecnovigilancia en el Hospital de
Urgencia y Asistencia Publica, bajo los lineamientos entregados por la norma

general técnica N° 204.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Contribuir en la proteccién de la salud, tanto en los pacientes como en los
usuarios, disminuyendo la incidencia de eventos adversos asociado al uso y
funcionamientos de los dispositivos médicos, en la practica clinica en el Hospital
de Urgencia y Asistencia Publica.

Identificar la frecuencia, gravedad e impacto de los eventos adversos y centinelas,
asociado al uso y funcionamientos de dispositivos médicos, con el fin de
determinar e implementar medidas preventivas de acuerdo a la realidad local.
Evaluar las intervenciones e impactos de las medidas adoptadas en base a la

informacion proporcionada por el Sistema Local de Tecnovigilancia.
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[ll. ALCANCE

Todo funcionario del Hospital de Urgencia Asistencia Publica (HUAP) que se
relacione de alguna forma con dispositivos médicos y/o dispositivos médicos de

diagndstico in vitro.
IV.DEFINICIONES

Accidn correctiva de sequridad de Campo (FSCA por sus siglas 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.

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.

Defecto de calidad: cualquier irregularidad o alteracion de un producto relacionado

a aspectos técnicos o legales, que podria o no causar dafio a la salud individual y
colectiva, por ejemplo, pelos en jeringas, objetos extrafios en el interior de los

envases, etc.

Dispositivo Médico (DM): Cualquier instrumento, aparato, aplicaciéon, material o

articulo, incluyendo software, usados solos o en combinacion y definidos por el
fabricante para ser usados directamente en seres humanos, siempre que su
accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios

farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales
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medios a su funcion; con el propdsito de diagndstico, prevencion, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o discapacidad; de investigacion o
de reemplazo o modificaciébn de la anatomia o de un proceso fisiolégico, o de

regulacién de la concepcion.

Dispositivo Médico para diagndstico in vitro: Aquel que consiste en un reactivo,

producto reactivo, calibrador, material de control, kit, recipiente para muestras,
equipo, instrumento, aparato, software, equipamiento o sistema, utilizado solo 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 Unicas o principalmente con el fin de
proporcionar informacion respecto a:

¢ Un estado fisiol6gico o patologico

¢ Deficiencias fisicas 0 mentales congénitas

¢ Predisposicion a una dolencia o enfermedad.

e Determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.

e Predecir la respuesta o reaccion al tratamiento.

e Establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Dispositivo Médico Implantable: Cualquier dispositivo para ser implantado

totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la
superficie ocular mediante intervencion quirdrgica y destinada a permanecer alli
después de la intervencién. Se considerara asi mismo dispositivo implantable
cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano
mediante intervencion quirdrgica y a permanecer alli después de dicha

intervencién durante un periodo de al menos treinta dias.
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Equipo o Equipamiento médico: equipo eléctrico, provisto de una sola conexion

con la red de alimentacién eléctrica o bateria y destinado a diagnosticar, tratar o
vigilar al paciente bajo supervision médica y que tiene contacto fisico o eléctrico
con el paciente y transfiere o recibe energia al o del mismo, o detecta dicha
energia transferida o recibida al o del paciente. Este incluye aquellos accesorios
gue se definen por el fabricante como necesarios para permitir la utilizacion normal

del equipo.

Equipo meédico critico: Dispositivo médico eléctrico considerado indispensable

para proteger o mantener la vida del paciente, que requiere calibracion,
mantenimiento, reparacion y capacitacion de los usuarios, actividades gestionadas

normalmente por ingenieros.

Evento Adverso Serio o Evento Centinela: Dafio no intencionado que puede llevar

a la muerte o la pérdida permanente e importante de una funciéon de salud del

paciente o el usuario.

Evento Adverso: Dafio no deseado para el paciente, usuario u otra persona, que

puede ser 0 no consecuencia de un error.

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 terminados, acondicionamiento, etiquetado y
agrupamiento para formar un kit, con vistas a su comercializacion a nombre
propio, independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta

misma persona o por un tercero por cuenta de aquella.
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Importador: persona natural o juridica que es la primera en la cadena de
suministro en colocar un dispositivo médico fabricado en otro pais, a disposicion

en el pais en el que este va a ser comercializado.

