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1. COMPETENCIAS Y RESPONSABILIDADES

DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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PRODUCTOS COMPETENCIA

DISPOSITIVOS MEDICOS

(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA) BANCOS DE TEJIDOS

REACTIVOS DE
DIACNOSTICO N TRO UNIDADES DE BIOMEDICINA

REPRODUCTIVA

Invima
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS |
TECNOLOGIAS

VIGILANCIA
PREMERCADO

VIGILANCIA
POSTMERCADO

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Tecnovigilancia
Reactivovigilancia
Biovigilancia
Demuestra La Calidad

I

Investigacion,
Innovacion,
desarrollo, disefno y
fabricacion.

Registro Sanitario

Permiso de
Comercializacion

VIGILANCIA SANITARIA
EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA




UNIVERSO VIGILADO

ACTIVIDAD
PRODUCTO FABRICAR / TOTAL
PROCESAR IMPORTAR
Dispositivos médicos 380 1731 2111
Dispositivos sobre
me,dldg de Ort(?s!s y 79 0 79
protesis ortopédica
externa
Dlsp_osmvos so_bre 44 0 a4
medida salud visual
Reactivos de 23 208 231
diagndstico in-vitro
TOTAL UNIVERSO 526 1939|2465 ||
% POR ACTIVIDAD 21% 79%

HE Dispositivos médicos estandar HEReactivos

H Sobre medida protesis y ortesis M Sobre medida salud visual

® MinsaLun

Invita

<

Empresas registradas en base de datos de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. Corte 30 de junio de 2015
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Il. CICLO DE VIDA DE DISPOSITIVOS

MEDICOS
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CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MEDICO

¢POR QUE SE VIGILA?

ENFOQUE DE RIESGO

* RIESGOS NO CONTROLADOS
INTOLERABLE « FACTORES PACIENTE
SISTEMAS DE « FACTORES DEL OPERADOR
CALIDAD + FACTORES TECNOLOGIA
* FACTORES AMBIENTALES
GESTION DEL * AUSENCIA DE VIGILANCIAg ®
INDESEABLE RIESGO

SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES
BAJA CONDICIONES DEL FABRICANTE
IMPORTANCIA IDEALES ¥ - GESTION DEL RIESGO
CONTROLADAS . TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS.
VIGILANCIA PERMANENTE

EFICACIA EFECTIVIDAD

INVESTIGACION
Y FABRICACION
INNOVACION

INTRODUCCION : DISPOSICION
(RS, PC Y NSO) COMERCIALIZACION uso FINAL

PREMERCADO POST MERCADO

EVALUACION Y REGLAMENTACION




EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

LAS CUATRO FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Investigacion y desarrollo

2. Reglamentacion Evaluacion de

L

Investigacion y 3. Evaluacion
bad?’"""‘: Efectividad
sados en las
i rros e N omercaladony
médicos de alto
- costo notificacion de eventos
autorizados Evaluacic adversos
Dispositivos valuacion ]
édicos —’. de las Donaciones T
autorizados necesidades
(incluidas las Capacitacion de
innovaciones) los usuarios y
. Registro Sanitario Instalacién, _’ efectividad
inventarios y clinica
J mantenimiento
3. Evaluacion 4. Gestion
Eficacia
Retirada del
servicio y

sustitucion

Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos 2012



EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

~

Evalua la eficacia, o sea, la calidad, seguridad y
desempeino de las tecnologias sanitarias para
autorizar su introduccion en el pais y su posterior,
comercializacion y uso

J

Evaluacion de las tecnologias basada en la evidencia

cientifica teniendo en cuenta andlisis de costo-

efectividad, costo-utilidad, y costo-beneficio, para
00 0 incorporarlas en los planes de beneficio, una vez se

hayan introducido al pais. (Ley 1438 de 2011, en el
. ‘ Q capitulo V, articulos 92 - 96)
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Ley 100 de 1993. Ley 1438 de 2011. Decreto 2078 de 2012.



