' ); INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
Subgerencia de Prestaciones en Salud

Instituto Guatemalteco
de Seqguiidad Social

RESOLUCION No. 628-SPS/2021

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL; SUBGERENCIA DE
PRESTACIONES EN SALUD, Guatemala, diecisiete de mayo de dos mil veintiuno.

CONSIDERANDO:

Que la Junta Directiva del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, mediante
Acuerdo 1418 de fecha quince de marzo de dos mil dieciocho, creé la Direccién
Terapéutica Central, quien bajo su linea jerarquica de dependencia, tiene al
Departamento de Dispositivos Médicos, establecido con la finalidad de promover un
uso racional de los Dispositivos Médicos.

Que la Gerencia de Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, por medio del
Acuerdo 11/2018 de fecha quince de mayo de dos mil dieciocho, autoriza el
funcionamiento de la Direccion Terapéutica Central.

Que el Departamento de Dispositivos Médicos, dentro de sus funciones, tiene como
finalidad la recopilacion sobre seguridad de los dispositivos médicos que permitan la
evaluacion constante de la relacion riesgo/beneficio y la toma de decisiones
oportunas, orientadas a minimizar, comunicar y prevenir el riesgo asociado al uso de
los dispositivos médicos del Instituto.

POR TANTO:

El Subgerente de Prestaciones en Salud, con base en los considerandos y de
conformidad con la delegacion de funciones contenidas en el Acuerdo lo establecido
en el Acuerdo 1/2014 del Gerente de fecha 27 de enero de 2014, y con fundamento
en la delegacion de funciones que le ha otorgado el Gerente en el Acuerdo 21/2017
de fecha 18 de julio de 2017

RESUELVE:

PRIMERO. Aprobar el MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
TECNOVIGILANCIA, el cual consta de veintitrés (23) hojas impresas unicamente en
su lado anverso, numeradas, rubricadas y selladas por el Subgerente de Prestaciones
en Salud, que forman parte de esta Resolucion.

SEGUNDO. El Manual que se aprueba pretende dirigir el programa de tecnovigilancia,
partiendo de elementos conceptuales, metodologias, estrategias de vigilancia, la ruta
y recoleccion de informacion, analisis y valoracion de los resultados, generando Y
informacién que permita una mejor toma de decisiones en cuanto a la adquisicion de . /|
los dispositivos médicos en el Instituto.
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TERCERO. La aplicacién del presente manual es responsabilidad de cada uno de los
actores que conforman el sistema de vigilancia del instituto, Direccién Terapéutica
Central, Departamento de Dispositivos Médicos, Comité Central de Dispositivos
Médicos, Comités Locales de Dispositivos Médicos y personal de salud que detecte
algun problema relacionado a los dispositivos médicos utilizados en el Instituto.

CUARTO. La distribucion e implementacion del contenido del presente manual, sera
responsabilidad del Director de la Direccion Terapéutica Central y del Subgerente de
Prestaciones en Salud, quienes, segun su competencia, lo deberan hacer del
conocimiento del personal que integra las dependencias a su cargo.

QUINTO. Las modificaciones y actualizaciones que se necesiten realizar al presente
manual, derivado de reformas aplicables a la reglamentacion vigente o por cambios
relacionados con la administracion o funcionamiento de las practicas de
tecnovigilancia, se realizaran por medio de otro manual, aprobado mediante una
nueva Resolucion que deje sin efecto la presente, a solicitud y propuesta de la
Jefatura del Departamento de Dispositivos Médicos, o del Director de la Direccion
Terapéutica Central con la anuencia del Subgerente de Prestaciones en Salud, con
el apoyo de las instancias técnicas necesarias.

SEXTO. Cualquier situacién no prevista o problema de interpretacion, que se presente
en la aplicacion del manual sera resuelta, en su orden, por el Departamento de
Dispositivos Médicos, Director de la Direccién Terapéutica Central y en ultima
instancia por la Subgerencia de Prestaciones en Salud.

