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DEFINICIONES
INCIDENTE ADVERSO

Cualquier acontecimiento comprobado
que esta relacionado con el uso de un
dispositivo médico que cuente con
pruebas contundentes de la relacién
causal entre el incidente y el dispositivo
médico, y que pudiera ser ocasionado por
un mal funcionamiento o alteracién de
las caracteristicas del dispositivo médico
y que pueda provocar la muerte o un gyl
deterioro grave de la salud del usuario. GOBJERNO DE
MEXICO

No se considerara incidente adverso aquellos derivados del uso anormal o
diferente del recomendado por el titular del registro sanitario del dispositivo
médico o su representante legal en México



DEFINICIONES

INCIDENTE

INCIDENTE
ADVERSO

IMPREVISTO

INCIDENTE
ADVERSO
PREVISTO

e a cualquier acontecimiento que esta
relacionado con el uso de un
dispositivo médico

e Acontecimiento que no se consideré
en el analisis de riesgo realizado
durante la fase de disefio y desarrollo
del DMy que se presenta durante el
uso del mismo.

e Acontecimiento del cual se tiene
conocimiento conforme al analisis del
riesgo realizado durante la fase de
disefio y desarrollo del DM.



METODOS DE TECNOVIGILANCIA

~




DEFINICIONES

Notificacion, al acto mediante el cual se comunica vy
documenta la existencia de un incidente adverso, previsto o

- imprevisto, al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Puede ser
-— inicial, de seguimiento o final. Las notificaciones de
o 1 seguimiento y finales para efecto de esta norma seran

consideradas reportes ya que deben proporcionar informacion

- adicional referente a las acciones y actividades llevadas a cabo,
». las cuales deben ser notificadas al Centro Nacional de
‘,.r""‘d : Farmacovigilancia por el titular del registro sanitario o su

representante legal en México.

4.1.21.1
Notificacion inicial, a la primera notificacion que realiza el =
titular del registro sanitario del dispositivo médico o su
representante legal en México, asi como cualquier usuario al
Centro Nacional de Farmacovigilancia cuando se ha producido
un incidente adverso con un dispositivo médico, informando el
incidente, identificando al usuario involucrado y sefialando las
consecuencias producidas.
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V4
® ( O M O ‘ﬁ%?’;"cl‘o" Tramites  Gobierno Q
Prensa  Multimedia  Transparencia
N O I I I I CA I 2 # » Comision Federal para la Proteccion contra Fliesgos Sanitarios » Acciones y Programas > Tecnovigilancia

Sistema en linea de notificacion
de incidentes adversos de

Comision Federal para la Proteccion

d iSPOSitiVOS m édicos contrs Riesgos Sanitarios

As-

Fecha de publicacion
31 de diciembre de 2017

Las notificaciones las podra hacer llegar a la
Direccion Ejecutiva de Farmacopea y
Farmacovigilancia a traves del Sistema de
Notificacion en Linea de Incidentes Adversos de
Dispositivos Medicos.

as notificaciones las | a hacer llegar a la Direccion Ejecutiva de

Farmacopea v Farmacovigilan le Notificacion en

Linea de Incident ~ o Contesta nuestra encuesta de satisfaccion. 2
=a Jde e o AUVET SUS =

Titulares del Registro Sanitario

Profesionales de la Salud ‘

_____ 1arios y/o Pacientes



SECCIONES DEL
SISTEMA EN LINEA
DE NOTIFICACION
DE |IA (Profesionales
de la salud)

\
@&

I

&

o

Nnformacion de la notificacion
dentificacion del notificador

Datos del operador del
dispositivo médico durante el
Incidente o incidente adverso

ldentificacion del paciente

INnformacion sobre el incidente e
INcldente adverso

ldentificacion del dispositivo
meéedico
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Tramites Gobierno Q

# » Inicio

Notificacion de incidentes
adversos de dispositivos
médicos por profesional de
la salud

Para navegar a través de las paginas del formulario, use los botones de "Anterior” y

Siguiente”, localizados en |a parte inferior de cada una de las mismas

1. Informacion de la notificacidon

Lugar de la notificacién

Estado*: Municipio o Alcaldia:

AGUASCALIENTES

Fecha de la notificacion*:

Y ettt
WS AU 9

* Campos obligatorios Anterior Siguiente



(8, romacs Tramites Gobierno Q

Notificacion de incidentes
adversos de dispositivos
médicos por profesional de
la salud

Para navegar a través de las paginas del formulario, use los botones de "Anterior”y
Slgulente’, 10CallZados en la parte Inferior de cada una de las mismas

2. ldentificacion del notificador

Origen*:
Centro estatal Centro institucional  ®Hospital Laboratorio Consultorio Otro

Iniciales (iniciar por apellido paterno)*: Correo electrénico™: Area de adscripcién:
Bl isisd01_4@hotmail.com Medicina Interna

¢Usted presenté el incidente?
Si @No

1
—
&)

)
&)

g
[
O
(=)

Debera proporcionar el
area de adscripcion
donde se presento el

incidente o0 evento
adverso (Ej. Cirugia,
UCI, Ux, Lab. entre
otros)

12



» INICIC

Notificaciéon de incidentes
adversos de dispositivos
médicos por profesional
de la salud

Para navegar a traves de |las paginas del formulario, use los botones de "Anterior”y

Siguiente” localizados en |z parte inferior de cada una de las mismas.

