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1.

2.

INTRODUCCION

La Seremi de Salud dando cumplimiento a la normativa legal vigente respecto del cumplimiento de los
pasos a seguir en caso que ocurra algun evento en recintos donde existe atencién de publico en general
y que ademas poseen algun tipo de dispositivos médicos, establece la Tecnovigilancia

Dicha Tecnovigilancia abarca Dispositivos Médicos incluyendo los Dispositivos Médicos de Diagndstico
In Vitro, corresponde a un conjunto de actividades para la prevencion, deteccion, investigacion y difusion
oportuna de informacién sobre eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos durante su uso,
gue puedan generar algun dafio al paciente, usuario, operador o medio ambiente que lo rodea. Segun
esto, se puede decir que la Tecnovigilancia tiene por objeto mejorar la proteccién de la salud, tanto en
los pacientes como en los usuarios, disminuyendo la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos en
la practica clinica.

La Tecnovigilancia se realiza a través de una red que involucra a los prestadores de salud (publicos y
privados), los fabricantes legales, importadores y representantes autorizados, los pacientes y el publico
en general. Con la informacion proporcionada por todos estos actores, es posible detectar los riesgos
inherentes al uso de los dispositivos médicos durante la comercializacion, establecer las medidas
correctivas a aplicar, tomar medidas sanitarias, proponer cambios regulatorios, estandarizar los tiempos
de notificacion dependiendo de la gravedad del evento y establecer un programa educativo constante.
Ademas, con esta informacion los fabricantes legales pueden introducir mejoras en sus productos como
parte de un sistema de gestion de calidad.

OBJETIVO

Para coordinar el funcionamiento de la Tecnovigilancia es fundamental conformar una Red Nacional de
Tecnovigilancia que actle como estrategia de comunicacion y apoyo para centralizar la notificacién de
eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Esto se realiza a través de la
participacion y comunicacion activa de todos los actores del sistema: Ministerio de Salud (MINSAL), ISP,
Servicios de Salud y Secretarias Ministeriales de Salud (SEREMI).

En esta Red Nacional de Tecnovigilancia los establecimientos educacionales tienen la responsabilidad
de informar a la Seremi de Salud a través del Formulario ANDID/008 de “Notificacién de Eventos e
Incidentes Adversos del Fabricante, Representante Autorizado o Importador RG 02-1T-322.00-001".

Formulario que se adjunta en el presente protocolo como Anexo N°1, a su vez también se incorpora el
Instructivo de llenado en Anexo N°2 emitido por la misma autoridad sanitaria.

Linkografia:

https.//www.google.com/search?q=formulario+andid%2F008&oqg=formulario+andid%
2F008&gs lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIICAEQABgWGB4yCggCEAAYgAQYogQyC
ggDEAAYgAQYogTSAQk50DcxajBqMTWoAgiwAgHxBTkh3-pOP-
hO8QUS5Id_qTj_oTg&sourceid=chrome&ie=UTF-8, del 30-12-2024
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ANEXO N21

Formulario ANDID/008 Version: 05
Instituto de

} saudpabiica Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos del Fabricante, Representante Autorizado o | Emision: 13.03.2019
=t Importador Actualizacién: 28.03.2022

RG 02-1T-322.00-001
caemodsChle Sistema Nacional de Tecnovigilancia

Leer el Instructivo de llenado antes de completar el formulario.

Campos obligatorios*
1. TIPO DE NOTIFICACION
|:| Inicial |:| Seguimiento
2. INFORMACION DE LA NOTIFICACION
2.1 N° asignado por el fabricante Legal:

2.2 N° de la notificacion otorgado por el ISP *(si
aplica):

2.3 Fecha de la presente notificacion*:

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR:

3.1 |:| Fabricante Legal |:| Representante |:| Importador

Autorizado

‘:\ Otro (describa):

3.2 Nombre o razdn social de la Empresa*:

3.3 Nombre del Responsable de Tecnovigilancia*:
3.4 E-mail*:
3.5  Profesiéon*:
4. INFORMACION DEL FABRICANTE LEGAL:
4.1  Nombre del Fabricante Legal*:
4.2  Pais de fabricacion
4.3  Direccion:
4.4  E-mail*:
4.5 Teléfono:

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl - Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332
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Instituto de

Y| Salud Plblica

Ministerio
de Salud

Gobierna de Chile

Formulario ANDID/008 Version: 05

Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos del Fabricante, Representante Autorizado o | Emision: 13.03.2019
Importador Actualizacién: 28.03.2022

RG 02-1T-322.00-001
Sistema Nacional de Tecnovigilancia

5. INFORMACION DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO

5.1

5.2

5.3

5.4

Nombre del Representante autorizado*:
Direccion:
E-mail*:

Teléfono:

6. INFORMACION DEL IMPORTADOR

6.1

6.2

6.3

6.4

Nombre del Importador*:
Direccion:
E-mail*:

Teléfono:

7. DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO*

Haga clic aqui para escribir texto.

8. DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

8.1

8.2

8.4

8.5

8.6

8.7

Nombre del prestador de salud donde ocurrié el evento*:

Regidn*: 8.3 Comuna*:

Area clinica donde ocurrié el evento o incidente*:

Fecha de ocurrencia del evento o incidente*:

Fecha en que el fabricante legal tuvo conocimiento del evento o incidente adverso*:

Deteccidn del evento o incidente*:

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl - Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332
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Formulario ANDID/008 Version: 05
Instituto de

} saudpabiica Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos del Fabricante, Representante Autorizado o | Emision: 13.03.2019
=t Importador Actualizacién: 28.03.2022

RG 02-1T-322.00-001
caemodsChle Sistema Nacional de Tecnovigilancia

|:| Antes |:| Durante |:| Después

8.8 Clasificacion del problema*:

|:| Evento adverso serio o evento centinela |:| Evento adverso

|:| Incidente adverso
8.9 Ubicacidn actual del dispositivo médico (si se conoce):
8.10 Causa del evento o incidente (ver instructivo de llenado):

8.11 Consecuencia del evento o incidente (ver instructivo de llenado):

9. DESCRIPCION DEL PACIENTE (si aplica)
9.1 Numero de pacientes involucrados en el evento o incidente*:
9.2 Cantidad de pacientes masculinos*: 9.3 Cantidad de pacientes femeninos*:

9.4 Diagndstico del o los pacientes*:

Haga clic aqui para escribir texto.

10. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
10.1 Nombre Genérico*:
10.2 Nombre Comercial*:

10.3 Uso Previsto*:

Haga clic aqui para escribir texto.

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl - Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332
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Formulario ANDID/008 Version: 05
Instituto de

} saudpabiica Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos del Fabricante, Representante Autorizado o | Emision: 13.03.2019
=t Importador Actualizacién: 28.03.2022

RG 02-1T-322.00-001
caemodsChle Sistema Nacional de Tecnovigilancia

Clase de Riesgo*: 10.5 NO de Lote*:
N° de Serie (Si aplica)*: 10.7 N° de version del software (si aplica):
Fecha de fabricacion, Expiracion o vencimiento*:
Condiciones del Dispositivo Médico*:
|:| Primer Uso |:| Reusado
10.10 N° de Registro Sanitario (si aplica):
10.11 ¢El Fabricante retird el dispositivo médico para la investigacion?*
[ JsI [ ]no

10.12 Cantidad de dispositivos médicos afectados*:

11. INVESTIGACION PRELIMINAR DEL FABRICANTE (notificacién inicial y/o seguimiento)

11.1 Describa el andlisis y las acciones correctivas iniciales del fabricante*:

Haga clic aqui para escribir texto.

11.2 Fecha prevista de la notificacion de seguimiento*:
11.3 Fecha prevista de la notificacion final*:

12. RESULTADOS DE LA INVESTIGACION DEL FABRICANTE (notificacién Final)

12.1 Resultados del analisis del dispositivo médico realizado por el fabricante:

Haga clic aqui para escribir texto.

12.2 Describa las acciones correctivas y preventivas*
Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl - Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332
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Formulario ANDID/008 Version: 05
Instituto de

} saudpabiica Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos del Fabricante, Representante Autorizado o | Emision: 13.03.2019
=t Importador Actualizacién: 28.03.2022

RG 02-1T-322.00-001
caemodsChle Sistema Nacional de Tecnovigilancia

Haga clic aqui para escribir texto.

12.3 Cronograma de aplicacidn de las acciones identificadas:

Haga clic aqui para escribir texto.

12.4 ¢El fabricante tiene conocimiento de eventos o incidentes adversos similares con este tipo de dispositivo
meédico que tengan causa similar en Chile o en el extranjero??*

[ Isi [ Ino

12.5 En caso afirmativo, describir si existe una tendencia.*

Haga clic aqui para escribir texto.

