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dispositivos médicos

Invima, a traves del Programa Nacional de Tecno-
vigilancia, realiza seguimiento a los reportes de
eventos e incidentes adversos serios, identifican-
do oportunidades de mejora, experiencias exito-
sas, lecciones aprendidas y normatividad, que
buscan mitigar la ocurrencia de estos eventos.

Presentamos a continuacion un consolidado de
recomendaciones asociadas al uso de dispositi-
vos medicos, dirigida a los prestadores de servi-
clos de salud.

En consecuencia, incluimos las siguientes defini-
clones:

Dispositivo médico para uso humano

Se entiende por dispositivo medico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maqui-
na, software, equipo biomedico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado solo o en combi-
nacion, Incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas Informaticos que inter-
vengan en su correcta aplicacion, propuesta por
el fabricante para su uso en:

0 a) Diagnostico, prevencion, supervision, trata-
miento o alivio de una enfermedad.

0 b) Diagnostico, prevencion, supervision, trata-
miento, alivio 0 compensacion de una lesion
o de una deficiencia.

1. Articulo 2 Decreto 4725 de 2005

© c¢) Investigacion, sustitucion, modificacion o
soporte de la estructura anatomica o de un
praceso fisiologico.

0 d) Diagnostico del embarazo y control de la
concepcion.

0e) Cuidado durante el embarazo, el naci-
miento o despues del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido.

O f) Productos para desinfeccion y/o esteriliza-
cion de dispositivos medicos. Los dispositi-
vos medicos para usc humano, no deberan
ejercer la accion principal que se desea por
medios farmacologicos, inmunologicos ©
metabolicos!.

Equipo biomeédico

Dispositivo médico operacional y funcional que
reline sistemas y subsistemas eléctricos, electro-
nicos o hidraulicos, incluidos los programas infor-
maticos que intervengan en su buen funciona-
miento, destinado por el fabricante a ser usado en
seres humanos con fines de prevencion, diagnos-
tico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos medicos
implantados en el ser humano o aquellos desti-
nados para un solo uso.



Recomendaciones
O" para la adquisicion

e |nventario

ODisponer de un proceso de adquisicion de
dispositivos medicos que garantice el cumpli-
miento con lo estipulado en las normas
vigentes de habilitacion y contratacion.

O Confrontar las necesidades clinicas y asisten-
ciales contra las especificaciones tecnicas de
los equipos disponibles en el mercado, con el
fin de adquirir la tecnologia que satisfaga las
necesidades de la institucion.

OIncluir en el proceso contractual institucional
un respaldo post mercado, durante la vida util

OQCapacitacién

OSiempre que se adquiera un NUEVo equipo
biomédico, se debe solicitar al proveedor la
respectiva capacitacion sobre el uso, progra-
macion y manejo de las alarmas, manteni-
miento, impieza y desinfeccion del equipo,
dirigido al personal asistencial (médicos,
enfermeras, auxiliares, terapeutas, entre
otros) las veces que sea necesario, hasta que
se despejen las dudas.

O Se debe programar una capacitacion especi-
fica para quienes realizan gestion del mante-
nimiento a los equipos biomedicos, con el fin
de despejar dudas y atender las necesidades
en primera respuesta del equipo.

O Asegurar la participacion en las capacitacio-
nes del 100% del personal que interviene en el
uso del equipo.

OSiempre se debe Involucrar al personal de
salud competente para el uso del equipo, por

dispositivos medicos

= ) i [ 1
. =l O

de los dispositivos medicos adquiridos
(capacitacion, repuestos, accesorios, gestion
de los eventos e incidentes adversos asocia-
dos al uso de los dispositivos medicos).

O Contar con un inventario completo de la
institucion, general y especifico por servicio,
donde se identifique por cada dispositivo
medico: nombre, marca, modelo, serial,
clasificacion de riesgo, registro sanitario,
fecha de adquisicion, proveedor, frecuencias
de mantenimiento y/o calibraciones estable-
cidas por el fabricante, entre otros.

elemplo, en el caso de las maguinas de anes-
tesia, se debe capacitar a los anestesiologos
y en el caso de los ventiladores mecanicos, se
debe incluir a los terapeutas respiratorios.

OSi existe rotacion o personal nuevo en la insti-
tucion, se deben programar capacitaciones,
antes del ingreso al respectivo servicio, sobre
el uso, programacion y manejo de las alar-
mas, mantenimiento, limpieza y desinfeccion
del equipo.

