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Presentacion

| Instituto Salvadoreno del Seguro Social, en su politica de modernizacion y desarrollo

institucional ha promovido reformas técnicas y administrativas orientadas al
cumplimiento de su mision de proveer servicios de calidad a los derechohabientes. Con la
finalidad de regular la calidad de atencion, el Consejo Directivo aprobd la creacion de la
Seccion Regulacion Técnica en Salud, segun acuerdo #2015-0458.ABR. dependencia
responsable de la elaboraciéon y actualizacion de los documentos técnico-normativos en
salud del ISSS.

En este sentido, la “Norma para la Gestidon de Dispositivos Médicos y Tecnovigilancia en el
Instituto Salvadoreno del Seguro Social”, regula y estandariza la metodologia para la
incorporaciéon de nuevas tecnologias, el desarrollo de un programa de Tecnovigilancia que
garantice la seguridad en el uso y la implementacion de un Sistema de Gestion de Riesgo
Clinico para la prevenciéon de eventos adversos en los Cenfros de Atftencién, asi como

aquellos destinados al manejo de pacientes ambulatorios.

La Direccion y Administracion del Centro de Atencion, responsables de la Gestion de
Dispositivos Medicos y Tecnovigilancia, Profesionales de Servicio Clinico-Diagndstico
directamente relacionado con el uso de los dispositivos médicos, entre ofros, serdn los

responsables de su divulgacian, implcn’racién.f;é@&ilmien’rc ¥ cumplimiento obligatorio.

Director General I1SSS
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Equipo regulatorio.

Nombre Procedencia

: ) Jefe Departamento
Dr. David Jonathan Hernandez Somoza. Planificacion Estratégica en Salud.

Jefa Seccion
Dra. Ana Guadalupe Argueta Barahona. | pcqyiacion Técnica en Salud.

. Colaborador Técnico en Salud |
Ing. Luis Asdrubal Ovando Medrano. Seccién Regulacion Técnica en salud
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Equipo Técnico.
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Departamento de Vigilancia Sanitaria
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Profesionales que participaron en la Revision de la Normativa.
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Regional Santa Ana.
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A. MARCO LEGAL.

CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR
TITULO |
CAPITULO UNICO
LA PERSONA HUMANA Y LOS FINES DEL ESTADO
Art.1.- El Salvador reconoce a la persona humana como el origen y el fin de la actividad del

Estado, que estd organizado para la consecuciéon de la justicia, de la seguridad juridica y del
bien comun. ASIMISMO RECONOCE COMO PERSONA HUMANA A TODO SER HUMANO DESDE EL
INSTANTE DE LA CONCEPCION.

En consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Republica, el goce

de la libertad, la salud, la cultura, el bienestar econdmico vy la justicia social.

LEY GENERAL DE MEDICAMENTOS.
TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO |
Objeto, Ambito de Aplicacion y Autoridad Competente.

Art. 29.- Toda persona natural o juridica podrd fabricar, importar, exportar, distribuir,
comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir, experimentar o promocionar
medicamentos, materias primas o insumos médicos, previa autorizacién de la Direccidn

Nacional de Medicamentos.

NORMAS CONTROL INTERNO ESPECIFICOS DEL ISSS.
Capitulo Il
ACTIVIDADES DE CONTROL.

Art 1. Documentacion, actualizacion y divulgacion de Politicas y Procedimientos.

Art 2. El sistema de conftrol Interno: es el conjunto de procesos continuos, interrelacionados e
infegrados en todas las actividades inherentes a la gestion administrativa, operativa vy
jurisdiccional realizada por los servidores del Instituto Salvadoreno del Seguro Social, disenados
para evitar o minimizar los riesgos internos y externos que afectan las actividades del Instituto,
detectando y previniendo las desviaciones que puedan alterar la coherencia entre la accion y
objetivos, proporcionando un grado de seguridad razonable en la eficiencia, eficacia, vy
economia de las operaciones, en la confiabilidad de la informacién financiera y en el
cumplimiento de leyes, reglamentos, politicas, disposiciones administrativas y ofras regulaciones
aplicables. oA
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Art. 3. El sistema de control interno, proporcionard al Instituto, seguridad razonable sobre el

cumplimiento de los siguientes objetivos:

a. Objetivos de gestion: estan relacionados con la eficiencia, eficacia y transparencia de los

procesos administrativos en el desarrollo de las auditorias y rendicion de cuentas.

b. Objetivos relacionados con la informacion: impactan en la efectividad del reporte de la
informacion suministrada a nivel interno y externo y va mds alld de la informacion

financiera.

c. Objetivos relacionados con el cumplimiento de leyes, reglamentos, disposiciones
administrativas, y otras regulaciones aplicables: estdn relacionadas con el cumplimiento
de la normativa legal y técnica aplicable a la gestion del Instituto, por parte de sus

servidores

Art. 48. Los Centros de Atencion, Unidades y Divisiones del drea administrativa del ISSS, se
regirdn por el cumplimiento de las funciones establecidas en los Manuales de Organizacion vy
Manuales de Normas y Procedimientos, respectivamente y ademds de toda la normativa legal
vigente, aplicable al correspondiente Centro de Atencion, los cuales deberdn ser actualizados

periddicamente de acuerdo a las necesidades de los usuarios.

Art. 49. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas velar por la mejora de los procesos,
actualizaciones que deben ser expresadas en Manuales de Organizacion y Manuales de
Normas y Procedimientos y demds Normativa Legal Vigente, a fin de garantizar la eficiencia de

los mismos.

Art. 50. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas que conforman el ISSS, la divulgacion
inferna y el cumplimiento de las normas y procedimientos, establecidos en los Manuales de
Normas y procedimientos y demds Normativa Legal Vigente, cada vez que estos sufran
modificaciones o actualizaciones, a fin de que se garantice el optimo funcionamiento de los

mismos.

Art. 51. Serd responsabilidad de todas las dependencias informar al Jefe inmediato superior,
cualquier diferencia, inconsistencia, falla de los sistemas de informacion u omision a los
procedimientos, a fin de actualizar los Manuales de Organizacion y Manuales de Normas vy

Procedimientos, u ofra normativa legal vigente, y aplicar acciones correctivas correspondientes.
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B. ANTECEDENTES.

La Asamblea Mundial de la Salud adoptd, en mayo de 2007, la resolucion WHA60.29, que trata
cuestiones derivadas de la instalaciéon y el uso inadecuados de las tecnologias sanitarias, asi
como la necesidad de establecer prioridades en la seleccion y la gestion de tecnologias
sanitarias y, en particular, de los dispositivos médicos en funcidon de sus efectos sobre la carga
de morbilidad, y también de velar por un uso eficaz de los recursos mediante procesos

adecuados de planificacion, evaluacion, adquisicion y gestion.

Diversos paises han implantado sistemas de gestion de tecnologias médicas, que sirven de
modelo para el desarrollo de Sistemas de Tecnovigilancia, entre los mds desarrollados se

encuentran Argentina, Brasil, Colombia, Chile y México.

Actualmente, en nuestro pais se estdn haciendo esfuerzos para mejorar la vigilancia de
dispositivos médicos, por lo que es necesario para el instituto contar con normas acordes a los
estdndares internacionales y preparar el camino para la conformaciéon de un futuro Sistema
Nacional de Tecnovigilancia. Institucionalmente se conformd el Departamento de Vigilancia
Sanitaria en la reestructuraciéon de la Subdireccion de Salud, conforme al Acuerdo de Consejo
Directivo # 2015-0458.ABR.- siendo incluido en este departamento la vigilancia de los dispositivos

médicos conocida como Tecnovigilancia.

Con la finalidad de regular la vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos, el Consejo Directivo
aprobd el PLAN ESTRATEGICO 2014-2019 segin Acuerdo de Consejo Directivo #2015-0459.ABR .-
incluyendo seis EJES ESTRATEGICOS INSTITUCIONALES entre los cuales se encuentran: 2° eje de
MODERNIZACION vy el 3° eje GARANTIZAR EL ABASTECIMIENTO; siendo componentes de estos
ejes: 2.2 Al menos el 75% del programa de sustitucion y dotacién de equipo médico priorizado
para el presente quinquenio, 3.4 Diseno e implementacién de Sistema de control de insumos

médicos Institucional y 3.6 Fortalecimiento de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el ISSS.
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C. INTRODUCCION.

El constante desarrollo de nuevas tecnologias en equipos e insumos médicos (en adelante
llamados dispositivos médicos), pone a disposicidon de la institucidon una gran variedad de
opciones para la adquisicion, que vienen a sumarse a las tecnologias existentes dentro del
instituto, creando un escenario que dificulta la gestidon eficaz. En respuesta a este desafio el ISSS
ha decido embarcarse en un proceso ordenado de actualizacidn para adaptarse a los

cambios tecnolégicos.

La Norma para la Gestion de Dispositivos Médicos y Tecnovigilancia del ISSS establece las
pautas generales para contar con efectivos controles de calidad, procesos ordenados de
planificacion, funcionamiento, disposicidon y uso racional de dispositivos médicos; también se
incluye la definicion de Tecnovigilancia, Dispositivos Médicos y su clasificacion, el perfil del
personal encargado a nivel Central, las funciones, facultades, responsabilidades, y los
procedimientos del Area, la educacién continua y evaluacién del desempefo, indicadores, y
finalmente, pautas para la vigilancia de eventos e incidentes adversos en pacientes y usuarios
en los Cenfros de Atfencion, que estdn sujetos a notificacion e investigacion, asi como la

frecuencia con que éstas deben redlizarse, de acuerdo con su trascendencia.

D. MISION Y VISION.

MISION.

Velar por la adecuada gestidn de los dispositivos médicos dentro de la institucién para minimizar
los factores de riesgo asociados a su uso, con el fin de prevenir eventos o incidentes adversos en

los derechohabientes y usuarios.

VISION.

Ser referente a nivel institucional y nacional en la gestién de tecnologias, en materia de

tecnovigilancia y evaluaciéon de riesgos sanitarios derivados del uso de los dispositivos médicos.

E. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.

Regular y estandarizar la Gestion de Dispositivos Médicos y la Tecnovigilancia a nivel

Institucional. ey
ey
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OBJETIVOS ESPECIFICOS.

a) Disenar e implementar una metodologia para la incorporacion de Dispositivos Médicos y

la actualizacion de los Listados.
b)  Desarrollar, implementar y monitorear el Programa Institucional de Tecnovigilancia.

c) Disenar e implementar una metodologia para el establecimiento de un Sistema de

Gestion de Riesgo Clinico para Dispositivos Médicos en los Centros de Atencion.

F. AMBITO DE APLICACION.

La presente Norma es de observancia general y sus disposiciones son obligatorias para las

dependencias del Instituto Salvadoreno del Seguro Social.

El sistema de vigilancia se desarrollard tomando en consideracion las redes establecidas en la

Norma de Referencia y Retorno del ISSS.

Sobre la Evaluacién de Dispositivos Médicos:

La presente Norma establece el Marco General para la Evaluaciéon de Dispositivos Médicos a ser
incorporados en el Portafolio de Servicios Institucional; los aspectos especificos relacionados con
la Seleccidon y Evaluacion quedardn establecidos en la Norma para la Seleccién y Actualizacion

de Listados y Catdlogos de Dispositivos Médicos.

Se excluye de la presente normativa:

1. Medicamentos, reactivos de laboratorio, banco de sangre y reparacion de equipos
medicos.

2. Opinion acerca de la calidad de dispositivos médicos definidos en Normas y Procedimientos
vigentes, especialmente las comprendidas en Departamento de Aseguramiento de la
Calidad de Bienes e Insumo (DACABI) y Division de Apoyo y Mantenimiento (DAM).