13. DOCUMENTOS QUE DEBE ADJUNTAR

13.1 Listado de Clientes que recibieron el dispositivo médico afectado (si aplica).

13.2 Listado de distribuidores oficiales del dispositivo médico afectado, sefialando sus respectivos clientes (si
aplica).
Copia formulario de comunicacion al cliente.*

Nota: Lo solicitado en el punto 13.1 y 13.2 del formulario, no debera ser entregado cuando se determine
que la causa raiz del problema asociado al dispositivo médico declarado en el formulario se trate de un
caso puntual.

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los antecedentes acompafiados, son verdaderos e integros.
Formulo la presente declaraciéon en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cddigo Penal, que dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes

perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez
unidades tributarias mensuales”.

Firma Responsable de
Tecnovigilancia

NOTA: Es muy importante los campos
obligatorios de este formulario sean llenados, para agilizar el proceso de la gestion de la Notificacion.

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl - Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332
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ANEXON22

Instrucciones de llenado del formulario ANDID/008 notificacion de eventos e
incidentes adversos fabricante, representante autorizado o importador AX-002-

PR-322.00-001

Version: 1
Emisién: 11/03/2021
Actualizacion: 10/05/2021

INSTRUCCIONES GENERALES

1. Lea atentamente todo el formulario de
notificacion antes de completarlo.

2. Complete el formulario de preferencia
en forma electrénica o con letra
imprenta y legible.

3. Este formulario debe ser completado
por el fabricante, representante
autorizado, importador o distribuidor de
dispositivos médicos.

4. Incluya su informacion de contacto a fin
de dar una respuesta oportuna a su
notificacion.

5. Al completar cada uno de los campos
del formulario incluya datos completos,
dado que la carencia de datos como el
lote, modelo o serie del dispositivo
meédico, retrasara la gestion de la
notificacion.

6. De ser posible, adjunte certificados,
fotografias o copias de folletos,
catdlogos, instrucciones de wuso o
manuales; con frecuencia esta
documentacion es de suma utilidad
para describir e interpretar las
circunstancias en las que se produjo el
evento o incidente.

7. Importante: no envie muestras de
los dispositivos médicos afectados
al ISP. Estas deben entregarse al

fabricante legal para la investigacion
que corresponda.

CAMPOS DE INFORMACION DEL
FORMULARIO DE NOTIFICACION
DDM-008

SECCION 1. TIPO DE NOTIFICACION

Inicial: Definido como Ila primera
informacion enviada por el fabricante,
representante autorizado y/o importador
sobre un evento, pero la informacion esta
incompleta y la informacion
complementaria debera ser enviado. Esto
incluye notificacién inmediata.

Seguimiento: Definido como un informe
que proporciona informacion
complementaria sobre un evento que no
estaba disponible anteriormente. Final:
Definido como el ultimo informe que el
fabricante espera presentar sobre el
informe evento. Un informe final también
puede ser el primer informe

SECCION 2. INFORMACION DE LA
NOTIFICACION
2.1 N° asignado por el fabricante:

Indique el asignado de la notificacién por el
fabricante.

2.2 Numero de notificacion otorgado
por el ISP: Indique el numero de

Contacto: Departamento

Agencia Nacional de

Dispositivos Médicos,
Innovacién y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago

tecnovigilancia@ispch.cl —Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332

E-mail:




Instrucciones de llenado del formulario ANDID/008 notificacion de eventos e
incidentes adversos fabricante, representante autorizado o importador
AX-002-PR-322.00-001

Version: 1
Emisién: 11/03/2021
Actualizacion: 10/05/2021

notificacion otorgado por el ISP. Este
campo solo se debe completar cuando el
fabricante, representante autorizado,
importador o distribuidor reciba una
notificacion por parte del ISP.

2.3 Fecha de la presente notificacion:
Indique la fecha es que se inicid la presente
notificacion al ISP.

SECCION 3. INFORMACION DEL
NOTIFICADOR:

SECCION 5. INFORMACION DEL
REPRESENTANTE AUTORIZADO
5.1 Nombre del Representante

Autorizado: En este campo describa el
nombre del Representante autorizado.