ODe acuerdo al tipo de tecnologia (riesgo alto,
medio o bajo), se deben reforzar las capacita-
clones del buen uso de los dispositivos medi-
cos, contando con cronograma acorde a las
necesidades de la Institucion y sus clientes
Internos.
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y fichas tecnicas

Manuales de operacion,
funcionamiento, mantenimiento

Olas personas naturales o juridicas que
adquieran equipos biomeédicos deberan
contar en todo momento con los manuales
de operacion, funcionamiento y manteni-
miento, que seran provistos en forma obliga-
toria por el distribuidor en el momento de la
entrega del equipo?

O Garantizar la disponibilidad de los manuales
de operacion y mantenimiento de los equi-
pos biomedicos y fichas tecnicas de los
dispositivos medicos mediante:

» Compromiso contractual con el fabri-
cante o Importador de la version en
castellano?.

» Compendio de manuales de equipos
biomedicos y fichas técnicas en la Insti-
tucion.

» Establecer estrategias de conservacion
de los manuales que eviten su dafio
como la digitalizacion o manejar copias
controladas, o designar un responsable
de su tenencia.

O Involucrar a todo el personal de la salud sobre
la existencia de estos documentos y garanti-
zar una ubicacion de facil acceso.

O 4 Guias rapidas de uso
de equipos biomedicos

O Contar con guias rapidas de uso de equipos
biomedicos.

O Las guias deben garantizar la informacion, en
lenguaje de facil comprension, sobre las alar-
mas o fallas mas comunes y como resolver-
los.

O L as guias deben tener datos de contacto y la
forma de comunicarse con el area de man-

2. Articulo 35 Decreto 4725 de 2005

tenimiento biomedico, en caso de que la falla
Nno pueda ser solucionada por el personal de

la salud.

ODeben estar ubicadas de forma estratégica
que permitan al usuario encontrarlas y con-
sultarlas.

3. https:/fwww.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/NVS/PSA/lineamientos-verificacion-habilitacion-servicios-salud2021. pdf



O 5 Alarmas de los

equipos biomedicos

OEs necesario contar con un registro en el
que se evidencie la verificacion y compro-
bacion de las alarmas de los equipos
biomedicos; la revision se recomienda
minimo una vez a la semanay no se debe
asociar con la frecuencia de mantenimiento,
ya que esta ultima depende de la recomen-
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O Garantizar que el personal de la salud iden-

tifique las alarmas mas comunes y que
obedezcan al uso del equipo. En caso de
gue no se logre solucionar el evento gque
genero la alarma, pese a realizar las activi-
dades propuestas para ello, se debe dispo-
ner de una comunicacion efectiva con el

dacion del fabricante (entre 1 o 2 veces al personal de mantenimiento para la solu-
ano). cion de manera inmediata.

O Se recomienda iniciar la revision de las alar-

mas con los equipos de servicios criticos
como cirugia, unidades de cuidado intensi-
vo e intermedio o urgencias.

O En los equipos que lo permitan o aplique,
realizar de manera rutinaria las comproba-
ciones de funcionamiento o test de inicio
antes de ser puestos en uso con los
pacientes.

O Implementar la politica de “NO SILENCIAR
ALARMAS” ya que omitirlas no es sinonimo
de gestionar o solucionar la alerta detectada
por el equipo.

(O Accesorios y repuestos

O Dentro de las responsabilidades de quienes
fabrican e importan dispositivos meédicos,
se encuentra la de garantizar los insumos,
partes, repuestos y el servicio de manteni-
miento durante minimo cinco () anos o
durante la vida util del equipo, si es inferior.

el fabricante haya disefiado y aprobado
para tal fin, teniendo presente que cual-
quier cambio en el disefio, composicion del
material o dimension de los mismos
puede alterar el funcionamiento de los
equipos biomedicos o dispositivos medi-
cos, llegandose a presentar eventos adver-
sos por el uso de estos sin que el fabrican-
te los haya aprobado en el disefo del
equipo biomedico o dispositivo medico, lo

O Los accesorios, repuestos, partes o compo-
nentes disefiados para ser usados junto con
el equipo biomeédico o dispositivo meédico,
deben estar amparados por un registro anterior teniendo presente lo establecido

sanitario o permiso de comercializacion y, en los articulos 38 y 64 del Decreto 4725 de
por lo tanto, solo se podran usar los acceso- 20055,

rios, repuestos, partes o componentes que

4. Art.24 — 35y 38 del Decreto 4725 de 2005

5. Los accesorios, repuestos, partes o componentes quedan incluidos en el Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacion de un

Equipo Biomedico cuanda dependiendo del nesgo, se expide el acto administrativo con la siguiente observacion, "ESTE REGISTRO SANITA-

