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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, cred la Direccion
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 Direccién 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 delegacién 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 recoleccién de informacion, analisis y valoracion de los resultados, generando
informacién que permita una mejor toma de decisiones en cuanto a la adquisicién 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 Terapeutica
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 implementacién del contenido del presente manual, serd
responsabilidad del Director de |la Direccién 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 actualizacicnes 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 interpretacién, que se presente
en la aplicacién del manual sera resuelta, en su orden, por el Departamento de
Dispositivos Médicos, Director de la Direccidon 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 Organizacion y Métodos, Departamento de

Relaciones Publicas y Comunicacion Social, para su difusion en el Portal Electrénico

del Instituto, a la Direccién Terapéutica Central para su distribucion, implementacién

y cumplimiento del contenido del Manual y y a |a Seccion de Recopilacion de Leyes
N del Departamento Legal para su compilacion.

OCTAVO. La presente resclucion entra en vigencia al dia siguiente de su emision y
complementa |las disposiciones internas del Instituto.

ESTO GARCIA AQUINO
\GERENTE
PRESTACIONES EN SALUD

DOCTOR ARTUR
SUBGERENTE D
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE TECNOVIGILANCIA

. INTRODUCCION

El Manual pretende definir la conduccion die un Programa de Tecovigilancia como
parte de un sistema de vigilancia, para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion
y civuigacidn de los eventes o incidentes adversos no descritos, que presentan los
dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y realzacion de
medidas en salud plblica, con &l fin de mejorar la proteccion de la salud y |a seguridad
de los pacientes, usuanos y todo aquel que s& vea imphicado directa o indirectamente
con la utilizacién de! dispositive

La importancia de la vigiancia de dispositivos médicos radica en garantizar su
efectiva calidad. coadyuvandc en el lcgro de los resultados terapéuticos definidos,
mejorando la calidad de la atencién, asi como la calidad de vida de los pacentes,
previniendo errores de medicion y al mismo tiempo reducir al minimo los riesgos para
el paciente por lo que la adguisicion y uso de dispositivos médicos en el drea 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 @lementos conceptuales del Programa de
Tecnowigilancia, & metodologia para implementacidn del mismo, las estrategias de
vigilancia, & ruta y recoleccidn de reportes, la forma de andlisis y valoracién de los
resultados, ka conceptualizacidén de jos términos utilizados y finalmente el formato dei
reporte.
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I, OBJETIVOS DEL MANUAL
1. Objetivo General

Implementar el programa de Tecnowigilancia en el Instiuto Guatemalteco de
Seguridad Social y las estrategias correspandientes, para la elaboracion 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
nesgo, brindando el adecuado saguimiento con el fin de mitigarios y garantizar la
segundad de los usuarios internos y extemos.

2. Objetivos Especificos

a. Definir los criterios de fallas de dispositivos médicos para una cofmrecta
clasificacion y efectiva notificacion.

b. Impulsar précticas de deteccidn y comunicacién oportuna de los eventos o
incidentes adversos y defectos de calidad de dispositivos médicos.

. |dentificar los factores de riesgo asociados al uso de dispositivos médicos, asi
como la frecuencia y gravedad de los eventos o incidentes adversos reportados
por &l personal de salud

d. Disponer de informacidn oportuna para aplicar medidas, que raduzcan Iaf -

probabilidad de causar un evento o incidente adverse, evaluando ia segundad
el desempefio y la calidad de los dispasitivos médicos.
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. 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 Dispositivas Médicos de la Direccidon Terapéutica
Central, Comités Locales de Dispositivos Médicos, Personal Profesional de Salud y
Pacentes.
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IV. NORMAS GENERALES

1. El Sistema de Tecnovigilancia del Instituta forma parte del Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, el cual incluye
a todos los dispositivos médicos importados, fabricados y comercializados en
Guatemala.