5.2 Direccion: Describa la direccion del
Representante autorizado.

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovaciony

Desarrollo

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago

E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl — Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332

3.1 En este campo indique si el remitente
es el fabricante, representante autorizado,
importador u otro.

3.2 Nombre o razén social de la
empresa: Ingrese el nombre o la razoén
social con la que figura la empresa.

3.3 Nombre del responsable de
Tecnovigilancia: Indique el nombre del
encargado de las funciones de
Tecnovigilancia en la empresa.

3.4 E-mail: Indique el correo electrdnico
del representante legal de la empresa.

3.5 Profesion: Seleccione su profesion, en
caso de no aparecer seleccione “Otro:” y
escriba la respuesta adecuada sobre el
campo de llenado.

SECCION 4. INFORMACION DEL
FABRICANTE LEGAL
4.1 Nombre del Fabricante Legal: En

este campo describa el nombre o la razén
social del fabricante legal.

4.2 Pais de fabricacidén: Sefale el pais de
fabricacion.

4.3 Direccion: Describa la direccién del
———  {aDriCante Legal.

4.4 E-mail: Describa el e-mail del
fabricante legal.

5.3 E-mail: Describa el e-mail del
representante autorizado.

5.4 Teléfono: Describa el numero de
teléfono del Representante autorizado.

SECCION 6. INFORMACION DEL
IMPORTADOR
6.1 Nombre del Importador: En este
campo describa el nombre del Importador.

6.2 Direccion: Describa la direccion del
Importador.

6.3 E-mail*: Describa el e-mail del
Importador.

6.4 Teléfono: Describa el nimero de
teléfono del Importador.

SECCION 7. DESCRIPCION DEL
EVENTO O INCIDENTE ADVERSO
Describa el evento o incidente adverso en
detalle, teniendo en cuenta la informacion
clinica relevante como estado de salud
antes del evento, los signos y/o sintomas,
condiciones como hipertensién, diabetes,
disfuncién renal / hepatica, antecedentes

(alergias, wuso de alcohol, drogas,
cigarrillos), tratamientos etc.

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl — Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332




Instrucciones de llenado del formulario ANDID/008 notificacion de eventos e
incidentes adversos fabricante, representante autorizado o importador
AX-002-PR-322.00-001

Version: 1
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Si considera que el espacio destinado para
esta descripcién no es suficiente, adjunte
hojas donde se amplie la informacion del
evento

SECCION 8. DATOS DEL EVENTO O
INCIDENTE ADVERSO
8.1 Nombre del prestador de salud
donde ocurrio el evento o incidente:

Describa el prestador de salud donde
ocurrié el evento o incidente adverso.

8.2 Region: Describa la region a la que
pertenece el prestador de salud.

8.3 Comuna: Describa la comuna a la que
pertenece el prestador de salud.

8.4 Area clinica donde ocurrié el
evento o incidente: por ejemplo Unidad
de cuidados intensivos, hospitalizacion, etc.

8.5 Fecha de ocurrencia del evento o
incidente: Describa la fecha en la que
ocurrié el evento o incidente adverso.

8.6 Fecha en que el fabricante legal
tuvo conocimiento del evento o
incidente adverso: Describa la fecha en
qgue el se informd al fabricante legal el
evento o incidente adverso.

8.7 Deteccion del evento e incidente:
Marque con una X en qué momento ocurrio
el evento o incidente adverso.

8.8 Clasificacion del evento o
incidente: Seleccione si el problema
notificado es evento adverso serio o
evento centinela, evento adverso, o
incidente segun el Anexo N°1 al final del
instructivo

8.9 Ubicacion actual del dispositivo
médico: por ejemplo en bodega del
prestador de salud, devuelto al fabricante
legal, etc.

PSS 310 causa del
evento o incidente: Determine la causa

probable del evento ocurrido segun el
Anexo N°2 al final del instructivo.

8.11 Consecuencia del evento o
incidente: Determine la o] las
consecuencias probables del evento
ocurrido, con la informacion recabada vy el
analisis inicial realizado en el lugar de
ocurrencia del evento o incidente adverso.
Por ejemplo:

Muerte: Si sospecha que existe una
relacion causal que llevo a la muerte del
paciente por el uso del dispositivo médico.
Enfermedad o dafio que amenace la
vida: Si sospecha que el paciente estuvo
en riesgo de muerte al momento de
presentarse el evento o incidente adverso o
en caso de que el uso continuado del
dispositivo médico podria tener como
resultado la muerte del paciente.