RIO y/o PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPQ, En este sentido es

necesano destacar que no es necesario que en un Registro Sanitario v/o Permiso de Comercializacion de un equipo Biomedico, se

encuentren descritas explicitarmente todas las partes, accesorios y/o repuestos, a no ser que el interesado asi [0 requiera al momento de la

solicitud, teniendo presente que existen partes muy pequefias que componen un equipo ejemplo: (tormillos, arandelas, acoples, etc). 5



dispositivos medicos

O Para los equipos adquiridos antes del Decre-
to 4725 de 2005, se debera tener en cuenta
lo indicado en el Decreto 038 de 20089, por el
cual se adiciona un paragrafo al articulo 24
del mencionado decreto®,

O Se recomienda que los importadores y/o
fabricantes informen a sus clientes la no
disponibilidad de sus Insumos, partes,
repuestos y el servicio de mantenimiento
con anticipacion, con el fin de que esta
tecnologia se incluya en el programa de
reposicion tecnologica de la institucion con
alta prioridad y/o se tomen las medidas a
que haya lugar.

O NO se debe utilizar accesorios diferentes a

los aprobados por el fabricante del equipo

07 Ubicacion de los

biomedico ya que esto puede generar facto-
res de riesgo, como falsos empates, alar-
mas falsas, diagnosticos Inadecuados o
intubacion con fugas en el paciente, que
contribuyen a la ocurrencia de incidentes y
eventos adversos.

O Contar con una base actualizada de las

referencias (utilizar el manual de manteni-
miento) de cada uno de los repuestos mas
utilizados que pueda ser consultado de
forma facil para que se solicite de manera
adecuada al importador o proveedor autori-
zado.

dispositivos medicos

O El area de almacenamiento debe garantizar
las condiciones de humedad, limpieza, tem-
peratura y ventilacion adecuada, estableci-
das por el fabricante.

OLa infraestructura del servicio habilitado

donde se encuentra ubicado el equipo
biomedico debe permitir su adecuada rota-
cion o movimiento y que las mangueras,
cables y accesorios no corran el riesgo de
desconexion por estar cerca de la pared,
camillas, u otros equipos o0 muebles.

O Mantener en todo momento los equipos
biomeédicos conectados a la red electrica
(red regulada para equipos de soporte vital)
o conforme lo indique el fabricante.

OLa infraestructura de la entidad hospitalaria

debe garantizar tomas eléctricas en buen
estado fisico y funcional, con polarizacion a
tierra y preferiblemente incluidas en el
circuito soporte del sistema de alimentacion
Ininterrumpida, UPS.

OPara los dispositivos meédicos de uso en

pacientes criticos, se debe asegurar la
disponibilidad de gases medicinales a traves
de la red de gases (tomas) y manifold de
respaldo (cilindros), garantizando en todo
momento la presion adecuada y monitori-
zada por un sistema de alarma visual y
sonora, con el fin de que los equipos biome-
dicos que requieran suministro puedan
operar adecuadamente.

b. https://www.minsalud gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/ Decreto-0038-de-2000 pdf



O 8 Baterias de los

dispositivos médicos

dispositivos medicos

Seguir las recomendaciones del fabricante
respecto al ttiempo de vida util de las baterias, ya
gue de su buen estado funcional depende el
soporte energetico del dispositvo medico vy
dependiendo de la tecnologia, el sostenimiento
vital de un paciente, por ello se debe:

OCambiar las baterias del dispositivo médico
conforme la frecuencia que establece el
fabricante.

ORealizar las pruebas minimas necesarias
gue permitan evaluar su estado cuando se

realice el mantenimiento (preventivo o
correctivo), registrar en el reporte las prue-
bas realizadas.

O Contar con existencias de baterias en stock
de los repuestos y/o accesorios de los
dispositivos meédicos que permita realizar
su cambio de manera iInmediata; para el
caso de los equipos biomédicos, se reco-
mienda iniciar con los de riesgo alto (venti-
ladores, bombas de infusion, monitor de
signos vitales, entre otros.)

09 Mantenimiento de los
equipos biomedicos

O Incluir todos los equipos biomedicos en un
plan de mantenimiento, calibracion compro-
baciones, validaciones y controles de calidad
que sean establecidas por el fabricante y/o la
Institucion y ejecutar su estricto cumplimien-
to, registrando dichas actividades en la hoja
de vida mediante plantillas o reportes de
mantenimiento firmadas a satisfaccion por
quien recibe a satisfaccion y realiza el trabajo.