2. Por medic del Acuerdo 1418 de Junta Directiva, de fecha 15 de marzo de 2018, se
crea la Direccién Terapéutica Central, conformado por cuatro departamentos, en
donde se Incluye el Departamento de Dispositivos Médicos, con la finalidad
coordinar la Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos.

3. Los profesionales de la salud son los responsables de nformar de forma inmediata
la aparicidn de un evento o incidente adverso o un defecto de calidad por medio de
Reportes designados para la recoleccion de datos, teniendo la obligacion de
enviarlos por medio del Comité local de Dispositivos Médicos de cada unidad,
quienes realizaran una evaluacidn previa,

4. E! Depanamento de Dispositivos Médicos debe realzar una investigacion y
resolucién de los eventos o incidentes adversos relacionados con dispositivos
médicos, dando asesoria a las autoridades para la toma de decisiones.

5. Las autoridades del Instituto deben tomar las decisiones pertinentes conforme o
establecen las normas ordinarias e institucionales para asegurar la cabdad del

usuario.

N
6. El Departamento de Dispositivos Médicos debe informar al Personal Profesional d& - T | .
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 Departamenio de Dispositivos Madicos 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.

Formulara di Reparhs

a. Todos los Profesionales de Salud deben realizer la notficacion del events o
incidente adverso relacionado con dispositivos médicos proporcionando la
informacion completa, por medio de un reporte oficial de Evento o Incadente Adverso
relacionado con Disgositivos Médicos.

b. Todos los Profesionales de la Salud deben realizar la notificacion de un defacto de
calidad relacionado con dispositivos médicos, proporcionande la informacién
completa, por medio del reporte oficial de Falla de Calidad de Dispositivos Médicos.

. Para reakzar & analiss de un evenio o incidente adwverso y defecio de calidad
relacionada con dispositivos médicos es necesario contar con A sigulents

infommacitn:

Informacitn del pacienis:

- Mombras v apelidos

- D OE
Saxn e et ant

& Edad ..'_:'
Diagnaetics inicial ded pacianta .

= Diagndaticos secundaries (post ralemients relacionads a dagndstics 77
inicial) | *

T e

LR ]
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Identificacsdn del Dispositivo Medico
. Clasificacion del Dispositivos segun of riesgo
. Noeiore ganérico del dis positve madico
. Nombre comercial del dispositivo médico
. Cédigo inetitucional del Dispasitiva Médico

. Inscrnpcidn sanitana
. Lote

. Madelo

. Marca

. Serie No

. Ubicacion

. Estaga/Condicion
. Nombre o razén social del Impartador yio distribuicor

. Mecanismo de adquisicion
. Facha de ngreso, puesta en marcha, de compra, de fabricacitn, de
garantia

. Manterimients

. Caractaristicas de empague

. Area de funcioramiento del dispositivo médico en el momento del
evenlo o incidante adverso

. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de una vez

Identificacion del proveedor o fabricante
. Fabncante
. Proveecor

_x‘»%_‘;‘-.'.'l: =,
Eo
Evanto o Incidente Adverso ;i ‘i:/
. Fecha del evento o incdente adverso ?;,:a_,%
. Fecha de slaboracién de reporte T

. Deteccitn del evento © incidente adverso (Antes del uso de DM,

Durante &l uso del DM o Después del uso de DM)
a
-
ég ; 1
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. Clasificacidn: Evento Adverso Saro, Incidente Adverso Seno, Evento
Adverso No Seno, Incidente Adverse No Seno

. Descripaon del avento o incidente advarso

. Desenlace de! evento o incidente adverso (Muerte, Cafie de una
funcitn o estruciura corparal, enfermadad o dafio que amenace la
vida, hospitaiizacién inicial o prolongada, requiere intervencion
médica o quirirgica, no hubo dafio u otros).

