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Preambulo

El presente documento ha sido elaborado dentro del contexto de la meta de desempefio
colectivo correspondiente al afio 2009 por las profesionales de la Seccién Dispositivos
Médicos del Subdepartamento de Seguridad del Departamento de Control Nacional del
Instituto de Salud Publica de Chile, en adelante, el Instituto. Este documento se redactd
basandose en documentos de Agencias Regulatorias Internacionales tales como la Food
and Drug Administration ,FDA, la Union Europea y en documentos de Organismos de
Armonizacidon como el Global Harmonization Task Force, GHTF.

Introduccion

El objetivo de un Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos o Tecnovigilancia es
mejorar la proteccion de la salud, tanto para los pacientes como para los usuarios de
dispositivos médicos, disminuyendo asi la probabilidad de ocurrencia de Eventos Adversos
en la practica clinica, a través de una red de vigilancia que involucra el trabajo conjunto
entre el Instituto, los profesionales de los centros hospitalarios (publicos y privados),
fabricantes, importadores, distribuidores, pacientes y publico en general.

Con la informacién proporcionada por todos estos actores, es posible detectar los riesgos
inherentes al uso de los Dispositivos Médicos durante la comercializacién, aplicar medidas
correctivas, estandarizar los tiempos de notificacion dependiendo de la gravedad del
evento y establecer un proceso educativo constante.

La deteccion temprana de los riesgos inherentes al uso de los Dispositivos Médicos
permite disminuir la probabilidad de la ocurrencia de ellos, durante su uso en las
prestaciones de salud, generando mayor seguridad a los pacientes y usuarios.

El Sistema de Tecnovigilancia se aplica a todos los Dispositivos Médicos del mercado que
se importan, fabrican y distribuyen en el pais, para recopilar y evaluar de manera
sistemaética la informacion recibida.

Alcance

Este documento es una recomendacion en la que se sefialan los roles de los actores en un
Sistema de Tecnovigilancia y esta dirigido a empresas importadoras, distribuidoras o
fabricantes, usuarios de centros hospitalarios chilenos y al publico en general que utiliza
Dispositivos Médicos.



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

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

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

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

Alerta: Notificacion formulada para dar informacién y/o sugerir qué accion se debe tomar
en el uso, modificacion, disposicidn 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 especificados.

Dafo 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 arrojar el
dispositivo médico, como por ejemplo un mal diagndstico a causa del resultado erréneo.

Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, dispositivo,
implante, agente reactivo In- Vitro o calibrador, software, material u otro articulo similar
relacionado, que el fabricante destine a ser usado, solo o en combinacion, en los seres
humanos, para uno o mas de los siguiente propésitos especificos:

« el diagnéstico, la prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad,

« el diagnéstico, supervision, tratamiento, alivio o cura de una lesion,

« la investigacion, reemplazo, modificaciéon, o soporte de un proceso anatémico o
fisiolégico,

* ser soporte o sostenedor de la vida,

« el control de la concepcion,

 la desinfeccién de dispositivos médicos,

» el suministro de informacién para propoésitos médicos por medio de examen In- Vitro
de muestras obtenidas del cuerpo humano y que no logra su accién prevista primaria
en el cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunol6gicos o metabdlicos, pero
gue puede ayudarse en su funcién por tales medios.

Dispositivo médico In Vitro: cualquier articulo de uso médico que consiste en un
reactivo, calibrador, material de control, equipo, instrumento, aparato, equipamiento o
sistema, utilizado solo o en combinacién con otros, destinado por el fabricante a ser
utilizados In Vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano con el fin de
proporcionar informacion relativa a un estado fisiolégico, estado de salud, o enfermedad
0 anomalias congénitas de ellas o para determinar la seguridad y compatibilidad con
receptores potenciales.



Distribuidor: 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.

Error de Uso: Accién u omisién 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 razonablemente previsibles.

Evaluacion de Riesgo: Investigacion de la informacion disponible para identificar el
peligro y estimar los riesgos generados por el uso del producto.

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

Fabricante: Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion,
acondicionamiento y etiqguetado 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.

Importador: Toda persona natural o juridica que es el primero de la cadena de distribucién
en hacer que el dispositivo medico, fabricado en otro pais, esté disponible en el pais donde
sera comercializado.

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

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

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

Notificacién inicial: es la primera notificacion que realiza el fabricante/distribuidor al
Instituto cuando se ha producido un efecto adverso con un dispositivo médicos que fabrica
o0 comercializa, informando el evento, identificando al paciente/usuario involucrado y
sefialando las consecuencias producidas.