ISP: Instituto de Salud Publica de Chile.

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 intervencion de un profesional de la salud, o una

barrera de seguridad, no generd dafio.

Nota de seqguridad en campo (FSN por su sigla en inglés): una comunicacion a los

clientes y/o 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.

Responsable de Tecnovigilancia: Profesional de salud responsable del “Sistema
local de Tecnovigilancia” del prestador de salud, cuya designacién es realizada por
parte del director del establecimiento y actia como Unico interlocutor valido ante el

ISP sobre eventos e incidentes adversos.

Retiro: medidas destinadas a impedir que se continle 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 o que corresponde a un retiro obligatorio.
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SSMC: Servicio de Salud Metropolitano Central.

Tecnovigilancia: Conjunto de actividades implementadas por el prestador

institucional de salud, para la prevencion, deteccion, investigacion y difusién de
informacion sobre eventos e incidentes adversos ocurridos con dispositivos
meédicos durante su uso, con el fin de proteger la salud y mejorar la seguridad de

los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado.

Uso _anormal: accion u omision de una accion por un usuario de un dispositivo

médico como consecuencia de una conducta que estd mas alla de cualquier

medio de control de riesgo por el fabricante legal.

V. RESPONSABLES DE LA EJECUCION

RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA DEL HUAP
e EIl profesional designado por resolucién exenta, con tiempo asignado para
la presente tarea, debe definir e implementar el Sistema Local de
Tecnovigilancia a nivel institucional desarrollando las siguientes actividades:
e Proponer a los servicios clinicos y de apoyo, las areas donde se debe
implementar el sistema de Tecnovigilancia y a los encargados de las
notificaciones de cada servicio.
e Capacitar a los profesionales y personal técnico de los servicios clinicos y
de apoyo y/o puntos de riesgo en esta materia.
¢ Notificar los eventos adversos y centinelas ocurridos en la institucion por los
mecanismos que establezca el ISP e implementar un sistema de registro de

estos eventos que permita su seguimiento.
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e Difundir las acciones de seguridad de campo a las unidades y corroborar el
cumplimiento de las mismas.

e Elaboracion de informe de analisis de los eventos adversos y centinelas
ocurridos en la institucion en conjunto con el encargado de la Unidad de
Equipos Meédicos y/o los profesionales que se estimen pertinentes
dependiendo del caso.

e Realizacion de informe trimestral consolidado con todos los eventos
transcurridos en el periodo, que debera estar firmado por los profesionales
involucrados, validado por el jefe de la Unidad Clinica, subdirector médico y
director del HUAP.

REFERENTES DE CALIDAD EN UNIDADES CLINICAS Y SERVICIOS DE
APOYO (RED DE NOTIFICADORES HUAP)

¢ Identificar y notificar los eventos o incidentes asociados a dispositivos
meédico y/o dispositivos médicos de diagndstico in vitro de su unidad.

e Recoleccion de todos los antecedentes tanto del evento como del
dispositivo médico involucrado y participar en el andlisis de los casos
evidenciados.

e Colaborar con informacion para la elaboracion de informes de analisis de
los eventos adversos y centinelas ocurridos en su unidad.

e Coordinar en su unidad las acciones correctivas de seguridad de campo,

cuando se requiera.
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PROFESIONAL ENCARGADO DE LA UNIDAD DE EQUIPOS MEDICOS

Gestionar y demostrar mantenciones o reparaciones, segun sea el caso de
los equipos médicos involucrados en el evento.

Apoyar y proporcionar toda la informacién pertinente, requerida por el
Responsable de Tecnovigilancia.

Participar en el andlisis de los casos evidenciados, cuando se requiera.
Identificar los DM involucrados en las acciones correctivas de seguridad en
campo (alertas sanitarias).

Identificar las unidades o servicios donde se encuentran los DM
involucrados en las alertas sanitarias.

Colaborar en las acciones correctivas de seguridad de campo, cuando se
requiera.

En conjunto con referente de Tecnovigilancia del HUAP, coordinar con el
fabricante legal/importador/proveedor/representante legal autorizado las
acciones correctivas de seguridad de campo derivado de alertas sanitarias,
o las acciones que se requieran cuando existen incidentes o eventos

relacionados al comportamiento de los DM utilizados en HUAP.