3. Evaluacion de ofertas y experiencias en productos y suministrantes en Procesos de Compra.

G. AUTORIDAD COMPETENTE.

La autoridad competente es la Subdireccion de Salud a fravés del personal técnico de
Tecnovigilancia del Departamento de Vigilancia Sanitaria del Instituto Salvadoreno del Seguro

Social o
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H. GLOSARIO.

Sin detfrimento de la legislacién nacional se entenderd para efecto de la presente norma las

siguientes definiciones:

= Accesorio: un articulo que, sin ser necesariamente un producto sanitario, es destinado por el
fabricante a usarse de manera conjunta y de conformidad con la finalidad prevista. Esto
comprende equipos o modulos complementarios o auxiliares, cuyo objetfivo es incrementar
las funciones, calidad, productividad o seguridad de un EQUIPO MEDICO y que permiten

mejorar la prestacion del servicio. [6]

= Alerta Internacional (Alerta Médica): Comunicado de los reportes de incidentes adversos de
los dispositivos médicos que profesionales de la salud, fabricantes, proveedores o publico en
general informan a la autoridad sanitaria y con ello evitar los danos que pueda ocasionar a

la salud y seguridad de los pacientes. [3]

» Alerta Sanitaria: Sospecha de una situaciéon de riesgo potencial asociada a la utilizacion de
un Dispositivo Médico, Equipo Biomédico o Reactivo de Diagndstico In Vitro, que pueda
afectar la salud de la poblacién o pueda tener trascendencia social, frente a la cual se hace

necesario el desarrollo de acciones de Salud PUblica urgentes y eficaces. [8]

» BUsqueda Activa de Alertas: Revision sistematica de las alertas sobre Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro emitidas por Organismos Reguladores Internacionales,

comunicados y otras fuentes de informacion nacional e internacional. [8]
= DACABI: Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos.
= DAM: Division de Apoyo y Mantenimiento.

» Defecto de calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que estd
en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que se encuentren detalladas
en el contrato u orden de compra, o que impida que el dispositivo médico cumpla de

manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida. [7]

» Dispositivo médico: cualquier instrumento, insumo, equipo, programa informdtico, material u
otro articulo, utilizado solo 0 en combinacidn, incluidos los programas informdaticos destinados
por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y terapia y que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines

. .
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a. Diagndstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (ejemplo: un

ecocardiografo, endoscopio, laringoscopio, etc.).

b. Diagndstico, prevencion, supervision, fratamiento, alivio o compensacion de una lesion o

de una deficiencia (ejemplo: desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.).

c. Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un

proceso fisiologico (ejemplo: marcapasos, espdtulas, valvulas cardiacas, etc.).

d. Diagndstico del embarazo (ejemplo: ecografo) y confrol de la concepcidon (ejemplo:

preservativos).

e. Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado

del recién nacido (ejemplo: incubadoras neonatales, equipos de fototerapia, etc.).

f. Productos para la desinfeccion y esterilizacion de dispositivos médicos (ejemplo: xido de

etileno, entre otros).

Nota: Los dispositivos médicos NO desarrollan una accién terapéutica farmacolégica, como

si lo hacen los medicamentos, los cuales ejercen su accion principal por medios
farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es

utilizado para administrar productos farmacéuticos, por ejemplo, una jeringa. [6]

* Error de uso: accidon u omisidn que conduce a un resultado diferente del previsto por el
fabricante o al esperado por el usuario. El error de uso incluye descuidos, equivocaciones y

todo uso indebido que se pueda prever. [11]

» Evaluacion de Necesidades de Dispositivos Médicos: consiste en determinar qué recursos
posee el centro, la region o el pais y compararlos con los que deberia poseer, teniendo en
cuenta la demanda vy la situacion especificas de la zona de influencia o el grupo objetivo y

las normas reconocidas a nivel local o internacional. [14]

» Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: Campo multidisciplinario que estudia las implicaciones
médicas, sociales, éticas y econdmicas del desarrollo, difusion y uso de dichas tecnologias,
con el objetivo de asesorar la toma de decisiones y la formulacion de politicas publicas.
Involucra el andlisis de la evidencia cientifica disponible ufilizando métodos sistemdaticos y

reproducibles. [3]

Evento adverso: Dano no infencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre

como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. [9] / ,:;;3
! i I_
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= Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o fodo aquel que se vea implicado directa
o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. [?]

Se considera como deterioro serio de la salud:
a. Enfermedad o dano que amenace la vida.
b. Dano de una funcidén o estructura corporal.

c. Condicién que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un dano
permanente de una estructura o funcién corporal.

Evento que lleve a una incapacidad parcial, temporal o permanente.
Evento que necesite una hospitalizaciéon o una prolongacion en la hospitalizacion.
f. Evento que sea el origen de una malformacion congénita.
= Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron 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 o

aparato de uso médico. [9]

» Gestion de Dispositivos Médicos: Conjunto de procedimientos sistemdticos para proveer y
evaluar la tecnologia apropiada, segura, eficaz y costo-efectiva en establecimientos de
atencion a la salud, con el objetivo de garantizar el cuidado y buen uso del equipo médico

verificando su funcionalidad, seguridad y disponibilidad. [3]

» Gestion de tecnologias para la salud: Se refiere al proceso de planeacién, incorporaciéon, uso
y desuso de materiales, equipos, instrumentos y procedimientos utilizados durante la

prestacion de atencidn médica clinica con el fin de prestar servicios de salud de calidad. [3]

* Incidente adverso: Potencial dano no intfencionado al paciente, operador o medio ambiente
gue ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. [9]
Se considera como Incidentes adversos: [11]

a. Un mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su
uso previsto y segun las instrucciones del fabricante.
b. Falla en el software (programa o sistema operativo) o hardware (bateria, cable eléctrico,

entre ofros) de equipo médico, no declarados en el instructivo de uso.

c. Inexactitud o imprecision en el etiquetado, instrucciones de uso o materiales de

promocion, por omision o deficiencia. B o
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d. Reacciones adversas o efectos secundarios sobre pacientes o personal usuario, no

declarados en el instructivo de uso.
e. Falsos positivos o negativos, no declarados en el instructivo de uso.
f. Interacciones con ofras sustancias o productos, no declaradas en el instructivo de uso.
g. Degradacion o destruccion del dispositivo médico.

Error de uso.

* Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dano no intencionado que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la
infervencion de un profesional de la salud u ofra persona, o una barrera de seguridad, no

generd un desenlace adverso. [?]

* Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dano 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 intervencion de un profesional de la salud u ofra persona, o una

barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso. [9]

» Informe de Seguridad: Informacién tendiente a prevenir la ocurrencia de un evento adverso
asociado al uso de un Dispositivo Médico, Equipo Biomédico o Reactivo de Diagndstico In
Vitro. [8]

* Plan de gestidon de riesgo clinico: Incluye las acciones realizadas para eliminar, reducir y
mitigar los riesgos. Su fin es responder a la siguiente pregunta: ;Qué puede y debe hacerse

para evitar danos y consecuencias de los riesgos? [9]

» Procedimientos Operativos Estandar (POE): son instrucciones escritas para diversas
operaciones particulares o generales y aplicables a diferentes productos o insumos que
describen en forma detallada la serie de procedimientos y actividades que se deben realizar
en ese lugar determinado. Esto ayuda a que cada persona dentro de la organizacion pueda
saber con exactitud qué le corresponderd hacer cuando se efectie la aplicacion del
contenido del POE en la misma. Los POE garantizan la realizacién de las tareas respetando un
mismo procedimiento y sirven para evaluar al personal y conocer su desempeno. Al ser de
revision periddica, sirven para verificar su actualidad y para continuar capacitando al
personal con experiencia. Ofra ventaja importante es que promueven la comunicaciéon entre
los distintos sectores de la empresa y son Utiles para el desarrollo de autoinspecciones y

auditorias.
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El propdsito de un POE es suministrar un registro que demuestre el confrol del proceso,
minimizar o eliminar desviaciones o errores y riesgos en la salud del paciente y usuario y

asegurar que la tarea sea realizada en forma segura. [1]

* Producto Defectuoso: Es aquel producto que en razdn de un error de diseno, fabricacion,
construccion, embalaje o informacion, no ofrece la seguridad o calidad necesaria para su

Uso 0 consumo. [8]

* Programa Institucional de Tecnovigilancia: Se define como un conjunto de mecanismos que
deben implementarse internamente en el ISSS mediante los cuales se recopilard, evaluard y
divulgard la informacion de eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos medicos.
(%]

= Reportes inmediatos de Tecnovigilancia: Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un

evento adverso serio o un incidente adverso serio con un dispositivo médico en particular. [8]

= Reportes periédicos de Tecnovigilancia: Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que
relacionan la ocurrencia de eventos o incidenfes adversos no serios e informacion sobre la
seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y

en donde se ha realizado un proceso de revisidon interna en los centros de atencion. [8]

» Retiro de Producto del Mercado (Recall): Retiro definitivo de un Dispositivo Médico, Equipo
Biomédico o Reactivo de Diagndstico In Vitro del mercado, como consecuencia de una

accion preventiva o correctiva del fabricante. [8]
= SAFISSS: Sistema Administrativo Financiero del ISSS.

= Sistema de Gestion de Riesgo Clinico: consiste en la anficipacién a eventos adversos
estableciendo mecanismos para la identificacion, evaluacion, andlisis y manejo de riesgo en
dispositivos o dreas clinicas que requieren vigilancia especial determinando a su vez las
acciones preventivas para la disminucion de riesgos. Se refiere a la recoleccion de
informacion anticipada de calidad, seguridad y desempeno de los dispositivos médicos
después de ser colocados en el mercado para prevenir la ocurrencia de un evento adverso.
(]

» Tecnovigilancia (vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos post mercadeo): es el
conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y evaluacion de eventos o

incidentes adversos provocados por fallas en la seguridad de los dispositivos médicos en uso

asi como la identificacion de los folc’rores10 de riesgo asociados a ésfos, con base en o
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notificacion, registro y evaluacion sistemdatica de los reportes, con el fin de prevenir su

aparicion y minimizar sus riesgos. [3, 9]

» Tecnovigilancia activa: a través del monitoreo rutinario de agencias reguladoras vy sitios web
reconocidos, que generan alertas a nivel internacional y la vigilancia preventiva de

dispositivos o dreas clinicas de alto riesgo. [9]

» Tecnovigilancia pasiva: Consiste en una serie de actividades orientadas a la identificacion,
evaluacion, gestion, seguimiento y divulgacion oporfuna de la informacion relacionada con
los eventos e incidentes adversos y problemas de seguridad que presenten estas tecnologias
durante su uso, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos.
Tiene un cardcter voluntario y se basa en el reporte espontdneo de eventos o incidentes
adversos. Vigilancia que se refiere a corregir las fallas una vez que se ha presentado un

evento o incidente adverso. [?9]

» Tecnologia Sanitaria: Se refiere a la aplicacién de conocimiento organizado y habilidades en
forma de dispositivos, equipos, medicinas, vacunas, procedimientos y sistemas desarrollados

para resolver problemas de salud y mejorar la calidad de vida. [3]
= TIC: Division de Desarrollo de Tecnologias de la Informacién y Comunicacion.

* Trazabilidad: Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la

cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.
= UACI: Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional.
= UPLAN: Unidad de Planificacion de Necesidades.

» Uso anormal: al uso fuera del fin previsto como consecuencia de actos u omisiones por parte
del usuario de un dispositivo médico como resultado de una conducta que va mds alld del

control de riesgos llevada a cabo por el fabricante. [11]

» Usuario: profesional, fécnico o auxiliar de la salud; al operador del dispositivo medico; a la

persona a cargo del cuidado del paciente o al paciente que utiliza el dispositivo médico. [11]

Vida util: al lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva sus propiedades

de calidad y de funcionalidad. [11]

11
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I.  CLASIFICACION DE RIESGO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR FABRICANTE.