EVALUACION PREMERCADO DISPOSITIVOS MEDICOS

EVALUACION PREMERCADO AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

DISENO Y
DESARROLLO

FABRICANTE PERMISO DE

COMERCIALIZACION

FABRICACION } REGISTRO SANITARIO

Requisitos Técnicos: )
Evaluacion i
cientificay » Descripcion del dispositivo / \
técnica: * Estudios tecnicos y comprobaciones |
analiticas. i
v Calidad . Mé_todo de esterilizacion, cuando i VIGILANCIA POSTMERCADO
aplique. : PROGRAMA NACIONAL
_ « Método de desecho o disposicion final TECNOVIGILANCIA
v' Seguridad del producto :
 Artes finales de las etiquetas e
v' Desempefio insertos. |
- Clases lla, llb y Il la informacién EVOLUCION DEL
' cientifica, andlisis de riesgos PROGRAMA
» Estudios de Biocompatibilidad :
: , «  Clases Ilb y Il estudios clinicos sobre \ /
Eficacia el uso para demostrar la seguridad y i
efectividad.

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18 y 24 Eficacia: Cuando las tecnologias funcionan en condiciones éptimas



EVALUACION DE EFICACIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REQUISITOS TECNICOS

CLASE
A

CLASE
1IB

1.Descripcién del Dispositivo Médico

2. Estudios Técnicos y comprobaciones
analiticas.

Verificacion y validacion de disefio o
Certificado de analisis del producto terminado.

<

AN

AN

3.Método de esterilizacion

<\

4. Método de desecho o disposiciéon final

<\

5. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad,
citotoxicidad, seguridad eléctrica.

6. Analisis de Riesgos

7. Descripcion de medidas de seguridad

SN S NS

8. Estudios Clinicos

SN S NS

ST S XS

9. Certificacion de Compromiso: entregaran al
usuario final el manual de operacion o usuario los cuales se
encuentran disponibles en idioma castellano y tendra
disponibles los manuales de mantenimiento y operacion

<

AN

Articulo 18 Decreto 4725 de 2005




Iil. VIGILANCIA CON ENFOQUE DE RIESGO
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COMPONENTES DEL ENFOQUE DE RIESGO

ANALISIS DE RIESGO
(metodologia, variables)

EVALUACION DE RIESGOS
1
GESTION DE RIESGOS
1
COMUNICACION
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VARIABLES MAPA DE RIESGOS | emmanead de producto

+ Tiempo transcurrido desde la
Gltima visita

: €~
+ Congelamiento ;
+ Cierre del establecimiento |
1. Investigaciony desarrollo * Decomiso
8!
TECNOVIGILANCIA =
foh
« Alertas f>Ui
2. Reglamentacion = ° Recal i
g * Reportes de eventos / >
Investigacién y
desarrollo |
basados en las T _
necesidades Dispositivos . Vlgllancla.p:.}step'nr ala
A médicos de alto cp_mert_:!allzacmn y
costo N\ notificacion de eventos
autorizados Evaluacic adversos
Dispositivos valuacion .
médicos —} de las Donaciones T
autorizados necesidades \
(incluidas las Capacitacién de
innovaciones) N _ los usuarios y
Instalacion, | —}) efectividad
inventarios y clinica
mantenimiento
Variables
3 Evaluacién + Clasificacion del riesg_o o .
» Cuenta o no con Registro Sanitario . Gestion ¥
* Registro sanitario vigente Retirada del
* Registro sanitario suspendido servicio
* Registro sanitario cancelado sustitucion
Certificacion (fabricacion / importacién)




MODELO IVC SOA -

RIESGO

Causa del
evento o
incidente
adverso

tomado de la
NTC
5736:2009
(1ISO
19218:2005)

TECNOVIGILANCIA

Magnitud del Efecto de un Modo
de Falla en Ilos pacientes o
usuarios del producto

©;

Estimacion de la probabilidad de
que un posible Modo de Falla
realmente ocurra

A

Grado de afectacion es la
Estimacion de la Probabilidad de
gue el paciente o el usuario
resulte afectado por un posible
Modo de Falla

@ MiNsALUD |m/"|'mo @
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CODIFICACION CAUSA DEL EIA

CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE
ADVERSO TOMADO DE LA NTC 5736:2009