Notificacion de seguimiento : es la notificacion que realiza el fabricante/distribuidor al
Instituto, donde informa la investigacion inicial que ha realizado respecto de la causa del
evento producido por el dispositivo médico que fabrica o comercializa.

Notificacion final:  es la notificacion que realiza el fabricante/distribuidor al Instituto donde
informa la investigacion completa del evento incluyendo causas, medidas correctivas,
medidas preventivas y conclusiones finales de cierre de la investigacion.

Recall: es una accion 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 correccion del producto.



Registro Maestro: Conjunto de documentos que respaldan la fabricacion de un lote de
Dispositivos Médicos.

Representante Autorizado: Es cualquier persona natural o juridica establecida en el pais
gue 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.

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

Tendencia de Notificaciones: Incremento significativo en la frecuencia con que ocurre un
evento adverso asociado a un dispositivo médico.

Uso Anormal: Accion u omisién de una accién por un usuario de un dispositivo médico
como consecuencia de una conducta que estd mas alla de cualquier medio de control de
riesgos por el fabricante.

Usuario: Centro hospitalario, profesional de la salud, paciente o publico en general que
utiliza Dispositivos Médicos.

Uso Previsto: La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico segun las
indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiqguetado, en las instrucciones de
utilizacién, manuales de servicio y/o en el material publicitario.

Vida Util: Tiempo de uso para el cual un dispositivo médico esta 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.



Obijetivo del Sistema de Tecnovigilancia de Dispo  sitivos Médicos

El propdsito del Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos o Tecnovigilancia es
mejorar la proteccion de la salud y seguridad de los pacientes, usuarios y otros, reduciendo
la probabilidad de repetir un evento adverso en cualquier circunstancia.

La informacién obtenida se almacena para evaluar los eventos notificados y, cuando sea
apropiado, ésta se difunde a fin de que sea utilizada para prevenir repeticiones y
situaciones mas complejas.

Idealmente, la informacién del Sistema de Tecnovigilancia se comparte entre autoridades
competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las acciones correctivas de
cada caso a nivel nacional e internacional.



6. Criterios de Notificacion

6.1. Criterios Basicos para Notificar al Sistemade  Tecnovigilancia del Instituto

Cualquier evento que cumpla con los criterios de notificacion sefialados a continuacion, en
los puntos 6.1.1. y 6.1.2., debe ser notificado al Instituto por el fabricante/distribuido y por
el usuario.

6.1.1. Un Evento debe haber Ocurrido

Los eventos mas comunes, pero no los Gnicos son:

a)

b)

c)

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

Resultados de falsos positivos o falsos negativos no declarados en el instructivo de
uso.

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

d) Interacciones con otras sustancias o productos, no declaradas en el instructivo de

e)

f)

9)
h)

uso.
Degradacion y/o destruccion del dispositivo médico.

Inexactitud en el etiquetado, instrucciones de uso y/o materiales promocionales, por
omision y/o deficiencia.

Error de uso.

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

6.1.2. El Evento (descrito en 6.1.1.) Produce o Pue de Producir una de las siguientes
situaciones:

a) Muerte de un paciente, usuario u otra persona

b) Deterioro grave en el estado de salud de un paci  ente, usuario u otra persona.

Un deterioro grave en la salud de una persona implica una de las siguientes
situaciones:

b.1) Enfermedad que amenaza la vida o dafio grave a la salud.

b.2) Impedimento permanente de una funcién del organismo o dafio de alguna
estructura del mismo.



6.2.

b.3) Una condicidn que necesita intervencion médica o quirlrgica para evitar que
ocurran una de las situaciones descritas en b.1) 6 b.2).

b.4) Dafio indirecto como consecuencia de un diagnostico incorrecto o resultado
errébneo de un ensayo con un Dispositivo Médico In Vitro, siguiendo las
instrucciones del fabricante.

b.5) Sufrimiento fetal, muerte fetal o alguna anormalidad congénita o defecto en el
nacimiento.

¢) Cuando el evento asociado a un Dispositivo Médic 0 no conduce a muerte o
deterioro grave de la salud pero que, si ocurre nue  vamente, pueda conducir a
la muerte 0 a un deterioro grave de la salud de un paciente, usuario u otra
persona.

d) Cuando el Evento Adverso constituye una Amenaza a la Salud Publica.

Ejemplos de Eventos Adversos que se Deben Noti  ficar:

Pérdida de sensibilidad luego que un marcapasos ha llegado al final de su vida util. El
indicador de reemplazo no dio la sefial a tiempo, aunque deberia haberlo hecho de
acuerdo a las especificaciones del dispositivo.