Se fundamenta segun los riesgos relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos
por la combinacion de varios criterios como duracion del contacto con el cuerpo, grado de
invasion, efecto local contra el efecto sistémico y contacto con el medio ambiente. Estan
clasificados en 4 categorias, segun su riesgo: | y lIA (No Serio), IIB y Ill (Serio).

Categoria I. Son dispositivos de bajo riesgo, no destinados para proteger o mantener la vida o
para un uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que
no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion. Ejemplos:

Separadores quirlrgicos, depresores, baja lengua, estetoscopio, otoscopio.

Categoria llIA. Son dispositivos de riesgo moderado, sujetos a confroles especiales en la fase de

fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad. Ejemplos: Agujas hipodérmicas, equipo

de succidén, monitor de signos vitales.

Categoria IIB. Son los dispositivos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el diseno y

fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad. Ejemplos: Respirador artificial, placa de

fijacion oseaq, electrocauterio, sistema de videoendoscopia.

Categoria Ill. Son los dispositivos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevenciéon del
deterioro de la salud humana, o si su uso representa un riesgo potencial de enfermedad o

lesion. Ejemplos: Vdalvulas cardiacas, desfibrilador implantable.

J. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE ACUERDO A SU USO.

Existen seis grandes grupos en los cuales se divide al sector de los dispositivos médicos'. En base

a su funcién vy finalidad de uso, éstos son:

Equipo médico. Aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico destinados a la
atencién médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento vy
rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion

biomédica.

Protesis, ortesis y ayudas funcionales. Aquellos dispositivos destinados a sustituir o complementar

una funcién, un érgano, o un tejido del cuerpo humano.

12

1 Grupo de trabajo sobre armonizacién mundial (GHTF: Global Harmonization Task Force).
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Agentes de diagnédstico y Reactivos. Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos
calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de
confraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos

clinicos o paraclinicos.

Insumos de uso odontolégico. Todas las sustancias o materiales empleados para la atencién de

la Salud Dental.

Material e Insumos quirdrgicos y de curacion. Los dispositivos o materiales que adicionados o no
de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirlrgica o en el tfratamiento de las

soluciones de confinuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

o o/

Productos higienicos. Los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie de la piel o

cavidades corporales y que fengan accion farmacoldgica o preventiva.

et
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I. DISPOSICIONES GENERALES.

1. El Area de Evaluacién de Dispositivos Médicos serd responsable de: Evaluar la incorporacion
y regular el uso de dispositivos médicos; Coordinar la actualizaciéon de los listados para la
seleccion de productos; Elaborar especificaciones técnicas, Andlisis de Costo y la
Planificacion de reemplazo de equipos (Definido en la Norma para la Seleccidon y
Actualizacién de Listados y Catdlogos de Dispositivos Médicos); y el Area de Tecnovigilancia
serd responsable de: Promover la cultura de reporte de los incidentes y eventos adversos
relacionados al uso de dispositivos médicos; Realizar un monitoreo de alertas internacionales
emitidas por Agencias Reguladoras y su divulgacion a los Centros de Atencion; Dar
seguimiento a la base de datos de dispositivos médicos implantados; y Establecer los
lineamientos para la implementacion del sistema de gestion de riesgo clinico para
dispositivos médicos.

2. En todos los Centros de Atencion del ISSS, se efectuardn actividades de prevencion y
promocion, la vigilancia de los incidentes y eventos adversos, asi como la consolidacion,
revision y remision de los reportes de eventos e incidentes adversos generados por
dispositivos médicos en los centros de atencién incluidos en su red. Los Centros de Atencidn
Cabezas de Red coordinardn el trabajo de la red, segun lo establecido en Portafolio de

Servicios de Salud /Normas de Referencia y Retorno del ISSS.

3. Los Responsables y Personal técnico de las dependencias administrativas, Servicios
Hospitalarios, Medicina Fisica y Rehabilitacion, Unidad de Cuidados Intensivos, Cenfros
Quirtrgicos y Obstétricos, Servicios de Odontologia, Servicios de Apoyo Clinico-diagndstico,
Areas de emergencia, entre otras, deberdn informar a Tecnovigilancia todos los incidentes y

eventos adversos ocurridos en su drea.

4. Los Directores de Centros de Afencidon deben brindar apoyo administrativo en el suministro
de los recursos necesarios para el cumplimiento de los objetivos del Area de Evaluacion de
Dispositivos Médicos y Area de Tecnovigilancia: Espacio para reuniones y apoyo logistico,
segun apligue. Ademds de asegurarse de la divulgacion y disponibilidad local de los
formularios y documentos utilizados en las actividades de Tecnovigilancia, y finalmente,
implantar e implementar la Norma de Gestidn de Dispositivos Médicos y Tecnovigilancia en

el Centro de Atencion.

A solicitud de Tecnovigilancia central, los Directores podran delegar personal del Centro de
Atencidon para redlizar visita de campo a comunidades o empresas de adscripcion para

recolectar datos de incidentes o eventos adversos acaecidos a pacientes.
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Il. FUNCIONES DE AREAS.

1. FUNCIONES DEL AREA DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

A. ACTUALIZACION DE LISTADOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Se entiende por actualizacion de Listados de Dispositivos Médicos, el proceso de revisidon
periddica de los productos en lo referente a incorporaciones, modificacion de descripcion,

eliminacién y reclasificacion de codigos del listado.

a. Listados de Dispositivos Médicos a ser administrados:

i. Insumos y Material Médico Quirdrgico.
ii. Instrumental Quirdrgico.
ii. Material e Instrumental de Odontologia.
iv. Catdlogo de Equipo Médicos y Accesorios.

v. Implantes de ortopedia, lentes intraoculares, implantes de columna, cateterismo
cardiaco, entre ofros.

b. Analizar solicitudes de actualizacion de listados.
c. Coordinar comisiones transitorias de evaluacién de dispositivos médicos.

d. Brindar apoyo técnico a usuarios en la incorporacion de nuevas tecnologias en las dreas de

equipo e insumos médicos.

B. ASESORIA TECNICA EN EVALUACION DE PROYECTOS.

Elaboracion de dictamen técnico para evaluacion de solicitudes de incorporacion de
dispositivos médicos cuya tecnologia no ha sido utilizada previamente en el Instituto y para los

cuales no se cuenta con experiencia de compra o utilizacion.
Las actividades a realizar son las siguientes:

Estudio de mercado para incorporacion de dispositivos médicos de riesgo? categoria lIB vy |ll.
Evaluacion de alternativas tecnoldgicas.

Elaborar andlisis de costo y determinacion de impacto presupuestario.

Qa 60 T Q2

Definir requerimientos técnicos para la adquisicion de dispositivos médicos de categoria lIB y
lll e instalacion de los mismos cuando aplique.
e. Divulgacioén de resultado de dictamen a las diferentes instancias de interés: dreas de salud,

infraestructura, mantenimiento, UACI, UPLAN, entre ofros segun aplique.
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C. RECAMBIO DE EQUIPOS MEDICOS.

Para la readlizaciéon de un efectivo recambio de equipos médicos de categoria IIB y lll, es
necesario contar previamente con un inventario técnico que sirva como herramienta de
gestion de tecnologia, orientada a la recopilaciéon de informacion bdsica, técnica vy

administrativa del equipamiento médico. Para ello se deben efectuar las siguientes actividades:

a. Definir los lineamientos para la elaboracidn de inventario técnico de equipo médico
institucional.

b. Dar seguimiento a las hojas de vida de equipos médicos de categoria IIB y lll. Para evaluar
recambios por frecuencia de mantenimiento correctivo y largos periodos de tiempo ocioso
por fallas repetitivas.

c. Elaborar planes de recambio de equipo por cambio de tecnologia, incidentes y eventos
adversos o como parte del proceso de gestion del riesgo de dreas clinicas.

2. FUNCIONES DEL AREA DE TECNOVIGILANCIA.

A. INVESTIGACION DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS O CASOS ESPECIALES.

Desarrollo de actividades orientadas a la identificacion, evaluacion, gestion, seguimiento y
divulgacion oportuna de la informacion relacionada con los eventos e incidentes adversos y
problemas de seguridad que presenten estas tecnologias durante su uso, asi como la

identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos.

a. El Programa Institucional de Tecnovigilancia reconoce como fuente de reportes de eventos

adversos d los siguientes:

i Los Responsables y Personal técnico de las dependencias administrativas como
almacén y mantenimiento, Servicios Hospitalarios, Medicina Fisica y Rehabilitacion,
Unidad de Cuidados Criticos, Centros Quirdrgicos y Obstétricos, Servicios de Odontologia,
Servicios de Apoyo Clinico-diagndstico, Areas de emergencia, entre otras.

ii. Pacientes que reciben tratamiento o se encuentran en manejo con cualquier tipo de
dispositivo médico.

iii. Fabricantes de productos consumidos en el ISSS o por medio de sus distribuidores
locales.

iv. Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) u ofras instituciones sanitarias.

V. Vigilancia activa por parte de Tecnovigilancia.

.
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b. Los| eventos adversos que den lugar a Muerte deberdn ser reportados de forma inmediata.

c. Los tipos de eventos adversos “Serios” gue deben comunicarse en el plazo de fres (3) dias

hdbiles son los siguientes:

Los que dan lugar a un deterioro serio del estado de salud del paciente, usuario u ofra
persona, como por ejemplo:
i. Enfermedad o lesion con amenaza para la vida.
ii. Deterioro permanente de una funcidén corporal o dano permanente de una estructura
corporal.
ii. Condiciobn que requiera una infervencion médica o quirdrgica para prevenir un
deterioro permanente de una estructura o funcidn corporal.
iv. Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
v. Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacién en la hospitalizacion.

vi. Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

d. Los tipos de eventos adversos “No serios” y los incidentes adversos deberdn ser reportados

cada tres (3) meses. Entre estos:

Un mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su
uso previsto y segun las instrucciones del fabricante.

i. Falla en el software (programa o sistema operativo) o hardware (bateria, cable
eléctrico, entre otros) de equipo médico, no declarados en el instructivo de uso.

ii. Inexactitud o imprecision en el etiquetado, instrucciones de uso o materiales de
promocioén, por omision o deficiencia.

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

v. Falsos positivos o negativos, no declarados en el instructivo de uso.

vi. Interacciones con ofras sustancias o productos, no declaradas en el instructivo de uso.

Degradacion o destruccion del dispositivo medico.

vii. Error de uso.

viii. Entfre ofros.

Como Principio General, ante cualquier duda sobre no informar un evento o incidente

adverso ocurrido; siempre deberd prevalecer realizar el informe.
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e. Contar con un sistema de registro que permita analizar y almacenar tfoda la informacioén
relativa a eventos e incidentes adversos reportados, de tal forma que permita su

comunicacion, verificacion e interpretacion exactas.

f.  Registrar y evaluar los reportes de eventos e incidentes adversos que sean notificados por los

Hospitales y Centros de Atencidn Cabeza de Red?, quienes a su vez llevardn el registro de
los eventos e incidentes adversos ocurridos en sus respectivos Centros de Adscripcion a Nivel

Nacional.

g. Remitir todo reporte de evento o incidente adverso serio, alerta internacional o reporte de
falla efectuado por el distribuidor o fabricante hacia la entidad correspondiente, con el
objeto de:

i Solicitar al Administrador de confrato que gestione ante el distribuidor (Empresa
Fabricante, Importadora/vendedor, representante local) el plan de gestion de riesgo
clinico para el dispositivo reportado.

ii. Reportar a DACABI, Administrador de Contrato o Departamento de Monitoreo de
Contratos ante alertas internacionales o fallas serias de un dispositivo médico, la
evaluacioén de inicio de proceso administrativo o legal correspondiente a fabricantes o
distribuidores.

iii. Reportar a la entidad reguladora nacional, cuando aplique.