PROFESIONAL ENCARGADO DE LA UNIDAD DE APROVISIONAMIENTO Y
DISTRIBUCION

Identificar los DM involucrados en las alertas sanitarias (modelo/tipo, N°
serie 0 N° de lote)
Identificar las Unidades y Servicios donde fueron despachados los

dispositivos involucrados en la alerta sanitaria sobre Tecnovigilancia
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e Apoyar y proporcionar toda la informacién pertinente, requerida por el
Responsable de Tecnovigilancia.

e Colaborar en las acciones correctivas de seguridad de campo, cuando se
requiera.

e En conjunto con el referente de Tecnovigilancia del HUAP, coordinar con el
fabricante legal/importador/proveedor/representante legal autorizado las
acciones correctivas de seguridad de campo derivado de alertas sanitarias,
0 las acciones que se requieran cuando existen incidentes o eventos

relacionados al comportamiento de los DM utilizados en HUAP.

MEDICOS JEFES DE UNIDADES O SERVICIOS
e Proporcionar apoyo e informacion de paciente cuando el responsable de

tecnovigilancia lo requiera.

COMITE MULTI ESTAMENTAL DE TECNOVIGILANCIA

En HUAP se encuentra conformado al menos por: Responsable de
Tecnovigilancia, Subrogante, Subdireccion clinica, Subdireccién de Gestion del
Cuidado, Jefatura de la Unidad de Adquisiciones, y Jefatura de la Unidad de
Equipos Médicos. (los ultimos dos dependiendo del caso)

El comité debera apoyar al Responsable de Tecnovigilancia en la toma de
decisiones en cuanto a: intercambio de informacion con el ISP, y disposiciones de
los dispositivos médicos afectados, asi como en el analisis y la investigacion del
problema de seguridad del DM que ocurra en la institucion. Para realizar la toma

de decisiones, el comité de tecnovigilancia serd convocado por el responsable de
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Tecnovigilancia del HUAP de manera extraordinaria via video llamada,
posteriormente sera enviado acta de reunion a los participantes sobre la reunion
convocada y medidas adoptadas.

Es posible que en algunos casos se solicite la participacion de otros profesionales
especialistas, ya sea para: toma de decisiones, como para el analisis y la

investigacion de problemas de seguridad del DM que ocurra en la institucion.

VI. DESARROLLO

MARCO LEGAL: NORMA GENERAL TECNICA N° 204, TECNOVIGILANCIA

Con fecha 16 de enero de 2019, se publicé en el diario oficial la” Norma General
Técnica N° 204, sobre Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion Respecto
de Seguridad en el uso de los Dispositivos Médicos”. Esta norma representa un
gran paso en el fortalecimiento de la regulacién de los dispositivos médicos,

especificamente en la etapa de vigilancia de post comercializacion.

Con la promulgacion de esta normativa técnica, los prestadores de salud deberan
notificar eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos.
Por otro lado, se hace mencion a la red nacional de Tecnovigilancia la que esta
definida para funcionar en 3 niveles de operacién: nacional, territorial y local, en la

cual estan contenidas 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 sera el Unico canal de
comunicacién y tendra como funciones principales: informar, capacitar conocer,

identificar y evaluar las actividades relacionadas a la Tecnovigilancia.
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Con la promulgacién 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.

NOTIFICACION EN PLATAFORMA REDCAP

Para realizar notificaciones, se debe ingresar al logo “Portal de notificaciones
eventos adversos HUAP y otras gestiones” ubicado en todos los computadores
institucionales, o acceder a este mediante codigo “QR” el cual se encuentra
disponible en diferentes lugares de las unidades clinicas y de apoyo.

En la pantalla desplegada completar los campos:

Informacién del evento: seleccionar fecha y hora del evento.

Informacién del paciente: Describir nombre del paciente, edad, sexo, N° de

ficha/DAU/RUT del paciente, y diagnostico principal de paciente.