En un sistema de rayos X, durante la examinacién del paciente, el arco en C tuvo un
movimiento incontrolado. 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 esta etiquetado con la advertencia “no
utilizar si el envase esta abierto o dafiado”. La etiqueta se colocé incorrectamente en el
envase interno o primario. El envase externo es retirado pero el dispositivo no se utilizé
durante el procedimiento, sino que éste se almacend con el envase interno Unico 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 incorrectas de insulina para el paciente, quién sufre de un coma
diabético y debe hospitalizarse.

La revision prematura de un implante ortopédico es realizada antes de lo previsto por el
médico debido a una relajacién de la implantacién. No se determind la causa.

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

Un profesional de la salud informé que durante el implante de una valvula cardiaca, se
descubre que viene con defectos de fabricacion. Esta valvula no se utilizé y se tuvo que
utilizar una nueva, por lo tanto, el tiempo de bombeo durante la cirugia se extendid.



= 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 fallecid.

= Las pruebas de fatiga realizadas en una bioprétesis de valvulas cardiacas
comercializadas demuestran su fallo prematuro, que dio lugar a riesgos para la salud
publica.

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

= En los andlisis de contra-muestras de los dispositivos se identifica un proceso de
fabricacién inadecuado de un electrodo, lo que puede conducir a la separacion de la
punta del electrodo de un marcapasos, que resulta en riesgos para la salud publica.

= El fabricante proporciona insuficientes detalles sobre los métodos de limpieza de los
envases redutilizables de instrumentos quirdrgicos utilizados en la cirugia del cerebro, a
pesar del evidente riesgo de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ,
enfermedad neurolégica rara de etiologia diversa y que puede resultar de la exposicién
a productos contaminados en cirugia cerebral).

6.3. Eventos que NO_ se Deben Notificar al Sistema de Tecnovigilancia

6.3.1. Deficiencia de un Dispositivo Médico Detecta  da por el Usuario Antes del uso con el
Paciente.

Si en las instrucciones de uso del fabricante se indican advertencias que el usuario
detecta facilmente previo al uso, no es necesario natificarlas, sin perjuicio que el usuario
le informe al fabricante/distribuidor de la deficiencia detectada.

Ejemplo 1. El envase de un dispositivo médico estéril, de un solo uso, sefiala la
advertencia “no usar si el envase esta abierto o dafado”. Previo al uso, el usuario observé
que el envase estaba dafiado y, obviamente, el dispositivo médico no fue usado.

Ejemplo 2: Un dispositivo médico 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.
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6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

Eventos Causados por las Condiciones de Salu  d del Paciente.

Cuando la causa del evento se debe a una condicion de salud del paciente, el evento no
requiere ser notificado, 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 informacién objetiva y confiable que
concluya que el dispositivo médico funcionando no caus6 ni contribuy0 a la enfermedad o
deterioro en el estado de salud del paciente. Un médico calificado deberia llegar a la
misma conclusién. Si el fabricante/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 deportes. Aun asi, el paciente decide hacer esqui acuatico 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 dialisis. El paciente tenia una enfermedad
renal terminal y muri6 de una falla renal. Las investigaciones demostraron que el
dispositivo médico 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 esta relacionada con la fecha de vencimiento o
vida util especificada por el fabricante, el evento no requiere ser notificado.

La vida util puede ser especificada por el fabricante, incluida en el registro maestro del
dispositivo médico 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 util 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 guante quirargico fue utilizado después de su fecha de vencimiento. El
usuario se expuso a la sangre infectada debido a la falla del guante.

Eventos asociados a un sistema de Proteccion contra una Falla de Funcionamiento.
El evento que no conduce a un deterioro del estado de salud o dafio grave, porque el
dispositivo presenta un disefio que alerta las fallas que pudieran presentar algun peligro,

no requiere notificarse.

Ejemplo 1: Una bomba de infusién que se detiene, debido a un mal funcionamiento, pero
entrega una adecuada sefal de alarma y no provoca dafio al paciente.

-11 -



6.3.5.

6.3.6.

Ejemplo 2: Un microprocesador que controla el funcionamiento de un calentador por
radiacion, proporciona una sefial audible como alarma frente al sobrecalentamiento y no
provoca dafio al paciente.

Eventos Adversos Esperados y Probables.

Los Eventos Adversos esperados y probables no deben ser notificados 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 cuantitativa cuando el dispositivo médico es usado seguin su uso
previsto;

= Estan documentados en el registro maestro del dispositivo médico con un ensayo
de riesgo apropiado, previo a la ocurrencia del evento, y

= Son clinicamente aceptables en términos del beneficio individual del paciente.