B. MONITOREO DE ALERTAS NACIONALES, INTERNACIONALES Y RECALLS.

Efectuar revisiones sistemdticas e idenfificacion de dispositivos médicos institucionales incluidos
en las Alertas Internacionales y Recalls de Agencias Reguladoras, para nofificacion a las dreas

pertinentes y seguimiento a las recomendaciones del fabricante.

a. Tecnovigilancia Central efectuard monitoreos periddicos de alertas internacionales y recalls
a tfravés de los sitios web de Agencias Reguladoras reconocidas. Las Agencias de
Referencia serdn:

i. Agencia Regulatoria para Productos de Medicina y Salud de Reino Unido (MHRA)

ii. Agencia de Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos (FDA)
ii. Agencia Salud de Canadd (HC-SC)

iv. Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS)
v. Direccion Nacional de Medicamentos de El Salvador (DNM)

vi. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA)

-
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C. TRAZABILIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES.

Coordinar la creacion y monitoreo del banco de registro de dispositivos médicos implantados a

pacientes en los centros de atencidn para los siguientes grupos de dispositivos:

i. Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio central.

ii. Implantes del sistema nervioso central.

iii. Implantes de columna vertebral.

iv.  Protesis de cadera.

V. Protesis de rodilla.

vi.  Protesis de hombro.

vii.  Protesis mamarias.

viii. Lentes intraoculares.

ix. Implantes activos (aquellos que su funcionamiento depende de la electricidad o
cualqguier otra fuente de energia distinta de la generada por el cuerpo humano o la

gravedad).

D. SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS.

Coordinar con las diferentes dependencias institucionales, de acuerdo a su complejidad, la
creacion e implementacion de un Sistema de Gestion de Riesgo Clinico para dispositivos y

equipos médicos de riesgo categoria llB y Il en los Centfros de Atencién del ISSS.

a. Coordinar y desarrollar Planes de Gestidon de Riesgo para dispositivos médicos riesgo
categoria lIB y Il

b. Capacitar a personal en la identificacion, evaluacion, andlisis y manejo de riesgo para
dispositivos médicos o dreas clinicas que requieren vigilancia especial.

c. Recomendar a los Niveles Locales las medidas para la mitigacion de riesgo, de acuerdo
a los planes de accidon elaborados.

d. Evaluar y monitorear los Planes de Gestion de Riesgo para dispositivos médicos de los
niveles locales.
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lll. RESPONSABILIDADES.

1. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA.

a. Responsable del Sistema Institucional de Vigilancia Sanitaria de Dispositivos Médicos.

2. AREA DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA.

a. Creacion, formacién y promocion del Programa de Tecnovigilancia Institucional.

b. Desarrollo de estrategias y fomento de la cultura de la vigilancia de los dispositivos médicos
a tfravés de documentos regulatorios, conformacion y seguimientos de sistemas locales.

c. Recomendar medidas para proteger la salud de los derechohabientes y el equipo
prestador de servicios de salud usuario de dispositivos médicos.

d. Establecer estrategias de comunicacion entfre usuarios, especialistas clinicos, personal de
DACABI, Division de Apoyo y Mantenimiento, entre ofros; para agilizar la identificacion de
eventos que generen riesgos a la salud relacionados con el uso de dispositivos médicos y
determinar acciones a tomar.

e. Coordinar con la Direcciéon Nacional de Medicamentos (DNM) y el Ministerio de Salud
(MINSAL), mecanismos para efectuar la divulgacion de alertas sanitarias, retiros del
producto del mercado e informes de seguridad de dispositivos médicos.

—h

Notificar eventos e incidentes adversos relacionados a los dispositivos médicos, tanto a nivel
institucional como al ente regulador nacional.

g. Proponer vy verificar la aplicacion de las medidas de prevencion, vigilancia, confrol y
seguimiento alos casos de eventos e incidentes adversos detectados.

h. Coordinar la conformacién de equipos multidisciplinarios segun necesidad: DACABI,
ingenieria biomédica, laboratorista, quimico farmacéutico, usuarios u ofro tipo de
especialista que se considere necesario para el andlisis clinico ante un incidente serio o
letal.

Informar a las autoridades superiores y locales correspondientes sobre el mal uso de las
tecnologias detectadas en los establecimientos, con el fin de fomar medidas para regular
el uso de los dispositivos médicos.

j. Disenar instfrumentos de investigacion, a fin de utilizarlos en el desarrollo de proyectos o
requerimientos de trabajo.

k. Coordinar el desarrollo de politicas, programas y procedimientos orientados a la gestion de
los dispositivos médicos en el ISSS.
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|.  Brindar asesoria técnica a solicitud de los servicios clinicos y ofras dependencias
institucionales en la introduccion, planificacion e implementacion de nuevas tecnologias.

m. Establecer canales de comunicacion con fabricantes e importadores para la investigacion
de eventos e incidentes adversos guardando la confidencialidad.

n. Notificar a Administrador de Contrato, UACI y UPLAN sobre alertas internacionales para
dispositivos médicos.

0. Monitorear y evaluar la elaboracién de planes de gestion de riesgo para equipos de riesgo
categoria lIB y Il

p. Poseer sistema de resguardo de los informes de eventos o incidentes adversos generados
por los centros de atencion.

g. Generar lineamientos a UACI sobre la inclusion en las bases de licitacion de los
requerimientos a suministrantes de dispositivos médicos a cumplir para ejecutar los procesos
de tecnovigilancia.

r. Establecer estrategias de recambio ordenado de equipos médicos en el ISSS.
s. Colaborar con Secciéon de Medio Ambiente y Salud ocupacional para los diagndsticos

ambientales relacionados con dreas y equipos meédicos.

3. DIRECCION DE CENTROS DE ATENCION.

a. Facilitar la comunicaciéon entre el nivel local y nivel centfral. Ademds de facilitar tiempo y

recursos para el desempeno de actividades.

b. Velar por el cumplimiento de las acciones preventivas o correctivas por la ocurrencia de

eventos o incidentes adversos relacionados a dispositivos médicos.

c. Garantizar la divulgacion y disponibilidad local de los formularios y documentos utilizados

en las actividades de Tecnovigilancia.

d. Colaborar en el diseno e implementacion de un programa local de tecnovigilancia acorde

a la norma institucional.

e. Detectar, investigar, registrar, y analizar los reportes de eventos o incidentes adversos
generados en los Centros de Atencion que pertenecen a su Red* y en su propio Centro de

Atencion.

f.  Clasificar la gravedad de los reportes de eventos e incidentes adversos.

Ly
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g. Brindar informacién y cooperar en la realizacion de estudios de investigacion sobre la

seguridad de los dispositivos médicos.

h. Informar a Tecnovigilancia Central fodo evento o incidente adverso “Serio” (ver Seccion |.
Glosario), dentro de las tres (3) dias hdabiles siguientes a la ocurrencia; en caso de muerte el

reporte deberd ser inmediato.

i. En caso de sospechas de falla de calidad de un dispositivo médico deberd coordinar con
el usuario y/o almacén local la custodia del dispositivo para futuras investigaciones,
debiendo verificarse la desinfeccion adecuada del mismo previa al almacenaje (ver

Anexo V: Procedimiento para Limpieza y Desinfeccion de Equipos y Dispositivos Médicos).

i.  Informar trimestralmente a la Coordinacion Institucional de Tecnovigilancia, el consolidado

de incidentes y eventos no serios.

k. Identificar dreas de vigilancia (UCI, Quirdfanos, Servicios Especiales, entre ofros) o
dispositivos médicos que requieran seguimiento especial como parte de Sistemas de

Gestion de Riesgo Clinico en su centro de atencion.

4. USUARIOS INTERNOS.

a. Informar al Jefe del Servicio o inmediato superior o Representante local sobre el evento

adverso (ver Anexo |) o alertas internacionales.
b. Informar a Tecnovigilancia central via correo electronico o nota oficial.

c. En caso de requerir custodia de muestra de dispositivos implantados en pacientes bajo
sospecha de evento adverso o mal funcionamiento, deberd seguir el Procedimiento
descrito en el ANEXO V. PROCEDIMIENTO PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS, de la presente norma, y PROCEDIMIENTO 2.5. TOMA DE MUESTRAS Y
ENVIO A LABORATORIO DE ANALISIS, del MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS.
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IV. FACULTADES DEL PERSONAL DE TECNOVIGILANCIA.

1. AREA DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA.

a. Solicitar la inclusion en los Términos Teécnicos de las bases de licitacion, en las obligaciones
de fabricantes e importadores, los siguientes aspectos:

i. Comunicar al ISSS la ocurrencia de eventos o incidentes adversos y las alertas
infernacionales que estén asociados a los dispositivos médicos que comercializa.

i. Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean exigidas por el ISSS.
ii. Cooperar y responder cualquier peticion del ISSS sobre la seguridad de los dispositivos

medicos.
iv. Asumir las obligaciones y responsabilidades que las normas les imponen.

v. Enfregar a través de UACI toda documentacién necesaria para efectuar vigilancia de los
dispositivos implantables y aquellos de riesgos categoria IIB y lll, ejemplo: tarjeta de
implantacion de dispositivos médicos, plan de gestion de riesgo para el(los) dispositivo(s)

contratado(s); asi como, recomendaciones de almacenaje y manejo de desechos.

b. Gestionar con Tecnologia de Informacion y Comunicaciones (TIC) y otras dependencias
institucionales la inclusion del formulario de reporte de eventos adversos, tanto en medios
electréonicos y medios impresos, facilitando el reporte espontdneo del médico tratante o
prestador de servicios de salud, distribuidor o fabricante de un dispositivo médico, tal como

se describe en la seccién VI-2-A-a.

c. Solicitar andlisis de calidad, peritos técnicos (Obsolescencia, estado de conservacion o
funcional) y reportar al Ente Regulador Nacional cuando se comprueben eventos adversos
serios que puedan causar danos en la salud publica, de acuerdo a la normativa nacional

aplicable.

d. Cuando por su naturaleza, funcidon o manufactura; un dispositivo médico no pueda ser
evaluados en el ISSS, en base a reporte interno emitido por DACABI; se podrd solicitar la
evaluacion del dispositivo por un laboratorio externo o por el fabricante. Tecnovigilancia en
coordinacion con DACABI, verificardn el cumplimiento de los requisitos legales vy
administrativos para la enfrega a laboratorio externo o representante de empresa
suministrante o fabricante, debiendo quedar establecida en la documentacion de entrega

qgue toda respuesta de andlisis deberd ser enviada directamente del laboratorio que

JAina
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efectUa el andlisis a DACABI y Tecnovigilancia. Para la entrega de dispositivos médicos a

evaluador externo se deberd utilizar formato de Anexo lll: Formulario de entrega de

dispositivo médico al representante de empresa suministrante. Esta condicidén no se aplica

para contratos vigentes realizados previo a la validacion de esta norma.

e. Solicitar cotizaciones o documentacién técnica a suministrantes para la ejecucion de
estudios de mercado o de costo para la evaluaciéon de infroduccidon de nuevos dispositivos

médicos riesgo categoria llB v ll.

f. En aquellos casos que durante la vida Util de un dispositivo médico se detecte alerta
infernacional, Tecnovigilancia Central notificard al Administrador de Confrato, siendo este
Ultimo quien deberd gestionar con la contratista el cumplimiento de las recomendaciones
para superar la alerta.

g. Podrd tener acceso a expedientes, entfrevista con Médicos/Pacientes, solicitar informacion
de almacenes locales.

h. Remitir a DACABI reporte de evento o incidente adverso relacionado a dispositivos médicos,

cuando se suscite.