SEPTIMO. Para lograr el cumplimiento de lo regulado en el presente manual, la
Subgerencia de Prestaciones en Salud, debe divulgar su contenido y enviar copia
certificada a: Gerencia, Departamento de Organizaciéon y Métodos, Departamento de
Relaciones Publicas y Comunicacién Social, para su difusion en el Portal Electrénico
del Instituto, a la Direcciéon Terapéutica Central para su distribucién, implementacion
y cumplimiento del contenido del Manual y y a la Seccién de Recopilacion de Leyes
del Departamento Legal para su compilacion.

OCTAVO. La presente resolucion entra en vigencia al dia siguiente de su emision y
complementa las disposiciones internas del Instituto.
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Guatemala, 24 de mayo de 2021

Licenciado

Miguel Roberto Garcia Morales

Jefe de Departamento Administrativo

Departamento de Comunicacién Social y Relaciones Publicas
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Licenciado Garcia Morales:

De conformidad con lo establecido en el articulo 8 del Acuerdo No. 1/2014
del Gerente del Instituto, le traslado COPIA CERTIFICADA de la Resoluciéon No.
628-SPS/2021, de fecha 17 de mayo de 2021 la cual contiene la aprobacién por
parte de la Subgerencia de Prestaciones en Salud, del “MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE TECNOVIGILANCIA”, para su respectiva publicacién dentro del
portal del Instituto.

Atentamente,

TO GARCIA AQUINO
gerente
Subgerengia e Prestaciones en Salud

DR. ARTUR

Anexo: 26 hojasy 1 CD
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I.  INTRODUCCION

El Manual pretende definir la conduccién de un Programa de Tecnovigilancia como
parte de un sistema de vigilancia, para la identificacién, recoleccién, evaluacion, gestion
y divulgacién de los eventos o incidentes adversos no descritos, que presentan los
dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacién del riesgo y realizacion de
medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad
de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente

con la utilizacién del dispositivo.

La importancia de la vigilancia de dispositivos médicos radica en garantizar su
efectiva calidad, coadyuvando en el logro de los resultados terapéuticos definidos,
mejorando la calidad de la atencién, asi como la calidad de vida de los pacientes,

previniendo errores de medicion y al mismo tiempo reducir al minimo los riesgos para

el paciente por lo que la adquisicién y uso de dispositivos médicos en el area de Salud,

para ello existe la necesidad de proporcionar un sistema de control para las fallas de

las mismas.

En el presente Manual, se establecen los elementos conceptuales del Programa de

Tecnovigilancia, la metodologia para implementacién del mismo, las estrategias de

' vigilancia, la ruta y recoleccion de reportes, la forma de analisis y valoracién de los

resultados, la conceptualizacion de los términos utilizados y finalmente el formato del

reporte.




Il. OBJETIVOS DEL MANUAL
1. Objetivo General

Implementar el programa de Tecnovigilancia en el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social y las estrategias correspondientes, para la elaboracién de reportes
de eventos o incidentes adversos y defectos de calidad relacionados con los
dispositivos médicos a partir de la identificacion, registro, evaluacion y gestion del
riesgo, brindando el adecuado seguimiento con el fin de mitigarlos y garantizar la

seguridad de los usuarios internos y externos.
2. Objetivos Especificos

a. Definir los criterios de fallas de dispositivos médicos para una correcta

clasificacion y efectiva notificacion.

b. Impulsar practicas de deteccién y comunicacion oportuna de los eventos o

incidentes adversos y defectos de calidad de dispositivos médicos.

c. Identificar los factores de riesgo asociados al uso de dispositivos médicos, asi
como la frecuencia y gravedad de los eventos o incidentes adversos reportados

por el personal de salud.

d. Disponer de informaciéon oportuna para aplicar medidas, que reduzcan la

probabilidad de causar un evento o incidente adverso, evaluando la seguri@g&%ic
X

el desempeno y la calidad de los dispositivos médicos. g




. CAMPO DE APLICACION
Procede proporcionar informacion relevante por medio de reportes, analisis y
ejecucién de eventos o incidentes adversos y defectos de calidad relacionados con
dispositivos médicos, siendo los actores responsables del Sistema de Tecnovigilancia
el personal del Departamento de Dispositivos Médicos de la Direccién Terapéutica

Central, Comités Locales de Dispositivos Médicos, Personal Profesional de Salud y

Pacientes.
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IV. NORMAS GENERALES

. El Sistema de Tecnovigilancia del Instituto forma parte del Programa Nacional de

Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el cual incluye
a todos los dispositivos médicos importados, fabricados y comercializados en

Guatemala.

