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. INTRODUCCION

Todos los establecimientos de salud, sin importar el nivel (1er, 2do o 3ro) utilizan
dispositivos médicos en diferentes o en todas sus categorias (material de curacion y
quirargico, equipo médico, prétesis, ortesis y ayudas funcionales, agentes de diagnostico
y productos odontologicos), lo cual implica que los pacientes y usuarios de estos
establecimientos de salud no estan exentos de sufrir algin incidente o incidente adverso.

La Tecnovigilancia es una regulacion sanitaria definida en Méxicopor la Norma Oficial
Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y Operacion de la Tecnovigilancia publicada
en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 30 de octubre de 2012, en donde se menciona
que deben de existir Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) que describan el
actuar de la Unidad de Tecnovigilancia con el propc‘:sito:de asegurar que los dispositivos
médicos funcionen conforme a lo que el fabricante estipula y-en caso contrario identificar,
atender, dar seguimiento, generar acciones . preventivas y /o correctivos Yy
retroalimentaciones que permitan minimizar.los. riesgos asociados a dichos dispositivos
médicos.

Todo establecimiento de salud, como es en este caso el Hospital Regional de Alta
Especialidad del Bajio (HRAEB), deben de contar con estos PNO's ya que son de caracter
obligatorio toda vez que se haya dado de alta la Unidad de Tecnovigilancia, asi como al
responsable de la Unidad de Tecnovigilancia.

Por lo anterior el presente documento da soporte a la obligatoriedad de contar con los
procedimientos documentados y actualizados basados en el contexto del HRAEB.
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I OBJETIVO DEL MANUAL

El presente manual tiene como objetivo dar a conocer, especificar, delimitar y establecer el
marco de operacion de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria HRAEB, asi como de los
usuarios de Dispositivos Médicos por medio de la descripcién y documentacion de los
PNO’s y de los instrumentos administrativos para su aplicabilidad.

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Revisd: Au,ltorizé:
Nombre: I.B. Ezequiel Méndez Romero S S[;T&rgsgjﬂaﬁ'z&fﬁfgg’:;g ‘:3 % Dr. Juan Luis l%osqueda Gomez
Directora de Planeacion, Ensefanza e /
g:;g?o“: Ffr?ciilﬁg?af: :i: :f*luls‘;:ggn!f s |nve:::|§;ca|3nyrcerﬂmnmn : Direclor\; ; ;1_e I
fme | <~ 7 Lo @ - 7V
Fecha: /" Diciembre 2023 N piciembre 2023 Diciem}sfel 2023

\



SALUD MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cddigo:

L0 | HRAEB-mP-
’ '_ DPEI - ACC -
! UTVH =01

Rev. 0

Hoja: 5 de 56

. MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicancs.
D.O.F. 05-11-1917, hasta su ultima reforma.

LEYES
Ley General de Salud.
D.O.F. 07-V-1984, hasta su ultima reforma.

REGLAMENTOS
Reglamento de Insumos para la Salud.
D. O.F. 04 -11-1998, hasta su ultima reforma.

Reglamento de la COFEPRIS
D. O.F. 13-1V-2004, hasta su ultima reforma.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios:del Sector Publico.
D.O.F. el 04--2000, hasta su ultima reforma. .

NORMAS

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos.

D.O.F. el 12-XII- 2008.

Norma Oficial Mexicana NOM=220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

D.O.F. el 15-X1-2004, hasta su ultima reforma.

Norma Oficial Mexicana NOM — 240 — SSA1 — 2012, Instalacion y Operacion de la Tecnovigilancia.

D.O.F. 30-X-2012, hasta su ultima reforma.

Norma Oficial Mexicana NOM — 241 - SSA1 2021, Buenas préacticas de fabricacion de dispositivos

médicos.
D.O.F. 20 -XI1-2021, hasta su Gltima reforma.
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ACUERDOS

Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se delegan las facultades que se sefialan, en
los érganos administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios.