Detalles del Evento: seleccione de acuerdo con las alternativas

desplegadas:
Incidente
Evento adverso Servicio Clinico

Evento adverso Servicio de Apoyo

YV V V V

Evento Centinela

Detalles Evento Asociado a Dispositivo Médico

Clasificacion _del evento: seleccionar si corresponde a problema de

compatibilidad, problema de conexion, etc.

Deteccion del evento: seleccionar si se detectdé antes, durante o después

del uso del dispositivo médico.
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Servicio donde ocurre el evento: seleccionar unidad clinica o servicio de

apoyo donde ocurra el evento.

Descripcion del evento: aqui desarrollar en detalle el evento asociado al uso

del dispositivo médico.
Posteriormente seleccionar si el evento fue notificado al paciente/usuario o tutor a
cargo. Puede adjuntar imagenes del dispositivo médico notificado (siempre y

cuando se resguarde la privacidad del paciente).

Informacién del dispositivo médico:

Describir el dispositivo médico: nombre genérico, nombre comercial, N° de lote o
N° de serie, seleccionar fecha de vencimiento y fecha de fabricacion, seleccionar
pais de fabricacion, constatar condiciones de uso del dispositivo médico si este es
de un solo uso o es reutilizable. Aclarar si el dispositivo médico se encuentra
disponible para evaluacion, describir version del software cuando este resulte

parte de la notificacion, y sefialar el nombre del fabricante.
Finalmente pinchar la palabra “complete” y guardar y enviar.

El dispositivo médico notificado involucrado en el evento no debe ser eliminado, se
debera segregar adecuadamente a la espera de la respuesta del fabricante legal,
importador o representante autorizado, informacion mediada por el responsable de

tecnovigilancia HUAP.

Una vez realizada la notificacion por parte del Referente de Calidad de la Unidad
esta sera analizada por el Responsable de Tecnovigilancia del HUAP, quien
definir4 si corresponde a un evento o incidente y si se levanta la notificacion al
ISP.
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Si la notificacion cumple con los criterios de incidente adverso, evento adverso o
evento centinela, este sera notificado a través de la plataforma de sistema de
vigilancia integrada (SVI) del Instituto de Salud Publica (ISP), notificacién que
debe ser enviada ademas al responsable de Tecnovigilancia del Servicio de Salud
Metropolitano Central como también al fabricante legal, importador y/o

representante autorizado.

SITUACIONES A NOTIFICAR

En la utilizacion de los dispositivos médicos pueden presentarse eventos e
incidentes adversos que no estaban previstos en las etapas de disefio y
fabricacion. Estos eventos e incidentes adversos se presentan dado que no
existen sistemas de gestion de calidad que logren “cero fallas”. Las causas de
estos problemas se deben a multiples factores como, por ejemplo: errores de uso,
uso inadecuado, problemas de disefio, condiciones externas y defectos de calidad.
Los problemas asociados al uso de dispositivos médicos se clasifican en cuanto al
dafio que pueden producir al paciente o usuario:

a) Evento Adverso Serio o Evento Centinela

b) Evento Adverso

C) Incidente Adverso

Los eventos e incidentes adversos que deben ser notificados se describen a
continuacion:

A. Evento Adverso Serio o Evento Centinela

Los eventos adversos serios 0 centinelas que son notificables son aquellos que

tuvieron como consecuencia a lo menos los siguientes resultados:

v" Muerte de un paciente usuario u otra persona
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v' Una condiciéon que necesita intervencion médica o quirdrgica para
prevenir un deterioro permanente a una funcion corporal o dafio
permanente a una estructura corporal.

Enfermedad o dafio que amenace la vida.

Amenaza a la salud publica.

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

ASIRNERNERN

Cualquier dafio indirecto que se produzca como consecuencia de un
diagnéstico incorrecto o de los resultados de una prueba realizada
con un dispositivo médico de diagnéstico in vitro empleado de

acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante legal.

Ejemplo:

v" 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 fallece.

v" En el uso de un stent coronario se presentan fallas en el mecanismo
de liberacion dificultad para inflar o desinflar el balén, que no se
relaciona con las caracteristicas anatomicas del paciente, como

consecuencia de esto el paciente presenta falla cardiaca.

B. Evento Adverso
Los eventos adversos notificables, son aquellos que dafian al paciente o al usuario

del dispositivo médico, tales como:
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Ejemplos:

v

Falla en 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.

