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Figura A4.5. Interrelacion de los productos (médicos) dentro y fuera de la atencion de salud
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Productos combinados

La expresion “tecnologias sanitarias” se refiere

a la aplicacion de conocimientos tedricos y
prdcticos estructurados en forma de dispositivos,
medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas
elaborados para resolver problemas sanitarios y
mejorar la calidad de vida (resolucion WHA 60.29).

Tomado: Modelo mundial de marco regulatorio de la
OMS para dispositivos médicos, incluidos los
dispositivos médicos de diagndstico in vitro
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ite: Base de Datos Registros Sanitarios al 13 de Octubre de2021

|

Fuente: INVIMA, Curso Tecnovigilancia

)



aesg MINISTERIO DE SALUD
24 Y PROTECCION SOCIAL

|
; DM en los laboratorios

NACIONAL DE
W s:iop

g

)




RED de actores Tecnovigilancia

Fuente: INVIMA, Curso Tecnovigilancia
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— Implementacion tecnovigilancia

- ¥ 4 Volver a Mend
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Fuente: INVIMA, Curso Tecnovigilancia
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Implementacion de la tecnovigilancia
en el laboratorio clinico

Revision del Distribucion y Proceso total de
Dis€NO y | cumplimiento == Validacion == Comercializacion == laboratorio
Fabricacion de normativas
_

Evento adverso
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Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos: una herramienta
para la seguridad del paciente

= Error de laboratorio ™ Error médico r
I I
| Conmsecuencias para el paciente |
| |
_ . . . |
Fallo o error de
dispositivo médico
— = Cuasi falla Sin dafo pero riesgo elevado
L4 Y
Incidente relacicnado con la :
> o I - Evento adwversc Cafio leve a moderado
seguridad del pacients
|  Eventocentinela Dano grave o muerte

Tomado de: Mucito- Varela E, Sdnchez-Oviedo FV. Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos: una herramienta para la seguridad del paciente. Rev

CONAMED. 2020; 25(4): 174-181. https://dx.doi. org/10.35366/97337




Etapa de

Riesgos asociados

* Reacciones e Falla del e Errores en el
al uso de los alérgicas a los sistema de diagnodstico
. . componentes medicion.  Falsos positivos
DI%DC_)SItIVOS de los DM « Puede ser a o negativos
Médicos en como el latex. nivel de e Eallas en
ambientes de * Lesiones por sof’rv_vclre, validaciones de
: mal . equipo o los métodos
laboratorio funcionamiento reactivos.

MG » Demoras en la
* Mal diseno del entrega de

dispositivo resultados




Integracidon Tecnovigilancia - Sistema de calidad

Requisitos técnicos
51 Personal {copacitacion en el uso de dispaositivos)
5.2 Instalaciones {odecuacion de las instalaciones para almacenamiento y uso)
5.3 Equipo, reactivos y consumibles (verificacion y evaluacion, procedimientos de uso, informe de incidentes
odversos)

! . !

Fase pre-examen
- Materiales para toma de

Fase de examen

+ Kits diagnosticos Fase | €xamen

1 1 1

Requisitos de gestion
4.6 Servicios y suministros externos (procedimientos de seleccion y compra de dispositivos medicos)
4.10 Acciones correctivas
411 Acciones preventivas (acciones frente o incidentes)
414 Evaluacion y auditorias {(monitoreo de errores de laboratorio a través de indicaodores de calidad,
retroolimentacion de usuarios, gestion de riesgos)

Necesidades/expectativas de usuarios y
de las autoridades sanitarias

Tomado de: Mucito- Varela E, Sdnchez-Oviedo FV. Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos: una herramienta para la seguridad del paciente. Rev
CONAMED. 2020; 25(4): 174-181. https://dx.doi. org/10.35366/97337

muestras . ) . . Sisterna de informacionde ™
- . - Equipo de laboratorio - X
- Sisterna de informacion de . laboratorio
B . - Software de equipos
laboratorio

Seguridad del paciente




Acciones preventivas,  Acciones correctivas,

proactiva reactivas
Seleccion del dispositivo de acuerdo Validaciony mejora de la prueba por
al examen o método a desarrollar el fabricante
Planificacion de uso y control de Detecciones de errores durante el uso
calidad por el laboratorio del producto

Verificacion de los dispositivos

S Ajuste de condiciones de instalacion
meéedicos antes del uso J




Gestion Alertas DM

Alerta sanitaria sost:rTr.e\:J Fﬁ;ﬁig?gff IMPLANTABLES Alerta sanitaria 2022-09-28 Ver
Informe de seaz:;d:;:;Erj:::;i;:g:;ir;tivos Alinity ¢ Informe de seguridad 2022-09-28
Alerta sanitaria sobre: PAS STAINING KIT Alerta sanitaria 2022-09-28
Alerta sanitaria sobre: Kit de reactivos DURACIlone B27 Alerta sanitaria 2022-09-27 Ver
Alerta sanitaria sobre: TOXOLATEX Alerta sanitaria 2022-09-27 Ver
Alerta sanitaria sobre: QUANTA LITE ACA IGM Il Alerta sanitaria 2022-09-27 Ver
Informe de seguridad sobre: Hemoglobin Alc- Architect Informe de seguridad 2022-09-27 Ver

https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2021/Diciembre/Informe%20de%20se
guridad%20No %20%23207-2021%20.pdf

https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos Medicos/2021/Diciembre/Alerta%20No %20%?2
3328-2021%20-%20Tub0os%20de%20recoleccio%CC%81n%20de%20sangre%20improve%20-%20Impromini%20.pdf



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES DE SEGURIDAD/Dispositivos/2021/Diciembre/Informe de seguridad No_ #207-2021 .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2021/Diciembre/Alerta No_ #328-2021 - Tubos de recoleccio%CC%81n de sangre Improve - Impromini .pdf
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