Cabe sefialar que existen Eventos Adversos no asociados a mal funcionamiento de
Dispositivos Médicos, si no mas bien estan asociados a una reaccién adversa con el
dispositivo que esta funcionando adecuadamente.

Por el contrario, los Eventos Adversos que no estan documentados ni son previsibles y
gue 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 Ocurrenci a 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 ocurrié ningin 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 ocurrié
ningln evento adverso con los pacientes que utilizaron este dispositivo.
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6.3.7. Eventos asociados a Uso Anormal del Disposit  ivo Médico

El uso anormal debe ser manejado por los centros hospitalarios y el
fabricante/distribuidor.

Si el fabricante/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
hospitalario correspondiente.

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

Ejemplo 2: EIl usuario no sigue las recomendaciones de mantenimiento del dispositivo
médico, lo que provoca la falla de éste.
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7.1

7.1.1.

Rol del Fabricante/Distribuidor

Notificacion de Eventos Adversos que Debe Real izar el Fabricante/Distribuidor al
Instituto

Cuando el fabricante/distribuidor tome conocimiento de un evento adverso producido por
un dispositivo médico de su empresa, ocurrido en cualquier punto del territorio nacional,
debe presentar una notificacién al Instituto, para su registro y evaluacién. Esta notificacion
inicial, dependiendo de la gravedad del evento, puede conducir a una notificacion de
seguimiento y a una notificacién final. Para los eventos menos graves se puede presentar
una sola natificacién que incluya la fase inicial y final.

Si el fabricante/distribuidor recibe una notificaciéon de un usuario de un dispositivo médico
de su empresa debe analizar la notificacion en base a los criterios de notificaciéon
sefialados en el punto 6. de este documento.

El fabricante/distribuidor debe presentar una notificacién (inicial, de seguimiento y final) al
Instituto, si el evento cumple con los criterios de notificaciéon sefialados en el punto 6.1.1.
y 6.1.2. de este documento.

No todas las notificaciones de Eventos Adversos informadas al fabricante/distribuidor lo
llevaran necesariamente a realizar una accion correctiva, pero si deben conducirlo a una
accion preventiva.

Si el fabricante/distribuidor tiene dudas respecto de notificar un evento, debe decidir
notificarlo.

Los importadores/distribuidores deberan disponer de una autorizacion documentada 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.

Cémo Notificar

Se debe notificar al Subdepartamento Dispositivos Médicos del Instituto por medio del
Formulario de Notificacion SDM/008 disponible en la siguiente pagina Web:

http://www.ispch.cl/dispositivos-medicos
Dicho formulario, una vez completo, se debe enviar via e-mail a: dispo@ispch.cl
La Notificacion Final se debe realizar en formato fisico y ser enviada al

Subdepartamento Dispositivos Médicos, ingresando a través de Gestién de Tramites del
Instituto de Salud Publica.
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7.1.2. Plazos para Notificar

7.2.

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

= Amenaza grave de la salud pablica:  Notificar inmediatamente y no mas alla de 2
dias habiles después de lo sucedido.

= Muerte o deterioro grave de la salud : Notificar inmediatamente después que el
fabricante/distribuidor establece una relacién 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.

= Otros eventos: Notificar inmediatamente después que el fabricante/distribuidor
establecié la relacion causal entre su dispositivo médico y el evento y no mas de 30
dias habiles después de la fecha en que ocurri6 el evento.

Investigacion del Evento

El fabricante/distribuidor debe realizar una investigacion del evento e informar el progreso
de la investigacion.

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

En la investigacion del evento el fabricante/distribuidor debe establecer una relaciéon
causal entre su dispositivo médico y el evento.

Para ello debe tomar en consideracioén lo siguiente:

a)La opinion 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/distribuidor.

¢) Informacion de eventos similares ocurridos anteriormente.

d) Otra informacién 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 ésta se deberia
asumir que el dispositivo médico esta asociado al evento.
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7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

7.3.

Evaluacién de Riesgo

La investigacién del evento adverso debe incluir una Evaluacién de Riesgo, la cual debera
incluir, cuando sea relevante, lo siguiente:

= La aceptacién de que el evento implica un riesgo, tomando en cuenta criterios
como: causa, probabilidad de ocurrencia, frecuencia de uso, dafio grave, uso
previsto, poblacién afectada, entre otros.