D.O.F. 23-111-2012, hasta su Uiltima reforma.

OTRAS DISPOSICIONES
Cadigo de Etica de la Administracion Pablica Federal.
D.O.F. 08-11-2022.

Codigo de Conducta de los Servidores Plblicos del Hospital Regional de Alta Especialidad del
Bajio.

Documento aprobado por el CEPCI en fecha 24 de noviembre de 2018, hasta la ultima reforma
con fecha en 08 de febrero de 2022,
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V. PROCEDIMIENTOS

1. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA
ETAPA DE ADJUDICACION, ARRENDAMIENTO Y SERVICIOS CON REFERENCIA A
TECNOVIGILANCIA HOSPITALARIA
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Propdsito

Contar con un procedimiento que coadyuve en la evaluacion de los Dispositivos Médicos (DM)
en los procesos de Adquisicion, Arrendamientos y Servicios a través de la verificacion de las
bases de datos de los requerimientos y la base de datos de la Unidad de Tecnovigilancia
Hospitalaria del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB).

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno aplica a la Subdireccién de Quiréfanos y Medicina Critica (SQME), Subdireccién
de Recursos Materiales (SRM), Subdireccion de Ingenieria Biomédica (S1B) y Area de Calidad
y Certificacion.

2.2 A nivel externo aplica a los Proveedores participantes en las licitaciones de DM, asi como a Ia
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitafios (COFEPRIS).

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 La UTVH debe contar con una Base de Datos de los Incidentes e Incidentes Adversos
notificados que incluya los campos de la Base de datos de la Unidad de Tecnovigilancia
Hospitalaria HRAEB (Ver Anexo 10.1 Base de datos de la Unidad de Tecnovigilancia
Hospitalaria HRAEB).

3.2 LaSQMCy la SIB deben contar con Una Base de Datos Evaluacién por Proveedor, en donde
se encuentre al menos los siguientes campos (Ver Anexo 10.2 Base de datos de Evaluacion
por proveedor):

e Descripcion.
e Documento 2 — Registro Sanitario.
¢ Documento 9 = NOM-240-8SA1-2012, Instalacion y Operacion de la Tecnovigilancia.

3.3 La SQMC y la SIB deben anexar el Documento “Manifiesto de cumplimiento a la Norma
Mexicana Oficial NOM — 240 — SSA1 - 2012, Instalacion y Operacién de la Tecnovigilancia” en
los procesos de licitacion de DM. (Ver Anexo 10.2 Manifiesto de cumplimiento a la Norma
Mexicana Qficial NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y Operacion de la Tecnovigilancia.).

3.4 La SQMC yla SIB deben enviar la base de datos ala UTVH durante los procesos de evaluacién
técnica de los DM.

3.5 El Responsable de la UTVH debe validar que no existan Alertas Sanitarias en las bases de
datos de COFEPRIS a través de la pagina htps://www.gob.mx/cofepris/documentos/alertas-
sanitarias-de-otros-productos-y-
servicios#:~:text=Una%20alerta%20$anitaria%20&s%20un.consumidor%ZOmexicano%2C%2
Oque%20puede%20tener. (Ver Anexo 10.4 Pagina de Alertas Sanitarias COFEPRIS.).
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HOSPITALARIA

3.6 ElResponsable de la UTVH debe validar la relacion entre las bases de datos en los siguientes
campos:

o Dispositivo Médico,
e Registro Sanitario,
o Marca.

3.7 ElResponsable de la UTVH debe emitir un reporte notificando a la SIB en donde se enuncie si
existen DM o la no existencia, en caso de existir debe contener al menos: BM, lote y registro
sanitario.

3.8 La SRM debe colocar el Documento “Manifiesto de cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial
NOM - 240 — SSA1 — 2012, Instalacién y Operacion de la Tecnovigilancia”, en los procesos de
Licitacion en lo aplicable a la convocatoria.

