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1. INTRODUCCION

La Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos, corresponde a un conjunto de actividades encaminadas a
la prevencion, deteccion, investigacion y difusion oportuna de informacion sobre “eventos adversos con
dispositivos médicos” durante su uso, que puedan generar algin dafio al paciente, usuario, operador o
medio ambiente que lo rodea. Segn esto, se puede decir que la Tecnovigilancia tiene por objeto mejorar
la proteccion de la salud, tanto en los 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 el trabajo conjunto entre el Instituto de
Salud Publica de Chile, en adelante Instituto, los profesionales de los centros hospitalarios (publicos y pri-
vados), los fabricantes de los dispositivos médicos, los importadores, los pacientes y el ptblico en general.
Con la informacion proporcionada por todos estos actores, s posible detectar [0s riesgos inherentes al uso
de los Dispositivos Médicos durante la comercializacion, establecer las medidas correctivas a aplicar, tomar
medidas sanitarias y 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 pueden introducir mejoras en sus productos como parte de un sistema de gestion de calidad.

El drea encargada de gestionar la Tecnovigilancia en el Instituto de Salud Publica es la Seccion de
Tecnovigilancia del Subdepartamento de Dispositivos Médicos, perteneciente al Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos (ANAMED).

2. ALCANCE

Esta Guia esta dirigida a las empresas fabricantes, distribuidoras e importadoras de dispositivos médi-
cos, a los profesionales de la salud, a los usuarios de los servicios de salud publicos y privados de Chile
y al pablico en general que utilizan dispositivos médicos.

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

3. MARCO LEGAL

3.1. Regulacion de los Dispositivos Médicos

El articulo 28° del Decreto Supremo 825/ 1998 “Reglamento de control de Productos y elementos de
uso medico, sefiala:

“Las instituciones publicas o privadas de la salud que empleen en sus acciones los elementos, dispo-
sitivos y demds productos regidos por el presente reglamento, deberan comunicar al Instituto todo com-
portamiento defectuoso, falla o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento que ellos presenten,
asi como la falta de informacion en el etiquetado o en las instrucciones de empleo que, directa o indirec-
tamente, pudieran o hubieran podido dar lugar a la muerte de un paciente o usuario 0 a un deterioro de su
estado de salud.

Asimismo, los importadores o fabricantes de estos elementos notificardn al Instituto de cualquier moti-
vo técnico 0 médico en relacion con las caracteristicas o funcionamiento del producto que, por las razones
mencionadas en el inciso anterior, dé lugar a una retirada sistematica de éste o de productos del mismo
tipo por el fabricante. El Instituto implementara las medidas necesarias para que toda informacion de la que
se tenga conocimiento, relativa a los incidentes sefialados, en que estén implicados dispositivos médicos
que tengan la certificacion de la conformidad vigente, se tome nota de ella y se evalle, asi como también
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se notifique al fabricante o al representante legal del producto en cuestion

Dado que no existen sistemas de calidad que logren “cero fallas”, es necesario que los fabricantes de
dispositivos médicos minimicen los riesgos en las etapas de disefio y fabricacion, y que el Instituto realice
vigilancia y control en el mercado del desempefio de estos productos.

Es por ello que es de suma importancia la colaboracion en conjunto de todos los actores involucrados:

- Usuarios de dispositivos médicos
- Industria de dispositivos médicos
- Autoridades sanitarias
- Profesionales de la salud
- Publico en general
La informacion es el pilar fundamental para el funcionamiento de este sistema, con ella se puede:
- Prevenir dafo.
- Realizar mejoras a productos.
- Desarrollar o mejorar normas.
- Mejorar la regulacion.
- Otras medidas sanitarias como alertas y recall.

3.2. Antecedentes para la Acreditacion de Prestadores Institucionales de Atencidn Abierta
y Cerrada

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

La evaluacion de los prestadores se basa en la implementacion progresiva de una primera generacion
de estandares minimos -definidos por el Ministerio de Salud-, los que constituyen un punto de partida,
exigente pero gradual. El uso adecuado de las tecnologias de diagndstico y tratamiento, las que fortalece-
ran crecientemente la gestion asistencial, sera un desafio primordial en |a tarea de mejorar el desempefio
institucional de todos los establecimientos de salud.

Dentro de la pauta de cotejo del “Manual Estandar General de Acreditacion, para Prestadores Insti-
tucionales de Atencién Abierta’, en la CARACTERISTICA: GCL 2.2 se sefiala lo siguiente: “Se realiza
vigilancia de los Eventos Adversos asociados a la atencion”, donde aparecen dos verificadores medibles:

1) Existen Registros implementados y en uso para reporte de Eventos Adversos de acuerdo al Sistema de
Vigilancia Local.

2) Se constata andlisis de Eventos Centinela

Dentro de la Pauta de cotejo “Manual del Estandar General de Acreditacion para Prestadores Institu-
cionales de Atencidén Cerrada”, en la CARACTERISTICA: GCL 2.3, se sefala lo siguiente: “Se realiza
vigilancia de los Eventos Adversos asociados a la atencion”. Donde aparecen dos verificadores medibles:

1)  Existen registros implementados y en uso para reportes de Eventos Adversos de acuerdo al sistema de
vigilancia local

2)  Se constatan analisis de eventos centinela.
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Esta guia recomienda que el Documento Institucional de Vigilancia de Eventos Adversos, deba contener:
Una descripcion del Sistema de Vigilancia (incluida la Tecnovigilancia)
Los procedimientos de reportes o notificaciones
Quienes son los responsables de su aplicacion
Un registro de reportes de eventos adversos segun sea el sistema de vigilancia local.
Con estas herramientas, se fortalecera directamente el sistema de Tecnovigilancia del pais, dado que se

estara canalizando la informacion correspondiente al organismo oficialmente encargado de |a vigilancia de
los dispositivos médicos en Chile.

Es importante sefialar que cada Prestador Institucional de atencion abierta y cerrada debe informar

directamente al Subdepartamento de Dispositivos Médicos del Instituto con el fin de poder capacitar, coor-
dinar y ejecutar las actividades en forma eficiente.

4.

DEFINICIONES

f)

0)

h)

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

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable ocurrida con un dispositivo médico.

Accion de Campo: Es una accion tomada por un fabricante para reducir un riesgo de muerte o de-
terioro serio en el estado de la salud asociado con el uso de un dispositivo médico que esta presente
en el mercado. Tales acciones deberian ser notificadas via un aviso de seguridad de campo.

Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable que pueda ocurrir con un dispositivo médico.’

Alerta: Notificacion formulada para dar informacion y/o sugerir qué accion se debe tomar en el uso,
modificacion, disposicion o devolucion de un dispositivo médico que presenta un riesgo para la salud
de las personas involucradas.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos espe-
cificados, entendiéndose por requisito “necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria”.

Calidad de un Dispositivo Médico: Aptitud del dispositivo médico para el uso para el cual se des-
tina, la que esta determinada por su efectividad, seguridad y estabilidad, segun corresponda, conforme
al respectivo registro sanitario.

Control del Riesgo: Proceso en el que se toman decisiones y se implementan las medidas por las
que se reducen los riesgos, 0 se mantienen dentro de unos niveles especificados.

Daiio Indirecto: se produce por efecto del mal funcionamiento del dispositivo médico, pero no sobre
el paciente sino que a través de resultados erréneos que pueda entregar el dispositivo médico, como
por ejemplo un mal diagnostico a causa de un resultado erroneo.

Defecto de Calidad: cualquier irregularidad o alteracion de un producto relacionado a aspectos
técnicos o legales, que podrd o no causar dafio a Ia salud individual y colectiva, por ejemplo, pelos en
jeringas, objetos extrafios en el interior de los envases, etc.

Observacion: La accién preventiva se establece para prevenir que algo suceda, mientras que la accion correctiva se realiza para
prevenir que vuelva a producirse).
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i)

k)

1)

m)

p)

q)

Deterioro Grave de la Salud: Cualquier situacion originada como resultado de un procedimiento
incorrecto en el uso o falla de un dispositivo médico utilizado en un paciente y que puede causar dafio
a la salud poniendo incluso en riesgo la vida, de corta duracion o permanente.

Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material o articulo, incluyendo
software, usados solos 0 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, inmunoldgicos o metabolicos, aunque puedan concurrir tales medios a su
funcion; con el proposito de diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfer-
medad, dafio o discapacidad; de investigacion o de reemplazo 0 modificacion de la anatomia o de un
proceso fisioldgico, o de regulacion de la concepcion.?

Dispositivo Médico In Vitro: Cualquier articulo de uso médico que consista en un reactivo, pro-
ducto reactivo, calibrador, material de control, equipo, instrumento, aparato, equipamiento o sistema,
utilizado solo 0 en combinacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el es-
tudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las de donaciones de sangre o de tejidos
solo o principalmente con el fin de proporcionar informacion relativa a un estado fisiologico, estado
de salud o enfermedad o anomalia congénita de ellas o para determinar la seguridad y compatibilidad
con receptores potenciales. 2

Efecto Adverso del Dispositivo: Evento adverso relacionado con la utilizacion de un dispositivo
médico en investigacion.