= La necesidad de realizar acciones correctivas y preventivas.
Acceso al Dispositivo Médico Asociado al Eve  nto

El fabricante/distribuidor puede consultar al usuario respecto del evento antes de notificar
al Instituto, y tener acceso al dispositivo médico sospechoso para disponer de él lo mas
pronto posible para su investigacion. Una tardanza podria resultar en pérdida de
evidencia (ej. pérdida de memoria almacenada en un software, degradacion del
dispositivo, etc.)

El usuario debe entregar toda la informacion del evento.

Seguimiento de la Investigacion

El fabricante/distribuidor debe presentar al Instituto una notificacion de seguimiento donde
se sefialen las investigaciones realizadas y su estado de avance.

Si el fabricante/distribuidor no es capaz de ejecutar la investigacion del evento dentro del
plazo establecido, debe entregar una notificacion de seguimiento al Instituto, justificando
las causas del retraso de la investigacion.

Término de la Investigacién
El fabricante/distribuidor debe enviar al Instituto una notificacion final la cual debe incluir:
= Descripcion de la investigacion realizada.
= Resultados obtenidos de la investigacion.
= Acciones correctivas y/o preventivas adoptadas.
= Supervisién adicional al dispositivo en cuestion.
= Acciones Correctivas de Seguridad mediante informe de seguridad (ver Anexo N°
4).
= Evaluacion de Riesgo, si es pertinente.
Informes Adicionales que el Fabricante/Distrib  uidor debe enviar al Instituto

Dentro del contexto del Sistema de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos el Instituto
solicitara al fabricante/distribuidor la presentacién de:

= Un Informe de Tendencias de las Notificaciones.
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7.3.1.

7.3.2.

= Un Resumen Periddico de Notificaciones.
= Un Informe de seguridad, si es pertinente (ver Anexo N° 4).

Informe de Tendencias de las Notificaciones:

Los fabricantes/distribuidores deben disponer de un Sistema de Vigilancia que permita
evidenciar las tendencias de eventos adversos, consultas, reclamos y problemas de
calidad ocurridos con sus dispositivos médicos, de manera tal, que cuando identifiquen un
aumento significativo de la tendencia del mismo tipo de eventos, éstos deben ser
notificados al Instituto mediante un Informe de Tendencias cuando sea aplicable.

Resumen Periddico de Notificaciones
El resumen periddico de notificaciones es un informe escrito del fabricante/distribuidor en

donde se indican todos los eventos adversos y problemas con dispositivos médicos
comercializados por él. Es requisito que este informe se envie en forma anual al Instituto.
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8.1.

Rol del Instituto de Salud Publica de Chile

El Instituto de Salud Publica de Chile es el organismo regulador encargado de administrar
el Sistema de Tecnovigilancia, segun la Ley N° 19.497 y el Articulo N° 28 del Reglamento
de Control de Productos y Elementos de Uso Médico D.S. N° 825/98, a través del
Subdepartamento Dispositivos Médicos del Departamento Control Nacional.

Administracion del Sistema de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos

Para administrar el Sistema de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos en el pais, el
Subdepartamento Dispositivos Médicos realiza las siguientes actividades:

Recepciona las notificaciones provenientes de los fabricantes/distribuidores, los
usuarios y publico en general, mediante los formularios electronicos pertinentes,
disponibles en la pagina web del Instituto.

Envia un aviso de recibo conforme al remitente de la notificacion.

Evalla las notificaciones recibidas, en consulta con el fabricante/distribuidor.

Realiza  seguimiento de las investigaciones realizadas por los
fabricantes/distribuidores.

Verifica que el fabricante/distribuidor haya implementado las Acciones Correctivas y
Preventivas con los usuarios, si es aplicable.

Recepciona las Notificaciones Iniciales, de Seguimiento y Finales, emitidas por el
fabricante/distribuidor.

Recepciona el Resumen Periédico de Notificaciones y el Informe de Tendencias de
Notificaciones, emitidos por el fabricante/distribuidor.

Implementa las medidas pertinentes cuando ocurra un evento adverso que
amenace la salud publica.

Recibe, busca y gestiona Alertas y “Recall” internacionales.

Cuando corresponda, publica alertas sanitarias de Dispositivos Médicos en la
pagina web del Instituto.

Elabora, administra y actualiza una base de datos de las natificaciones recibidas,
de los informes de tendencias, resumen periddico e informe de seguridad.

Realiza visitas educativas sobre el Sistema de Tecnovigilancia de Dispositivos
Médicos a los usuarios de acuerdo a un programa pre-establecido.

Realiza reuniones de trabajo con los fabricantes/distribuidores.

Realiza estudios estadisticos con la base de datos construida de las notificaciones.
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8.2.

8.3.