3.9 LaSQMCy la SIB deben evaluar el cumplimiento en la entrega del Documento “Manifiesto de
cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial NOM — 240 — SSA1=2012, Instalacién y Operacion
de la Tecnovigilancia.”, en la evaluacién técnica. '

3.10 El Responsable de la UTVH HRAEB vigila el presente para aquellos DM que deben contar con
Registro Sanitario de acuerdo con la COFEPRIS.
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4.0 Descripcién del procedimiento
. Responsable;
Etapa 1.0 Creacion de la Base de Datos de la UTVH Responsable de la UTVH

1.1 Estructura la base de datos conforme a la Notificacién de los Incidentes e Incidentes Adversos

conforme a la politica 3.1.

= Base de datos de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria HRAEB.
Responsable;
Subdirector de  Quiréfanos y
Medicina Critica y Subdirector de
Ingenieria Biomédica
2.1 Estructura la base de datos de los DM ofertados en la licitacion de acuerdo con la politica 3.2.

* Base de Datos de Evaluacion por Proveedor.

Etapa 2.0 Creacion de la Base de Datos de la SQMC y SIB

R Responsable:
Etapa 3.0 Validacion de Bases de Datos y Reporte. Responsable de la UTVH

3.1 Valida la existencia o no existencia de DM en los procesos de licitacion.
3.2 Valida existencia de Alertas Sanitarias acorde a la politica 8.5.

3.3 Emite memorando a la SIB con los criterios de acuerdo con la politica 3.7.
¢ Memorando.

Responsable:
Proveedor
4.1 Entrega a la SRM el documento de manifiesto de acuerdo con la convocatoria.
* Documento de Manifiesto de cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial NOM-240-SSA1-2012,
Instalacion y Operacion de la Tecnovigilancia.

Etapa 4.0 Entrega Manifiesto de cumplimiento

Etapa 5.0 Recepci6n y envio de manifiesto g;sl{ﬁonsablez

5.1 Recibe manifiesto de cumplimiento
e Documento de Manifiesto de cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial NOM-240-SSA1-2012,
Instalacién y Qperacion de la Tecnovigilancia.

5.2 Envia manifiesto de cumplimiento a la SIB y a la Subdireccion de Quiréfanos y Medicina Critica.
e Documento de Manifiesto de cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial NOM-240-SSA1-2012,
Instalacién v Operacion de Ia Tecnovigilancia.

Responsable;

Subdirector de  Quiréfanos y

Medicina Critica y Subdirector de

Ingenieria Biomédica

6.1 Evaltan el Documento Manifiesto de cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial NOM-240-SSA1 -
2012, Instalacion y Operacion de la Tecnovigilancia, por parte del Proveedor participante como
parte de la evaluacioén técnica.

Etapa 6.0 Evaluacién del Manifiesto de cumplimiento
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e Documento de Manifiesto de cumplimiento a la Norma Mexicana Oficial NOM-240-SSA1-2012,
Instalacién y Operacion de la Tecnovigilancia.
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cadigo (cuando aplique)
Norma Oficial Mexicana NOM — 240 — SSA1 - 2012, Instalacion y
Operacion de la Tecnovigilancia. Publicada en el D.O F. el 30 de octubre No Aplica
de 2012,
Ley General de Salud. Publicado en el D.O.F el 7 de febrero de 1984 NG"Aplica
hasta su Ultima reforma. R"S
Reglamento de Insumos para la Salud. Publicado enel D.O.F. el 04 de No Aolica
febrero de 1998, hasta su Ultima reforma. P
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos R Aplica
Sanitarios. Publicado en el D.O.F. el 13 de abril de 2004, P
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, No Aplica
Publicado en el D.O.F. el 04 de enero de 2000, hasta su Gltima reforma.