Nota 1: Esta definicion incluye eventos adversos que resulten de la insuficiencia o inadecuacion de las
instrucciones de uso, despliegue, implantacion, instalacion, o utilizacion, o de cualquier mal funcio-
namiento del dispositivo médico en investigacion.

Nota 2: Esta definicion incluye cualquier evento adverso que resulte de un error de utilizacion o de la
utilizacion indebida deliberada del dispositivo médico en investigacion.

Efecto Adverso Grave: Efecto adverso del dispositivo que ha producido cualquier consecuencia
caracteristica de un evento adverso grave.

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 las equivocaciones, faltas y mal uso razona-
blemente previsibles.

Estimacion del Riesgo: Proceso utilizado para asignar valores a la probabilidad de ocurrencia de
un dafio y a la severidad de tal dafio

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

Evento Adverso: Cualquier dafio, perjuicio 0 anomalia que puede presentarse antes, durante o des-
pués del uso de un dispositivo médico, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con el
uso del dispositivo médico.

Evento Adverso (asociado a investigacion clinica): Cualquier episodio médico no deseado,
enfermedad o lesion no prevista, 0 signos clinicos no deseados (incluyendo los hallazgos de labo-
ratorio anormales) en sujetos, usuarios u otras personas, ya sea que estén o no relacionados con el
dispositivo médico en investigacion.

Nota 1: Esta definicion incluye los eventos relacionados con el dispositivo médico en investigacion o
con el control.

Definicion del articulo 2° del Reglamento D.S. 825/98
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2)

Nota 2: Esta definicion incluye los eventos relacionados con los procedimientos utilizados.
Nota 3: Para los usuarios u otras personas, esta definicion esta restringida a los eventos relacionados
con |os dispositivos médicos en investigacion.

Evento Adverso Grave:
Evento adverso que:
i) Dio lugar a una muerte;

i) Dio lugar a un deterioro grave de la salud del sujeto que:

- produjo una enfermedad o lesion con riesgo de pérdida de la vida, o produjo una deficiencia
permanente de una estructura corporal 0 una funcion corporal, 0

- preciso la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion existente, o

- preciso una intervencion médica o quirdrgica para impedir una enfermedad con riesgo de pérdida
de la vida o lesion o deficiencia permanente de una estructura corporal o una funcion corporal,

- Dio lugar a angustia fetal, muerte fetal 0 a una anomalia congénita o un defecto de nacimiento.

Nota 1: La hospitalizacion planificada para una condicion preexistente, o un procedimiento requerido
por el Plan de Investigacion Clinica (PIC), sin deterioro grave del estado de salud, no se considera un
evento adverso grave.

Fabricante: Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion, acondicionamiento y
etiquetado de un dispositivo médico con vistas a la comercializacion de éste en su propio nombre, sea
que estas operaciones se efectlien por esa misma persona o por terceros por cuenta de aquella.

Lote: Conjunto de Dispositivos Médicos de un solo tipo, grado de calidad, clase, tamafio y composi-
cion, fabricados esencialmente bajo las mismas condiciones y en el mismo periodo de tiempo.

Importador: Toda persona natural o juridica que pone a disposicion del usuario final uno 0 mas
dispositivos médicos, en la cadena de distribucion o suministro de estos productos.

Investigacion clinica: Investigacion sistemdtica en uno o mas sujetos humanos, emprendida para
evaluar 1a seguridad o las prestaciones de un dispositivo médico.
Nota: “Ensayo clinico” o “estudio clinico” son sindnimos de “investigacion clinica”.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito o especificacion de un dispositivo médico.

Notificacion: Comunicacion de un evento adverso producido por un dispositivo médico realizada
por el fabricante/importador o el usuario.

aa) Notificacion Inicial: es la primera notificacion que realiza el fabricante/importador al ISP cuando se

ha producido un efecto adverso con un dispositivo médico que fabrica o comercializa, informando el
evento, identificando al paciente/usuario involucrado y sefialando las consecuencias producidas.

bb) Notificacion de Seguimiento: es la notificacion que realiza el fabricante/importador al ISP, donde

informa |a investigacion inicial que ha realizado respecto de la causa del evento producido por el dis-
positivo médico que fabrica o comercializa.

cc) Notificacion Final: es la notificacion que realiza el fabricante/importador al Instituto donde informa

la investigacion completa del evento incluyendo causas, medidas correctivas, medidas preventivas y
conclusiones finales de cierre de la investigacion.

dd) Patrocinador: Individuo u organizacion que asume la responsabilidad y la obligacion de la inicia-

cion o0 puesta en practica de una investigacion clinica. Internacionalmente se les suele denominar
“Promotor”.

Depto. Agencia Nacional de Medicamentos
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ee) Peligro: fuente, situacion o acto con potencial para causar dafio en término de dafio humano o dete-
rioro de la salud, o una combinacion de éstos.

ff) Recall: es unaaccion que se toma ante un posible y/o evidente riesgo para la salud de las personas a
causa del uso de un dispositivo médico. Las acciones pueden ser un retiro del mercado o una correc-
cion del producto.

gg) Representante Autorizado: Es cualquier persona natural o juridica establecida en el pais que ha
recibido un mandato por escrito de un fabricante de dispositivos médicos para actuar en su nombre en
tareas especificas relacionadas con la regulacion de dispositivos médicos del pais.

hh) Retiro: Accion de apartar o separar un producto con sospecha o evidencia de defecto del mercado,

que puede corresponder a una de las siguientes situaciones:

- unaseria emergencia con un producto que puede tener un efecto inmediato o de largo plazo sobre
la vida del paciente.

- Una situacion prioritaria relacionada con un producto que puede ser un potencial peligro para la
vida.

- Unasituacion que no implica amenazas para la salud, pero que puede tener consecuencias serias
0 prolongadas en relacion con el cliente o en el prestigio de la empresa ante la opinion publica.

ii) Riesgo: Combinacion de la probabilidad de la ocurrencia de un dafio y de la severidad de ese dafio.

jj) Tecnovigilancia: Conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccion, investigacion y
difusion de informacion sobre eventos adversos con dispositivos médicos durante su uso, que puedan
generar algun dafio al usuario, al operador, o al medio ambiente.

kk) Tendencia: Incremento significativo en la frecuencia con que ocurre un evento adverso o defecto de
calidad asociado a un dispositivo médico.

Il) Uso Anormal: Accion u omision de una accion por un usuario de un dispositivo médico como
consecuencia de una conducta que esta mas alla de cualquier medio de control de riesgos por el
fabricante.

mm) Usuario: Centro hospitalario, profesional de la salud, paciente o publico en general que utiliza
dispositivos médicos.

nn) Uso Previsto: La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico segtn las indicaciones propor-
cionadas por el fabricante en el etiquetado, en las instrucciones de utilizacion, manuales de servicio
y/0 en el material publicitario.

00) Vida Util: Tiempo de uso para el cual un dispositivo médico estd disefiado para funcionar después
que se fabrica, se pone en uso y se realiza el mantenimiento recomendado por el fabricante. La vida util
acaba cuando ha terminado el tiempo de uso y se recomienda su baja o reposicion por otro dispositivo
nuevo.

pp) Vigilancia Activa: Se define como las actividades de control de mercado que se realizan de forma
proactiva por parte de la autoridad sanitaria, en colaboracion con otras instituciones para estudiar y
controlar el comportamiento de algunos dispositivos médicos. La seleccion de los dispositivos médi-
cos a controlar en vigilancia activa depende de varios factores, tales como el riesgo y los problemas
detectados, entre otros.

Depto. Agencia Nacional de Medicamentos
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9.

CRITERIOS DE NOTIFICACION DE PROBLEMAS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

PRESENTES EN EL MERCADO CHILENO

5.1. Criterios Basicos para Notificar al Sistema de Tecnovigilancia

Cualquier evento que cumpla con uno 0 mas de los criterios sefialados a continuacion, debe ser notifi-

cado al Instituto por el fabricante/importador y/o por el profesional de la salud o usuario.

5.1.1. Criterio 1: Un Evento debe haher Ocurrido

Los eventos mas comunes, pero no los tnicos son:

Falla en el funcionamiento del dispositivo médico, si se ha usado de acuerdo con su uso previsto y las
instrucciones del fabricante.

Resultados de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no estan declarados en el instructivo de uso.

Reacciones adversas o efectos secundarios sobre los pacientes o el personal usuario, los cuales no
estan declarados en el instructivo de uso.

Interacciones del dispositivo médico con otras sustancias o productos, 1as cuales no estan declaradas
en el instructivo de uso.

Degradacion y/o destruccion del dispositivo médico.