3. Datos del operador del dispositivo
meéedico durante el incidente o
incidente adverso

Iniciales (iniciar por apellido paternao):

Identificacién del operador del dispositive médico:
Técnico Enfermeralo) Médico oPaciente oFamiliar =O0tro

| Anterior || Siguiente ‘

En caso de no estar
enlistado, debera

identificar al operador
del Dispositivo Médico
(Otro)




Notificacion de incidentes
adversos de dispositivos
médicos por profesional de
la salud

L e A N £ £ — - _ I e e TR e O T
Para navegar a través de las paginas del formulario, use los botones de "Anterior”y
Siguiente”, localizados en la parte inferior de cada una de las mismas

4. Identificacion del paciente

Iniciales (iniciar por el apellido paterno) o clave del paciente™: Edad (afios)*:
JRF S0
Peso (kg): Estatura (cm): Género:
45 140 *Femenino ©Masculino

Mo determinado Mo determinado

Historia clinica del paciente, relacionada con el incidente y motivo de prescripcion:
REACCION ALERGICA AL MATERIAL DE SUTURA. AL SER MATERIAL GENERALMENTE BIEN TOLERADO, ES UNA REACCION MUY POCO

-
@1 ] 1 1M
B AL AR A |

* Campos obligatorios ‘ Anterior ‘ Siguiente

Debera indicar una breve
descripcion de la historia
clinica del paciente que

esta relacionada con el
incidente o evento
adverso

14



5. Informacion sobre el incidente o
incidente adverso

Debera ingresar la fecha
Fecha del incidente*: en la cual ocurrio el
02/03/2019 = incidente adverso (dia/
mes/ afio)

Lugar donde se presenté el incidente

Estado™: Municipio o Alcaldia: Localidad:
Aguascalientes v AGUASCALIENTES v N/D En caso de no estar
No determinado enlistado, debera
Casa ©Trabajo ©Viapablica ©Ambulancia @®Hospital ©Otro especificar el lugar donde
se presentd el evento
Tipo de servicio médico Nombre de la institucion™: Domicilio completo

adverso
Publico v h ital go

¢Ha reportado este incidente a otra autoridad? En caso de ser sl debera
Si ®No indicar a quién y el No. de
reporte.

Marque los eventos que se presentaron durante el incidente, que no corresponden al uso normal del dispositivo médico

No prendié ©Suministro eléctrico (luz) insuficiente o adecuado  _Dio "toques’  _Desconocimiento del funcionamiento
Quemo Desconexidn, mala conexion, separacién  #Se rompié Indica error (resultados erréneos, usuario, etc.)

Se cayd o golped Interacciones de otras sustancias o productos

No sond la alarma conforme a lo programado o especificado por el fabricante

Empaque maltratado puede poner en duda la esterilidad del dispositivo médico, instrumental, prétesis u drtesis 15



(B, soramocs Tramites Gobierno Q

Empaque maltratado puede poner en duda la esterilidad del dispositivo médico, instrumental, protesis u ortesis
Insuficiente o inadecuado suministro neumatico como gas, oxigeno, aire, etc.
Uso diferente al indicado por el fabricante en el instructivo de uso, etiqueta y/o manual de operacién
Informacion del etiquetado o empaque incompleta o confusa No funciona como se indica en el manual o se bloqued
Falld, especifique como:
Otros, especifique: Debera proporcionar una descripcion breve de lo
sucedido durante el incidente o evento adverso, se
Descripci6n del incidente™: debe incluir informacién pertinente que podria
gresa destripcion defincigente repercutir en la comprension o la evaluacion del
incidente o evento adverso, que no se ha indicado en
ninguna otra parte.

Consecuencia del incidente o incidente adverso*:
Muerte
Intervencion médica
Intervencién quirdrgica
Dafio indirecto
Dafio o muerte fetal
Deficiencia permanente de una funcién corporal
Dafio permanente a una estructura corporal
Hospitalizacion
Otro

16



- . . . .. - Nombre que le asigna el Titular
6. Identificacion del dispositivo medico del Registro Sanitario, debers

encontrarse en la etiqueta del
dispositivo médico (de acuerdo a
Datos del dispositivo médico la NOM-137-SSA1-2008)

Deneminacién genérica:

Marca o denominacidn distintiva®:

UTURA NYLON 5.0 SUTURA ESTERIL ABSORBIBLE Se refiere al proveedor
Modelo, presentacidn, cédige o ndmero de catalogo: del diSpOSitiVO médico,
O DETERMINADO esta informacion
puede consultarse con
el area de

adquisiciones.