Para ello se debe tener en cuenta:

»En la etapa de posventa de los equipos
blomedicos, la responsabilidad del
funcionamiento del equipo es compar-
tida entre el fabricante o su represen-
tante en Colombia, para el caso de los
equipos iImportados, y el propietario o
tenedor.

7. Art. 38 Decreto 4725 de 2005
8. Art 35 Decreto 4725 de 2005

»El titular o Importador del equipo
biomeédico debera garantizar, la capaci-
dad de ofrecer servicio de soporte
técnico permanente durante la vida Util
del mismo, asi como los repuestos vy
herramientas necesarias para el man-
tenimiento y calibracion que permita
conservar los equipos en los rangos de
seguridad establecidos inicialmente por
el fabricante®.

» El tenedor sera responsable del correc-
to funcionamiento del equipo biomedi-
co, el cual debera garantizarlo de
manera directa o contratando los servi-
cios del fabricante o el importador o
con un tercero segun los parametros
establecidos en el Decreto 4725 de
2005.
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» | as empresas productoras de equi- O Las Instituciones Prestadoras de Servicios

pos biomeédicos, sus representantes
en el pais y titulares de permiso de
comercializacion deberan contar con
responsables tecnicos, con titulo
universitario y/o especializacion en el
area especifica para los procesos de
adquisicion, instalacion y mantenimien-
to de este tipo de tecnologia.

» Las Instituciones Prestadoras de Servi-
cios de Salud solo podran contratar el
mantenimiento de los dispositivos
medicos  considerados  equipos
biomeédicos de tecnologia controlada
con terceros, cuando estos demues-
tran capacidad tecnica para la presta-
cion de este tipo de servicios. En este
caso, los terceros seran los responsa-
bles del funcionamiento del equipo®.

/‘O Trazapilidad

y posventa

O as empresas titulares, importadores o fabri-

cantes de dispositivos medicos, deben
contar con un sistema de gestion docu-
mental, frente a la responsabilidad de sumi-
nistrar informacion veraz y oportuna sobre
los dispositivos medicos. (manuales, hojas de
vida entre otros)”.

O as empresas titulares, importadores o fabri-

cantes de dispositivos medicos, deben
contar con un sistema de trazabilidad que le
permita ubicar los equipos o dispositivos
medicos comercializados hasta el cliente
final (usuario del dispositivo medico). En caso
de que la comercializacion sea a un distribui-
dor, debera garantizar la trazabilidad en toda

9. Literal ¢ Ihidemn
10. Art 47 del Decreto 4725 de 2005

de Salud deberan llevar registros de las
actividades de mantenimiento realizadas
por ellas o por terceros para el control de los
equipos biomedicos. Dichos registros
podran ser solicitados por las autoridades
sanitarias, cuando estas lo estimen perti-
nente.

O Toda persona juridica o natural que preste

servicios de mantenimiento y verificacion de
la calibracion para equipos biomeédicos de
Clases Ilb y Illl, debera contar con un
responsable tecnico, profesional en ingenie-
ria biomedica o ingenierias afines o personal
técnico debidamente acreditado, quienes
deberan registrarse ante Invima.

su cadena de distribucion, con el fin de poder
legar al cliente final ya mencionado si se
requiere.

OlLa Institucion Prestadora de Servicios de

Salud - IPS debe garantizar la trazabilidad de
la informacion del dispositivo médico desde
su adquisicion hasta disposicion final. Se
recomienda conservar la informacion men-
cionada en caso de ser requerida por la enti-
dad sanitaria.

OEs responsabilidad del paciente dar cumpli-

miento a las recomendaciones de cuidados
prescritos por su medico y equipo de cuida-
do sobre el uso del dispositivo medico. En



caso de identificar sefales de alarma, con-
sultar de manera iInmediata con la Institu-
cion Prestadora de Servicios de Salud,
dispuesta por la administradora de planes
de beneficios.

OEl tenedor de los dispositivos medicos
retirados de los pacientes, debe disponer de
la informacion de la disposicion final (envio al

fabricante, distribuidor, destruccion, dar de
baja, chatarrizacion, entre otros)" en caso de

Riesgos electricos
11 con electrobi
dispositl
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dispositivos médicos

ser solicitada por el fabricante o por una enti-
dad sanitaria.

O Los dispositivos medicos dados de baja por
las causas del punto anterior o por obsoles-
cencia, no podran utilizar sus partes y acce-
sorios en otros equipos, tampoco podran
repararse reconstruirse, repotenciarse para
su comercializacion, por ejemplo, la venta,
arrendamiento o demostracion.

sturi” y
VOS Similares

OEl uso de electrobisturi debe sujetarse a lo
previsto por el fabricante.