= Participa en actividades internacionales de armonizacion de la regulacion de
Dispositivos Médicos.

Acciones frente a una Notificacién Recibida de  sde el Fabricante/Distribuidor
El Subdepartamento Dispositivos Médicos revisa que el formulario SDM/008 contenga
con toda la informacion requerida, incorpora esta informacion a la base de datos
correspondiente y determina las acciones a tomar, considerando los siguientes aspectos:

= Tipo de evento adverso notificado.

= Progreso (rapidez de la investigacion que se esta llevando a cabo).

» Resultado de la investigacion (si es satisfactorio).

= NUmero de dispositivos 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.
Para realizar las acciones frente a una notificacién del fabricante/distribuidor el Instituto
puede requerir establecer enlaces con organismos certificadores, usuarios, otros
organismos reguladores de dispositivos médicos y organismos de armonizacion
internacional.
Acciones Frente a una Notificacion Recibida de  sde Usuarios
El Subdepartamento Dispositivos Médicos del Instituto verifica que la notificacion cumple
con los criterios de notificacion descritos en el punto 6. y se contacta con el

fabricante/distribuidor, el cual debe seguir el procedimiento descrito en el punto 7.2. en
adelante.
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9.1.

9.2.

Rol de los Usuarios

De acuerdo a un extracto del Articulo N° 28 del D.S. 825/98 de Dispositivos Médicos “las
instituciones publicas o privadas de salud que empleen los elementos, dispositivos y
demas productos regidos por este reglamento, deberan comunicar al Instituto todo
comportamiento defectuoso, falla o deterioro de las caracteristicas o funcionamiento que
ellos presenten...”, por lo tanto, los usuarios tienen un rol activo en el Sistema de
Tecnovigilancia.

Es a través de los usuarios que un posible evento adverso se da a conocer a los
fabricantes/distribuidores y se da inicio al Sistema de Tecnovigilancia descrito en los
puntos anteriores.

Notificacion del usuario al fabricante/Distrib ~ uidor y al Instituto Simultaneamente
Los usuarios deben natificar al fabricante/distribuidor y al Instituto simultdneamente si el

evento adverso asociado al Dispositivo Médico cumple con los criterios sefialados en los
puntos 6.1.1y 6.1.2. de esta guia.

Para notificar al Instituto se debe utilizar el formulario electrénico SDM/006, disponible en
la pagina Web del Instituto. Dicho formulario, una vez completo, se debe enviar via e-mail
a dispo@ispch.cl . Este formulario es para los usuarios solamente.

Notificacién del usuario solamente al Fabrican  te/Distribuidor

Los usuarios deben notificar solamente al Fabricante/Distribuidor si la notificacién se trata
de:

= Debe haber ocurrido un evento, como se sefiala en el punto 6.1.1. de esta guia.
= Existen problemas asociados a defectos de calidad del dispositivo médico.
= EXiste otros eventos o problemas asociados al uso de Dispositivos Médicos.

En caso de duda respecto de notificar o no notificar, el usuario debe optar por notificar.
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10.

Optimizacion del Sistema de Tecnovigilancia

Para optimizar el Sistema de Tecnovigilancia, es altamente recomendable que todas las
empresas, sean fabricantes y/o distribuidores de Dispositivos Médicos en Chile, realicen
lo siguiente:

= |nscribir la empresa en el Instituto.

= Inscribir conjuntamente la lista de Dispositivos Médicos que fabrican y/o distribuyen
en Chile.

= Notificar al Instituto los eventos adversos que ocurran con sus Dispositivos Médicos,
de acuerdo a las directrices sefialadas en este documento.

= Realizar la investigacion correspondiente al evento notificado.
= Tomar acciones correctivas y/o preventivas cuando ocurra algin evento adverso.

= |nformar al Instituto de todas las acciones anteriormente mencionadas.
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ANEXO N° 1
FORMULARIO DE NOTIFICACION DEL USUARIO AL
INSTITUTO

-4 -



Instituto de

Salud Publica

N* REFERENCIA

FORMULARIO SDM /006
NOTIFICACION DEL USUARIO
AL SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA MEDICOS

Mo escribir en las dreas sombreadns. Imprimir en tnmato Folio 21,6 x 33 cm.

NOTIFICACION N° | [ FECHA: | P |

Muestras: [ J Nimero de Anexos | |

1.- IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR DEL PROBLEMA CON EL DISPOSITIVO MEDICO

I.1.- Nombre!

1.2 - Profesion:

L3 Bervicio de Sabad;

1.4.- Establecimiento:

1.5.- Direcclin!