. Por medio del Acuerdo 1418 de Junta Directiva, de fecha 15 de marzo de 2018, se

crea la Direccion Terapéutica Central, conformado por cuatro departamentos, en
donde se incluye el Departamento de Dispositivos Médicos, con la finalidad

coordinar la Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos.

. Los profesionales de la salud son los responsables de informar de forma inmediata

la aparicién de un evento o incidente adverso o un defecto de calidad por medio de
Reportes designados para la recolecciéon de datos, teniendo la obligacién de
enviarlos por medio del Comité local de Dispositivos Médicos de cada unidad,

quienes realizaran una evaluacion previa.

. El Departamento de Dispositivos Médicos debe realizar una investigacion y

resolucién de los eventos o incidentes adversos relacionados con dispositivos

médicos, dando asesoria a las autoridades para la toma de decisiones.

. Las autoridades del Instituto deben tomar las decisiones pertinentes conforme lo

establecen las normas ordinarias e institucionales para asegurar la calidad del

producto, el riesgo/beneficio del uso del dispositivo médico y la seguridad del

usuario.

Salud y usuarios sobre las medidas preventivas tomadas de eventos o incidentes

adversos relacionados con dispositivos médicos promoviendo la Tecnovigilancia.,
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| V. DOCUMENTACION
El Departamento de Dispositivos Médicos debe contar con la documentacion

completa del informe de un evento o incidente adverso y defecto de calidad relacionado

con dispositivos médicos de acuerdo a lo establecido en este manual. |
|
Formulario de Reporte:

. a. Todos los Profesionales de Salud deben realizar la notificacion del evento o

incidente adverso relacionado con dispositivos médicos proporcionando la

informacién completa, por medio de un reporte oficial de Evento o Incidente Adverso

relacionado con Dispositivos Médicos.

b. Todos los Profesionales de la Salud deben realizar la notificacion de un defecto de
calidad relacionado con dispositivos médicos, proporcionando la informacién

completa, por medio del reporte oficial de Falla de Calidad de Dispositivos Médicos. [
c. Para realizar el andlisis de un evento o incidente adverso y defecto de calidad
relacionada con dispositivos médicos es necesario contar con la siguiente

|

|

1

informacion: f
{ |

|

l

Informacién del paciente:

i ; Nombres y apellidos i

! |
1 . Sexo |
| 0?’ SEGUa
E . Edad QROONES B2
3 o
a . Diagnéstico inicial del paciente °
} . Diagnésticos secundarios (post tratamiento relacionado a diag Js d
Y inicial)
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Identificacion del Dispositivo Médico

Identificacion del proveedor o fabricante

Evento o Incidente Adverso

Clasificacién del Dispositivos segun el riesgo

Nombre genérico del dispositivo médico

Nombre comercial del dispositivo médico

Codigo institucional del Dispositivo Médico

Inscripcién sanitaria

Lote

Modelo

Marca

Serie No

Ubicacién

Estado/Condicion

Nombre o razén social del Importador y/o distribuidor

Mecanismo de adquisicion

Fecha de ingreso, puesta en marcha, de compra, de fabricacién, de
garantia

Mantenimiento

Caracteristicas de empaque

Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del
evento o incidente adverso

Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado més de una vez

Fabricante
Proveedor

Fecha del evento o incidente adverso
Fecha de elaboracioén de reporte
Deteccion del evento o incidente adverso (Antes del

Durante el uso del DM o Después del uso de DM)




b ol

Vs .