Inexactitud en el etiquetado, en las instrucciones de uso y/o en los materiales promocionales del dis-
positivo médico, por omision y/o deficiencia, o cual lleve a la ocurrencia de un evento.

Error en el uso del dispositivo médico.

Cualquier otra situacion descrita en Ia literatura o informacion cientifica relativa a un evento adverso
determinado.

5.1.2. Criterio 2: El Evento Provoca o Puede Provocar una de las siguientes Cuatro
Situaciones:

Situacion 1: Muerte de un paciente, usuario u otra persona.

Situacion 2: Deterioro grave en el estado de salud de un paciente, usuario u otra persona. Un deterioro
grave en la salud de una persona implica uno de los siguientes casos:

a)
b)

e)

Enfermedad que amenaza la vida o dafio grave a la salud.
Impedimento permanente de una funcion del organismo o dafio de alguna estructura del mismo.

Una condicion que necesita intervencion médica o quirtrgica para evitar que ocurran una de las situa-
ciones descritas en a) 0 en b).

Dafo indirecto como consecuencia de un diagndstico incorrecto 0 de un resultado erréneo de un
ensayo con un Dispositivo Médico In Vitro, habiendo seguido las instrucciones del fabricante.

Sufrimiento fetal, muerte fetal o alguna anormalidad congénita o defecto en el nacimiento.

Situacion 3: Cuando el evento asociado a un Dispositivo Médico no conduce a la muerte 0 a un deterioro

grave de la salud de una persona pero que, si ocurre nuevamente, pueda conducir a la muerte 0 a un dete-
rioro grave de la salud de un paciente, usuario u otra persona.

Depto. Agencia Nacional de Medicamentos
Instituto de Salud Pablica de Chile

11



12

Situacion 4: Cuando el Evento Adverso constituye una Amenaza a la Salud Piblica.

Cuando se cumplen los criterios 1y 2 se denomina Evento Adverso, el cual también puede ser definido
como “Una accion imprevista e inesperada que causa algun dafio, deterioro grave de la salud o muerte del
paciente y que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria que recibe, y no de la enfermedad que
padece, y en que el dafio se relaciona con el dispositivo médico”.

En el Anexo N° 1, se describen ejemplos de eventos adversos que se deben notificar.

5.1.3. Criterio 3: Aumento en las Tendencias por Problemas de Calidad

Para los efectos de esta Guia, Tendencia se define como un incremento significativo en la frecuencia con
que ocurre un defecto de calidad asociado a un dispositivo médico.

Cuando se detecta un aumento de las tendencias por defectos de calidad, este hecho debe ser notificado.
Debido a la gran diversidad de dispositivos médicos que se encuentran en el mercado no es posible sefia-
lar un procedimiento Unico para establecer un aumento de tendencias, por lo cual el establecimiento serd
quien debera determinar los criterios para establecer si existe un aumento significativo en la frecuencia con
que ocurre un defecto de calidad, considerando los siguientes aspectos:

- Lacantidad de dispositivos médicos con problemas de calidad en un tiempo acotado
- Los problemas de calidad detectados para una misma marca comercial
- Los problemas presentes en un mismo lote de fabricacion

- La cantidad adquirida del dispositivo médico, si ésta es suficiente para permitir realizar un analisis
estadistico de los problemas de calidad presentados.

- Otros.

5.2. Eventos que No se Deben Notificar al Sistema de Tecnovigilancia

Si los eventos son esperables y probables de ocurrir, por ejemplo si el fabricante lo sefiala en el ins-
tructivo, el manual, o Ia ficha técnica del dispositivo, o si el evento ocurrido se debe a alguna condicion
pre-existente del paciente, estas situaciones no se consideran eventos adversos o aumento de tendencias
por lo que no deben ser notificados al Instituto. Algunos ejemplos de eventos que no se deben notificar son:

a) Defecto de un dispositivo médico detectado por el usuario antes del uso con el paciente.

) 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.

f)  Eventos en que la probabilidad de ocurrencia de muerte, deterioro de la salud o dafio grave es minima.
g) Eventos que se encuentra asociados a un uso anormal del dispositivo médico

En el anexo N° 2 se describen situaciones de eventos adversos que no se deben notificar y se dan
ejemplos de cada uno de ellas.
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6. ROL DEL FABRICANTE E IMPORTADOR

Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos deben implementar un sistema de vigilancia al
interior de sus empresas, mediante el cual deben cumplir 1as siguientes responsabilidades:

a) Designar a un profesional ad hoc como encargado del Sistema de Tecnovigilancia
) Elaborar informes de investigacion de eventos adversos
) Elaborar informes de tendencias de sus productos
d) Informar al ISP las alertas Internacionales relacionadas con sus productos
)

Enviar al ISP un Informe Anual del Comportamiento en el Mercado de los productos que fabrica o
importa

A continuacion se detallan los puntos anteriores.

6.1. Encargado del Sistema de Tecnovigilancia

El fabricante o importador debera designar a un profesional ad hoc como Encargado del Sistema de
Tecnovigilancia, quien serd el responsable de mantener un canal de comunicacion directo con el Instituto.
Este profesional debe:

a) Mantener una base de datos con las notificaciones de calidad y los eventos adversos recibidos de sus
clientes.

b) Mantener informados a sus clientes - usuarios de cuales son los canales de comunicacion corporati-
vos para informarle de los defectos de calidad y los eventos adversos.

¢) Establecer mecanismos de comunicacion efectivos que permitan dar a conocer a sus clientes de cual-
quier accion de Tecnovigilancia realizada, tales como actualizaciones de software, notas de seguridad,
retiro de productos, acciones correctivas, entre otros.

d) Mantener un registro de las importaciones y los suministros.

e) Mantener un registro de las evidencias de las quejas.

f)  Elaborar informes de las tendencias.

g) Mantener una comunicacion eficaz con la Seccion de Tecnovigilancia del ISP.

6.2. Informes de Investigacion de Eventos Adversos

Cuando un fabricante/importador tome conocimiento de un evento adverso producido por un disposi-
tivo médico de su empresa, que haya ocurrido en cualquier punto del territorio nacional, deberd presentar
una notificacion del evento adverso al ISP para que éste sea registrado en una Base de datos y sea evaluado
por el Sistema de Tecnovigilancia.

La notificacion de un evento adverso se puede dividir en tres etapas: Notificacion inicial, Notificacion
de seguimiento y Notificacion final. La notificacion inicial, dependiendo de la gravedad del evento, puede
conducir a una notificacion de seguimiento y a una notificacion final. Para los eventos menos graves se
puede presentar una tnica notificacion que incluya la fase inicial y final.

Si un fabricante/importador recibe de un usuario una notificacion de un evento adverso relacionado con
un dispositivo médico de su empresa, deberd analizar la notificacion en base a los criterios de notificacion
sefialados en el punto 5 de este documento.
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Siun fabricante/importador tiene dudas respecto de notificar un evento, siempre debe decidir notificarlo.
Los importadores deberdn disponer de una autorizacion documentada (contrato o convenio de distribu-

cion) del fabricante de los dispositivos médicos que comercializa para actuar en su nombre respecto de los
eventos que ocurran con sus Dispositivos Médicos puestos en el mercado chileno.

6.2.1. Acceso al Dispositivo Médico Asociado al Evento

Antes de notificar al ISP, el fabricante/importador debe consultar al usuario respecto del evento ocurrido
y pedir el acceso al dispositivo médico sospechoso con el fin de disponer de €l lo mas pronto posible para
su posterior investigacion. Cualquier tardanza podria resultar en una pérdida de evidencia necesaria para
la investigacion (e]. pérdida de memoria almacenada en un software, degradacion del producto, eliminacion
del dispositivo médico, etc.).

El usuario debe entregar toda la informacion del evento de que disponga. El dispositivo deberd estar
disponible para investigacion por parte del fabricante., no siendo necesario enviarlo al Instituto.

6.2.2. Investigacion del Evento

El fabricante/importador debe realizar una investigacion del evento, establecer si existe una relacion
causal entre su dispositivo médico y el evento, e informar del progreso de la investigacion a la seccion
Tecnovigilancia del ISP, utilizando el formulario SDM/008, disponible en la pagina Web del Instituto.

Para establecer si existe una relacion causal entre el dispositivo médico y el evento, el fabricante/impor-
tador debera tomar en consideracion lo siguiente:

a) Laopinion de un profesional de la salud basada en la evidencia disponible del evento.
b) Los resultados de la investigacion preliminar del evento realizada por el propio fabricante/importador.

Informacion de eventos similares ocurridos anteriormente.

(]

)
)

d) Otra informacion complementaria entregada por el fabricante.
)

e) Cambios en la tendencia de las notificaciones.

Cuando hay varios dispositivos médicos y medicamentos involucrados en un evento adverso puede ser
dificil emitir un juicio. En situaciones complejas como éstas se deberia asumir que el dispositivo médico
esta asociado al evento.