Solicitar a DACABI en forma mensual los reportes falla de calidad que pueda o haya
provocado un dano a la salud de un paciente o personal de salud.

i Solicitar a empresas fabricantes o suministrantes la ampliacion de informacién surgida de
una alerta internacional.

2. DIRECCION DE CENTROS DE ATENCION.

a. Acceso a expedienfes, enfrevista con Meédicos/Pacientes, solicitar informacion de
Almacenes Locales.

b. Remitir a DACABI reporte de falla de calidad cuando asi lo considere.
c. Darseguimiento al cumplimiento de las recomendaciones emitidas ante alertas sanitarias.

d. Coordinar con el personal que considere pertinente, las actividades necesarias
(mantenimiento, educacidn, revision de normativas, etc.) para prevenir la ocurrencia de
eventos adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos.

e. En caso de sospecha de falla de calidad de un dispositivo médico que genere un evento
adverso serio, deberd coordinar con Usuario y Almacén Local las medidas pertinentes para
resguardaré los dispositivos con falla (durante el periodo de evaluacion del evento adverso);
con el objeto de contar con muestras para futuras investigaciones. /. g

¢ Ver ANEXO V. PROCEDIMIENTO PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS, de la
presente norma Y PROCEDIMIENTO 2.5. TOMA DE MUESTRAS Y ENVIO A LABORATORIO DE ANALISIS, del MANUAL DE
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS.
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V. PROCEDIMIENTOS.

1. AREA DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

A. ACTUALIZACION DE LISTADOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

La actualizacion de los Listados de Dispositivos Médicos comprenderd la incorporacion,
modificacion, eliminacién o reclasificacién. Se reconocen dos vias de entrada para la

actualizaciéon de los listados de dispositivos y equipos médicos en el ISSS:

a. Solicitud de Actudalizacion a demanda: aquella solicitud generada por una especialidad,
servicio clinico o drea de atencion, que tiene como finalidad la incorporacion de una
tecnologia necesaria para el solicitante y que en algunos casos podria ser de uso

generalizado a nivel institucional.

b. Proceso de Actualizacion Periddico: proceso que tiene por objeto la revisidon sistemdatica de
los codigos incluidos en los listados. Dirigida a un grupo de dispositivos con una finalidad
comun, una especialidad, un grupo de especialidades o fodo un listado. Tendrd cardcter

periddico y sus actividades serdn coordinadas por Tecnovigilancia.
A continuacion se describe el proceso:

1. Solicitudes de actualizacion a demanda.

a. Toda actualizaciéon de Listados de Dispositivos Médicos y solicitudes de Equipos Médicos
solicitadas por los Centros de Atencién serd remitida para andlisis al Area de Evaluacién de
Dispositivos Médicos del Departamento de Vigilancia Sanitaria; para tal efecto se deberd
utilizar el formato de solicitud, Anexo VI. SOLICITUD DE ACTUALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

por medios fisicos o digitales.

b. Se efectuard revision de los Listados de Dispositivos Médicos, a fin de verificar la existencia
de productos que cubran la necesidad detallada por el Centro de atencion, en caso de
contar con alternativa(s) de cédigo se devolverd la solicitud de actualizacion al Centro de
Atencion de procedencia, exponiendo las razones del rechazo. Caso confrario, se
continuard con la evaluacién correspondiente. El andlisis de la busqueda realizada se

guardard de forma electrénica.

c. La metodologia de evaluacién para solicitudes de actualizacion serd disefiada por el Area
de Evaluacién de Dispositivos Médicos, que podrd incluir: bUsqueda de evidencia cientifica
relacionada a eficacia y seguridad; andilisis de costo; verificacion de portafolio de servicios;

recursos actuales (humanos tecnologicos, fisicos), investigacion , de
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mercado, enfre ofros. El procedimiento a seguir se detallard en la NORMA PARA LA
SELECCION Y ACTUALIZACION DE LISTADOS DE DISPOSITIVOS Y CATALOGO DE EQUIPOS
MEDICOS.

d. El Area de Evaluacién de Dispositivos Médicos emitird un informe trimestral de las solicitudes
de actualizacion analizadas en el periodo correspondiente, las cuales serdn remitidas como

recomendaciones a la Subdireccién de Salud, para su visto bueno.

e. La Subdireccion de Salud o a quien designe, efectuard la revision documental que

considere conveniente y podrd generar tres acciones:

i. Aceptar la recomendacion.
i. No aceptarlarecomendacion.

ii. Aceptar la recomendacion pero cumpliendo con requisitos especiales definidos por
ella.

f. Las solicitudes de incorporacion de nuevas fecnologias que sean aceptadas, por Ia

Subdireccion de Salud, serdn oficializadas mediante acuerdo de Direccion General vy

podrdn generar:

i. Actualizacion del listado oficial respectivo, mediante la incorporacion de un codigo que
serd habilitado Unicamente para el centro solicitante, ejemplo: accesorios ©
consumibles de equipo, dispositivos que sean de uso exclusivo de un centfro de atencion

o especialidad.

i. Evaluacion de la necesidad de ampliar el cédigo a diversos centfros de atencion asi
como actualizacion de normas, lineamientos o necesidades de adquisicion de nuevas
tecnologias y su infraestructura asociada. Para lo cual dicha drea remitird la informacion

a las Unidades competentes.

g. Si la recomendacion es rechazada por la Subdireccion de Salud, ésta devolverd la
documentacién al Departamento de Vigilancia Sanitaria para noftificar al Centro de

Atencion solicitante.

h. Si la recomendacion es aceptada pero con observaciones, la Subdireccion de Salud
devolverd la documentacion al Departamento de Vigilancia Sanitaria para que se cumplan
todas las observaciones efectuadas. Una vez superadas las observaciones serd remitida
nuevamente a la Subdirecciéon de Salud. Si las observaciones iniciales son superadas, se

procederd segun literal f, de esta seccion.
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2. Proceso de Actualizacion Periddico.

El Area de Evaluacién de Dispositivos Médicos coordinard y establecerd los lineamientos y
herramientas necesarias para la actualizacion de Listados, designando a su vez a un

Colaborador Técnico responsable.

a. Solicitard personal a Servicios Clinicos, para conformar comités transitorios (con el personal

idoneo o afin) con el objetivo de efectuar el proceso de actualizacion correspondiente.

b. Solicitard a UPLAN, UACI, Aimacenes y DACABI, informacion referente a cdédigos que
presenten inconveniente con unidades de medida, descripciones, existencias, como insumo

para la actualizaciéon de Listados.

c. Efectuard Investigacion de mercado para actualizacion de dispositivos médicos de riesgo7

categoria lIB y Il

d. Coordinard la oficializacion de las actualizaciones efectuadas siguiendo los pasos

establecidos en los literales e, f, g y h del numeral 1 de esta seccion.

e. Finalizado este proceso, se remitird informe a UPLAN para que efectUen la actualizacién de

los sistemas informdticos institucionales (SAFISSS).

f. Coordinard la divulgacion de las actualizaciones efectuadas a todos los centros de

atencion, areas administrativas involucradas y a la cadena de abastecimiento.

B. ASESORIA TECNICA EN EVALUACION DE PROYECTOS.

a. Para todo proyecto de las Areas de Salud que incluyan la adquisicién de equipos médicos
clasificados como Riesgo IIB y Il (ver seccion Il), se deberd solicitar asesoria técnica al drea
de Evaluacién de Dispositivos Médicos para determinacion de necesidades de
equipamiento e infraestructuras asociadas, mediante comunicacion fisica o por medios
digitales, quedando probatorio de dicha solicitud.

b. El drea de Evaluacion de Dispositivos Médicos asignard correlativo a la solicitud recibida,

luego nombrard a un Técnico Responsable.

c. Posteriormente, el Técnico Responsable efectuard andlisis de costo, investigacion de
mercado (cuando aplique), requisitos técnicos, requerimientos de preinstalaciones o
accesorios para la incorporacion de nuevas tecnologias, asi como también se podrd

realizar visitas de campo al sitio del proyecto y entrevistas a los interesados.
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d. Al findlizar la evaluacion respectiva, el Técnico Responsable efectuard informe de los
resultados al drea solicitante pudiendo generar recomendaciones o modificaciones a la

solicitud.

C. ACTUALIZACION DE INVENTARIOS Y RECAMBIO DE EQUIPOS MEDICOS

El drea de Evaluacidon de Dispositivos Médicos podrd efectuar recomendaciones a la

Subdireccion de Salud en lo referente a reemplazo de equipos médicos por cambio de

tecnologia, observaciones a la seguridad de los pacientes y usuarios, modificacion a procesos
clinicos relacionados con el uso de dispositivos médicos y programas de gestion de riesgo de

dAreas clinicas.

Para dar cumplimiento a lo anterior serd responsabilidad del Area de Evaluacién de Dispositivos

Médicos:

a. Elaborar y mantener actualizado el Catdlogo de Equipo Médico Institucional.

b. Establecer lineamientos técnicos para la trazabilidad del parque tecnoldgico instalado en
los Centfros de Atencidn, con la colaboracion de Mantenimiento Local, Activo Fijo, Seccion
de Inventarios y Usuarios.

c. Recomendar a la Subdirecciéon de Salud planes de recambio de equipamiento médico, en
coordinacién con los Centros de Atencidn, acorde a la situacion de los dispositivos médicos
instalados en el ISSS.

d. Estructurar programas de gestion de dispositivos médicos, para fortalecer a los niveles
locales.

e. Coordinar con la Division de Mantenimiento la estandarizaciéon vy los lineamientos para el

llenado y monitoreo de las hojas de vida de equipos médicos de riesgo categoria lIB y Ill.

2. AREA DE TECNOVIGILANCIA

A. MONITOREO DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS SERIOS RELACIONADOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Los Responsables y Personal técnico de las dependencias administrativas, Servicios Hospitalarios,
Medicina Fisica y Rehabilitacion, Unidad de Cuidados Intensivos, Cenfros Quirdrgicos vy
Obstétricos, Servicios de Odontologia, Servicios de Apoyo Clinico-diagndstico, Areas de
emergencia, entre otras, deberdn informar por escrito al Director del Centro de Afencidén o a
quien éste designe todo evento e incidente adverso asociado al uso de dispositivos
médicos que ocurra en su Cenfro desgAtencion. ; ;i’-;it-._
b il [
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El Director del Centro de Atencién serd el responsable de informar al Area de Tecnovigilancia el
personal responsable de ingresar los reportes de incidente o evento adverso en la transaccion
de SAFISSS: ZMM_REP_ADV - Registro Incidente o Evento Adverso, para que Tecnhovigilancia

solicite el acceso a dicha fransacciéon a TIC.

Una vez finalizado el reporte en SAFISSS, se generard el informe en PDF y se remitird via correo

electrénico o fisico al Area de Tecnovigilancia.

Para todo evento o incidente adverso serio, el personal técnico de Tecnovigilancia deberd

realizar una investigacion o visita de campo en el Centro de Atencion donde sucedio el evento.
Para dar cumplimiento a lo anterior serd responsabilidad de Tecnovigilancia:

1. En caso de presentarse un evento o incidente adverso con los dispositivos médicos para uso
en humanos, el paciente o personal de salud que identifique el problema deberd realizar el
reporte de dicho incidente al Director del Centro de Atencién o designado, quien deberd
investigar y recopilar la informacion utilizando el formato de ANEXO I: Reporte de Evento e

Incidente Adverso asociado al uso de un Dispositivo Médico de esta norma.

2. El Director del Centro de Atencion o designado verificard que la informacion contenida en
el reporte esté completa y evaluard el caso para determinar la gravedad del mismo segun

criterio clinico para ingresarlo en la transaccion SAFISSS.