Resultado de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no estan
declarados en el instructivo de uso y que provocan en el paciente un
diagnéstico errado.

Evento adverso sobre los pacientes o el personal usuario, los cuales
no estan declarados en el instructivo de uso y que provocaron un
dafio temporal sobre este.

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

Durante el uso de un catéter de teflon, se observa filtracion al
momento de administrar la terapia intravenosa, por lo que se
requiere puncionar nuevamente la paciente, provocando dafios no
serios y molestias.

Sutura no absorbible falla provocando la apertura de la herida
operatoria, personal médico se percata y la cambia no generando

dafio permanente en el paciente.
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C. Incidente Adverso

Los incidentes adversos que se deben notificar son aquellos en los que se

detectan un aumento de su ocurrencia:

v

Ejemplo

Reiteradas fallas o defectos de calidad detectados antes del uso del
dispositivo médico.
Errores de uso frecuentes, 0 uso inadecuado que no provocaron

dafio al paciente, usuario y otra persona.

Se realiza curacion en herida cortante en el rostro del paciente, al
abrir el kit de curacion se observa que las gasas se encuentran
manchadas, se procede a abrir otro kit y se observa que se
encuentra en la misma situacion

gue el kit anterior con sus gasas manchadas.

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 o ficha técnica del dispositivo, o si el evento

ocurrido se debe a alguna condicién preexistente del paciente, estas situaciones

no deben ser notificadas al ISP:

v
v

Eventos causados por las condiciones de salud del paciente.

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

Eventos asociados a un sistema de proteccion contra una falla de
funcionamiento (ej. fusibles).

Situaciones en que la ocurrencia del evento es esperable y probable.
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v Eventos que se encuentran asociados a un uso anormal del

dispositivo médico.
Ejemplos

v' Dificultad para hacer avanzar el stent asociado al procedimiento o al
paciente.

v" Hematoma en el sitio de acceso vascular.

PLAZOS DE NOTIFICACION REFERENTES DE CALIDAD DE LAS UNIDADES
CLINICAS Y SERVICIOS DE APOYO

a) Eventos Adversos Serios 0 Eventos Centinelas.
La notificacibn debe efectuarse lo antes posible desde que se ha tomado
conocimiento, y siempre en un plazo no mayor a 24 horas.
b) Eventos Adversos
La notificacion se debe efectuar lo antes posible desde que se ha tomado
conocimiento y siempre en un plazo no mayor a 48 horas.
C) Incidentes Adversos
Los incidentes adversos que presenten un aumento en la ocurrencia se

deben notificar siempre en un plazo no mayor a 72 horas.
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PLAZOS DE NOTIFICACION REFERENTE TECNOVGILANCIA HUAP

a) 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 3 dias habiles.
b) 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 hébiles.
C) Incidente Adverso

Los incidentes adversos que presenten un aumento en la ocurrencia e deben

notificar al ISP en un plazo no mayor a 30 dias, luego del respectivo andlisis y

validacion del responsable de Tecnovigilancia.
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PROCEDIMIENTO GENERAL DE GESTION DEL RESPONSABLE DE
TECNOVIGILANCIA FRENTE A EVENTOS RELACIONADOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS OCURRIDOS EN HUAP

Primero, el referente de tecnovigilancia del HUAP toma conocimiento de un evento
relacionado al uso de dispositivos médicos, mediante notificacion Redcap
realizada por referentes de calidad de las Unidades Clinicas y de Apoyo.

Luego en conjunto con el comité de Tecnovigilancia, supervisor de equipos
médicos y/o Unidad de Aprovisionamiento y Distribucion (dependiendo del tipo de
dispositivo médico) se debe identificar las unidades clinicas y de apoyo que
cuentan con los dispositivos médicos afectados y realizar las intervenciones
acordadas con el comité de tecnovigilancia. (uso con precaucion, cuarentena,
retiro del dispositivo médico, otro)

Finalmente, en las unidades y servicios donde se encuentren los dispositivos se

deben realizar las intervenciones acordadas en el comité de tecnovigilancia.