El tiempo para la notificacion inicial es el que se recomienda en el punto 6.7 “Plazos para notificar”

El plazo para presentar al ISP la notificacion de seguimiento y/o la notificacion final serd, como maximo
6 meses, dependiendo de la gravedad del evento.

6.2.3. Evaluacion de Riesgo

El fabricante debe identificar los peligros asociados con los dispositivos médicos, incluidos los reacti-
vos de diagnostico in vitro, durante todo el ciclo de vida de sus productos. Lo anterior para estimar, evaluar
y controlar los riesgos asociados, y realizar el seguimiento de la eficacia de los controles.

La investigacion de un evento adverso debe incluir una Evaluacion del Riesgo, la cual debe considerar
los siguientes aspectos:

a) Laaceptacion de que el evento implica un riesgo, tomando en cuenta criterios como: causa, probabi-
lidad de ocurrencia, frecuencia de uso, dafio grave, uso previsto, poblacion afectada, entre otros.
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b) La necesidad de realizar acciones correctivas y/o acciones preventivas.

Para dilucidar la causa del evento adverso, se pueden utilizar las metodologias internacionalmente
conocidas en |a literatura, que el fabricante o importador estime convenientes, tales como, Protocolo de
Londres, Analisis de modo de falla y efectos, Diagrama de Ishikawa, entre otros.

6.2.4. Seguimiento de la Investigacion

El fabricante/importador debe presentar al ISP una notificacion de seguimiento donde se sefialen 1as
investigaciones realizadas y su estado de avance.

Si el fabricante/importador no es capaz de ejecutar la investigacion del evento dentro del plazo estable-
cido, debe proporcionar una notificacion de seguimiento, sefialando y justificando las causas del retraso
de la investigacion.

6.2.5. Término de la Investigacion

Una vez terminada la investigacion del evento, el fabricante/importador debe enviar al Instituto una
notificacion final la cual debe incluir:

a) Unadescripcion de la investigacion realizada.

b) Los resultados obtenidos en la investigacion.

¢) Uninforme de Evaluacion de Riesgo.

d) Las acciones correctivas y/o preventivas adoptadas.
e) Lasupervision adicional al dispositivo en cuestion.

f)  Las acciones de Tecnovigilancia: actualizaciones de software, retiro del mercado, etc. (ver Anexo N° 3).

6.3. Informe de Tendencias

Los fabricantes/importadores deben informar al Instituto cuando identifiquen un aumento significativo
de la tendencia del mismo tipo de evento, ya sean de defectos de calidad o de eventos adversos. Estos
deben ser notificados al Instituto mediante un Informe de Tendencias.

Lo anteriormente sefialado adquiere relevancia porque el fabricante e importador es el primer eslabon en
la cadena de suministro de dispositivos médicos y puede determinar si existe un aumento de la tendencia
por defecto de calidad -al disponer de la informacion completa de los clientes a quienes se les distribuyo
el producto- potencialmente asociado a un defecto del lote completo 0 a un problema de uso de mayor
envergadura.

6.4. Alertas Internacionales

Usualmente los eventos adversos ocurren en distintas partes del mundo, y éstos deben conocidos por
los fabricantes/ importadores locales. Lo anteriormente sefialado adquiere relevancia porque el fabricante y
el importador son el primer eslabon en la cadena de suministro de dispositivos médicos y pueden detectar
si existe un aumento de la tendencia por defecto de calidad -al disponer de la informacion completa de los
clientes a quienes se les distribuyd el producto- potencialmente asociado a un defecto del lote completo 0
a un problema de uso de mayor envergadura.
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El fabricante y el importador deberdn proporcionar al Instituto y a sus propios clientes, informacion so-
bre las acciones de Tecnovigilancia tomadas debido a alertas internacionales con sus productos (ver anexo
N° 3: Acciones de Tecnovigilancia).

Por ejemplo, si existe un producto que es fabricando en Estados Unidos y comercializado en Chile, y el
importador fue informado de un retiro del producto, el importador debera informar al Instituto esta accion
y entregar informacion de respaldo de que la accion fue adoptada en nuestro pais.

6.5. Informe Anual de Comportamiento en el Mercado

El Informe Anual de Comportamiento en el Mercado es un documento escrito del fabricante/impor-
tador en donde se indican todos los eventos adversos y problemas con los dispositivos médicos que
comercializan.

Este informe se solicitard anualmente a criterio del Instituto para ciertos dispositivos médicos que ten-
gan relevancia en diagnostico, prevencion y tratamiento de enfermedades de interés local.

6.6. Como Notificar al Instituto de Salud Piblica de Chile

Se debe notificar al Subdepartamento Dispositivos Médicos del Instituto por medio del Formulario de
Notificacion SDM/008 disponible en la pagina Web www.ispch.cl en la siguiente ruta: Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos / Dispositivos Médicos / Tecnovigilancia / Como notificar o en el siguiente link:

http://www.ispch.cl/anamed /subaeptodispositivos medicos/sistema vigilancia _como_notificar

Dicho formulario, una vez completo con letra legible, se debe enviar via e-mail a tecnovigilancia@ispch.
cl. Recibira un correo de confirmacion con un namero correlativo del evento. Ver Anexo N° 4: Formulario
SDM/008.

6.7. Plazos para Notificar
Los plazos aplicados para notificar al Instituto dependen del tipo de evento y se sefialan a continuacion:

a) Amenaza grave de la salud piablica: Notificar inmediatamente y no mas alla de dos dias habiles
después de lo sucedido.

b) Muerte o deterioro grave de la salud: Notificar inmediatamente después que el fabricante/im-
portador establece una relacion causal entre su dispositivo médico y el evento y no mas alla de 10 dias
habiles después de la fecha en que sucedio el evento.

c) Otros eventos: Notificar inmediatamente después que el fabricante/importador establecid la relacion
causal entre su dispositivo médico y el evento y no mds de 30 dias habiles después de la fecha en que
ocurrio el evento.

6.8. Comunicacion con el Cliente

Los fabricantes, importadores y distribuidores de dispositivos médicos deben contar con procedimien-
tos estandarizados para realizar las acciones que correspondan en caso de retiro de dispositivos médicos
del mercado producto de una alerta internacional, o en caso de hurto de dispositivos médicos, asi como
también de cuando se detecte cualquier defecto de calidad o queja.
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En los casos en que exista un evento adverso y se deban retirar productos del mercado, los fabricantes,
importadores y/o distribuidores deben enviar a los clientes toda la informacion que permita la correcta e
inequivoca identificacion del dispositivo médico. Esta informacion puede ser el nombre genérico, la marca
comercial, 1as referencias, los nimeros de lotes o series objeto del retiro, el nimero de registro sanitario
para los dispositivos médicos bajo control y 1a fecha de vencimiento.

Ademds deberd comunicar y documentar las causas que provocaron las acciones de campo adoptadas
y los tiempos estimados para finalizar todo el proceso.

En esta guia, a modo de ejemplo, podra encontrar formatos de comunicacion con el cliente, en el Anexo N°5.

7. ROL DE LOS USUARIOS

7.1. Importancia

Los profesionales de la salud que utilizan dispositivos médicos, tales como médicos, enfermeras, bio-
quimicos, farmaceuticos, tecndlogos médicos, técnicos paramédicos, téenico en enfermeria de nivel supe-
rior (TENS), matronas, entre otros, son el pilar fundamental del sistema de Tecnovigilancia, ya que estan en
contacto directo con los dispositivos médicos y pueden notificar eventos adversos y de esta manera contri-
buir a la salud pablica. Por ello, las instituciones de salud deben contar con un profesional encargado de
Tecnovigilancia, quien debera ser el canal de comunicacion directo con el Instituto.

71.2. Profesional Encargado de Tecnovigilancia

Las principales funciones del profesional encargado de Tecnovigilancia son: dar a conocer el sistema de
vigilancia al interior del recinto hospitalario, mantener una base de datos con las notificaciones de calidad y
eventos adversos recibidas dentro del recinto hospitalario y notificar al Instituto, de acuerdo a los criterios
sefialados en el punto 5 de la presente guia A continuacion se dan ejemplos:

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

b) Deterioro grave del estado de la salud de un usuario, un paciente u otra persona.

()

)
) Amenaza a la salud publica.
)

d) Unevento asociado a un dispositivo médico que no conduce a la muerte 0 a un deterioro grave de la salud

Pero que, si ocurriese nuevamente, podria conducir a la muerte 0 a un deterioro grave de la salud.
e) Aumento en la Tendencias de defectos de calidad.

f)  Falla en el funcionamiento del dispositivo médico, cuando se emplea de acuerdo con Su uso previsto
y segun las instrucciones del fabricante.

g) Resultados de falsos positivos o falsos negativos que no han sido declarados en el instructivo de uso.
h) Reacciones adversas o efectos secundarios que no han sido declarados en el instructivo de uso.

i) Interacciones con otras sustancias o productos que no han sido declaradas en el instructivo de uso.
j)  Degradacion y/o destruccion del dispositivo médico.

k) Inexactitud en el etiquetado, en las instrucciones de uso y/o en los materiales promocionales (por
omision y/o deficiencia).