Campo E1: Causa probable del evento/incidente
. . . Codigo
Término de Causa Descripcion de la causa de la Término de Causa Descripcion de la causa
causa
2 L= AeCUaao0s adel
Falla en el sistema de calidad ) aseguramiento de la calidad del
del fabricante causando el mal Aseguramiento  de la| cuidado de la salud

740 Fabricacion funcionamiento o falla de un 850 calidad en la institucion | identificados, por ejemplo,
dispositivo ©  componente, para la atencidn en salud procesos de compra,
excluyendo causas de disefio inspecciones o instalaciones

inapropiadas.
Material (es) de durabilidad o o
limitada durante el uso del Exposicion a la radiacion

750 Material producto causando que el 3?”535_'? por falla en IeI
dispositivo médico funcione mal, 860 Radiacidn ispositivo, por ejempio,
por ejemplo, falla del adhesivo. medicina nuclear, rayos X,

irradiador de sangre, ensayo
El mal funcionamiento de un de radio inmunidad.
componente mecanico causando — - —

760 Componentes Mecanicos una falla del dispositivo, por :;ffort:iggg: i?:ergggos:?‘gﬂg
ejemplo, ruptura, deformacion, . g p
obstruccidn es errdhea, incorrecta o poco

confiable, debido o a un
software inadecuado o su mal
Una falla en el dispositivo 870 Software funcionamiento. Estas
770 Condiciones no higiénicas médico por un estado higiénico ::c_mdlcmnes pueden ser por
9 inapropiado del usuario o de las ejemplo, programacion
instalaciones del usuario defectuosa o  inadecuada,
software obsoleto, instalacion
errénea, incluyendo
actualizaciones.

Un total de 47 tipos de causas

Correspondencia con la norma ISO/TS 19218:2005. Medical devices -- Hierarchical coding structure for adverse events --
Part 1. Event-type codes

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. “Dispositivos Médicos. Estructura de codificacion para tipos de eventos adversos y sus causas”.
NTC-ISO 5736. Bogota D.C: El instituto, 2009.



CAUSAS DE EVENTOS ADVERSOS NTC 5736:2009 IDENTIFICADAS DENTRO DE
LAS FASES DEL CICLO DE VIDA DEL DM

FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS (TECNOLOGIA)

FASE | FASE Il FASE Il FASE IV
PREMERCADO POSTMERCADO
INVESTIGACION
DISENO Y FABRICACION IMPORTACION COMERCIALIZACION USO — CONSUMO Y DISPOSICION FINAL
DESARROLLO

+ 580 Disefio

» 810 Anatomia/
Fisiologia del
paciente

560 Contaminacion
durante la
produccién

570 Contaminacion
post-produccién

740 Fabricacion

750 Material

800 Empaque

880 Esterilizaciéon/
desinfeccién/ limpieza
900 Manipulacion,
falsificacion, sabotaje

890 Condiciones de

almacenamiento

RIESGOS

640 Fecha de expiracion
710 Instrucciones para uso
y rotulado

880 Esterilizacion/
desinfeccién/ limpieza
900 Manipulacién,
falsificacion, sabotaje
910 Entrenamiento

920 Transporte y entrega
850 Aseguramiento de la
calidad en la institucién
parala atencion de salud
890 Condiciones de
almacenamiento

500 Uso anormal

510 Respuesta fisiolégica anormal o inexplicable
520 Falla en la alarma

530 Uso de material biolégico

540 Calibracion

590 Desconexién

620 Contacto eléctrico

610 Circuito eléctrico

680 Falla en el dispositivo implantable
670 Resultado falso de la prueba (RDIV)
940 Capacidad de Uso

950 Error de Uso

960 Desgaste

720 Escape/ sellado

730 Mantenimiento

770 Condiciones no higiénicas

810 Anatomia/ Fisiologia del paciente
820 Condiciones del paciente

830 Fuente de energia

840 Medida de proteccién

690 Ambiente Inapropiado

860 Radiacion

630 Interferencia Electromagnética EIM
700 Incompatibilidad

870 Software

650 Falso Negativo

660 Falso positivo

600 Componente eléctrico

550 Hardware de computador

760 Componentes Mecanicos

930 Sin definir
780 No relacionado con el dispositivo



IV. TECNOVIGILANCIA EN LA EVALUACION DE

TECNOLOGIAS.
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ARTICULACION INVIMA - IETS