Dafio de una funcion o estructura
corporal: Si el evento adverso tiene como
resultado una alteracién sustancial en la
capacidad de la persona para realizar las
funciones normales de la vida.

Hospitalizacion inicial o prolongada: Si
el ingreso al hospital o la prolongacion de la
hospitalizaciéon fue resultado del evento
adverso.

Requiere intervencion médica o
quirargica: Si cualquiera de estas dos
situaciones se presentan debido al uso del
dispositivo médico en el paciente y requiere
la intervencién para impedir un deterioro
permanente de una funcidon cuerpo,
prevenir el dafio en una estructura del
cuerpo.

No hubo daio: Si el paciente no presenta
ningun dafio o deterioro serio de la salud
antes, durante o después del uso del
dispositivo médico.

Otro: Si sobre la base de un juicio médico
adecuado, el caso pudo poner en peligro el
paciente y puede requerir tratamiento
meédico para evitar los otros desenlaces.

Por ejemplo, emergencia por
broncoespasmos que requieren

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: tecnovigilancia@ispch.cl — Tel: (02) 26122672 / (02) 25755332
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tratamiento, discrasias sanguineas o
convulsiones que no den lugar a
hospitalizaciéon, quemadura, retraso en el
diagnéstico, tratamiento inapropiado, etc.

SECCION 9. DESCRIPCION DEL
PACIENTE
9.1 Numero de pacientes involucrados
en el evento o incidente adverso:
Indique el numero de pacientes

involucrados en el evento o incidente
adverso.

9.2 Cantidad de paciente masculinos:
Indique el nimero de pacientes masculinos
involucrados en el evento o incidente
adverso.

9.3 Cantidad de paciente femeninos:
Indique el numero de pacientes femeninos
involucrados en el evento o incidente
adverso.

9.4 Diagnostico del o los pacientes:
Describa el diagndstico del paciente,
indicando edad, historial clinico etc.

SECCION 10. IDENTIFICACION DEL
DISPOSITIVO MEDICO

10.1 Nombre Genérico: Indique el
nombre comun del dispositivo médico o un
nombre descriptivo del mismo (por
ejemplo, catéter uroldgico, jeringa estéril,
etc.) No utilice términos genéricos amplios
como "catéter", "valvula", "tornillo".

10.2 Nombre Comercial: Indique el
nombre comercial o de propiedad del
dispositivo médico, el cual normalmente se
ubica en la etiqueta del producto o en el
catalogo.

10.3. Uso Previsto: indicar la utilizaciéon a
la que se destina el dispositivo médico
segun las indicaciones proporcionadas por
el fabricante legal sefialadas en el
etiquetado, en las instrucciones de uso o en
el manual de
usuario.

10.4 Clase de Riesgo: Describa Ia
clasificacion de los dispositivos médicos.
Revisar la Guia para la clasificacion de
dispositivos médicos de la pagina web del
ISP (Ver Link)

10.5 N° de Lote: Ingrese el N° de Lote del
dispositivo médico.

10.6 N° de Serie: Ingrese el N° de Serie
del dispositivo médico.

10.7 Fecha fabricacién, expiracion o
vencimiento: Describa la fecha de
fabricacion, expiracion o vencimiento segun
corresponda.

10.8 N° de version del software:
Describa la version del software del
dispositivo médico.

10.9 Condiciones del dispositivo
médico: Marque con X las condiciones del
dispositivo médico (Primer uso o Reusado).

10.10 N° de Registro Sanitario: Ingrese
el N° de registro sanitario otorgado por el
ISP.

10.11 ¢El fabricante legal retiré el
dispositivo médico para la
investigacion?: Marque con una X si el
dispositivo médico fue retirado por el
fabricante legal para la investigacion.

10.12 Cantidad de dispositivos
médicos afectados: Indique la cantidad
de dispositivos médicos afectados en el
prestador de salud, bodega, etc.

SECCION 11. INVESTIGACION
PRELIMINAR DEL FABRICANTE

(notificacion inicial y/o seguimiento)

11.1 Describa el analisis y las acciones
correctivas iniciales del fabricante:
describa con el mayor detalle posible estas
acciones.