[)  Error de uso.
En caso de duda respecto de notificar o no notificar, el usuario debe optar siempre por notificar.
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7.3. Defectos de Calidad

Los defectos de calidad puntuales se deben notificar directamente al fabricante e importador y al De-
partamento de Abastecimiento o Adquisiciones de la Institucion de Salud, para que se proceda al canje del
producto, nota de crédito o devolucion del lote, segun lo estipulado en la adquisicion del producto.

Sien la institucion se detecta un aumento en los defectos de calidad de un mismo producto, se debe
notificar al Instituto utilizando el formulario SDM/006.

7.4. Como notificar

Se debe notificar al Subdepartamento Dispositivos Médicos del Instituto por medio del Formulario de
Notificacion SDM/006 disponible en la pagina Web www.ispch.cl en la siguiente ruta: Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos / Dispositivos Médicos / Tecnovigilancia / Como notificar o en el siguiente link:

http://www.ispch.cl/anamed /subaeptodispositivos medicos/sistema vigilancia _como_notificar

Dicho formulario, una vez completo con letra legible, se debe enviar via e-mail a tecnovigilancia@ispch.
cl. Recibird un correo de confirmacion con un nimero correlativo del evento. Ver anexo N° 6: Formulario
SDM/006.

1.5. Plazos Para Notificar
Los plazos aplicados para notificar al Instituto dependen del tipo de evento y se sefialan a continuacion:

a) Amenaza grave de la salud piablica: Notificar inmediatamente y no mas alla de dos dias habiles
después de lo sucedido.

b) Muerte o deterioro grave de la salud: Notificar inmediatamente después que el fabricante/im-
portador establece una relacion causal entre su dispositivo médico y el evento y no mas alla de 10 dias
habiles después de la fecha en que sucedio el evento.

c) Otros eventos: Notificar inmediatamente después que el encargado de tecnovigilancia establecio la
relacion causal entre su dispositivo médico y el evento y no mas de 30 dias habiles después de la fecha
en que ocurrio el evento.

8. ROL DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

El Instituto es el organismo reqgulador encargado de administrar el Sistema de Vigilancia o Tecnovigilan-
cia, segun el Articulo N° 28 del Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico del D.S.
N° 825/98, a través de la Seccion de Tecnovigilancia, del Subdepartamento de Dispositivos Médicos, del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,

8.1. Administracion del Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos Tecnovigilancia

Para administrar el Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos en el pais, la Seccion de Tecnovigi-
lancia realiza 1as siguientes actividades:

a) Gestion de notificaciones recibidas por profesionales de la Salud
b) Gestion de informacion enviada por importadores y fabricantes

Depto. Agencia Nacional de Medicamentos
Instituto de Salud Pablica de Chile



¢) Revision de alertas internacionales
d) Toma de accion

e) Capacitacion por medio de talleres, cursos on line, presenciales, difusion de triptico a los usuarios y
empresas, pablico en general.

f)  Elaboracion informes de comportamiento en el mercado solicitado por empresas.
A continuacion se detallan estas actividades.

8.1.1. Gestion de Notificaciones Emitidas por Profesionales de la Salud

Uno de los principales mecanismos de vigilancia sanitaria que realiza el Instituto es la gestion de las
notificaciones emitidas por profesionales de la salud.

Las actividades de la Seccion de Tecnovigilancia tienen directa relacion con las notificaciones que se
reciben en el correo tecnovigilancia@ispch.cl, en donde los usuarios adjuntan el formulario SDM/006.
Estas gestiones son:

- Enviar un aviso de recibo conforme al remitente de |a notificacion y otorgar un N° de pre-ingreso a la
notificacion para su trazabilidad.

- Ingresar los datos de las notificaciones en la base de datos correspondiente.

- Otorgar un N° de Referencia y comenzar la investigacion con el importador /distribuidor y /o fabricante
del producto e informar mediante correo electronico.

- Sison notificaciones por defectos de calidad, se cierra la notificacion cuando el usuario o la empresa
dan aviso documentado de las acciones correctivas y/o preventivas realizadas, en un maximo de tres
meses.

- Si son notificaciones por eventos adversos, se solicita una investigacion mas a fondo al fabricante/
importador y se hace seguimiento hasta tener una respuesta conforme. Esta puede ser: retiro del mer-
cado, capacitacion al usuario, mejora del producto, acciones correctivas y /o preventivas entre otros.
Ver anexo N° 3: Acciones de tecnovigilancia.

- Elaborar informes de tendencias por defectos de calidad y realizar una investigacion si los casos lo
ameritan.

8.1.2. Gestion de la Informacion Enviada por Importadores y Fabricantes

Otro mecanismo de vigilancia sanitaria que realiza la Seccion de Tecnovigilancia del Instituto es la
gestion de la informacion proporcionada por importadores y fabricantes.

La Seccion Tecnovigilancia revisa que el formulario SDDM/008 cumpla con toda la informacion reque-
riday realiza lo siguiente:

e Enviar un aviso de recibo conforme al remitente de la notificacion y otorga un N° de pre-ingreso a la
notificacion para su trazabilidad.

e Ingresar los datos en la base de datos correspondiente.
e (torga un N° de Referencia y se revisa la informacion considerando los siguientes aspectos:
- Tipo de evento adverso notificado.
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- Progreso (rapidez de la investigacion que se esta llevando a cabo).
- Resultado de la investigacion (si es satisfactorio).
- Namero de dispositivos y pacientes involucrados en la investigacion.
- Tiempo que los dispositivos han permanecido en el mercado.
- Modificaciones en el disefio que se hayan realizado.
- Poblacion afectada por el evento adverso.
e Determinar las acciones a tomar. Ver punto 8.2 Toma de Accion.
e Realiza seguimiento de las investigaciones realizadas por los fabricantes/importadores.

e \erifica que el fabricante/importador haya implementado las Acciones Correctivas y Preventivas con
los usuarios, si es aplicable.

8.1.3. Revision de Alertas Internacionales

La revision de alertas internacionales consiste en una busqueda sistematica de alertas y recall emitidas
por Agencias Regulatorias Internacionales, mediante la revision de las paginas web oficiales, entre las
cuales se encuentran:

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

- Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de Santé, Francia, (ANSM).
- Food and Drug Administration, Estados Unidos (FDA).

- Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil, (ANVISA)

- Saudi Food and Drug Administration, Arabia Saudita. (SFDA)

La informacion que se encuentra en las paginas oficiales contempla 1as recomendaciones, la infor-
macion general, las Alertas sobre productos y los retiros de productos del mercado notificado por los
fabricantes de dispositivos médicos en cumplimiento de sus responsabilidades respecto a la seguridad de
los productos que se comercializan. Las acciones que se realizan con esta informacion son las siguientes:

- Se les otorga un namero de alerta y un ndmero de referencia para su posterior trazabilidad.

- Se revisa una base de datos de importaciones para verificar si los productos fueron comercializados
en Chile y en consecuencia, si estan afectos a la alerta.

- Siel producto es comercializado en Chile, se contacta al importador y se le solicita que tome las ac-
ciones indicadas en la alerta a la brevedad.

- Sesolicita al importador el listado de clientes afectados.

- Sesolicita al importador evidencia de su comunicacion con sus clientes, por ejemplo cartas informa-
tivas con firmas de recepcion, si aplica.

- Serealiza seguimiento de la alerta hasta el cierre de la accion.
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8.1.4. Toma de Accion

Con toda la informacion descrita anteriormente, la Seccion de Tecnovigilancia realiza las siguientes
acciones:

- Publicacion de Notas de Seguridad en la pagina web del Instituto.

- Solicitud de retiro de productos en el mercado.

- Publicacion de informacion sobre retiro y hurto de productos.

- Trabajo con el Ministerio de Salud para tomar acciones en casos de amenaza a la salud publica.
- Mejoras regulatorias.

- Realiza vigilancia activa.

Para ver las alertas publicadas revisar el siguiente link:
Alertas de dispositivos médicos publicadas en la web

8.1.5. Capacitacion

Para incentivar la notificacion de los eventos adversos y 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 este sentido la Seccion de Tecnovigilancia realiza lo siguiente:

- Talleres de tecnovigilancia en hospitales del pais.

- Reuniones de trabajo con los fabricantes/importadores.

- Participa en actividades internacionales de armonizacion de la regulacion de dispositivos médicos.
- Difusion a traves de un curso on line.

8.1.6. Informes de Comportamiento en el Mercado

La seccion de Tecnovigilancia elabora informes de comportamiento en el mercado de dispositivos mé-
dicos a solicitud de las empresas. Este informe se elabora realizando una previa revision de las bases de
datos de Ias alertas internacionales y notificaciones de los cinco afios anteriores a la fecha de solicitud de
la empresa.