3. En el caso de eventos que involucren la muerte de un paciente se debe nofificar
inmediatamente al Departamento de Vigilancia Sanitaria via telefonica después de haber
tenido conocimiento del hecho y posteriormente se enviard el reporte por correo

electréonico.

4. Para los casos en que el reporte sea clasificado como “Evento o Incidente Adverso Serio8”,
el Director del Centro de Atencidn o designado deberd remitir el informe a Tecnovigilancia
en los primeros 3 dias habiles, después de haber sido informada la ocurrencia del evento o

incidente.

5. En los casos que el reporte sea clasificado como “No Serio”, el Director del Centfro de
Atencion o designado efectuard andlisis local del caso, guardando todos los registros que
amparen la evaluacion; enviando informes frimestrales escritos (meses de abril, julio,
octubre) y un consolidado anual en el mes de enero, en el que reportard al Area de
Tecnovigilancia de todos los casos evaluados y las acciones tomadas. Para los reportes

efectuados por pacientes y que han sido clasificados como no serios efectuard respuesta al
.;"":'.'-”.:-
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10.

1.

12.

paciente indicdndole que su reporte ha sido evaluado y las conclusiones a las que se llego.

Si en la investigacion de un evento adverso se sospecha falla de calidad de un dispositivo
médico, se procederd de acuerdo a la normativa vigente de DACABI; el Director del Centro
de Atfencion o Designado, estard en la obligacién de notificar estos reportes al drea de

Tecnovigilancia.

En casos de sospecha de falla de calidad de un dispositivo médico que genere un Evento
Adverso Serio, el Director del Centro de Atencién o Designado, deberd coordinar con
usuario y almaceén local las medidas pertinentes para resguardar los dispositivos con falla
(durante el periodo de evaluacion del evento adverso); con el objeto de contar con
muestras para futuras investigaciones.

Si ante la sospecha de falla de calidad de un dispositivo médico, DACABI recomienda
realizar pruebas no disponibles a nivel nacional para garantizar la calidad del dispositivo
médico, se podrd solicitar a un laboratorio externo o al fabricante un Diagndstico de Falla.
Este proceso se efectuard bajo supervision conjunta del Area de Tecnovigilancia, DACABI,

Unidad Juridica y Administrador de Contrato.

Para la entrega del dispositivo médico se deberd llenar el formulario correspondiente (ver
ANEXO Ill: FORMULARIO DE ENTREGA DE DISPOSITIVO MEDICO AL REPRESENTANTE DE
EMPRESA SUMINISTRANTE).

La entrega y envio del dispositivo se realizard de forma conjunta con el suministrante y se
asegurard que el consignatario de la muestra sea el laboratorio externo o del fabricante;
siendo el proveedor o distribuidor el responsable de asumir el pago de flete, tfransporte,
trdmites aduanales y demas gastos incurridos.

Una vez readlizado el andlisis y obtenido el reporte de los resultados, el laboratorio que
efectud el andlisis deberd enviar este reporte directo al Area de Tecnovigilancia y DACABI,
sin intermediarios; mediante correo electrénico y posteriormente se debe enviar reporte
original apostilado o certificado. El suministrante podrd solicitar una copia simple de los

resultados obtenidos mediante solicitud escrita.

Una vez recibido un reporte de evento adverso serio por parte del nivel local, el Area de
Tecnovigilancia coordinard la investigacion del caso con DACABI, Mantenimiento Local,
Departamento de Evaluaciéon de la Calidad de los Servicios de Salud, Comités de Salud

Ocupacional (segun aplique). En conjunto con estas dreas se determinard el seguimiento
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del caso y se generardn las recomendaciones para minimizar el riesgo o la ocurrencia de

eventos futuros.

13. La investigacion de un reporte de evento o incidente adverso serio generard cualquiera de

los siguientes resultados:

a. No relacionado al dispositivo médico: la evaluacién concluye que el evento o incidente

adverso no fue provocado por falla en la seguridad del dispositivo médico, en este caso
podrd indicarse la necesidad de generar lineamientos, cambios de normativas de uso o
incluso recomendaciones a las areas clinicas en relacion a técnicas de uso por parte de

los especialistas.

b. Relacién evento adverso/dispositivo médico no concluyente: no es posible comprobar la

relacion de causa efecto entre un evento con un dispositivo médico pero existe alta
sospecha estadistica de la relacion; este caso incluird la necesidad de vigilancia

intensiva del dispositivo o la realizacion de estudio clinico.

c. Relacion evento adverso/dispositivo médico comprobado: se logra la comprobacion

causal de la relacidén entre el evento adverso y el dispositivo médico el cual es
provocado por falla en la seguridad del dispositivo; en este caso se comunicard al
Administrador de Contrato, DACABI y UACI, para que efectien las acciones

administrativas y legales que correspondan.

Ademdas, se definirdn acciones preventivas o correctivas, con el fin de mitigar el riesgo y
evitar su repeticion y se abrird un proceso investigativo para determinar las causas del

evento o incidente adverso, cuando se requierq.

B. MONITOREO DE ALERTAS NACIONALES, INTERNACIONALES Y RECALLS.

1. MONITOREO DE AGENCIAS REGULADORAS: el Area de Tecnovigilancia efectuard monitoreo
de dalertas para dispositivo, accesorio o equipo médico en los sitios web oficiales de
Agencias Reguladoras a nivel nacional e internacional, descritas en la seccion VI-2-B

Monitoreo de alertas nacionales, internacionales y recalls.

En caso de que exista una alerta internacional relacionada a dispositivo, accesorio o
equipo médico institucional, se comunicard el caso al Administrador de Contrato o Personal
Técnico del Area correspondiente para que éste verifique si el equipo con el que cuenta es

el mencionado en la alerta.
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Una vez confirmada la existencia de un dispositivo médico con alerta internacional, el
Administrador de Contrato o Personal Técnico del Area correspondiente deberd solicitar al
suministrarte la siguiente informacion:
a. Plan de Gestion de Riesgo Clinico emitido por el fabricante para dispositivo, accesorio o
equipo médico involucrado en la alerta.

b. Aclaracion o ampliacion de informacién de alerta.
c. Cumplimiento de las recomendaciones del fabricante para la disminucién de riesgos.

2. REPORTES DE SUMINISTRANTES Y FABRICANTES: se deberd informar al Area de Tecnovigilancia
cuando se detecte una Alerta para dispositivo, accesorio o equipo médico, en los tiempos

establecidos en las bases de licitacion.

3. RESPUESTA A USUARIOS INTERNOS: el Area de Tecnovigilancia emitird una circular para las
dreas de interés (o dreas pertinentes) donde se detallen las acciones a readlizar para
dispositivo, accesorio o equipo médico institucional indicado en la alerta, las cuales

pueden:

a. Continuar con el uso de dispositivo, accesorio o equipo médico, siguiendo las
recomendaciones del fabricante y verificando que no sucedan eventos o incidentes

adversos en Derechohabientes y Usuarios.

b. Continuar con el uso de dispositivo, accesorio o equipo médico hasta agotar existencias,
siguiendo las recomendaciones del fabricante y verificando que no sucedan eventos o
incidentes adversos en Derechohabientes y Usuarios. Posteriormente se efectuard el
cambio de tecnologia en base a estudios previos y disponibilidad de existencia por parte

del suministrante.

c. Finalizarinmediatamente el uso de dispositivo, accesorio o equipo médico y
posteriormente se efectuard el cambio de tecnologia en base a estudios previos y
disponibilidad de existencia por parte del suministrante. Comunicando accién a DACABI,
Division de Abastecimiento, UPLAN y UACI para completar los procesos administrativos y

legales correspondientes.

C. TRAZABILIDAD DE DISPOSITIVOS IMPLANTABLES.

1. El Area de Tecnovigilancia en coordinacion con el Area Informdatica generard y administrard
el Banco Institucional de Dispositivos Médicos Implantables; el cual permifird

identificar a los pacientes a quienes se les32 ha implantado alguno de los dispositivos

.
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médicos mencionados en la seccion VI-2-C Trazabilidad de Dispositivos Médicos

Implantables.

2. Todos los centros de atencidon en los que se implanten estos dispositivos estardn en la
obligacién de incorporar la informacion al Banco institucional de Dispositivos Médicos

Implantables segun las indicaciones que Tecnovigilancia Central genere.

3. El Area de Tecnovigilancia coordinard junto con UACI la inclusion en toda gestién de
compra de los dispositivos médicos implantables mencionados en la seccion VI-2-C
Trazabilidad de Dispositivos Médicos Implantables, una clausula en la que se indique a las

empresas contratadas, que cada implante incluird tres ejemplares de la tarjeta de

implantacién (Anexo ll), esta contendrd al menos el nombre y modelo del producto, el

numero de lote o nUmero de serie, el nombre y direccion del fabricante, el nombre del
centro de atencién donde se realizd la implantacion y la fecha de la misma, asi como la
identificacion del paciente (documento Unico de identidad y nUmero de dfiliacién), y serd

completada por el personal de sala de operaciones tras la implantacion.

Uno de los ejemplares permanecerd archivado en la historia clinica del paciente, ofro serd

facilitado al paciente y el tercero serd remitido a la empresa suministrante. e
‘v“l'- -,.*-"
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4. Coordinar con TIC y los Centfros de Atfencion la implementacion de un Sistema de

Identificacién de Pacientes con brazaletes elaborados a partir de la aplicacion informdtica.

5. Coordinar con TIC y los Centros de Atencion la adquisicion de Equipos necesarios para el

registro de Dispositivos Implantables.

6. Coordinar la implementacion de sistemas de codificacion estdndares para la identificacion

de dispositivos médicos.

D. SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO.

1. Serd responsabilidad de Tecnovigilancia Central en conjunto con la Division de Apoyo y
Mantenimiento, el Departamento de Planificacion Estratégica en Salud y la Division
Evaluacion de la Calidad en Servicios de Salud, disenar, organizar y coordinar Sistemas de
Gestion de Riesgo Clinico para Dispositivos Médicos en los Centros de Atencion del ISSS, con
el objeto de generar una Cultura de Prevencion de Eventos Adversos y minimizar

los riesgos asociados a su uso. 33
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2. Apoyados en los Representantes Locales de Tecnovigilancia y personal de los Centros de
Atencidon, se identificardn dispositivos y procedimientos para clasificarlos como alto,

mediano y bajo riesgo, dando prioridad a los clasificados como alto riesgo.

3. El drea de Tecnovigilancia definird la metodologia y herramientas a utilizar para establecer
los Puntos Criticos de Control y barreras para prevenir potenciales incidentes o eventos

adversos.

4. El drea de Tecnovigilancia divulgard las recomendaciones, métodos de barrera vy
Procedimientos Operativos Estandar (POE) para implementacion de Sistema de Gestion de
Riesgo Clinico determinados para disminuir dichos riesgos a los Centros de Atencion que

cuenten con la tecnologia analizada.

5. Sera responsabilidad de los niveles locales, a fravés del Director del Centfro de Atencion o a

quien designe, la implementacion y monitoreo de las recomendaciones emanadas para la

Gestion del Riesgo Clinico.

i. Informes de Eventos Adversos Serios (IEAS).

Los indicadores de gestion para la presente norma son los siguientes:

VI. INDICADORES DE GESTION

DESCRII.’QION FUNI?AMENTO ESTANDAR O METAS CRITERIO MEDIOS DE
INDICADOR Especificar Explicar base DEL INDICADOR DE ) VERIFICACION RESPONSABLE
términos usados tedrica EXCLUSION
El estandar se
Porcentaje de establecera de acuerdo
cumplimiento de o a la evaluacion continua Eventos Reportes de
Informes de eventos adversos Determinar si el fje resultados adversos Eventos Adversos .
Eventos investigados que Evento Adverso fue trimestraimente. provocados recibidos en Director C.e’ntro
. estén relacionados provocado por falla El indicador debe ser por Tecnovigilancia de Atencién o
Adversos Serios al uso institucional en la seguridad del superi 85 % di iti i personal
guridad de perior a 6. ispositivos via correo -
(IEAS) de dispositivos Dispositivo Médico. Es aceptable + 5 % de médicos de electrénico o nota deSIg.nI—?doy.
médicos de riesgo variacién en fu_ncién de riesgo | y IIA. e informe final. Tecnovigilancia.
By Il cantidad de reportes en
el mes.