25 £9-

1 ): *a

$ o P
P A

A

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE TECNOVIGILANCIA

. Clasificacién: Evento Adverso Serio, Incidente Adverso Serio, Evento
Adverso No Serio, Incidente Adverso No Serio

. Descripcion del evento o incidente adverso

. Desenlace del evento o incidente adverso (Muerte, Dafio de una
funcién o estructura corporal, enfermedad o dafio que amenace la
vida, hospitalizacién inicial o prolongada, requiere intervencion

médica o quirdrgica, no hubo dafio u otros).

Defecto de Calidad:
. Descripcion del defecto del dispositivo médico

Gestion Realizada

. Causa probable del evento o incidente adverso

. Acciones correctivas y preventivas iniciadas

. Reportd al Importador / Distribuidor (si — no) (fecha)

. Dispositivo médico disponible para evaluacién (si — no)

. Se ha enviado el dispositivo médico a Distribuidor / Importador (si -

no) (fecha)

Informacién de la persona que reporta

. Nombre

. Profesion

. Unidad Hospitalaria

. Visto Bueno de autoridad inmediata superior

El reporte debe ser entregado al Comité Local de Dispositivos Médicos quien lo

Dispositivos Médicos de la Direccion Terapéutica Central.
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VI. PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION

1. El paciente o personal de salud al detectar una falla en el dispositivo médico
informara al médico tratante y o bien al monitor del Comité Local de Dispositivos
Médicos, quien procedera a determinar si se clasifica como un evento o incidente
adverso, o defecto de calidad relacionado con un dispositivo médico, y reportara
por medio del Formulario SPS-1003 (vigente y aprobado para el efecto), al Comité

Local de Dispositivos Médicos. !

2. El Comité Local de Dispositivos Médicos tendra a su cargo realizar la
investigacion correspondiente con el fin de recabar toda la evidencia posible de
la falla o evento o incidente adverso; al mismo tiempo realizara la revision de los
formularios recibidos, los cuales seran registrados, analizados, emitiendo opinion
al respecto, y enviados posteriormente al Departamento de Dispositivos Médicos
de la Direccién Terapéutica Central, con un tiempo limite de (2) dos dias habiles
para los eventos o incidentes adversos que amenazan gravemente la salud; no
mayor de (10) diez dias habiles si el evento o incidente adverso causé muerte o
un deterioro grave y no mayor de (30) treinta dias habiles si fuera un evento o

incidente adverso no serio.

3. La Direccion Terapéutica Central y el Comité Central de Dispositivos Médicos
gestionaran ante la autoridad reguladora del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social la evaluacion y respectiva investigacion del evento o incidente

adverso o defecto de calidad del dispositivo médico para emitir la opinion

correspondiente. O

- . g r . ’ s
4. Sifuera el caso de un dispositivo con falla terapéutica, se pondra en cuarentég
9

el producto hasta que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social den it
Guatemala emita un dictamen. |
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5. Sifuera el caso de una falla por practica insegura o impericia, se estableceran los

cuidados necesarios para evitar fallas futuras.

il
6. Si el evento o incidente adverso se da debido a que el paciente no tolera el |

dispositivo médico debido a una idiosincrasia, se estara evaluando otra

alternativa para el paciente. |

7. Al tener una opinién establecida, se le da respuesta a la Unidad que gener¢ el
reporte con las indicaciones pertinentes.

VIl. OBLIGACION Y RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES DEL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA }
r

Departamento de Dispositivos Médicos

* Implementar acciones de mejoramiento derivadas del analisis y gestiéon de los |
eventos o incidentes adversos causados por un dispositivo médico.
» Socializar el programa de Tecnovigilancia Institucional en los diferentes

servicios asistenciales.

* Orientar a todos los responsables sobre el correcto llenado de informacion del
Reporte formato SPS-1003 (vigente y aprobado para el efecto).
* Informar acerca de los riesgos detectados de dispositivos médicos al personal

profesional de salud y usuarios del Instituto. |

» Sensibilizar al personal asistencial acerca de la importancia de reportardQ,%;
evento o incidentes adversos y defectos de calidad relacionados con el u% de
dispositivos médicos a través de la Socializacion del Prograrrtas o_g
Tecnovigilancia.