Defecto de Caldad:
. Descripcion del defecto del depositivo médico

Gestidn Realzada
. Causa probable del @vento o Incidents adverso
. ACCIoNes comectvas y preventivas iniciagas
’ Reportd al Importador / Distribuidor (si — no} {fecha)
. Dispositive médico disponible para evaluacion (si - no)
. Se ha enviado el dispostive médico a Distrbuidor / Imponador (8i —
no) {fecha)

Informacién de la persona que regona
. Nombre
. Profesién
. Unidad Hespitalaria
. Visto Bueno de autondad mmediata superior

d. El reporte dedbe ser entregado al Comité Local de Dispositivos Médicos quien lo,
evaluara, emitird opinién, para posteriormente ser enviado al Deponamem‘d'é"“‘
Disposttivos Médicos de la Direccidén Terapéutica Central. -ﬁg’ 2

ass {
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VI, PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION

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 clasidica como un evento o incidente
adverso, o defecto de calidad relacionado con un dispesitivo médico, y reportard
por medio del Formularie SPS-1003 (vigente y aprobado para el efecto), al Comite
Local de Dispositivos Médicos,

El Comité Local de Dispositivos Médicos tendra a su cargo reakzar la
investigacion correspondients con el fin de recabar toda la evidencia posible de
la falla © evento o Incidente adverso; al mismo tempo realizara la revision de los
formularios recibidos, los cuales serdn registrados, analizados, emitiendo opinién
al respecio, y enviados postedommente al Departamento de Dispositivos Médicos
de la Direccion Terapéutica Central, com un tiempo limite de (2) dos dias habiles
para los eventos ¢ incidentes adversos. que amenazan gravemente la salud. no
mayoe de (10) diez dias habiles si el evento ¢ incidente adverso caust muernte o
un deterioro grave y no mayor de (30) treinta dias habiles si fuera un evento o
incidente adverso no sero,

La Direccién Terapéutica Central y el Comité Central de Dispositivos Médicos
gestionaran ante la autoridad reguladora del Ministerio de Salud Plblica y
Asistencia Social la evaluacion y respectiva investigacion del evento o incidente
adverso o defecto de calidad del dispositivo médico para emitr la opinié?:’-;.;ivﬁfa
correspondiente. «:' _
i ¥
Si fuera el caso de un dispositivo con falla terapéutica, se pondra en CUBI’Bﬂb;{;‘?
el producto hasta que el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social de

Guatemala emita un dictamen,
10 o ‘% ; ’




-t
. .
e = 1
e Py

-

- .'QS‘.
-2

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE TECNOVIGILANCIA

5. Sifuera el caso de una falla por practica insegura o impericia, se estableceran los

cuidados necesarios para evitar fallas futuras
Si ol evento o Incikéente adverso se da debido a que el paciente no tolera el
dispositivo médico debido a una idiosincrasia, se estard evaluando otra

alternativa para el paciente.

Al tener una opinidn establecida, se le da respuesta a la Unidad que genero el
reporte con las indicaclones pertinentes.

Vil. OBLIGACION Y RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES DEL

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

Departamento de Dispositivos Médicos

Implementar acciones de mejoramiento derivadas del andisis y gestion de los
evenios o incidentes adversos causados por un dispositive médico.

Socializar el programa de Tecnowvigilancia Institucional en los diferentes
servicios asistenciales.

Orientar a todos los responsables sobire el correcto llenado de informacion del
Reporte formato SPS-1003 (vigente y aprobado para el efecto),

Informar acerca de 10s riesgos detectados de dispositivos médicos al personal
profesional de salud y usuarios del Instituto.

Sensibilizar al personal asistencial acerca de la importancia de reportar los
evento o incidentes adversos y defectos de calidad relacionados con el uso gq'-.‘«i¥r$go

dispositivos médicos a través de la Socializacién del Programa }‘ﬁw_ 5

Tecnovigilancia.  Xp
Fortalecer la Cultura del Reporte mediante la capacitacion del p«sonzt A

asistencial,
n /:} '
%
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« Socializar la entrega del Formato de Reportes Adversos especifico para los
dispositivos médicos, teniendc en cuenta que sean los dispositivos que
presentan mayor frecuencia de reperte.

