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Invima, mediante el 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,

tendientes a mitigar la ocurrencia de estos even-
tos. Presentamos a continuacion un consolidado
de recomendaciones asociadas al uso de dispo-
sitivos medicos, dingida a los prestadores de
servicios de salud, e incluimos las siguientes defi-
niciones:

Dispositivos médicos implantables

Cualguier dispositivo medico disefiado para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano o
para sustituir una superficie epitelial o la superfi-
cle ocular mediante intervencion quirdrgica y que
esta destinado a permanecer alli, despues de la
intervencion, por un periodo no menor a treinta
(30) dias.
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Oz‘ Informacion de la
tarjeta de implante

Para los dispositivos médicos implantables, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS

deberan diligenciar la tarjeta de implante! por triplicado, |a cual requiere indicar como minimo la
siguiente informacion:

oNombre y modelo del producto OFecha y nombre de la institucion
donde se realizo la implantacion
ONuUmero de registro sanitario, lote

O NUMero de serie OTipo y numero de identificacion del
paciente (cedula de ciudadania, pasa-
ONombre y direccion del fabricante porte, etc)

1. https//www.invima.gov.co/documents/20143/367723/Decreto+427 5+de+2005.pdf/454c365d-b2 1 4-fdbe-0ab7-ec1f3d01 589F*1=1 565041957964 &download=true
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Diligenciamiento y archivo
de las tarjetas de implante

O L as tarjetas deben ser suministradas por
el importador o fabricante.

O Una de las tarjetas del implante se debe
entregar al paciente.

O Otra de |as tarjetas del implante perma-
necera archivada en la historia clinica del
paciente.

O La tercera tarjeta del implante sera remi-
tida a la empresa suministradora del
dispositivo medico.
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Eventos o incidentes adversos
()23 relacionados con dispositivos
medicos implantables

Para los eventos o incidentes adversos serios en
los que se identifiquen gue el paciente quedo con
parte de un dispositivo medico implantable
(elemplo fraccion de broca), las IPS deben:

1. Reportar al Programa Nacional de Tecno-
vigilancia.

2. Realizar un plan de accion que incluya la
monitorizacion periodica del paciente y el
periodo de este seguimiento.

3. En caso de gue el paciente presente una
afectacion de salud, posterior al reporte
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Inicial, debe ser reportado nuevamente al
Programa Nacional de Tecnovigilancia para
realizar reapertura y seguimiento del caso.

Cuando se requiera retirar un dispositivo medico
implantable por la ocurrencia de un evento o
incidente adverso, se recomienda que la IPS
envie al proveedor el dispositivo médico involu-
crado para gue se realicen los estudios respecti-
vos de calidad. El almacenamiento, embalaje,
limpieza, desinfeccion, esterilizacion (si aplica)
para el envio, debe llevarse a cabo de acuerdo
con las instrucciones dadas por el fabricante.
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