LA
L

Mombre de fabricante, distribuidor o comercializador**:

NO DETERMINADO NO MINADO Debera encontrarse en la

etiqueta del dispositivo médico
de acuerdo a la NOM-137-
SSA1-2008

Uso del dispositive médico en: Especifique

Tratamiente ©Diagnéstice ©Monitoree ®0tro

Dispositivo disefiado para:

“Adulte CPediatrico Neonatal 0CGeriatrico
Ubicacidn yfo situacién actual del dispositive médico: - Debera estar descrito de
Desconocido Destruido Fuera de operacion o servicio En uso Devueltoa  ®0tro, especifique acuerdo a lo autorizado en

el registro sanitario

vigente

Conocimiento del funcionamiento del dispositivo

:Ha leido el instructivo de uso? ;El instructive o manual describe claramente cémeo usar el dispesitive médico?
“S5i ©No Si ©Ne

iHa recibido capacitacion para su uso?

#51 ©No

Declare bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisites y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a la auteridad.

Les datos o anexos pueden contener infermacién confidencial ;esta de acuerdo en hacerles pablices?
=i oNO

Campos obligatoricos **Campe altamente sugerido Anterior L




Trémites  Gobiemo

# »Inicio

Notificacion de incidentes
adversos de dispositivos
médicos por profesional de
la salud

Nimereo de folio: TW/VHO/AGUAS/01662/2019

Agradecemos su interés y participacion en el Programa de Tecnovigilancia.

Enlaces iQué es Contacto

de tramites, Denunda contra servidores plolicos

e . GOBIERNO DE . i p-.a'ljc-ip-acin_- \ dudadana, _
& g 1 - ser Siguenos en

&/ MEXICO

Plataforma Macionsl de Transparencia

Pulitica de seguridad

Mapa de sitio

Q
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& www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/antecedentes-tecnovigilancia
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4 TI POS D E FO R MATOS se puede hacer a través del Sistema en linea de notificacién de

incidentes adversos de dispositivos médicos, en el cual podran

V4
D E N OTI F I CAC I O N D E IA: acceder los participantes de la Tecnovigilancia en México:

El reporte de incidentes adversos por el uso de Dispositivos Médicos

Aa+
Aaz-
» Titulares del Registro Sanitario
1.
» Profesionales de la Salud
2. .
e Usuarios y/o Pacientes
3 El reporte de incidentes adversos por el uso de Dispositivos Médicos
L]

se puede hacer a través del descargo de los Formatos de

notificacion de incidentes adversos de dispositivos médicos.

» Titulares del Registro Sanitario
» Profesionales de la Salud
Usuarios y/o Pacientes

» Investigacién Clinica

19


Formato_Notificaciones_Titular__Fabricante_Distribuidor.pdf
Formato_Notificaciones_Titular__Fabricante_Distribuidor.pdf
Formato_Notificaciones_Profesional.pdf
Formato_Notificaciones_Profesional.pdf
Formato_Notificaciones_Usuarios.pdf
Formato_Notificaciones_Usuarios.pdf
Formato_Notificaciones_Investigaci_n_cl_nica.pdf

¢ CUALES
INCIDENTES SE
DEBEN NOTIFICAR
AL CNFV?

7. Criterios para
determinar qué
incidentes adversos
deben comunicarse
al Centro Nacional de
Farmacovigilancia

7.1.1 Primer Criterio

Cuando el titular del
registro sanitario o
representante legal en
Meéxico recibe

informacion con respecto |

5 un incidente que ha
ocurrido en Mexico con

su dispositivo.

' 7.1.2 Segundo criterio: \
713 Tercer aiterie 4

| Imédico esté relacionado [T
Los incidentes

]| con el incidente. Al llevar |
'3 cabo la evaluacion de la | resultan en muerte

“ Cuando el dispositivo

% relacion entre el.
dispositivo médico y €l

incidente

P

' lo deterioro grave

de la salud.

——

I
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123  Tiempos de
notificacion de
TIEMPOS DE NOTIFICACION InCIdenteS adverSOS
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cCuanto camino por
recorrer...?

RESPONSABILIDAD
COMPARTIDA
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ACCIONES FUTURAS

Culminacidén de la actualizacién de la NOM 240 SSA1-2012, instalacién y operacion
de la Tecnovigilancia

Establecer las actividades de los integrantes de la TV en México.

Realizacién de Guias para el buen entendimiento de las actividades para cada
uno de los integrantes de la TV en México.

Realizar programas de difusidn masivas para dar a conocer la importancia de la
Tecnovigilancia en nuestro pais (Titulares de registro, CE, Cl, profesionales de la
salud, pacientes y/o usuarios de DM, academias).

Fortalecer la implementacién de la herramienta de notificacién
de IA, para facilitar la notificaciéon de profesionales de la salud.

GOB}ERNO DE

MEXICO




GRACIAS

e?

ISIDORA BARRAGAN JIMENEZ

MARIA DE LOURDES ANAYA LOPEZ
Tel. 50805200 ext. 11367
ibarragan@cofepris.gob.mx

o COFEPRIS
Ragg M0 ERERLRAnALA
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