* Interrelacionar con el Comité Central y Comités Locales de Dispositivos
Médicos para andlisis y toma de accones 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.,

+ Colaberar en las investigaciones necesarias para brindar una resolucidn
correcta y adecuada a la brevedad posible.

«  Difundir alarmas o alertas emitidas por organismos nacionales e

+ Registrar reportes recibidos para la elaboracidn y fortalecimiento de bases de
datos.

Comités Locales de Dispositivos Médicos

*  Todas las Unidades deben contar con un Comité Local de Dispositivos Méadicos
y un monitor, quienes seran loe encargados de registrar, analizar y gestionar
todo evento o Incdente adverso o defecto de calidad relacionado con un
dispositivo medico.

*  Promover la cultura del reporte de eventos o incidentes adversos o defectos de
calidad relacionados por dispositivos médicos al personal profesional de sakud
de cada unidad meédica,

«  Asegurar que todo el personal profesional de salud fenga acceso 2l formulario
SPS-1003 Boleta de Noificacién de Evento o Incidente Adverso o Defecto de’"
Calidad relacionado con dispositivos médicos, y que esté capacitado para d};
correcto llenado del mismo.

« Panicipar en reuniones, capacitackones y otras actividades propaas del

Programa de Tecnovigilancia, )
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Investigar localmente y recolectar la informacién y evidencia necesaria para el
fortalecimiento de la notificacion del evento © incidente adverso o defecto de
calidad relacionado con dispositives meédicos: ermor 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 defecio de calkiad, dejando constancia en la respectiva
acta de los temas analizados para posteriormeante trasladaria al Deparfamento
de Dispositives Médicos de ia 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 cascs,

Ser el medio de enlace con el Depantamento de Dispositivos Médicos de la
Direccidn Terapéutica Central, manteniende un flujo de comunicacion
adecuado, enviando las nolificaciones recibidas y la informacidn recolectada.
Divulgar las medidas tomadas con relacion 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 2
apancion del evento o incidents adverso o defecto de calidad relacionado con
disposilivos médicos llenando de forma correcta el formulano de notificacion
(SPS-1003).

Trasladar el formulario de notificacion al moniter del Comité Local de P4
Dispositives Médicos. =
Promover al usuario informar socbre cualquier evento o incidente adverse
defecto relacionado con dispositivos médicos.

Mantener ia confidencialidad del reporte "l
Padticipar en reuniones, capacitaciones y ofras actvidades prepias del Sistema
de Tecnovigilancia.

>
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Usuarios

* Informar de forma inmediata la aparicdn del evento © incidente adverso al
personal profesional de salud tratante.

+ Mantener ia confidencialidad del reporte.

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

*  Noutilizar los dispositivos médicos sin una orden médica,

*  No utilizar dispositivos médicos vencidos,

Viil. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARES (POE)

El Departamento de Dispositives Médicos debera definir los procedimientos
operativos para cada una de las actividades necesarnas para ejecutar el Programa
de Tecnovigilancia, contemplando los aspecios siguientes:

1. El Personal Profesional de Salud al recibir la notificacién de evento o incdente
adverso 0 defecto de calidad refacionade con algin dispositive médico, debera
llenar el Formulano SPS-1003 (vigente y aprobado para & efecto).

2. El Formulario SPS-1003 completamente lleno se traslada al Comité Local de
Dispositivos Médicos de la Unidad correspondiente.

3, El Comit¢ Local de Dispositivos Medicos tendrd a su carge realizar la
Investigacion correspondiente con e fin de recabar toda la ewdmaposibbdet!

evento o incidente adverso © defecto de calidad, al mismo tempo realizara la 23

revision de los formulanos recibidos, los cuales seran registrados, analizados y
enviados postenormente al Departamento de Disposdivos Médicos de la

Direccién Terapéutica Central, con un tiempo limite de:
1‘ ] :¥
1\
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a. Dos (2) dias habiles para los eventos o incidentes adverscs que
amenazan gravemente la salud.

b. Maximo diez dias (10) habiles si el evento o inckiente adverso causd
muerte 0 un deterioro grave.

c. Maximo treinta (30) dias habiles si fuera un evento o incidente adverso no
2ano.