O Los equipos de cirugia deben estar aislados
de tierra.

O El electrodo de retorno debe estar cercano
al electrodo activo.

O Se recomienda el uso de la funcion de corte
mas gue de coagulacion, pues el uso de un
voltaje alto en un ambiente cerrado puede
ocasionar combustion.

O Ante el riesgo de combustion, no usar elec-
trobisturi en areas expuestas a soluciones
inflamables. (Antisépticos en base a alcohol:
povidona yodada, clorhexidina y tinturas con
alcohol)

O El paciente debe ser aislado de partes meta-
licas y de la mesa de cirugia.

11. https:fwww.invima.gov.co/documents/20143/366851/Resoluci®%C3%B3n+4581 6+de+ 2008 pdf/03ebfede-0f8f-e68b-e90c-65f209bb1 49371=1565039444436&download=true

O L a placa de retorno debe ser ubicada lo mas
cerca del campo quirdrgico y en un area
grande con buena masa muscular.

O a zona de ubicacion de la placa debe estar
seca y limpia, preferiblemente sin vellos.

O La placa o electrodo de retorno es un dispo-
sitivo de un solo uso, por lo que, para evitar
posibles complicaciones como quemadu-
ras, no debe ser reutilizado.

O Verificar que, tanto el cable de alimentacion
como del electrodo y el lapiz, no presenten
torceduras o se encuentren expuestos.

OEn el momento del uso del electrobisturi se
debe utilizar la potencia mas baja posible
para llevar a cabo el procedimiento.

12 https:/fapp.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES% 20DE% 20SEGURIDAD/ Dispositivos/ 201 5/Febrero/11 502-90%2 0WEB. pdf
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O Mantener lo mas lejos posible los electrodos
de ECG del campo quirurgico para evitar la
circulacion de corrientes de fuga.

OAsegurarse que no Ingresen liquidos o
fluidos entre la placa y el paciente antes o

durante el procedimiento quirdrgico.

O\erificar antes de cada uso el estado del
cable de placa, asi como el sistema de
alarma visual y auditiva de los equipos, que se
activa cuando la placa de retornc no hace
buen contacto o esta ausente®.

Monitoreo de alertas
/‘ sanitarias e informes

de seguridad

O Realizar la revision periodica de las alertas e
informes emitidos por el Invima, pues, la
informacion que alli se publica permite
estar al tanto de las acciones emprendidas
por los fabricantes, entre otras:

» Actualizaciones de software.

» Modificacion y perfeccionamiento de
las instrucciones de uso.

» Implermentacion y ejecucion de actua-
izacion en procesos de capacitaciones

Planes de accion
1 ante eventos o
iNncidentes adversos

O Todos los planes de accion ante eventos o
iIncidentes adversos deben incluir las activi-
dades encaminadas a la disminucion del
riesgo, estipulando tiempos y responsables

13. https//'www.invima.gov.cofindex php?option=com_content&-
view=article&id=2442%3Aprestadoresde-servicios-de-salud-y-profesionales-de-la-sal
ud-independientes&catid=2/1%3Aparticipa-ennuestro-forg-online&ltemid=2188

10

al personal correspondiente sobre uso y
utilizacion adecuada de la tecnologia.

» Notificaciones de seguridad dirigidas a
usuarios y pacientes, con el fin de dar a
conocer los riesgos detectados durante

el uso.

» Aumento en la calidad de atencion de
pacientes por el retiro de dispositivos
medicos Inseguros.

» Renovacion tecnologica.

de las actividades. Deben contar con la
evidencia de las acciones realizadas en caso
de requerimientos por parte de la entidad
sanitara.
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O Los fabricantes, importadores, distribuido- tigacion y conclusiones del fabricante e
res, comercializadores, instituciones pres- importador del dispositivo meédico.
tadoras de servicios de salud, profesionales
Independientes, entes territoriales y entida- © Cuando se involucren dispositivos médicos
des sanitarias deben informar, divulgar vy implantables en el plan de accion se debe
aplicar las practicas adecuadas de utiliza- indicar, adicionalmente, la monitorizacion al
cion de dispositivos medicos. paciente y el periodo de seguimiento.

OlLa gestion de los eventos o Incidentes
adversos deben involucrar el analisis, inves-

1 4 Recomendaciones
generales

O Seguir las recomendaciones indicadas por O No involucrar dispositivos medicos de un
el fabricante del dispositivo meéedico espe- solo uso en actividades de reprocesamien-
clalmente para aquellos en los que se to, especialmente si el fabricante no inclu-
Indica un solo uso. ye dichas instrucciones en la etigueta o

inserto del producto.
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