* Fortalecer la Cultura del Reporte mediante la capacitacion del personal

asistencial.
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Socializar la entrega del Formato de Reportes Adversos especifico para los
dispositivos médicos; teniendo en cuenta que sean los dispositivos que
presentan mayor frecuencia de reporte.

Interrelacionar con el Comité Central y Comités Locales de Dispositivos
Médicos para andlisis y toma de acciones correctivas y/o preventivas de
acuerdo con funciones y competencias de cada comité.

Brindar seguimiento de indicadores y proponer acciones correctivas frente a
eventos o incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos.
Colaborar en las investigaciones necesarias para brindar una resolucién
correcta y adecuada a la brevedad posible.

Difundir alarmas o alertas emitidas por organismos nacionales e
internacionales.

Registrar reportes recibidos para la elaboracién y fortalecimiento de bases de

datos.

Comités Locales de Dispositivos Médicos

Todas las Unidades deben contar con un Comité Local de Dispositivos Médicos
y un monitor, quienes seran los encargados de registrar, analizar y gestionar
todo evento o incidente adverso o defecto de calidad relacionado con un
dispositivo médico.

Promover la cultura del reporte de eventos o incidentes adversos o defectos de
calidad relacionados por dispositivos médicos al personal profesional de salud

de cada unidad médica.

Asegurar que todo el personal profesional de salud tenga acceso al formulario\) £
SPS-1003 Boleta de Notificacion de Evento o Incidente Adverso o Defecto e-;’

20
Calidad relacionado con dispositivos médicos, y que esté capacitado para: gl
Z
correcto llenado del mismo.
Participar en reuniones, capacitaciones y otras actividades propias del

Programa de Tecnovigilancia.
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Investigar localmente y recolectar la informacion y evidencia necesaria para el
fortalecimiento de la notificacion del evento o incidente adverso o defecto de
calidad relacionado con dispositivos médicos: error humano, falla del
dispositivo, deficiencia del sistema, uso inadecuado, con el fin de encontrar la
causa raiz.

Conocer, analizar y discutir la investigacion realizada de cada reporte de evento
o incidente adverso o defecto de calidad, dejando constancia en la respectiva | ’
acta de los temas analizados para posteriormente trasladarla al Departamento
de Dispositivos Médicos de la Direccion Terapéutica Central.

Archivar y llevar un registro de las notificaciones de eventos o incidentes
adversos o defectos de calidad relacionados con dispositivos médicos, asi ,
como seguimiento de los casos. |
Ser el medio de enlace con el Departamento de Dispositivos Médicos de la
Direccion Terapéutica Central, manteniendo un flujo de comunicacion
adecuado, enviando las notificaciones recibidas y la informacion recolectada.
Divulgar las medidas tomadas con relacién a los eventos o incidentes adversos

o defectos de calidad de dispositivos médicos.

Personal Profesional de la Salud

Todo Personal Profesional de la Salud debe informar de forma inmediata la
aparicion del evento o incidente adverso o defecto de calidad relacionado con
dispositivos médicos llenando de forma correcta el formulario de notificacion |
(SPS-1003).

s oo
7

defecto relacionado con dispositivos médicos. %
Mantener la confidencialidad del reporte

de Tecnovigilancia.

13
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Usuarios

« Informar de forma inmediata la aparicion del evento o incidente adverso al

personal profesional de salud tratante.

Mantener la confidencialidad del reporte.

Seguir las instrucciones de uso brindadas por el personal profesional de la
salud.

No utilizar los dispositivos médicos sin una orden medica.

No utilizar dispositivos médicos vencidos.

VIl. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARES (POE)

El Departamento de Dispositivos Médicos debera definir los procedimientos

operativos para cada una de las actividades necesarias para ejecutar el Programa

de Tecnovigilancia, contemplando los aspectos siguientes:

1.