Pruebas de
\ Laboratorio

i\.\ \_/

/

/

/// \ '\\\
'/ Demuestra
( de Calidad )

Alertas
Informe
Seguridad

Recall

-

Apoyo a la Evaluaciéon de las
tecnologias basada en la
evidencia cientifica

in

IMaQ

et i Macoral da 'Wiglanaa da Medcamanion y Armanios

Evaluacion Eficacia:
Calidad, Seguridad y Desempefio

Evaluar tecnologias en salud,
teniendo en cuenta aspectos
de seguridad, eficacia,
eficiencia, efectividad,
utilidad e impacto
econdémico



EVOLUCION DEL PROGRAMA

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

Nuevas Tendencias

Vigilancia Epidemiologica %
del Siglo XXI - _ S’
Vigilancia -'
] Intensiva \
Vigilancia v
I i DM)
Proactiva | o= gostenibilidad
@ .. (Anticiparse). | Programa de
. b '
' Vigilancja oeinng A
I AcCtIva | Dbrug safety 2012 | (RGP). N
I . | Jeffrey K. Aronson, Guia para elsc(glblr
: (Reactiva) I Manfred Hauben and | ;Jnr:/gétt)itgoaccoiéon. ©
. . OMS, 1968 Andrew Bate |
@Vlg IIanCIa I Resolucion | SGRC_AMFE @ ALIANZA ESTRATEGICA
Pasiva | ssier008 | 4 il
| Articulo 30 | x /“’J . / T
(Espontaneay I " l :7/4_'/ I 5 \/ e
Voluntaria)  §ff4” I ! ||D., IMQ | i £
_ Res. 4816/2008 | »/j I : e ==
| . PNTV : | | |
I \.
tx/q__/ I I I FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES
O O \/l_> O O O O ‘> UNIVERSI(E:)IAII'D\HI\CIZ;-\AEIONAL DE
COLOMBIA
2005 2009 2011 2012 2013 2014 2015



EVALUACION FASE DE POSTMERCADO

VIGILANCIA ACTIVA. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
establecera estrategias de vigilancia e investigaciéon especifica de los dispositivos médicos
gue como resultado del seguimiento y evaluacién de los reportes de seguridad, presuman alto
riesgo para la salud publica tales como:

1. Dispositivos médicos de categorias llb y 11l y equipos de tecnologia controlada.

2. Dispositivos médicos de reciente inclusion en el mercado nacional.

3. Dispositivos médicos repotenciados.

4. Dispositivos medicos que por resultado de seguimiento y evaluacion de reportes de seguridad
presuman un mayor riesgo para la salud de la poblacion.

5. Dispositivos meédicos de un solo uso reusados.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, desarrollara y ejecutara
los diferentes proyectos o estrategias de vigilancia activa en conjunto con las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, las Instituciones de Salud y la Academia.

Resolucion 4816 de 2008. Articulo 30°




METODOLOGIA DE SENALIZACION

A partir de las bases de datos de reportes del Programa, se aplica la
metodologia de senalizacion a una base de 7390 reportes confiables de
eventos e incidentes adversos de los anos 2010 a 2013, obteniendo 126
dispositivos médicos sefalizados a fin de identificar una posible relacion
causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, en un periodo
determinado, aplicando criterios cualitativos y medidas de asociacion
estadistica.
Identificacion y
rocesamiento de
informacion

Acciones de
mitigacion del Riesg

valuacion y deteccién
de “senales”

A
~

([ ‘W
* Eventos Adversos . Estimadore:s : de *  Comunicacion del
desproporcionalidad Riesgo: Notificacion a

reportados por (PRR, ROR) los Hospitales.
Instlt.uuon.es e Criterios de evaluacion « Péagina Web — Emisién
Hosplta.larlas, beneficio-riesgo de Alertas Sanitarias.
Indu§tr|a * Mesa de expertos Instrucciones de uso