Por lo general, este informe se presenta en las licitaciones publicas.

8.2. Datos de Contacto
Los datos de contacto del Sistema de Tecnovigilancia en el Instituto de Chile son los siguientes:

Correo electronico:  tecnovigilancia@ispch.cl
Teléfonos: +562 25755332 / +562 25755373
Red Minsal: 255332 / 255373

Para mayor informacion, revisar la pagina web www.ispch.cl
Link para ver informacion de Tecnovigilancia
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9. INVESTIGACION CLiNICA: REPORTE DE EVENTOS ADVERS0S

El patrocinador debe implementar y mantener un sistema que permita asegurar que los reportes de
efectos adversos y efectos adversos graves se realicen de forma oportuna.

Todos los eventos adversos con dispositivos médicos usados en Investigacion clinica deben ser notifi-
cados por el patrocinador de la Investigacion al Instituto y a las autoridades regulatorias que estén relacio-
nadas con dicha Investigacion, en un plazo no mayor a 5 dias habiles.

Una vez establecida la relacion del dispositivo médico utilizado en la Investigacion Clinica con el Evento
Adverso ocurrido, el patrocinador junto al investigador y su equipo deberan realizar el estudio de causalidad,
revisando: los criterios clinicos, los folletos del dispositivo, el protocolo clinico de la Investigacion que estan
desarrollando y el informe de evaluacion de riesgo del dispositivo, entre otros documentos pertinentes.

El Instituto determinara la continuidad o no de la investigacion clinica dependiendo del resultado de la
investigacion de causalidad.

Enelanexo N° 7 se encuentra el Formulario de notificacion de efectos adversos en investigacion Clinica SDM/011

10. REACTIVO VIGILANCIA

El Departamento ANAMED en conjunto con el Departamento Laboratorio Biomédico, elaboraron un formu-
lario especifico para la notificacion de usuarios que se desempefian en los Laboratorios Clinicos y Servicios
de Sangre, que utilizan Reactivos de Diagndstico in vitro (RDI). Esta iniciativa nacio de la necesidad de conocer
el comportamiento de los RDI en el mercado. En el anexo N° 7 se encuentra el formulario SDM/010 (Ver Anexo
N° 8) que fue publicado en la pagina web institucional a fines del mes de septiembre del afio 2014.

Existen varias razones por las cuales 1as notificaciones se deben trabajar en forma diferente al resto
de los dispositivos médicos y crear un sistema de vigilancia especifico para ellos. Entre ellas se pueden
mencionar as siguientes:

- Internacionalmente, estos productos se regulan de forma separada del resto de los dispositivos médi-
cos, es decir, cuentan con una definicion y clasificacion especifica.

- Tienen requisitos diferentes de registro sanitario.

- Los profesionales que utilizan este tipo de productos se encuentran en un ambito diferente de los
profesionales de centros de atencion de salud que utilizan dispositivos médicos. Los RDI se utilizan
principalmente en Laboratorios Clinicos y Servicios de Sangre.

En consideracion a lo anterior se ha creado un sistema de vigilancia especifico para reactivos de diag-
nostico llamado “ReactivoVigilancia®, el cual tiene por objetivo principal identificar eventos adversos y
defectos de calidad ocasionados por RDI 'y permitird conocer el comportamiento en el mercado de estos
productos. Este nuevo sistema se basard en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los pro-
blemas relacionados con RDI, con el fin de determinar |a frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su ocurrencia, mejorar regulaciones, o adoptar medidas sanitarias etc. Los actores relevantes
que notificaran eventos adversos y problemas de calidad a la ReactivoVigilancia son:

- Profesionales de Servicios de Sangre y Laboratorios Clinicos
- Fabricantes, importadores, distribuidores de RDI.

Afines del mes de septiembre del afio 2015 se publico el formulario de notificacion para la ReactivoVigilancia
en la pagina web del ISP y se dio amplia difusion a través del Departamento Laboratorio Biomédico del Instituto.

Para notificar se debe completar el formulario SDM/010 y enviarlo al correo tecnovigilancia@ispch.cl.
Ver Anexo N° 7: Formulario SDM/010.
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ANEXOS

Anexo N° 1: Ejemplos de Situaciones que se deben Notificar

a)

Pérdida de sensibilidad de un marcapasos luego que éste ha llegado al final de su vida dtil. El in-
dicador de reemplazo no entrego la sefial a tiempo, aunque deberia haberlo hecho de acuerdo a las
especificaciones del dispositivo.

En un sistema de rayos X, durante la examinacion del paciente, el arco en C tuvo un movimiento in-
controlado. El paciente fue golpeado por el dispositivo quebrando su nariz. El sistema fue instalado,
mantenido y utilizado segun las instrucciones del fabricante.

El envase estéril de un dispositivo médico estd etiquetado con la advertencia “no utilizar si el envase
esta abierto o dafiado”. La etiqueta se coloco incorrectamente en el envase interno o primario. El
envase externo es retirado pero el dispositivo no se utilizd durante el procedimiento, sino que éste se
almaceno con el envase interno nico que no aseguraba la esterilidad del dispositivo.

Un lote de tiras reactivas de glucosa es liberado por su fabricante. El paciente las utiliza de acuerdo a
las instrucciones, pero las lecturas proporcionan valores incorrectos, que conducen a dosis incorrec-
tas de insulina para el paciente, quién sufre de un coma diabético y debe hospitalizarse.

Una bomba de infusion se detiene y no da alarma de esta situacion. El paciente no recibe la cantidad
suficiente de fluidos.

Un profesional de la salud informd que durante el implante de una valvula cardiaca, se descubre que
viene con defectos de fabricacion. Esta vdlvula no se utilizd y se tuvo que utilizar una nueva, por lo
tanto, el tiempo de bombeo durante |a cirugia se extendio.

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.

Las pruebas de fatiga realizadas por el fabricante en una bioprotesis de valvulas cardiacas comerciali-
zadas demuestran su fallo prematuro, lo que dio lugar a riesgos para la salud publica.

Después de la entrega para la comercializacion de un implante ortopédico, se descubrieron errores
en 10s registros de tratamiento térmico que conduce a Ia no conformidad de las propiedades de los
materiales, o que resulta en un riesgo para la salud publica.

En los anlisis 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.

El fabricante proporciona detalles insuficientes sobre los métodos de limpieza de los envases reuti-
lizables de instrumentos quirdrgicos 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).
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Anexo N° 2: Ejemplos de Situaciones que NO se deben Notificar
Defecto de un Dispositivo Médico Detectada por el Usuario Antes del uso con el Paciente.

Sien las instrucciones de uso del fabricante se indican advertencias que el usuario detecta facilmente
previo al uso, no es necesario notificarlas, sin perjuicio que el usuario le informe al fabricante, importador
0 distribuidor del defecto detectado.

Ejemplo 1: El envase de un dispositivo médico estéril de un solo uso, sefiala la advertencia “no usar si el
envase esté abierto o dafiado”. Previo al uso, el usuario observo que el envase estaba dafiado y, obviamen-
te, el dispositivo médico no fue usado.

Ejemplo 2: Un Reactivo de diagnostico In Vitro, cuyo rotulado del frasco lo sefiala como liofilizado, sin
embargo, previo al uso, el usuario descubre que el contenido del frasco esta en estado liquido.

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 u ocurrir durante el uso del dispositivo médico.

Para justificar el hecho de no notificar, se debe tener informacion objetiva y confiable que concluya
que el dispositivo médico funcionando no causo ni contribuyo a la enfermedad o deterioro en el esta-
do de salud del paciente. Un médico calificado deberia llegar a la misma conclusion. Si el fabricante,
importador o distribuidor es notificado de un evento de este tipo se le recomienda que consulte a un
profesional médico clinico.

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
adecuadamente y el evento no fue atribuido al funcionamiento de éste.

Eventos asociados a la Fecha de Vencimiento o Vida Util del Dispositivo Médico.

Cuando la unica causa del evento adverso estd relacionada con la fecha de vencimiento o vida Util es-
pecificada por el fabricante, el evento no requiere ser notificado.

La vida til debe ser especificada por el fabricante, incluida en el registro maestro del dispositivo médi-
o 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
atil 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 reactivo de diagnostico se utilizo fuera de la fecha de expiracion especificada por el fabricante.
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Eventos asociados a un sistema de Proteccidon 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
adecuada sefial de alarma y no provoca dafio al paciente.

Ejemplo 2: Un microprocesador que controla el funcionamiento de un calentador por radiacion, propor-
ciona 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 ocurrencia esperadas y probables no deben ser notificadas cuando cumplan todos
los siguientes criterios:

- Estan claramente identificados en el rotulado;

- 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;

- Estan documentados con un ensayo de riesgo apropiado, previo a Ia 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.