1.6, Teléfona: 1.7. - E-myail; &

2.- IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

2.1, Nombre Gendrion:

2.2, Nombre Comercial;

2.3.- Uso Previsto:

2.4,- N* de Lote o Serie:

2.5, Método de Eslerilizacion, sl corresponde:
2.6.- Fecha de Explractan. sl la senala en el ndtalo:
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Instituto de

_Salud Piblica

3.-  IDENTIFICACION DEL FABRICANTE, DISTRIBUIDOR ¥/0 PROVEEDOR:

3.1.- Mombre del Fabricante:

3.2,- Pals de Procedencia;

5.3,- Nombre del Distribaidor / Proveedor:

3.4 Direceltn DMstoibutdorf Provesdor:

3.5, Teléfana: 3.6.- E-mail; o

&.- DATOS DEL EVENTO:
{Evento adversp, mal funclonamtento, defectos de fabricacidn u otros eventos)

4.1.-  Fecha del evento: 4.2.- Hora:
4.3, Deteccidn del evento:

Antes del usa D Duramte ol vso D Despues del wao D

5.- DESCRIPCION DEL EVENTQ OCURRIDO:

Firma
Usuario / Notificador

NOTA: Es muy importante gue todos los puntos de este formulario sean lenadoa, para
agilizar ¢l proceso de Notificacidn.

Contocto: Subdepartnmento I'.'Il:;:uuil,nrws Médioos J Departamenio Control Nacional
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av, Marathen 1000, Sunoa; Sentiago
E-mail: dispoBispeh.cl - Tek (02] 5TH5378 Fax: (2] 5755663
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ANEXO Ne 2
FORMULARIO DE NOTIFICACION DEL
FABRICANTE/DISTRIBUIDOR AL INSTITUTO
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Instituto de
Salud Publica

N* REFERENCIA

FORMULARIOQ SDM/008
NOTIFICACION DEL FABRICANTE/DISTRIBUIDOR
AL SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

No encribir en las zones sombreadas, Imprimir en tamafio tamato Folle 21.6 x 33 cm

NOTIFICACIONN® | |

Namero de tosadjumtos: [ |

Nota: Uso exclusive de SOM/ISE

o [ |

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA:
1.1.- Nombre o Razon Social:

1.3.- Direceidn:

1.4.- Fono/Fax:

1.6.- Representante Legal:

1.7.- Fono/Fax:

1.8, Representante ante ¢l ISP/ Cargo;

1.10.- Fonoy/Fax:

2.- IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO:
2, 1.- Nombre Generico!

2,2~ Nombre Comercial:

2.3.- Uso Previsio:

2.4.- Etlquetado como un sobo usa;

2.5.- Clase de Rlesgo:

2,6 Nombre del Fabricante/ mporiador:

2.7.- Pais dc Frocedencia:

2.8.- Nt de Lote /Serie:

2.9.- Tipo/Marca/Modelo/Versian:

2,10, Accesorios:

2.11.- Fecha de Fabricacion:

2,12.- Métedo de Esterlizacion, st corresponde!

2,13 Fecha de Expiracion, si corresponde:

3.- IDENTIFICACION DEL EVENTO:
3.1.- Evento Adverso o Problema del Disposithvo Médico:

3.2.- Fecha:

1.2.- RUT:

1.5:- Pagina web:

18- E-mail: (]

1.11.- E-mail: o

3.3.- Notificacion: Intelal I:I de Segulmlnnml:l Final I:I

G4 Noanbre de la Persona que realiza ¢l Reporte:

3.5.- Lugar del Reporte:

A.6.- Deteccion: Antes del uso [::I Durante el uso l:l Drespues del uso I:I

3.7 Consecuencias producidas por ef evento:
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Instituto de

Salud Publica

4.- DESCRIPCION DEL EVENTO OCURRIDO:

4. 1.- Describa el Evento Adverso o Problena scurrido con el uso del Dispositive Medico:

4.2 Datos Belevanies {Incluir Tests, Datos de Laboraloro v /o Condicion Pre-existente del Paciente/Usuario);

4.2.- Deseripelén de la Investigacion, sl procede:

5.- DESCRIPCION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS:

5. 1.- Acclones Correctivas Realizadas o Promeestas:

5.2.- Las Acviones Correctivas se aplicaron:

Inmediatamente recibida la Notlficacton I:I Durante la Investigacion l:l Finalizada la Investigacion l:l

.- DOCUMENTOS QUE DEBE ADJUNTAR:

D Resoluclén de Reglstro o Inseripeldn en el [SF (s el dispositivo se encuentra bajo control}
Resolucton de Inscripelin de la Empresa en el [SP