La Direccidn Terapéutica Central y el Comité Central de Dispositvos Médicos
gestionardn ante la autoridad reguladora del Ministeric de Salud Pdblica y
Asistencia Social la evaluacion y respectiva investigacion del evento o incidente
adverso o defecto de calidad del dispositivo médico para emitir la opinién
correspondients.

Si fuera el caso de un dispositivo con falla terapéutica, se pondra en cuarentena
el producto hasta gue las autoridades reguladoras emita un dictamen al respecto.

Si fuera el case de una falla por practica insegura o impericia, se estableceran
los cuidados necesarios para evitar fallas fuluras.

Si evento 0 incidente adverso se da debido a que el paciente no (olera el
disposttivo médico debido a una diosincrasia, se estard evaluando otra
alternativa para el paciente,

Al tener una opinién establecida, se le da respuesta a la Unidad Medn?;qbéf %
& ,

generd el reporte con las indicaciones pertinentes.

i5
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IX. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION
Reporte inmediato

En caso de presentarse un evento o incedente adverso s&rio con los dispositivos
reddicos para uso en humanos, sebe realizarse &l reporte de dicho exvento, wilizando el
correspondients formato para recolectar la informackan. Posteriormeante al Comitd local
de Dispositives Médicos realiza el analisis de la infformacion, guien emilird su opinidan
previa al envio al Comilé Ceniral v a la Direccidn Terapéubca Central dentro de las
setenta y dos horas (72) horas siguientes al conocimiento del evento.

Reporte Periddico

Toda la informacidn de los reportes de evantos o incidenies adwarsos No Sarios con
disposilivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas
tomadas, deben ser presentadas rimestralments v en forma consolidada al Comits
Local ge Digposifives Médicos v éste trasladario & la Direccidn Terapéutica Central.
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X. GLOSARIO

Accion correctiva: Accidn que elimina la causa de un avento o incidente adverso u otra
situacitn no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrenca del incidante
FOVSrso.

Accion preventiva: Accion que previens la ccurrencia del evento o incidente advarso.

Acclon insegura: Conducta gue ocume durante &l proceso de atencdn en salud, usualments
por accién u omision de miembros del equips: s acciones inseguras tienan dos caracteristicas
esenciales: a) la atencién se aparta de loe limites 08 una practica segura b) la desviacidn tiens
al mencs el potencial directo o indirecto de causar un evento adverso para el pacients,

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

Contexto Clinico: Condicidn clinica del paciente: en @ momento en que se ejecutd la acadn
nsagura (hemorragia savara, hipotansion) siendo crucial establecer las circunstlancas para
atender &l momeno en que ocurre &l avento ¢ incidenta adverso para al paciente,

Clasificacion del Dispositivo: Se enmarcan en 5 grupos, segdn el senicio hoeplitalario, segin
sus caracteristicas técnicas © de funcionamiento {ajemplo, dispasitivos actves y no activos)
segun el grado de invaswvidad (orificios naturales, quinirgicos. implantables), segun la duracdn
del comacto © uso {uso transitoro, corto plazo, largo plazo), y segun el nesgo, donde
encontramos las clases |, lla, IIo y 1l Este crterio de riesgo es el que actualimente se trabsjo
en ol programa de vigilancia postmercado de dispositivos médicos. ‘7,
+« Clase |: Dispositivos médicos de Bajo Riesgo. Incuye dispositivos da bajs nesgo’ s
estédles y/o con funcidn de medicidn. Sujetos a conlroles en la fase de fabrcacion.
+ Clase II: Dispasitivos de Riesgo Moderado a ato sujelos a controles generales”y
aspeciaes en fase de fabncacion para demoestrar su segundad y efectividad,
« Clase lla: Dispostivos de nesge bajp a maderado,
+ Clase llb: Dispositivos de moderade site resge
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e Clase lll: Dispasitvos de muy allo riesgo. Moderado-Alto. Sujelos a controles
aspecisles an fasa de fabncacitn para demostrar su seguridad y efectvidad