Eventos con Probabilidad Minima de Ocurrencia de Muerte, Deterioro de la Salud o Dafo
Grave.

Los Eventos Adversos en donde el fabricante ha establecido que la probabilidad de muerte, deterioro de
la salud o dafio grave es insignificante, a través de una evaluacion de riesgos documentada, no requieren
notificarse.

Ejemplo 1: Un fabricante de un marcapasos puesto en el mercado, identifica un error en el software y
cuantifica la probabilidad de ocurrencia de muerte o dafio grave que es cuantitativamente insignificante. No
ocurrid ningun evento adverso con los pacientes que utilizaron este dispositivo.

Ejemplo 2: Se encontraron particulas en un envase de lentes de contacto. La probabilidad de ocurrencia
de dafio grave se determina que es insignificante. No ocurri¢ ningtn evento adverso con los pacientes que
utilizaron este dispositivo.
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Eventos asociados a Uso Anormal del Dispositivo Médico

El uso anormal debe ser manejado por los centros de salud y el fabricante, importador o distribuidor.

Si el fabricante, importador o distribuidor se da cuenta de un uso anormal de su dispositivo médico,
la observacion debe ser registrada por la empresa y enviada a la Direccion del centro de salud corres-
pondiente.

Ejemplo 1: El dispositivo médico no fue esterilizado previo a la implantacion, contrario a las instrucciones
de uso.

Ejemplo 2: El usuario no sigue las recomendaciones de mantenimiento del dispositivo médico, lo que
provoca la falla de éste.
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Anexo N° 3: Acciones de Tecnovigilancia

Para los fines de la presente Gufa, se entendera por las acciones de Tecnovigilancia una serie de accio-
nes de campo que deben ser comunicadas por los fabricantes, importadores y/o distribuidores y adoptadas
por los profesionales de salud clientes o usuarios de dispositivos médicos, que se realizaron a causa de
algun problema relacionado con el dispositivo médico. Estos problemas pueden tener relacion con una
alerta internacional, con un evento adverso ocurrido en el territorio nacional o con un aumento de tendencia
de notificaciones de defectos de calidad. Algunos ejemplos son:

- Retiro del mercado.

- Informacion de seguridad adicional.

- Actualizacion de la informacion del instructivo de uso.
- Reparacion o cambio de algin componente

- Capacitacion en el uso

Retiro del mercado

Todos los establecimientos que fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen dispositivos médicos,
deben contar con un Sistema de Gestion de la Calidad adecuado para el manejo de las actividades de retiro
del mercado. Deben contar con una estrategia que permita realizar retiros del dispositivo médico del mer-
cado en forma rapida 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 las empresas deberan contar con:

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

- Personal suficiente y responsable de la ejecucion y coordinacion.

- Unérea segregada y segura para almacenar productos retirados desde el mercado mientras se decide
su destino.

- Comunicar por escrito a la Seccion de Tecnovigilancia, del Subdepartamento de Dispositivos Médicos
inmediatamente al inicio del proceso de retiro.

- Registros de distribucion, los cuales deben estar rapidamente disponibles para la persona autorizada
dentro de la empresa, asi como para el Subdepartamento de Dispositivos Médicos al momento de ser
requerido. Estos registros deben contener suficiente informacion sobre mayoristas y clientes abaste-
cidos directamente para permitir un retiro total y efectivo. Se deben incluir los destinatarios de los
productos de exportacion y de muestras para pruebas clinicas y médicas.

El progreso del proceso de retiro del producto del mercado, debe ser monitoreado y registrado. Se debe
emitir un reporte final que incluya una conciliacion entre las cantidades de los productos entregados y
devueltos, el cual debe ser entregado al Subdepartamento de Dispositivos Médicos.

Todos los productos retirados del mercado deben ser devueltos al fabricante, importador o distribuidor,
destruidos e inutilizados. La eliminacion de dichos productos debe realizarse mediante vias y empresas
autorizadas por la entidad competente. El proceso de retiro debe contar con documentos que respalden y
acrediten la destruccion del producto retirado del mercado, tales como acta notarial y guia de despacho que
individualice el producto, series, lotes y cantidades. La efectividad de la estrategia para los retiros debe ser
controlada y evaluada periodicamente.
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Las acciones de: Actualizacion de software, Informacion de seguridad, Actualizacion de la informacion
del instructivo de uso, Reparacion o cambio de algin componente o la Capacitacion en el uso, etc. co-
rresponden a acciones importantes que deberan ser informadas mediante comunicaciones oficiales a cada
cliente involucrado. Ademds se debera hacer seguimiento hasta la finalizacion del proceso correspondiente
e informar al Instituto.

El Instituto también puede definir acciones como retiro de DM del mercado, publicacion de alertas en el
caso que los antecedentes recibidos avalen tal disposicion.
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Anexo N° 4: Formulario SDM/008: Notificacion del Fabricante/Importador

Favor descargar el formulario del siguiente link Descargar formulario SDM/008. A continuacion se

presenta una imagen del formulario:

o mpcribic wn e zomn sombresde.

FORMULARIO SDM/008
NOTIFICACION DEL FABRICANTE/DISTRIBUIDOR
AL SISTEMA TECMOVIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FAVOR SERALAR A QUE TIFD DE INVESTIGACION CORRESFONDE LA

ER}

EE}

ER

EN

IDENTIFICACION DE LA EMPRESA:

Nombee del Encargaca de Tecnowigliancla:

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO:

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE, DISTRIBUIDOR ¥/0 PROVEEDOR:
Hombre del Fabricanta:

Fals ca Fabricacidn:

Nombre del Distribuldor:

Direccidn cel Distribuldar:

Teléfana: 35 E-mal: @

IDENTIFICACIGON DEL EVENTO:
Clasificackin ol svento:
Musrts l:l Detericro grave de Iz Salud

Representa un prealema de salud pisllca l:l otro

Detzccldn:  Anses cel uso l:l Durants =l usa l:l Desawés dzl use l:l

Nimera de pacienzes Involucragas an ol avente:

DESCRIFCION DEL EVENTO E INVESTIGACION REALIZADA:

Dascrine el evento adversa a aroblema ocurride:

Dascriza |2 Investigacian reallzaca (saguimisnts y final)

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION (aplica para Investigaclén oe seguimiento v final}

Dascriza la{s) causa(s] gal evanta acverse o prabiema ccurrida, como resultade de |2 Investigaciin:
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Anexo N° 5: Formatos de Comunicacion con el Cliente

El siguiente documento “Aviso de Seguridad de Campo” es un formato tipo @ modo de ejemplo de envio
de comunicacion a los clientes que hayan comercializado o utilizado un Dispositivo Médicos que esté

sujeto a investigacion o que tenga problemas de seguridad en su uso.

Fecha.;
AVISO DE SEGURIDAD DE CAMPO
+  ACCION CORRECTIVA

. AVISO INFORMATIVO DE SEGURIDAD
. RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO (0 LO QUE CORRESPONDA)

Nombre: (IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO ).

Lodigo / Identificacion del Producto: ASDEG

Modelos.: ABCD, EFGH , IJKL, Serie : 123456

Fecha de vencimiento: 31-01-2021

Identificacion de la Empresa; li° abc 100

Estimada cliente:

Estamos realizando una accidn correctiva. un aviso de seguridad. o un retiro
de los productos:

Identificacidn del DM, Nombre, Modelos ABCD, EFGH Serie: 123456, Vencimiento:
31-01-2021

Se ha recibido informacion de x {cantidad de ) usuarios que han notificado eventos
adversos / defectos de calidad que podrian estarrelacionades con nuestro
producta. Es por estarazdn que La Empresa iniciara unainvestigacidncon el fin de
establecer si efectivamente el Evento Adverso/ defecto de calidad se debe al
producto o se tratade un uso incorrecta o inadecuade y asitomartodas lasacciones
correspondientes parasu uso seguro.

La Empresa( describir como la empresa realizard la sccién correctiva o retiro
[Ej: como compensard /retribuird los productos retirados, ya sea por
reposicién, devolucidn del dinero.etc..]

En case necesario, su representante habitual de La Empresa puede facilitarle
productas de sustitucion de inmediate para los procedimientas ya programados. Le
remitimos esta cartaparasu referenda, afin de que guede documentado el retira v |3
reposicién de los productas que le st facilitando su representante habitual de La
Empresa.

L empresa
N° [ Cidigo delproducto)Modelo: EFGH. Id. Producto  Serie: 123456
Fecha de Vencimiento: 20210131

Le rogamas quedistribuya lanotaatoda aquella personade su organizacidna la que
puedainteresar,

Si tiene alguna duda en relacidn con esta accidn o de retiro _de este inventario,
pdngase en contacto con el representante de La Empresa o nuestro servicio de
atencidn técnica.

Solicitar la maxima colaboracidn ..