Niumero de informes EVENTOS adversos strive investigados

“NORMA PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA EN EL ISSS”

IEAS= _ _ = 10U
Total de eventos adverses serive reportadas
Periodo Marzo Junio Septiembre Diciembre Porcentaje
Meta IEAR=85% * 5% IEAR=85% * 5% IEAR=85% * 5% IEAR=85% * 5% IEAR=85% * 5%
Resultado
Estado Comentario:
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ii. Informes de Alertas Internacionales (lAl).

DESCRII.’QION FUNI?AMENTO ESTANDAR O METAS CRITERIO MEDIOS DE
INDICADOR Especificar Explicar base DE 2 RESPONSABLE
Bt fon DEL INDICADOR 2 VERIFICACION
términos usados tedrica EXCLUSION
El estandar se
Porcentaje de establecera de acuerdo _ Alertas _
Cumpa:?r';:to de Prevenir eventos o a la evaluacién continua '“;:;’::;f' CO“S;:Z‘:;? de ]
Informes de - - incidentes adversos fje resultados § - it - Personal del drea
internacionales serios en base a trimestralmente. ispositivos nternacionales competente a la
Alertas investigadas que ) - médicos descargadas, Alerta
. . ) informes de El indicador debe ser .
Internacionales estén relacionadas - ) riesgolyllAo correo de Internacional y
e seguridad por parte superior a 85 %. . e g .
(1A1) al uso institucional del fabricante v sus que no estén notificacion hacia Tecnovigilancia.
de dispositivos recomendacio\rqes Es.ac.eptable + 5_% de relacionadas el drea
médicos de riesgo ’ variacion en funcién de al uso competente
By Il cantidad de reportesen | jnstitucional.
el mes.
a1 Numero de Alertas Internacionaies investigadas Lot
4l= — - - b
Totalde Alertas Imternacionales competentss al Insttuto
Periodo Marzo Junio Septiembre Diciembre Porcentaje
Meta 1A1=85% * 5% 1A1=85% * 5% 1A1=85% * 5% 1A1=85% * 5% 1A1=85% * 5%
Resultado
Estado Comentario:
iii. Formacién en temas de Tecnovigilancia (FTT)
DESCRIPCION FUNDAMENTO ESTANDAR O CRITERIO MEDIOS DE
INDICADOR Especificar Explicar base METAS DEL DE VERIFICACION RESPONSABLE
términos usados tedrica INDICADOR EXCLUSION
El estdndar se
Total de temas establecerd de
propuestosde | PO o ot lista de
Tecnovigilancia para 'C Y evaluacion continua Ista de temas Director Centro de
” i regulacion de de resultados propuestos, Lista
Formacidn en formacién de dispositivos madicos : ¢ Atencién, Jefaturas
temas de Personal de Areas POSILivos trimestralmente. de asistencia e de areas
L . L . - para identificar y . N/A
Tecnovigilancia Clinicas/Diagndstico prevenir eventos El indicador debe ser Informe de clinicas/diagnéstico
(FTT) Se Iosgentros de adversos relacionados superior a 85 %. Actividades y Tecnovigilancia.
egundo y Tercer afallas en la seguridad Es aceptable £ 5% de Oficiales.
Nivel de Atencién ) i cidS funcié
de los mismos. variacion en funcién
del ISSS. de cantidad de
reportes en el mes.
o ‘Temas impartidos de Centros de Atencion
FIT = —— — - — = 100
Tofalde Temas propuestes pary formadion en Tecnovigilanda
Periodo Marzo Junio Septiembre Diciembre Porcentaje
Meta FTT=85% * 5% FTT=85% * 5% FTT=85% * 5% FTT=85% * 5% FIT=85% * 5%
Resultado
Estado Comentario:
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iv. Visitas de Monitoreo de Tecnovigilancia (VMT)

DESCRIPCION FUNDAMENTO ESTANDAR O CRITERIO MEDIOS DE
INDICADOR Especificar Explicar base METAS DEL DE VERIFICACION RESPONSABLE
términos usados tedrica INDICADOR EXCLUSION
El estdndar se
establecerd de
Total de visitas acu?’rdo a Ia.
propuestas de Verificar los eventos e evaluacién continua Lista de Director Centro de
Visitas de Tecnovigilancia para incidentes que han de resultados asistencia e Atencion, Jefaturas
Monitoreo de seguimiento de ocurrido en el trimestraimente. N/A Informe de de areas
Tecnovigilancia eventos adversos trimestre y la Elindicador debe ser o clinicas/diagnéstico
X . Actividades
(VMT) ocurridos en los gravedad de los superior a 85 %. o y Tecnovigilancia.
Centros de Atencién mismos. Es aceptable + 5% de Oficiales.
del ISSS. variacion en funciéon
de cantidad de
reportes en el mes.
— Numero de visitas reafizadas en los Centros de Atencien 100
= T ] - ¥ M = ¥
’ Total de wmitas programad as pers MoNItorer en Centros de Atencdon
Periodo Marzo Junio Septiembre Diciembre Porcentaje
Meta VMT=85% * 5% VMT=85% * 5% VMT=85% * 5% VMT=85% * 5% VMT=85% * 5%
Resultado
Estado Comentario:

v. Asesorias Técnicas en Evaluacion de Proyectos (ATEP)

“NORMA PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA EN EL ISSS”

DESCRIPCION FUNDAMENTO ESTANDAR O CRITERIO MEDIOS DE
INDICADOR Especificar Explicar base METAS DEL DE | VERIFICACION RESPONSABLE
términos usados tedrica INDICADOR EXCLUSION
El estdndar se
establecerd de
, . Permite determinar acuerdoala -
Alse?or/as S;%:;j;‘”iﬁ; las necesidades de evaluacion continua Asesorias por Son:sjr?:sde
Técnicas en Centros de AF'Zencién equipamiento e fje resultados adquisicion Técnicas recibidas Personal del area
Evaluacion de X infraestructura trimestralmente. de . . que solicita la
y Autoridades para R A . o en Tecnovigilancia Y
Proyectos asociadas a la El indicador debe ser dispositivos , asesoria técnica 'y
EJECUCION DE dauisicion d 100 % sdicos d via correo T igilanci
(ATEP) PROYECTO DE di a q.u.|5|C|on’d<? > me |c|os ”: electrénico o nota ecnovigiancia.
EQUIPAMIENTO. Ispositivos medicos | s aceptable 5% de | MeBOIYIA | o intorme final.
de riesgo B y IIl. variacion en funcién
de cantidad de
reportes en el mes.
ATER Aszesprizs Tecnics reslizadas alos Centros de Atencion 100
EF = b
Totzlde Asesoras Ternicas soEcitadas por los Centros de Atencion
Periodo Marzo Junio Septiembre Diciembre Porcentaje
Meta ATEP=95% ATEP=95% ATEP=95% ATEP=95% ATEP=95%
Resultado
Estado. Comentario:
Sbrey
Lt L
i Y
36 R




N —————

vi. Tiempo de notificacion de eventos adversos serios (TN)
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ESTANDAR O CRITERIO MEDIOS DE
INDICADOR DESCRIPCION FUNDAMENTO METAS DEL DE VERIFICACION RESPONSABLE
INDICADOR EXCLUSION
El estdndar se
establecerd de
. . di acuerdo a la
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VII. DISPOSICIONES FINALES Y ACTUALIZACION DE LA NORMA.

Las disposiciones no contempladas en el presente documento, serdn consideradas por
Subdireccion de Salud a través de Regulacion Técnica en Salud.

La revision de oficio de la norma se redlizard cada 5 anos a solicitud de Autoridades
Institucionales de Salud, Jefatura y Colaboradores Técnico de Regulaciéon Técnica en Salud. Asi
mismo se revisard y actualizard las veces que se considere necesario, de acuerdo a los cambios
funcionales, suscitados a nivel institucional.

VIII.INFRACCIONES Y SANCIONES.

Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los usuarios
involucrados respetando la privacidad de acuerdo con la normativa vigente.

Las infracciones y sanciones al incumplimiento a los presentes procedimientos normativos, en
dmbito de su competencia, estd fipificado en normativas legales vigentes.

IX. OBSERVANCIA DE LA NORMA.

La presente norma es de observancia obligatoria para los profesionales, técnicos y auxiliares de
la salud y para los usuarios de los dispositivos médicos.

X. VIGENCIA DE LA NORMA.

La “Norma para la Gestion de Dispositivos Médicos y Tecnovigilancia ISSS” entrard en vigencia a
partir de la fecha de oficializacion y sustituyen a todas las circulares, lineamientos e instructivos

que hayan sido elaborados previamente por las diferentes instancias institucionales.

San Salvador, hoviembre de 2018.
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD

DIVISION DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS EN SALUD
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO I. REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO

REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO

1. Para uso exclusivo Tecnovigilancia

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE

2. Dependencia Institucional:
3. Nombre de fabricante o distribuidor (para reporte externo):

B. INFORMACION DEL PACIENTE
4. Nombre: 5. N° afiliacién, DUI o carné de minoridad:

6. Sexo: Masculino o Femenino o 7. Edad:

8. Diagnéstico de ingreso del paciente:

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

9. Nombre genérico del dispositivo:
10. Nombre comercial del dispositivo:

11. Cédigo Institucional del dispositivo (activo fijo cuando aplique):

12. Numero de Contrato:

13. Lote: Marca: Modelo: Serie:
14. Nombre o razén social de fabricante:

15. Nombre o razén social del importador y/o distribuidor:
16. Dispositivo de uso Unico (descartable) o Dispositivo reutilizable o
D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

17. Fecha del evento/incidente adverso (dd/mm/afio):
18. Fecha de elaboracién del reporte (dd/mm/afio):

o0 Antes del uso del DM
o Durante el uso del DM
o Después del uso del DM
20. Clasificacién: o Evento adverso serio o Incidente adverso serio

0 Evento adverso no serio O Incidente adverso no serio
21. Descripcién del evento o incidente adverso:

19. Deteccidn del evento/incidente adverso relacionado al dispositivo médico
(DM):
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22. Desenlace del evento o incidente adverso:

o Muerte 0 Deterioro de una funcién o estructura o0 Enfermedad o complicacién que amenace
O Hospitalizacion prolongada  corporal la vida
0 Requirié intervencidon médica o quirurgica 0 No hubo secuelas o complicaciones

o Otro éDescriba cual?

E. GESTION REALIZADA EN EL CENTRO DE ATENCION

23. Causa probable del evento/incidente:

24. Acciones correctivas y preventivas iniciadas:

25. Reporté al Importador/Distribuidor: o Si, fecha: o No
26. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacion? o Si o No
27. Se ha enviado el dispositivo médico al Distribuidor/Importador: o Si, fecha: o No

F. INFORMACION DEL REPORTANTE

28. Nombre: 29. Profesion:

30. Correo electroénico: 31. Teléfono de contacto:

32. Firma/sello

Este formulario deberd ser llenado por personal de salud, para la seccién C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO se recomienda apoyarse con personal
de almacén local para su identificacion. Se recomienda no descartar el dispositivo reportado para que esté disponible para una investigacién posterior, el cual
deberd quedar en resguardo en el centro de atencién a menos que por su naturaleza su resguardo constituya un riesgo para la salud. La informacién contenida
en este reporte es exclusivamente de uso interno y de caracter confidencial.