» Clase |V: Considerados los més criticos &n matena oa nesgo. Riesgo Alto. sujatos a
controles generales y espaciales an fase de fabricacion para demostrar su seguridad y

Cuarentena Estado de un disposavoe medico el cual sa mantiene aislade por medios fisicos o
per ofros medios eficaces y se resirmpe su usO en espera de una decsidn acerca de su
auterizacion o rechazo para ser comerciaizado.

Dano: Las lesones flsicas o cafios a la salud de las personas 0 daflos a la propsadad o el medio
ambente.

Defecto de Calidad: Cualquier atributo o caracteristica fisica © quimica dal dispostivo médico
que esta en contra de las espacificacionas con las que fue fabricado y autorizade por el
Departamento de Regulacidn en & registro sanitarno o cuaiquier imegulardad gue impida que
el dispositive médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante su ciclo
de vida

Dispositive Médico para uso humano: Cualquier instrumento. aparato, maquina, software,
egquipo biomeédico u otro articulo simiar o relecionado, wtikzado solo o en combinacion,
Incluyendo sus companentes, partes, accesaras y programas informaticos que ntervengan en
su correcta apkcacidn, propussta por &l fabncante para su uso en: a) Diagnostico, prevencion,
suparvision, tratamsenio o alvio de una enfermedad (sonda para gastrostomia,
ecocardiégrafos, endoscopies, lanngoscopios, sistemas radiogréficos, entre otros. st
= Diagnéstico, prevencitn, supenvision, tratamiento, alivio 0 compensacién de una lesisn &&‘“ ;
una deficiencia (Cesfrilador, electrocardidgrafos, esfigmomandmetros, espécul:
laparoscopios, nebulizador, etc ) 25557
e Investigacin, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de G,  «
proceso fiswologico (marcapasos, engrapadora quirirgica, ventiladores de culdados
ntensivaos, edc.)

« Disgnéstico del ambarazo y control de la concepcitn (presarvativos). '
z‘ | %
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» Culdado durante el embarazo, el nacimiento © despuéds del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacide (incubadoras, ecografos, entre otros),
s Producios para desnfeccion yio esterfizacion Jde dspositivos medicos

Dispositivo Médico Activo: Cusiquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de
una fuante de energia eMctrica o de cualquier fuenta de anergia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humane © por la gravedad, y que actua medianta 13 conversién de
dicha energia. No se considerardn dspositivos médicos activos, kos producics santarios
destinados a transmitir, sn ninguna modificaciom signficativa. energia, sustancas u olros
elementcs de un dispositivo médico actvo al paciante.

Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Cualquier dispostivo médco acivo utilzado sdlo ©
en combinacidn con otros dispositivos médices, destinado a sostener, modficar, sustiuir o
restaurar funciones o estructuras bioldgicas en <l contexto del tratamiento © alvic de una
enfarmedad, lesion o deficienca.

Dispositivo médico invasivo: El que penetra parcial © completamente en &l indenor del cuarpo,
bien por un arificio corporal ¢ bien a través de la s uperficle corporal

Dispositive médico invasivo de tipo quirdrgico: Dispositiva médics invasnve que panstra en
el interior dal cusrpo a travées de la superfice corporal por medic de una mtervencidn quinirgica.

Dispositive médico quirtrgico reutilizable. Instrumento destinado a fines quirlrgicos para
cortar, perforar, cerrar. escanficar, rasper, pinzar, retraer, recortar u otros procadimentos
similares, sin estar conectado & ningan dispesitvo médico activo y que puede volver a utilzarse
una vez efectuadas todos los procedimientos pertinentes.