* Monitoreo de seguro DM - Industria

Alertas y Recalls / k / \ /

&*’f}?‘\\‘, SIGNAL: Information about a possible causal relationship between an adverse event and a drug / medical
VNERYY . . L . e . . e .
NS device, when that relationship is unknown or not well identified. More it usually requires notification to

Orga,;gga[;(',n generate a signal, depending on the severity and quality of information. (WHO Collaborating Centre for
Mundial de |a Salud  International Drug Monitoring)



TECNOLOGIAS PRIORIZADAS A VIGILAR

Alto riesgo para la salud publica y gravedad de los eventos adversos

Evaluacion y deteccidn
de “senales”

Gn el objetivo de realizar por pab

Protesis Mamarias del Grupo de Expertos, la evaluacion
final del balance de beneficios

esperados (eficacia) y los riesgos
potenciales (posibles eventos
Lente Intraocular adversos) durante  su  uso _en
condiciones reales (efectividad) vy
plantear el proceso de mitigacion del
riesgo, para la posterior toma de
Stent Coronario @cisiones en materia sanitaria. /

Marcapasos
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SISTEMA DE GESTION DE SENALES

Proceso de Gestion de «Sefiales» Implementado en el Programa de Tecnovigilancia

— > Deteccion . Suficionte Informacién? No_ -
. - —— ; Suficiente Informacion? &= — = onitorear

— de Sefiales ’ A

Reportes de 4 Si :
Eventos e A 4

Incidentes :

Adversos DM Priorizacion v Alta !

-~ 4 =-—==-- > v Baja
de |a Senal v  Rechazar @= = = = = == == == I

Gravedad e impacto , v Objetividad
sobre la salud publica TOMA DE DECISIONES v Equidad

v Responsabilidad

Evaluacion Evaluacion
~ Beneficio/Riesgo Plan de
de la Senal Proceso de Manejo

Mitigacion
Elevado a Riesgo
el DM sefializado y priorizado

| v' Gestion Activa/lntensiva

v" Gestion Proactiva

Reunidn de Expertos
Comision Revisora INVIMA
(Numeral 3.1 del Acta N° 2 del 2015)



https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf

RED CENTINELA: ESTRATEGIA DE LA

EVALUACION POSTMERCADO DE DM

Estrategia de vigilancia en salud
publica, conformada por uno o
varios Centros Centinelas
(Hospitales de alto nivel de
complejidad), donde se establece un
sistema de Dbusqueda activa vy
permanente para la identificacion,
seguimiento y analisis de eventos de
interés que se quiere vigilar.

Estas redes de trabajo son capaces
de detectar, manejar y generar la
informacion necesaria para la
caracterizacion de cada evento, con
la participacion de recurso humano
capacitado y motivado para realizar la

vigilancia que permite el uso seguro i K TODOS POR UN
de los dispositivos médicos. € NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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\

1. Vigilancia Pasiva

IPS 0 Centro
Participante:

La IPS cuenta con
Programa de
Tecnovigilancia
Implementado

7.6 Grupo de

estandares de gestidn
de tecnologia. Estandar
130, 131, 132,134y 135

Herramienta de Seguimiento de

Implementacion de TV
(virtual) --- SDS

o W

2. Vigilancia
Proactiva
. (Implementacion del
SGRC)

IPS 0
Colaborador:

Centro

La IPS cuenta con un

Programa de
Tecnovigilancia y
aplica el SGRC con

la metodologia AMFE

Procedimiento Operativo

Estandarizado de seguimiento y

solicitud de AMFES

MODELO RED CENTINELA TV 2015
8 o d

3. Vigilancia Intensiva
Estudios de
Investigacion
Dispositivos Médicos

IPS o0 Centro de
Referencia Centinela:

La IPS cuenta con
Vigilancia Proactiva y
realizara Estudios de
Investigacion con DM

7.1 Estandares del
proceso de atencion

al cliente asistencial.
Seguridad del Paciente
Estandar 6
Implementacion de Vigilancia
Activa Intensiva. Protocolo de

Investigacion de los DM
Sefializados




INSTITUCIONES DE LA RED CENTINELA CON SISTEMA DE

GESTION DE RIESGO CLINICO IMPLEMENTADO

(. ESE Hospital Nifio Jesus de Barranquilla \
IPS Universitaria Camino Adelita de Char
IPS Confamiliar — Cartagena

Clinica Zayma

Oncomeédica S.A.