Certificado de Verificacion de Conformidad (dispositivos sin Control Obligaterio, solo si dispone)
Copia de Notificacion del Usuario

Certificados de Calidad (FS0 90010 150 13485} de la empresa fabricante

Instructive de Uso o Manual del Dispesitive Médicn (en espaiol)

Copia del etiguetade del dispositive

Estudios relacionados con el Funcionamiento det Dispositive Médico

LO0doood

Otros Anexes (Indigue cuales):

Contacto: Subdepariamento Dispositivos Meédios / Departamente Conlrol Nacloral
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nudoa, Sanikg
E-mail: disps@tspeh.ef - Tel: [02) 5755371 Fax: (02) 5766663
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ANEXO N° 3
FLUJOGRAMA DE NOTIFICACIONES
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FLUJOGRAMA DE NOTIFICACIONES

FABRICANTE/
DISTRIBUIDOR

-— USUARIO
1.- Defectos de calidad

2.- Eventos segun criterios 6.1.1

3.- Otros problemas asociados al uso de DM

7 .
ev:’\ ' Formulario Formulario &
d e L

72 T %, SDM/008 SDM/006 &
5,78, % 0 ¢’
O’O) ’>)Q S, /0’) N
e %8,
% &, G
S /)% Vv
2, .
4
% .
S
% <
J’/“
2%

4 INSTITUTO DE
SALUD PUBLICA

Alertas y Recall de
Organismos Reguladores Internacionales
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ANEXO N° 4
INFORME DE SEGURIDAD
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1. INFORME DE SEGURIDAD
Es un Informe emitido por el fabricante donde se establecen las Acciones Correctivas de
Seguridad, para reducir un riesgo de muerte o deterioro grave en el estado de salud,
asociado con el uso de un dispositivo médico que ya esta presente en el mercado.

1.1. La Accidn Correctiva de Seguridad Puede Inclui = r:

= La devolucién del dispositivo médico del usuario al fabricante/distribuidor.

= Modificacién del dispositivo médico (modificacién del software, etiquetado o
accesorios)

= Intercambio del dispositivo médico con el fabricante/distribuidor (intercambio de lote
0 modelo de un dispositivo médico)

= Destruccion del dispositivo médico.

= Adaptacion del usuario en la utilizaciéon de un dispositivo médico modificado por el
fabricante

= Asesoramiento dado por el fabricante en relacién con el uso del dispositivo médico
(cuando, por ejemplo, el dispositivo médico ya no esta en el mercado o ha sido
retirado, pero aln podria ser posible estar en uso. Ejemplo: Implantes o cambio en
la sensibilidad y especificidad analitica de un Dispositivo Médico In Vitro)

1.2. Ejemplos de acciones correctivas de seguridad

1.2.1. Para cualquier dispositivo de diagnéstico (reactivo de diagnéstico In Vitro, equipos de
imagenologia), repetir el examen o la revision de los resultados anteriores.

1.2.2. Para un Dispositivo Médico In Vitro, el fabricante recomienda revisar el procedimiento de
control de calidad, uso de controles de terceras partes, calibracion mas frecuente o
modificacion de los valores de control.

1.2.3. Retiro del mercado (Recall) de un dispositivo médico, que por mal funcionamiento o
deterioro en las caracteristicas o inadecuadas instrucciones de uso, puedan llevar a la
muerte o deterioro grave en el estado de la salud.

A menos que exista una debida justificacién, el Informe de Seguridad debe ser enviado
por el fabricante/distribuidor a todos los afectados y al Instituto.

Los fabricantes/distribuidores deben usar medios apropiados para la distribucion del
informe de seguridad que aseguren su recepcioén (Ej. Confirmacion de recepcion)
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1.3. El contenido del Informe de Seguridad debe inc  luir la siguiente informacion:
= Un titulo claro.
= Nombre comercial del producto afectado, lote, modelo y nimero de serie.
= Acciones Correctivas de Seguridad.
= Explicacion de las Acciones Correctivas de Seguridad, incluyendo descripcion de la
deficiencia del dispositivo médico o mal funcionamiento, riesgo potencial asociado

con el uso continuo y el riesgo asociado al paciente, usuario u otra persona.

= Recomendaciones para el usuario :

— Identificacidn y aislamiento del dispositivo médico.

— Método de recuperacion, modificacion o eliminacion del dispositivo médico.

— Seguimiento de pacientes por ejemplo, pacientes con implantes.

— Plazos para estas acciones.

— Informacién de contacto para los clientes (direccion, correo electrénico,
teléfono).
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