»
>
A

Efecto Adverso: Término que leva implicito tanto eventes como incidentas adversos. .=

Equipo Biomédico: Dispositve médico operacional y funcional gue re(ne sstemas y
subsistenas eléctricos, electrénicos o hidrauicos, incluidos los pregramas nformaticos
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intervengan en su buen funcionameento, destinado por el fabricante 8 ser usado en seres

hurnanos con fines de prevencidn, dagndsticos, tratamiento o rehabiitacion

Evento adverso: Dafo no mtencicnado al paciente, oparador © medic ambeante gue ocume
como consecuencia de la utilizacién de un dispositive médico

Evento adverso serio; Evento no intencionado que pudo haber llevade a la muene o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que s& vea implicado directa ©
indirectamente, como consecuenca de la utilizacién de un dspositivo médico. Se considera
como deterioro de la saud:

» Enfermedad o dafo que amanece la vida.

* Dsaflo de una funcion o estructura corporal.

e Condicitén que requera una intervencidn médica o qurirgica para prévens un daflo

permanente de una estructura o funcién corparal

o  Evento que lleve 3 uns ncapacidad permanente parcial

« Evento que necesite una hospitalizacién o wna prolongacion en la hospitalzacion

«  Evento gue sea &l cripen de una maformaciin congénita.

Evento Adverso No Serio; Eventoe no intencionado, dferente a los que pudiercn levar a la
muerte o & daterioro serio del paciente, operador o todo agquel que ge vea implicado drecta ©
indirectamente, come consecuencia de |a utilizacsdn de un dispositivo médica.

Factor contributivo: Condiciones que facilitaron o predispusiarcn a una accion insegura

(pacierte gue noO sigue instrucciones, ausencia de protocoles, desconocmiento, Impencia,
carga de trabajo inusualmente alta, personal insuficiente.)

lneptﬂud para el desempefio profesional ; .

W

Incidente Adverso: Potencial resgo de daflo na intencicnado al pacients, opouaotomad '
amblente que ocume como consacuencia de a utilizacdn de un dispositive madico
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Incidente Adverso Serio: Potencial nesgo de dafo ne intencanado gue pudo haber levado a
la muene o al daterioro de la salud del paciente. paro qua por causa del azar 0 a la intenvencitn
¢e un profesional ¢e la salud u ofra perscna. © una bamera de seguidad, no generd un
dasaniaca adverso.

Incidente Adverso No Serio: Polencial riesgo de dafio no intencaonsdo diferente a los que
pudieron haver llevado a la muerte o al deteriore 'serio de la salud del pacients, paro qua, por
causa dal azar o Is Intarvencdn de un profesional de la salud u otra persona, © barréra de
seguridad, no genero un desenlace adverso,

Fallas de Funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas yo
desempefio de un dispostve médico, que pudo haber llevado a la muerte o detenoro de s
salud.

Factor de riesgo. Situaciin caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabildad de
expedmantar un dafo a la salud de una o vanas Personas.

Formato de reporte. Es &l medio por el cusl una persona notifica a |a institucion hospialaria,
al fatricanie y/o a la autoridad competente sanitaria, sobre un evento © Incikdente adverso
asociado a un dispositvo madico.

Modelo. £5 la designacidn medianta numerces, letras o su combnacién con la cual se identifica
el disefio y la composicion de un equigo biomédico,

Numero de lote o serie. Designacion (mediante nimeros, |eiras 0 ambos) del lote © sene de
dispositivas médicos que, en caso de necesclad, permila localizar y revisar todas Isa‘_., Larke
operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su producditn y permitiendo gy’ z
trazabilidad. <3

Reporte inmediato de Tecnovigitancia: Reporte da Tecnovigiancia que refaciona un ev:
adverso serio o un incidente advearso seno con un: dispositive madico en particular,
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Repories periodicos de Tecnovigilancia: Conjuric de repofes de Tecnowvigilansa que
relacionan la courrencia de evenios adversos no searics & mfarmacian sobre la seguridad da un
daposilive madicos o gupos da dispeaiives médicos en un pariodo definido.