El Personal Profesional de Salud al recibir la notificacion de evento o incidente
adverso o defecto de calidad relacionado con algin dispositivo médico, debera

llenar el Formulario SPS-1003 (vigente y aprobado para el efecto).

. El Formulario SPS-1003 completamente lleno se traslada al Comité Local de

Dispositivos Médicos de la Unidad correspondiente.

enviados posteriormente al Departamento de Dispositivos Medllc‘o,s de la
Direccion Terapéutica Central, con un tiempo limite de:

14
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a. Dos (2) dias habiles para los eventos o incidentes adversos que
amenazan gravemente la salud.

b. Maximo diez dias (10) habiles si el evento o incidente adverso causé
muerte o un deterioro grave.

c. Maximo treinta (30) dias habiles si fuera un evento o incidente adverso no

serio.

La Direccion Terapéutica Central y el Comité Central de Dispositivos Médicos
gestionaran ante la autoridad reguladora del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social la evaluacion y respectiva investigacion del evento o incidente
adverso o defecto de calidad del dispositivo médico para emitir la opinién

correspondiente.

Si fuera el caso de un dispositivo con falla terapéutica, se pondra en cuarentena

el producto hasta que las autoridades reguladoras emita un dictamen al respecto.

Si fuera el caso de una falla por practica insegura o impericia, se estableceran

los cuidados necesarios para evitar fallas futuras.

Si evento o incidente adverso se da debido a que el paciente no tolera el
dispositivo médico debido a una idiosincrasia, se estara evaluando otra

alternativa para el paciente.

Al tener una opinion establecida, se le da respuesta a la Unidad Médica que

genero6 el reporte con las indicaciones pertinentes.

i
i
i
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IX. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION

Reporte inmediato

En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio con los dispositivos

- médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho evento, utilizando el

correspondiente formato para recolectar la informacion. Posteriormente el Comité local
de Dispositivos Médicos realiza el analisis de la informacién, quien emitira su opinién
previa al envio al Comité Central y a la Direccién Terapéutica Central dentro de las

setenta y dos horas (72) horas siguientes al conocimiento del evento.

Reporte Periédico

Toda la informacion de los reportes de eventos o incidentes adversos no serios con
dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas
tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada al Comité
Local de Dispositivos Médicos y éste trasladarlo a la Direccion Terapéutica Central.
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e

X. GLOSARIO

Accion correctiva: Accion que elimina la causa de un evento o incidente adverso u otra
situacion no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del incidente

adverso.
Accion preventiva: Accién que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

Accion insegura: Conducta que ocurre durante el proceso de atencion en salud, usualmente
por accion u omision de miembros del equipo: las acciones inseguras tienen dos caracteristicas
esenciales: a) la atencion se aparta de los limites de una practica segura b) la desviacion tiene

al menos el potencial directo o indirecto de causar un evento adverso para el paciente.

Calidad: Es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos.

Contexto Clinico: Condicién clinica del paciente en el momento en que se ejecutd la accién
insegura (hemorragia severa, hipotensién) siendo crucial establecer las circunstancias para
atender el momento en que ocurre el evento o incidente adverso para el paciente.

Clasificacion del Dispositivo: Se enmarcan en 5 grupos, segun el servicio hospitalario, segun
- sus caracteristicas técnicas o de funcionamiento (ejemplo, dispositivos activos y no activos)
segun el grado de invasividad (orificios naturales, quirtrgicos, implantables), segun la duracién
- del contacto o uso (uso transitorio, corto plazo, largo plazo), y segun el riesgo, donde
encontramos las clases |, lla, llb y lll. Este criterio de riesgo es el que actualmente se trabajo
en el programa de vigilancia postmercado de dispositivos médicos.
e Clase |: Dispositivos médicos de Bajo Riesgo. Incluye dispositivos de bajo nesgg)
estériles y/o con funcién de medicién. Sujetos a controles en la fase de fabncacuon
e Clase lI: Dispositivos de Riesgo Moderado a alto sujetos a controles generale)é
especiales en fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.
e Clase lla: Dispositivos de riesgo bajo a moderado,

e Clase lIb: Dispositivos de moderado alto riesgo
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e Clase lll: Dispositivos de muy alto riesgo. Moderado-Alto. Sujetos a controles

especiales en fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.
e Clase IV: Considerados los mas criticos en materia de riesgo. Riesgo Alto. sujetos a
controles generales y especiales en fase de fabricacion para demostrar su seguridad y

efectividad.