GLOSARIO

Eventos que deben ser informados en las 72 horas siguientes a su aparicion:
Muerte.
Enfermedad o dafio que amenace la vida.
Dafio de una funcién o estructura corporal.
Condicién que requiera una intervencion médica o quirlrgica para prevenir un dafio permanente de una estructura o funcién corporal.
Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacidon en la hospitalizacion.
Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

Clasificacion del evento/incidente adverso en relacién a su gravedad, tomar en cuenta lo siguiente:

1. 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 utilizacion de un dispositivo médico.

2. Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron 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 o aparato de uso médico.

3. Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que
por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generéd un desenlace adverso.

4. 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 intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace
adverso.

Si considera que el espacio destinado para esta descripcidn no es suficiente puede adjuntar copias de documentos como copia del estudio de los casos, donde
se amplie la informacién sobre el evento/incidente adverso, registros asociados al paciente (exdmenes médicos, resultados de pruebas clinicas) o informacion
sobre otras condiciones externas al dispositivo que pudieron haber influido en el evento o incidente, entre otras.

“NORMA PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA EN EL ISSS”




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD

DIVISION DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS EN SALUD
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO II. TARJETA DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES.

TARJETA DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES

Nombre comercial del Dispositivo

Médico:

Modelo:

Lote o Serie:

Nombre y direccién del
Fabricante:

Nombre y direccién del
Importador:

Cadigo ISSS:

N° de Contrato:

Centro de Atencion:

Servicio en el que se efectué el
implante:

Fecha de colocacion

Identificacion del Paciente

N° de Afiliacion DUI

e
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ANEXO lIl. FORMULARIO DE ENTREGA DE DISPOSITIVO MEDICO AL REPRESENTANTE DE EMPRESA SUMINISTRANTE

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD

DIVISION DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS EN SALUD
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE ENTREGA DE DISPOSITIVO MEDICO AL REPRESENTANTE DE EMPRESA SUMINISTRANTE

Por la presente, se hace entrega a con numero de DUI
, representante de la empresa ;  con domicilio
, en

calidad de (indicar lo que proceda):

Fabricante O Representante Autorizado O
Importador O Distribuidor O

Otro (especificar)

Del dispositivo médico denominado con cédigo
ISSS , con las siguientes caracteristicas: contrato # , numero de lote/nimero de
serie , fabricado por la
empresa con domicilio (calle, nimero, cédigo postal,

localidad, pais)

Para que se efectue la investigacion correspondiente encaminada a determinar si ha habido alguna disfuncién que pueda
haber causado el incidente que se produjo en el Centro (denominacién del Hospital o Centro de Atencidn)

Comprometiéndose el representante de la empresa a remitir los resultados de la investigacién efectuada en un plazo de
dias habiles a partir de esta fecha.

Caracteristicas de equipo entregado en sustitucién (cuando aplique): numero de lote/ndimero de

serie , fabricado por la empresa
En , del 20
Lugar Diay mes Afo
Por parte de la empresa: Por parte del Centro de Atencién:
Firma Firma

Nota: Conservar el formulario original firmado junto con fotocopia del documento acreditativo del representante de la empresa.
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD

DIVISION DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS EN SALUD
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO IV. FORMATO PARA LA DESIGNACION DEL REPRESENTANTE LOCAL DE TECNOVIGILANCIA

COMUNICACION DE LA DESIGNACION DEL REPRESENTANTE LOCAL DE TECNOVIGILANCIA

Yo, , Director del (Nombre y denominacion del

centro de atencidn) ; comunico a usted la designacion de:

(Nombre del profesional designado)

como representante local de Tecnovigilancia del Centro de Atencidn; quien ocupa actualmente el puesto de

, con N° de JVPM (o de la junta
de vigilancia que aplique segun profesién), correo electrénico ,
teléfonos y que a partir de esta fecha se incorpora al Sistema Local
de Vigilancia Sanitaria.
ACEPTA LA DESIGNACION Y DECLARA
Yo, (nombre del aceptante) ; acepto que conozco y asumo las

funciones y responsabilidades que se derivan del cargo, segln lo establecido en la NORMA PARA LA GESTION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA EN EL ISSS.

Ambos SE COMPROMETEN a comunicar cualquier variacion en relacién con la situacién o identidad del

responsable de tecnovigilancia del centro atencion.

En ,alos dias del mes de20 .

Firma de Representante Local Tecnhovigilancia Firma Director Centro de Atencidn

o
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ANEXO V. PROCEDIMIENTO PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD

DIVISION DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS EN SALUD
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

PROCEDIMIENTO PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

LIMPIEZA DE EQUIPOS MEDICOS [16]

Los fabricantes de los equipos médicos deben brindar instrucciones de cuidado y mantenimiento
especificas para su equipo, estas instrucciones deben incluir informacién sobre:

a) La compatibilidad del equipo con los germicidas quimicos.
b) Si el equipo es resistente al agua o si se puede sumergir con seguridad para su limpieza
c) Métodos de desinfeccion.

En ausencia de instrucciones del fabricante, los elementos no criticos generalmente solo requieren de
limpieza con un detergente liguido de uso hospitalario seguida por desinfeccién de nivel bajo a
intermedio (Alcohol al 70%), dependiendo de la naturaleza y grado de la contaminacién. Se deben tener
precauciones como apagar el equipo previo a la limpieza y desinfeccidén y NO aplicar sustancias
quimicas directamente a la parte eléctrica del equipo v los teclados.

ASEO RUTINARIO DE OTROS EQUIPOS Y ELEMENTOS [16]

a. Para mobiliario, camillas, colchonetas, sillas, mesas de paciente, barandas
v" Lavar con pano impregnado de jabdn, pasar por las superficies
v' Enjuagar con pano limpio

v' Aplicar alcohol antiséptico al 70%

b. Para copas de otoscopio:

v' Sumergir en agua jabonosa
Frotar con cepillo
Enjuagar

Secar

AN N NN

Aplicar alcohol antiséptico al 70% (no sumergir)

c. Para diafragmas del estetoscopio, teléfonos y timbres:

v' Limpiar suavemente con pano impregnado con alcohol antiséptico al 70%

d. Para sensores reutilizables de oximetria (pinzas y correas):

v' Limpiar suavemente con pano o algoddén impregnado de alcohol antiséptico al 70%
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Para brazaletes de los tensiometros:
v' Retirar la bolsa

v' Sumergir en agua jabonosa.

v' Enjuagar-Secar

Para brazaletes de equipo de monitoreo, especialmente en servicios de urgencias:
v" Lavar con agua y jabdén y desinfectar con hipoclorito a 500 PPM

Para camillas servicio de urgencias contfaminada con sangre:

v" Aplicar hipoclorito de sodio a 5.000 PPM sobre la colchoneta.
v’ Secar

v" Retirar hipoclorito con agua abundante y jabdn

v' Enjuagar - Secar

Para mesas de inyectologia, superficies donde se preparan medicamentos, mesa de mayo, carros
auxiliares de procedimientos:

v" Limpiar dos veces al dia con agua y jabén.

v’ Secar.

v" Rociar alcohol antiséptico al 70%

i. Para patos, orinales. Rinoneras:
v" Lavar recipiente con agua, jabdn y escobillon destinado exclusivamente para este fin.

(multipropdsito).

v' Desinfectar con hipoclorito a 5000 PPM durante 10 minutos

v' Enjuagar con abundante agua y secar los elementos

Para baldes, poncheras y demds elementos utilizados en el bafno de pacientes:
v" Lavar poncheras y baldes con agua y un pano impregnado de jabdn frotando todas sus partes
después de cada uso

Enjuague con abundante agua

Secar

Aplicar hipoclorito de sodio a 500ppm durante 10 minutos cubriendo todas sus partes

Enjuagar con abundante agua

Secar

AN N NN

Colocar en el armario hacia abajo

Para cdmaras de Hood:

AN

Cambiar diariamente las cdmaras que estén en uso

Limpiar la cdmara con pano himedo en agua y jabdn antiséptico de manos
Enjuagar con pano humedo en agua

Secar

AR NN

Airear por una hora
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ANEXO VI. SOLICITUD DE ACTUALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

INSTITUTO SALVADORERNO DEL SEGURO SOCIAL
e SOLCITUD DE ACTUALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Fecha: [ / f
1. IDENTIFIC ACION LSUARIOD 2 ACCION SOLICITADA
{Usuario Solidtante Incorporacion Q
IEspedalidad que solicita IModifcacsn [
Centro de Atencidn IEIilllIlul..-ﬁll I—I

3, INCORPORACION DE UN NUEVO CODIGO

MO Tic Deberd previaments ing osar ol giteme SAASSS pera verdficar gue ol Codigo que colicits m estd incluido o o tione sustituto
dentro del cusdr obisien, pers |0 cusl deberd reallzsr s bosgueds tants por oodigo antenal comd par désor g o brevwe.

3.1 CLASIFICACION DE LO SOLICITADD

Insumos y Material Visdico Consumible de Equips
Chuindr pico Pl cdico
SUBDIRECCION DE SALUD  instrumental Clurirgico Accesoric de Equips Madico
!F_quu:u:- heédico Ir‘v'l'-:.ul:mﬁarm Medico

3.2 DESCRIPCIGN TECHICA

|0 seripaidn Breve Propuesta (miszimo 40 caracieres) Iridad de Medida

JDesripadn Comrpleta Propuesta

=i E oo unitane del codgo solictdo
{disporible en el pafs) S
Mo | l ) i A

Existe an al Fals alguna empresa que lo pueda provesar

JPosibles ofer tarte s (incur empresa, marca y modelo)

3.3 APLICACION CLiMICA

[Procedimienm ¢ Patologa donde ef cddgo serd utibzado

[0emands cuantificada que =& espera cubrir (déarla, mensual o anual)

3.4 PREINSTALACION

Ihecesidad de Prainstalacidnyfo modificacion de la infreestructura del sanvicio [MWarcar con X"}, @ aplica:

Suministro Agua Potable Eléctrica Froteccidn radiol dgica
Sumenistro Ao Suavizads Extracddn Aire Bondicionado
Jorerage \apor ayre Comprimide
IE:I::“'. Masdicnales Frad de Datos Otro (especificar)
ID-cLa'lc' de Preirptalackin

Raferencias Bibliogr&ficas [(Catalogos ywio

pdmra Web donde se detalls informadon de

o saollj ibeiido )
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@ INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SOLICITUD DE ACT UALIZACION DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS

[Anexar documentacion técnica de respaldo. Catsiogo de equipo, insumo, accesorio yo matenial, donde se pueda venficar
las caracteristicas del equipo, matenal de fabricacsdn, dimensiones y condioones de instalacion para caso de equipos
medicos.

4. MODIFICACION DE UN CODIGO EXISTENTE

JCadigo a hodificar Descripoidn Corta

[Descripeion Actual

IMadificaadn Solicitada

hstficacidn

I5. ELAMIMACION DE UN CODIGO EXISTENTE

Cadign @ Elirmirar Drescripoidn Corta

Tue oiro cddigo e vstente en el Cusdro Bas oo puede reemplazar el Producto 8 exdhur
Jlcuando apligque):

IDe*xn pior Actual

saficacidn

Mombre y Firma Euarla Sullame

MNombre y Firma Jefe de Servicio VoBo. Director Local

IMPORTANTE: Para =er Aceptada debsra ser remitida impresa al Departamento de Vigikancea Sanitana 0 ala dirgcomin
emesto.chaves@isss gob.sv, a traves de comen insttucional (escaneado ¥ como srchive adjunto) con firmas e
mfarmacion campleta, ncheyendo referencias bibhograficas
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SUBDIRECCION DE SALUD
REGULACION TECNICA EN SALUD
NOVIEMBRE 2018
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