11.2 Fecha prevista de la notificacion
de seguimiento: Indique la fecha
estimada del préximo informe de
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seguimiento o final. Utilice este mismo
formulario para comunicar los avances.
11.3 Fecha prevista de la notificacion
final: Indique la fecha estimada del
informe final. Utilice este mismo formulario
para comunicar los avances.

SECCION 12. RESULTADOS DE LA
INVESTIGACION DEL FABRICANTE

(Seguimiento o Final)

12.1 Resultados del analisis del
dispositivo médico realizado por el
fabricante: Describa los avances de la
investigacion.

12.2 Describa las acciones correctivas
y preventivas: describa estas acciones
con el mayor detalle posible.

12.3 Cronograma de aplicacién de las
acciones identificadas: Indique los
tiempos estipulados por la empresa para la
toma de acciones.

12.4 ¢EIl fabricante tiene conocimiento
de eventos o incidentes adversos
similares con este tipo de dispositivo
médico que tengan causa

similar?: Marque con una x

12.5 En caso afirmativo, describir si
existe una tendencia. Describa:

Indique los eventos e incidentes adversos
similares ocurridos en Chile o en el
extranjero, indicado a lo menos la causa y
la consecuencia.

SECCION 13. DOCUMENTOS QUE
DEBE ADJUNTAR
13.1 Listado de usuarios o clientes que
recibieron el producto afectado:

Adjunte el listado de usuarios o clientes que
recibieron el dispositivo médico.

13.2 Listado de distribuidores oficiales

del dispositivo médico afectado,

sefialando sus respectivos clientes (si

eeesssessssssm aPlica). Adjunte el

listado de

distribuidores que recibieron el dispositivo
médico

13.3 Copia de comunicacion al(los)
usuario(s) del evento o incidente
adverso: Adjunte las copias de las
notificaciones enviadas a los usuarios o
clientes del evento o incidente adverso

Nota: Lo solicitado en el punto 13.1y
13.2 del formulario, no debera ser
entregado cuando se determine que la
causa raiz del problema asociado al
dispositivo médico declarado en el
formulario se trate de un caso puntual.

ANEXO N°1: CLASIFICACION DEL
PROBLEMA

Evento adverso serio o centinela: Dafio
no intencionado que puede llevar a la
muerte o la pérdida permanente e
importante de una funcién de salud del
paciente o el usuario.

Evento adverso: Dafo no deseado para el
paciente, usuario u otra persona, que
puede ser 0 no consecuencia de un error.

Incidente adverso: Potencial riesgo de
dafio no intencionado al paciente, usuario u
otra persona, que ocurre  como
consecuencia del uso de un dispositivo
médico, pero que por causa del azar, la
intervencion de un profesional de la salud,
o0 una barrera de seguridad, no generd
dafio.

ANEXO N°2: CAUSA DEL EVENTO O
INCIDENTE ADVERSO
Problema en la interaccion
dispositivopaciente: Problema

relacionado a la interaccion entre el
paciente y el dispositivo.

Problema en la fabricacion, envasado o
envio: Problema asociado con cualquier
desviacién de las especificaciones
documentadas del dispositivo que se
relacionan con no conformidades durante la
fabricacién del disefio de un articulo o
producto, o con procesos especificos de
fabricacién, embalaje o envio (problema
fuera de la caja).
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Problema quimico: Problema asociado
con cualquiera de las especificaciones
documentadas del dispositivo que se
relacionan con cualquier caracterizacion
guimica, es decir, elemento, compuesto, o
mezcla.

Problema con la integridad del
material: Problema asociado con cualquier
desviacion de las especificaciones
documentadas del dispositivo que se
relacionan con la durabilidad limitada del
material utilizado para construir el
dispositivo.

Problema mecanico: Problema asociado
con acciones o defectos mecanicos,
incluyendo partes moviles o subconjuntos,
etc.

Problema optico: Problema asociado con
la transmision de luz visible que afecta la
calidad de la imagen transmitida o, por otra
parte, que afecta la aplicacion prevista

Problema eléctrico/electrénico:
Problema asociado con una falla de los
circuitos eléctricos del dispositivo.

Problema de calibracién: Problema
asociado con el funcionamiento del
dispositivo, relacionado con su exactitud y
asociado a la calibracidn del dispositivo.

Problema con el resultado esperado:
Problema asociado con cualquier desviacién
de las especificaciones documentadas del
dispositivo que se relacionan con el
resultado final, los datos, o los resultados
de prueba proporcionados por el
dispositivo.