Cuarentena: Estado de un dispositivo medico el cual se mantiene aislado por medios fisicos o
por otros medios eficaces y se restringe su uso en espera de una decision acerca de su

autorizacion o rechazo para ser comercializado.

Dafio: Las lesiones fisicas o dafios a la salud de las personas o dafios a la propiedad o el medio

ambiente.

Defecto de Calidad: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico
que esta en contra de las especificaciones con las que fue fabricado y autorizado por el
Departamento de Regulacion en el registro sanitario o cualquier irregularidad que impida que
el dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante su ciclo

de vida.

Dispositivo Médico para uso humano: Cualquier instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacién,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en
su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en: a) Diagnéstico, prevencién,
supervision, tratamiento o alivio de wuna enfermedad (sonda para gastrostomia,
ecocardidgrafos, endoscopios, laringoscopios, sistemas radiograficos, entre otros.
e Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de
una deficiencia (desfibrilador, electrocardiografos, esfigmomandmetros, espéculos,
laparoscopios, nebulizador, etc.)

intensivos, etc.)

T
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e Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido (incubadoras, ecografos, entre otros).

e Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos

Dispositivo Médico Activo: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversién de

dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos sanitarios

~ destinados a transmitir, sin ninguna modificacién significativa, energia, sustancias u otros

elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Cualquier dispositivo médico activo utilizado sélo o
en combinacién con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o
restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de una

enfermedad, lesién o deficiencia.

Dispositivo médico invasivo: El que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo,

bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirturgico: Dispositivo médico invasivo que penetra en

- el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervencion quirargica.

Dispositivo médico quirurgico reutilizable. Instrumento destinado a fines quirtrgicos para

- cortar, perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos

' similares, sin estar conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede volver a utilizarse

una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.
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intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres

humanos con fines de prevencién, diagnésticos, tratamiento o rehabilitacion.

Evento adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre

como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico. Se considera
como deterioro de la salud:

e Enfermedad o dafio que amanece la vida.

e Dario de una funcién o estructura corporal.

e Condicién que requiera una intervenciéon médica o quirirgica para prevenir un dario

permanente de una estructura o funcién corporal.
e Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
e Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacién.

e Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

Evento Adverso No Serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron llevar a la
muerte o al deterioro serio del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o

indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Factor contributivo: Condiciones que facilitaron o predispusieron a una accién insegura:
(paciente que no sigue instrucciones, ausencia de protocolos, desconocimiento, impericia,
carga de trabajo inusualmente alta, personal insuficiente.)

Ineptitud para el desempefio profesional.

Incidente Adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente, operador o
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

20
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Incidente Adverso Serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro de la salud del paciente, pero que por causa del azar o a la intervencion

" de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no genero un

desenlace adverso.

Incidente Adverso No Serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que, por
causa del azar o la intervenciéon de un profesional de la salud u otra persona, o barrera de

seguridad, no genero un desenlace adverso.

Fallas de Funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o deterioro de la

salud.

Factor de riesgo. Situacion caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabilidad de
experimentar un dafo a la salud de una o varias personas.

Formato de reporte. Es el medio por el cual una persona notifica a la institucién hospitalaria,
al fabricante y/o a la autoridad competente sanitaria, sobre un evento o incidente adverso

asociado a un dispositivo médico.

Modelo. Es la designacion mediante nimeros, letras o su combinacién con la cual se identifica

el disefio y la composicion de un equipo biomédico.