La Empresa tiene el campromisa de afracer praductas y servicios de la mayar calidad
para ayudarle en el tratamienta de sus pacientes,

Atentamente,

Representante de la Empresa
Cargo:
Firma:

MNombre receptor [ Encargado de Tecnovigilancia, Encargade de Calidad, gtc.).
Cargo:
Firma

Favor hacerdevalucion de esta caopia debidamente firmada e identificada el receptor.
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Anexo N° 6: Formulario SDM/006. Notificacion del Usuario al Sistema de Tecnovigilancia

Favor descargar el formulario del siguiente link Descargar formulario SDM/006. A continuacion se

presenta una imagen del formulario:

REFERENCIA ISP N°:

| FECHA DE RECEFCION

FORMULARIO SDM/ 006
NOTIFICACION DEL USUARID

AL SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
No macribir an lesdoss anmboande.

NOTIFICACION USUARIO N°: _

[ Frimer usz

IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR DEL PROBLEMA CON EL DISPOSITIVO
Ico

MED

Mombre: 1.2 RUT:
Prafesidn:

Establecimiento:

Direceidn:

Teléfono: 1.7 E-mail:
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre Genérica:

MNombre Comercial:

Uso Prewisto:

MNE de Lot= o Serie:

Fechz d= Expiracién, =i la sefiale =n =l rétulo:
Condiciones del DM:

[ Reus=do

N* de Ragistro Sanitaric (=i aplica):

IDENTIFICACION DEL

NTE, DISTR! ¥io
Nombre del Fabricante:

Paiz de Fabricacidn:

Mombre del Distrituidar:

Direccifin del Distribuidar:

Teléfono: 36 E-mail:

4. DATOS DEL EVENTO ADVERSOD

4.1 EL EVENTO REPRESENTA UN PROBLEMA DE SALUD PUBLICA

s O Ne
CLASIFICACION DEL EVENTO:
Muert=

4.2
=
[ Deteriere gravs d= la salud @ d= selud piblica
] o

4.3

INFORMACION DEL EVENTO
431 Fachay hors:
Deteccién del =vento:

3z
[ Antes o=l wso [ Durants =l uso

I
in
i

Usuaric qus detecth el ventz:
[ Frofesional d= |a sslud
[ Pacimnte

[ oo

4.3.4 Mimera de pacientes involucredos =n el svents:

4.4 DESCRIPCION DEL PACIENTE
4.4.1 Edad:

4.4.2 Sexo:

5. CONTACTOD CON EL DISTRIBUIDOR
5.1. £El distribuidar fue notificade de este problema?

i (L |

[ Después del usa

5.2. En caso afirmativo, == salicita describir brevemente iz respuesta del distribuidar:

SOM 2015 Pagina 2 de 3
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Anexo N° 7: Formulario SDM/011: Notificacion de Efectos Adversos en Investigacion
Clinica

Favor descargar el formulario del siguiente link Descargar formulario SDM/011. A continuacion se
presenta una imagen del formulario:

FECHA DE RECEPCION

4. DESCRIPCION DEL EVENTO OCURRIDO: |

FORMULARIO SDM/011

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS EN 4.1, Describa el Evento Adverso o Problema detectado. Indicar Fecha [ hora en que acurrid el
INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS. evante ¥ acclanes adoptadas. N* de paclentes Invalucrados, Iniclales del Nombre del
Sl contanido o= asta natificacén = Informaciin soldemislégica, par o tants tens carictar confidancal v se packente, fecha de nacimiento, s2xo.

utliizar Cricaments con fines sanitarics

Hege oic =

Fara eeo

Mo axcribir an ol dren anmbresds_

REFERENCIA ISP N°:

NOTIFICACION USUARIO N°:

1. IDENTIFICACION DEL NOTIFICADO!

1.1 Mombrey Apeliifos: Hege o soul

1.2 Profeskén: Haga cic squl pars escribie

13 RUT:Hzgzc i para

. 4.2 £52 realizé algdn tipo de del problema
14 Direcclén v cludad: Haga cic saul paras
15 me o gmIgRRg: Face o 2ra ascrmir sfo meD
£CudiP: Haga o pauf pers sscrinir tatc.

16 E-mall: Hage o

1.7 IoEHRMCHN: H2g: oo 2qul pars

1.3  Departaments, Subdepartamenta, Secclén, Unidad: Hagz o

INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO EN INVESTIGACK

2.1 Nombrz Genérice Dispositive Médlca.: -

ul para

2.2 Mombre Comercial: Hzgs

2.3 Uso Previsto: Hagz oo

2.4  Cantidad total de Dispositives utilizados:

2.4.1 Cantidad de Dispositivos utilizados por los palses participantes en @ caso de un estudio
ciinica

3. lNFORIIméN DEL ESTUDIO:

3.1 N°de Resoluclén y Fecha: Haga clic 2qul para escrizis teca.

3.2 Duraclén de la Investigackin (dias / Meses):

33 Fecha de Iniclo de la Investigacién: 43 Slel estudio corresponde 3 un astudic multicéntrice: £Han acurride evantos similares en
3.4 Ferha de Término de la Inwectigaclén: alglin otro centre de Investigaclén clinica, ya sea del pais o del extranjera?
35 Mombra del Frincipal:

3.6 Nombre del centro donde ocurrl 2f efect advarso:
3.7 Fecha oz 13 notmcacen:

33  Tipade Iniclo

Subdsparizmeniz DlapsaOTa
INSTITUTD De SALUD PlaLIC:
=-mail: lznougilencioiech o - T

/ agmnzie nezional de Medizamentes ANAMED
i 1008, fufics, Sertiogs
02) 287825373 f (02] 25758332 / (02) 2%

ro= MEdicos Figina
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Anexo N° 8: Formulario SDM/010: Notificacidn al Sistema de Reactivovigilancia
Favor descargar el formulario del siguiente link Descargar formulario SDM/010. A continuacion se

presenta una imagen del formulario:

FECHA DE RECERCION

FORMULARIO SDM/010
NOTIFICACION AL SISTEMA DE VIGILANCIA DE REACTIVOS DIAGNOSTICOS
(REACTIVOVIGILANCIA)

Sl contenida o= est2 natficacdén es Informaciin epidemialégica, par ko tants tene caricter confidandal v 5=
utllizard Gnicaments con fines sanitarics

REFERENCIA ISP N

NOTIFICACION USUARID RDI N

RUT: Hzga clic

1.4 Direccén y cludad: Hag= ol

15 N°de teléfono: Hags dic acul pacs

17 Institucléne Haga cic aqul pars

1.3  Departaments, Subdepartamenta, Secclin, Unidad: Hzgs oic 2o

2.12  Fecha de Fabricaclén: Haga clic

213 Fecha de Explraclén: Hzgz

214 Bl cugnta can e Gn de via

agul para =50

2.15  ZEl reactivafanalito estd sometide a cantral de calidad Interno?

ZEstd =l uso por Agenclas
Selzcclonar de la lista

n mlemento de s fista despl=gable

Nata: 5 salecciond "ot favar especifigus 2 com

2161

3. DESCRIPC[E DEL EVENTO OCURRIDO: |

3.1. Describa gl Events Adverso o Problema detectade. Indicar Fecha / hora 2n que acurrié e
evento y acclanes adoptadas.

SEUT arE S5TGIr TS,

l'DENT]FICAC]EN DEL REACTIVO DE D].IGNE imo IN VITRO:

2.1 Nombrz Genérico: H

2.2 MNombre Comercials Hxgs o

23 Ccatalege {o referencla): Hags

2.3 usopravistor Elij= un

Nota: SIselesciond “atre”, faver espacifigue @ continuacidn

231 ~Dtro” uso previsto:

2.4  Requiere Cadena de Frie: =0 Mo O

2.5  Rango de Temperatura raquarlda n °Ct Hage olic parz

2.5  Requlere alguna otra medlda de segurldad: Hags cic 2qu’

2.7 Nombrz del Fabricante / Pais:

2.3 Nombre del Importado
2.9 N°de Lote/Serle: Hags o
210 Forma de uso: Elijz un

2.11  Pals de Procedencla: Hagz

3.2 &Serealizé alghn tipo de

del problema
slo MeDd

LCudI?: Haga oic acul

3.3  Datos Rezlevantes Adjuntos
Incluir: Instructive de wso o Inserto del reactiva, Imdgenes que aporten Infarmaclén o
ewidencla, otros.

Mota: Faver indicar los decumentos que adjunta en e sigulente recuadro

LET

SEUT arE S5TGIr TS,

Subdcpartsmanin Diapoutives Nédicza | Agereis Nesieosl dz Mcdizamentea ANAMED
INSTITUTD O SALUD PiSLICE =, Av. Marsthee 1000, Rufios, Ssrliogs
=-rmail: [zznmesilonsioDinh 21 - Tel: (93) 22785373/ (01) TE8EBASC  (03) 2ETERIIT
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