METODO DE ANALISIS DE EVENTOS RELACIONADOS A DM OCURRIDOS EN
HUAP

Todo Evento Adverso o Evento Centinela sera analizado por el responsable de
Tecnovigilancia del HUAP, en base a la informacion proporcionada por las
unidades clinicas y/o de apoyo donde ocurra el evento, este andlisis también
puede incluir al encargado de equipos médicos si la situacion asi lo requiere.

Se analiza el evento y se constatan los detalles relacionados al uso de dispositivos
meédico, se realiza analisis de causa y efecto (espina de pescado/diagrama de

Ishikawa) y se definen acciones de mitigacion, medidas a implementar, acciones a
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realizar o realizadas. Finalmente, toda la informacion del andlisis queda descrito

en un informe de evento. (ver anexo N°1)

PROCEDIMIENTO GENERAL DE LA GESTION DEL RESPONSABLE DE
TECNOVIGILANCIA DEL HUAP FRENTE A ALERTAS SANITARIAS (ACCIONES
CORRECTIVAS DE SEGURIDAD DE CAMPO)

Toma de conocimiento
v’ Leer correo de comunicacion de alerta sanitaria, Nota de
seguridad de campo emitida por el fabricante, entre otros
datos adjuntos en el comunicado.
v' Identificar en conjunto con la unidad de Equipos Médicos y/o
Unidad de Aprovisionamiento y Distribucion las Unidades
Clinicas y de Apoyo que cuenten con el DM de la alerta

sanitaria.

Difusion
v" Transmitir la informaciéon de alerta sanitaria, a las unidades
involucradas y solicitar la confirmacién o no, del stock del DM
afectado.
v' Consultar con la Unidad de adquisiciones y/o Equipos
Médicos, dependiendo del caso, si la empresa distribuidora se

contacto6 con el establecimiento o viceversa.
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Cierre
v" Respaldo de la toma de conocimiento de las unidades involucradas
v" Respaldo emitido por las unidades afectadas que corrobora, la ejecucion de
las acciones recomendadas por el fabricante
v Informar al ISP las medidas adoptadas por el establecimiento y las
ejecutadas por
el  fabricante legal 0 importador  al correo  electronico:

tecnovigilancia@ispch.cl

PROCEDIMIENO DE GESTION DEL RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA:
CUARENTENA

v' Coordinar con el area encargada la segregacién de los DM afectados
(modelo, N.° de lote, o N.° de serie correspondiente)

v’ Corroborar y respaldar que los DM afectados se mantendran en cuarentena
hasta conocer la disposicion final indicada por el fabricante.
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PROCEDIMIENTO DE GESTION DEL RESPONSABLE DE TECNOVIGLANCIA:
RETIRO DEL MERCADO.

v' Coordinar con el éarea involucrada la identificacion, segregacion y
cuarentena de los DM identificados, previo a su retiro del establecimiento.
v' Coordinar con el area involucrada la comunicacién con la empresa

distribuidora para ejecutar el retiro de los DM afectados.

PROCEDIMIENTO DE GESTION DEL RESPONSABLE DEL TECNOVIGILANCIA:
DISPOSTIVO MEDICO IMPLANTABLE.

Coordinar la identificacion de los pacientes afectados, siguiendo la trazabilidad del
DM afectado.

Si bien, en la mayoria de los casos no es recomendable el retiro del DM, el
fabricante detallard en la nota de seguridad en campo las recomendaciones que

deberan tomar tanto el paciente implantado como el equipo de salud involucrado.

INFORME SOLICITADO POR ISP
Una vez realizada la notificacion de los eventos adversos o centinelas ocurridos en
la institucion, debe enviarse al ISP un informe dentro de 30 dias, desde la
ocurrencia del evento, con la participacion del profesional encargado de la Unidad
de Equipos Médicos del hospital y los profesionales involucrados, dicho informe
sera verificado por el Responsable de Tecnovigilancia del establecimiento. Este
informe debe sefalar al menos:

v Cadigo institucional vinculante al paciente involucrado.

v' Género del paciente.

v Edad.
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v Descripcion general del evento o incidente
v Andlisis de causa raiz

v' Medidas definidas y plan de implementacién de las acciones respectivas

(ver anexo N° 1)

SISTEMA DE ADMINISTRACION DE DATOS.