Centro Oftalmoldgico CARRIAZO

f
00000

/
<

~N

Hospital Pablo Tobdn Uribe

Hospital General de Medellin

Hospital Universitario San Vicente Fundacidn
EMMSA Clinica Especializada

Clinica Versalles

IPS Confamiliar- Risaralda "/

-

(' Clinica Reina Soffa (Sanitas International)
(' ESE Hospital Santa Clara

¢ Clinica la Colina

¢ Clinica Chia

" Hospital San Rafael de Facatativa

¢ Fundacién Cardiovascular de Colombia
" Hospital Universitario de Santander

" Hospital Regional de Duitama

' Hospital San Rafael de Tunja

@ Hospital Universitario del Valle

@ Centro Médico Imbanaco

@ Valle de Lili Fundacion

@ Hospital Susana Lépez
Hospital Pediatrico Los. Angeles

(" Diacorsa- Instituto del Corazon Ibague

30 IPS CON EL SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO IMPLEMENTADO ) ESE Hospital Hernando Moncaleano

MEDIANTE LA METODOLOGIA AMFE, APLICADO A DISPOSITIVOS MEDICOS

(16 DEPARTAMENTOS Y LA CAPITAL) Q Clinica Meta
& Hospital de Yopal




VIGILANCIA ACTIVA INTENSIVA

El Sistema de Vigilancia Activa / Intensiva, es|el monitoreo prospectivo|de
eventos adversos de los productos sanitarios mediante una vigilancia
continua partir de las bases de datos existentes (uso secundario),
utilizando diferentes estrategias estadisticas. (Bortnichak, 2001).

Requiere de la participacion de diferentes centros hospltalarlos y

ambulatorios, que permitan consolidar una bas sus
propios sistemas de informacion que faciliten Ig contencion del riesgo Jpara

los pacientes en el marco de |la Politica de Seguridad Paciente.




IMPLEMENTACION DE LA VIGILANCIA

ACTIVA - INTENSIVA

~
(- IPS Universitaria Camino
> Adelita de Char
L- Clinica Carriazo S.A.
_J

-
* Hospital Pablo Tobon Uribe
» Hospital General de Medellin
* IPS Universitaria Leon Xl
L J
4 ] . N\
* Fundacién Oftalmolégica de
T Santander - FOSCAL
L J

\
—
]

Fundacién Valle de Lili ]

/g TODOSPORUN
¢ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

@ minsaLun Invitra




IPS PARTICIPANTES DEL PILOTO
00 o o 0
D J m" ' FL HOSPITAL CON ALMA
PobloTobanUribe

; 0 r,rf-! O.ZO Hospital General de Medellin
B e s Luz Castro de Gutiérrez E.S.E.

IV Reunion de las Autoridades Reguladoras
Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora Dispositivos
Meédicos en la Region de las Ameéricas/OPS.
Colombia 27, 28 y 29 Octubre 2015

o 2llle. FuNDACION
!?”B'C‘écm F[F VALLE DELLILI

' ) | “IPS UNIVERSITARIA” Excelencia en Salud ol servicio de lo comunido”’

Servicios de Salud
Universidad de Antioqui~

Sedes Barranquilla y Medellin



RESULTADO DE LA VIGILANCIA ACTIVA INTENSIVA

12 EASE Datos

Analisis de Riesgo

Deteccidn « |dentificacion

de Sefales « Cuantificacion (Estimacion) |:>
« Evaluacién

e v
g = o=

2 PASE Gestion de Rlesgos I:>

Comunicacion
Prevencion y Mitigar

Evaluacion de la efectividad
K 9 de las medidas p /

v
Acciones




Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
eotalvaroc@invima.gov.co
WWW.Invima.goVv.co
tecnovigilancia@invima.gov.co

Carrera 10 No. 64 —28 7° Piso

Bogota, D.C. Colombia.

/ g TODOSPORUN
&~ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

@ MinsaLun Invitra



http://www.invima.gov.co/
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