Riesgo: Combinasiin de la pasiblidad o probabilidad de que oowra un dalko v 18 gravedad de
dicho dafla, para el paciente. y para al persanal qua la manipula.

Paligre: Fuents polencial oe daika.

Peligro inmediate: Sluacddn en ka que se requiens werapla lo més pronto posible daspuds gue
la efeccidn anonmal as diegnosticada, con al fin de evitar un dafio grave al pacienie

Procedimlentos Operativos Estandar: (POE) Insirucciones escrilas opsracionalas
particulares o generales y aplicables a diferentes producios o insumos, & braves
de procadimientas y actividades que se daban realizar,

Reporie: Madia por el cual un repartanie natifica a la institucidn, fabricante, yio
gutoridad sanitaria, sobre un events o Mcidents adverss asociado a wn dsposiivo
madica.

Reporte inmediaio; En caso de preseriarse evento o incdente adwarso seno con kos
dispesitivas medicos para uso humang, dentro de las T2 horas siguientes a la ocumancia del

avanio o iIncdants.

Reporte perlodico: Toda |a informaeckin oa los repones da eventos adverscs no serics con

JE G
dispositivas madicos para usc en humancs, juMo con las posibles medidas pm'eﬂhﬁ'd"
i
tomades, daban sar prasantaedos tnmastraimants v an farma consobdada f_.-: %_
'._\'l_ B
-\._=‘ e
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Tecnovigilancia, Es al conjunty da solividadas qua fienen por objmio a identificaciae W
cualificacion de efectos adversos serics & indeseados producidos por los dispositives médicas,
asi como | identificacién de los factores oe riesgo asociados & estos efecios o caracierislicas,

con bese en la notificackin, regietra v evaluacién sistematica de los efectos im%lm
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dispositivos médicos, con &l fin de determinar Ia frecuencia gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparncion

Vigilancia pasiva: (Tecnovigilanca Pasiva) Notificacion espontanea (o voluntana) de cascs
ante |a sospecha de eventos ¢ incidentes adversos individuales, realizado a nivel lacal
por cualquier profesional del equipo de salud de la institucion y reportado al monitor de
tecnovigilancia Institucional.

Vigllancia activa: (Tecnovigiancia Activa) wvigilancia dirgida a dispositives madicos que
presentan un ako nesgo para la salud de 1a poblacon, equipos clasificades en nivel |1l segun el
nesgo, equipos de nueva tecnolegia, equipes de importancia controlada. A las areas donde
exsie ato riesgo para 13 salud 3 causa del use de dispostivos médicos, como unidades de
cudados intensivos, salas de cirugla, sarvicios de neonatolegla, neurocirugia, entre otros. Se
contermplan jos programas de muestreo de dispositivos con el fin de determinar |a calidas con
que fueron elaborados, aimacenados y suministrados a los pecentes.

Senal Informacién comunicada sobre una posible relacdn causal entre un avanto adverso y
un dispositive médico, cuando dicha relacidn es desconcada © no estd bien identificada.
Usualmente se requiere de mas de una notificacian para generar una sedial, segan la gravedad
v calidad de la mformaciin.
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Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Prestaciones 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
Resolucién numero seiscientos veintiocho guiéon 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 certificacion para remitir
a la Direcciéon Terapéutica Central, para su distribucion y aplicacion, 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 estéd exenta del
pago de timbres fiscales de conformidad con lo preceptuado en el Articulos cien (100) de
la Constitucion 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.

Isaura Beatriz Orellana Rivera
Asistente Administrativo “A”
Subgerencia de Prestaciones en Salud
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