Numero de lote o serie. Designacion (mediante nimeros, letras o ambos) del lote o serie de

dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las
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Reportes periddicos de Tecnovigilancia: Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que
relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e informacién sobre |la seguridad de un
dispositivo médicos o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido.

Riesgo: Combinacion de la posibilidad o probabilidad de que ocurra un dafio y la gravedad de |

dicho dafa, para el paciente, y para el personal que lo manipula. i
Peligro: Fuente potencial de dafio.

Peligro inmediato: Situacion en la que se requiere terapia lo méas pronto posible después que
la afeccién anormal es diagnosticada, con el fin de evitar un dafio grave al paciente. I

Procedimientos Operativos Estandar. (POE) Instrucciones escritas operacionales
particulares o generales y aplicables a diferentes productos o insumos, a través

de procedimientos y actividades que se deben realizar.

Reporte: Medio por el cual un reportante notifica a la institucién, fabricante, y/o
autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado a un dispositivo

médico.

Reporte inmediato: En caso de presentarse evento o incidente adverso serio con los
dispositivos médicos para uso humano, dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia del

evento o incidente.

Reporte periédico: Toda la informacion de los reportes de eventos adversos no serios con
dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas |
tomadas, deben ser presentados trimestralmente y en forma consolidada.
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dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia gravedad e incidencia de los mismos

. para prevenir su aparicion.

Vigilancia pasiva: (Tecnovigilancia Pasiva) Notificacion espontanea (o voluntaria) de casos
ante la sospecha de eventos o incidentes adversos individuales, realizado a nivel local
por cualquier profesional del equipo de salud de la instituciéon y reportado al monitor de

' tecnovigilancia Institucional.

' Vigilancia activa: (Tecnovigilancia Activa) vigilancia dirigida a dispositivos medicos que

presentan un alto riesgo para la salud de la poblacion, equipos clasificados en nivel lll segun el
riesgo, equipos de nueva tecnologia, equipos de importancia controlada. A las areas donde
existe alto riesgo para la salud a causa del uso de dispositivos médicos, como unidades de
cuidados intensivos, salas de cirugia, servicios de neonatologia, neurocirugia, entre otros. Se
contemplan los programas de muestreo de dispositivos con el fin de determinar la calidad con

que fueron elaborados, almacenados y suministrados a los pacientes.

Seial: Informacién comunicada sobre una posible relacion causal entre un evento adverso y
un dispositivo médico, cuando dicha relacién es desconocida o no esta bien identificada.
Usualmente se requiere de mas de una notificacion para generar una sefial, segun la gravedad

y calidad de la informacion.
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Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -

Subgerencna de Preétacnones en Salud

La Infrascrita Asistente Administrativo “A” de la Subgerencia de Prestaciones en Salud del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,

CERTIFICA:

La autenticidad de las fotocopias que anteceden, mismas que reproducen copia fiel de la
Resolucion numero seiscientos veintiocho guion SPS diagonal dos mil veintiuno
(628-SPS/2021) de fecha diecisiete de mayo de dos mil veintiuno, la cual consta de
dos hojas y del “MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE TECNOVIGILANCIA”
contenido en veintitrés hojas, ambos documentos impresos unicamente en su lado
anverso. En tal virtud, extiendo, numero, sello y firmo la presente certificacién para remitir
al Departamento de Comunicacion Social y Relaciones Publicas para su publicaciéon
dentro del portal del Instituto, con base en el Articulo diez (10) del Acuerdo dieciocho
diagonal dos mil siete (18/2007) del Gerente del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social. La presente certificacion esta exenta del pago de timbres fiscales de conformidad
con lo preceptuado en el Articulos cien (100) de la Constituciéon Politica de la Republica
de Guatemala y del Articulo diez (10), numeral uno (1) del Decreto treinta y siete guion
noventa y dos (37-92) del Congreso de la Republica de Guatemala. En la ciudad de
Guatemala, el dia veinticuatro de mayo de dos mil veintiuno.
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Isaura Béatriz Orellana Rivera
Asistente Administrativo “A”
Subgerencia de Prestaciones en Salud
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