Problema de temperatura: Problema
asociado con produccién de temperatura no
deseada por parte del dispositivo.

— Problema con el
software del computador: Problema
asociado con programas escritos, codigos

y/o sistema de software que afecta el
rendimiento del dispositivo o su
comunicacion con otro dispositivo.

Problema de conexion
Problema asociado con la conexién del
dispositivo y/o con las unidades

funcionales configuradas para
proporcionar medios para una
transferencia de liquido, gas, electricidad
o de datos.

Problema de comunicacion

o transmision: Problema asociado con el
envio o la recepcion de sefiales o datos del
dispositivo. Esto incluye la transmision
entre los componentes internos del
dispositivo con aquellos que el dispositivo
se debe comunicar.

Problema de infusion o de flujo
Problema asociado con la falla del
dispositivo en la entrega o extraccion de
liquidos o gases segun lo previsto (por
ejemplo, administracion de medicamentos
a una velocidad incorrecta, problemas al
extraer fluido de un sistema). Esto incluye
dispositivos de recoleccion de vacio.

Problema de activacion,
posicionamiento o

separacion: Problema asociado con
cualquier  desviacion de las
especificaciones documentadas del
dispositivo que se relacionan con la
secuencia de eventos para la activacion,
posicionamiento o0 separacion del
dispositivo. Nota: Implementacion es
sinébnimo de activacion.

Problema de medidas de proteccion:
Problema asociado con

cualquier  desviacion de las
especificaciones  documentadas del
dispositivo que relacionan lo implementado
y el disefo heredado de las caracteristicas
especificas de los dispositivos utilizados
para reducir riesgos al paciente o al
cuidador, o para mantener los riesgos
dentro de los niveles especificados.
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Problema de compatibilidad: Problema
asociado con la compatibilidad entre
dispositivos, pacientes o sustancias
(medicamentos, fluidos corporales, etc.)

Problema de
contaminacion/descontaminacion:
Problema asociado con la presencia de
cualquier sustancia extraia inesperada que
se encuentre en el dispositivo, en su
superficie o en los materiales de su
empaque, que puede afectar el rendimiento
o el uso previsto del dispositivo, o un
problema que compromete la
descontaminacion efectiva del dispositivo.

Problema de compatibilidad ambiental:
Problema asociado con las condiciones
circundantes en las que se usa el
dispositivo, como la temperatura, el ruido,
la iluminacion, la ventilacion u otros
factores externos, como la fuente de
alimentacion.

Problema relacionado con la
instalacion: Problema asociado con Ia
instalacion, configuracion y/o preparacion
insatisfactoria de un dispositivo especifico.

Problema de etiquetado, de
instrucciones de uso o en Ila
capacitacion del usuario: Problema
asociado con el marcaje/etiquetado del
dispositivo, instrucciones de uso,
documentacion o] directrices de
capacitacion y mantenimiento.

Problema de interfaz
humanodispositivo: Problema asociado
con un acto u omisién de un acto que tiene
un resultado diferente al previsto por el
fabricante o que espera el operador.

Problema de uso del dispositivo:
Problema asociado con Ila falla de
procesamiento, servicio u operacion del
dispositivo de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante o a las
mejores practicas reconocidas.

IIIIII=======_ Eyento adverso sin
dispositivo o problema identificado:
Parece haber ocurrido un evento adverso

(por ejemplo, dafio al paciente), pero no
parece haber sido un problema con el
dispositivo o con la forma en que se
utilizo.

Sin eventos adversos aparentes: Se
ha recibido un informe, pero Ia
descripcidn proporcionada no parece
estar relacionada con un evento adverso.
Este cddigo permite registrar un informe
para fines administrativos, incluso si no
cumple con los requisitos para la
notificacion de eventos adversos.

Informacion insuficiente: Parece
haber ocurrido un evento adverso, pero
aun no hay suficiente informacion
disponible para clasificar el problema del
dispositivo.

Término apropiado no disponible: El
problema del dispositivo no sido ha
descrito adecuadamente por ninguln otro
término. Nota: esta descripcion no debe
ser utilizado a menos que no exista otro
descripcion factible. Al seleccionar esta
opcion usted debera utilizar un nuevo
término y registrarlo en la notificacion.
Esta informacion serd utilizada para
determinar si un nuevo término se debe
afadir
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