Para poder gestionar adecuadamente los problemas asociados al uso de
dispositivos médicos el Responsable de Tecnovigilancia debera contar con un
sistema que permita hacer seguimiento de ellos, es decir, una base de datos
donde se registren los casos. El sistema debe asegurar la integridad, trazabilidad y
confidencialidad de las notificaciones. Este sistema debera contar con lo siguiente:

v' Registro de eventos e incidentes adversos notificados al ISP, al
SSMC, a los fabricantes legales, importadores o representantes
autorizados.

v' Contar con un sistema que permita la trazabilidad de todo dispositivo
meédico implantable. Esta informacion debera ser coherente con la
tarjeta de implante suministrada al paciente (si aplica)

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

v' Conservar todos los datos concernientes a la recoleccion y
documentacion de la notificacion, andlisis e informe de
Tecnovigilancia por a lo menos 15 afios o un afio después de la vida
atil o fecha de expiracion, segun corresponda lo que se cumpla

primero.



https://doc.digital.gob.cl/validador/HS4AV9-987

HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cédigo UCSP-TV

DIRECCION Version: 02

Fecha: 11/2024

UNIDAD DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE . T
Vigencia: 5 afos

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA Péagina 27 de 35

VII. DISTRIBUCION

e Direccion

e Subdireccion de Gestion Clinica. Unidades de Apoyo Clinico y Diagnéstico
e Subdireccion de Gestion de Cuidado.

e Subdireccion de Gestion Administrativa y Financiera

¢ Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.
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IX. MODIFICACIONES DEL DOCUMENTO
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X. ANEXOS
Anexo N° 1 Informe EA y/o EC tecnovigilancia.

[#]
e INFORME DE EVENTO ADVERSO ASOCIADO AL USO DE
e DISPOSITIVOS MEDICOS
CODIGO FECHA N° PAGINAS
UCSP

Revisado Por: Aprobado Por:
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UMNIDAD DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE
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INFORME DE EVENTO ADVERSO ASOCIADO A USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
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ANTECEDENTES DEL REPORTE
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Descripcién general del evento o incidente.

Acciones de mitigacic’m, medidas definidas y plan de implementacic'nn de las acciones

respectivas.
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ANALISIS CAUSA - EFECTO

Elaborado por:
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Actualizado por:
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Firmadao par: .

Chiristian Irving Echeverria Aburio
Subdirector Gestion Administrativa y
Financiera

Fecha: 14-11-2024 17:51 CLT
Hospital de Urgencia Asistencia
Pdblica Dr. Alejandro del Rio

Firmadao par:

llse Dora del Cammen Silva Robles
Subrogants Calidad y Seguridad del
Pacients

Fecha: 18-11-2024 13:53 CLT
Hospital de Urgencia Asistancia
Pablica Dr. Alejandro del Rio

Fimnado por:

Carolina Andrea Rivas Jerez
Subdirectora de Gestion del
Cuidado

Fecha: 15-11-2024 07-54 CLT
Haospital de Urgencia Asistencia
Publica Dr. Alejandro del Rio

Fimado por-

Jorge Arturo [banez Parga
Subdirector de Gestian Clinica
Fecha: 24-12-2024 09213 CLT
Hospital de Urgendia Asistencia
Publica Dr. Alejandro del Ric
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Il.  TENGASE PRESENTE la vigencia de
este manual a contar de la fecha de la total tramitacion de la presente Resolucion.

1. ESTABLECESE que el sefalado
“Manual de tecnovigilancia”, debe ser el que se tenga en consideracion a contar de

la fecha de su entrada en vigencia.

V. DEJESE SIN EFECTO toda normativa

interna que diga relacion con la materia de este manual.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE

Firmado por:

Patricio Rall Barria Ailef
Director Huap

Fecha: 04-04-2025 17:18 CLT
Hospital de Urgencia Asistencia
Publica Dr. Alejandro del Rio

CEWSP

Distribucién:

Direccién.

Subdireccion de Gestion Clinica.
Subdireccion de Gestion del Cuidado.
Subdireccion de Gestion y Desarrollo de las Personas.
Departamento de Panificacion y Desarrollo
Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.
Unidad de Auditoria.

Asesoria Juridica.

Oficina de Partes.

© XN WN R
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