7.0 Registros

: Tiempo de Cédigo de registro o
Registros ConBeIVEGIANn Responsable de conservarlo identificaci bngt'm A
Base de datos de Ia Responsable de la Unidad de
Unidad de Tecnovigilancia 5 afios Tecnovigilancia Hospitalaria No Aplica
Hospitalaria HRAEB HRAEB
8.0 Glosario
8.1 Adjudicacioén: Actos en virtud de los cuales, por una parte, el Proveedor se obliga a suministrar

obligado bien mueble (malerial de curacion, medicamento, vales uniformes, productos
alimenticios para el personal, materiales y utiles de oficina, material de limpieza, etc.) y por la
otra parte el HRAEB, a pagar un precio determinado en dinero, mediante la formalizacion del
contrato o pedido.

8.2 Arrendamiento: Actos en virtud de los cuales, por una parte, el Arrendador se obliga a
conceder el uso o goce temporal de un bien mueble y por la otra parte el HRAEB, a pagar un
precio determinado en dinero.

8.3 Dispositivo Médico (DM): A la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o
aplicacién), empleado solo o en combinacién en el diagnéstico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de estas y de la discapacidad, asi
como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacion de la anatomia
o de procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las
siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos
higiénicos.

Incidente: Cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de un DM.

Incidente adverso: Cualquier acontecimiento comprobado que esta relacionado con el uso de
un DM gue cuente con pruebas contundentes de la relacion 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 deterioro grave
de la salud del usuario. No se considerara incidente adverso a aquel derivado del uso anormal
o un uso diferente del recomendado por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o
su representante legal en México.

Licitacion: Es un procedimiento formal y competitivo de adquisiciones, mediante el cual se
solicitan, reciben y evalian ofertas para la adquisicion de bienes, obras o servicios y se
adjudica el contrato correspondiente al licitador que ofrézca la propuesta mas ventajosa.

Notificacién: Acto mediante el cual se comunica y documenta la existencia de un incidente
adverso, previsto o imprevisto, al Centro Nagcional de Farmacovigilancia. Puede ser inicial, de
seguimiento o final. Las notificaciones de 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
Farmacovigilancia por el Titular del Registro Sanitario o su representante legal en México.

Servicios: Trabajo y/o actividades que ofrece una persona fisica o moral para satisfacer ciertas
necesidades del HRAEB. :

Tecnovigilancia: Vigilancia dela seguridad de los dispositivos médicos. Conjunto de
actividades que tienen por objeto la identificacién y evaluacion de incidentes adversos
producidos por los dispositivos médicos en uso, asi como la identificacion de los factores de
riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de las
notificaciones de incidentes adversecs, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. Idealmente, la
informagién del sistema de Tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y
fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de Tecnovigilancia, asi
como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e internacional que
impactenen el territorio nacional.

Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria: Area encargada del desarrollo e implementacion de
actividades relacionadas con la vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos.
Comprende a los sectores: publicos, social y privados del Sistema Nacional de Salud, asi como
las areas designadas para tales efectos por el Titular del Registro Sanitario o su representante
legal en México, asi como por los distribuidores y comercializadores involucrados en la cadena
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de distribucion de los dispositivos médicos y a cualquier otro establecimiento involucrado en el
suministro de los dispositivos médicos para hacerlos llegar al paciente o usuario final.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisién

Fecha de la actualizacién

Descripcién del cambio

00

No Aplica

No Aplica

10.0 Anexos
10.1 Base de datos de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria HRAEB.

| Foli ¥ Peummn_mt; Medio de Identiicad '_- .hmrm;&__'_l\rﬁme_m de In.uemFF Dlwmm‘;_ T L™
SCT-1 | tecnovigilanciahraeb@gmailcom | ACT VA/PROACTIVA SIRET 0992202000 B0LSA RECOLECTORA DE ORI NaA
5CT-2 tecnovigilandahraeb@gmail com | ACTIVA/PROACTIVA SIRET NAP ULTRASONIDO
SCT-3 | recnovigilanciahraeh@gmall.com | ACTIVA/PROACTIVA SIRET 350028167 ELECTROCARDI O GRAFD
5C14 | ecnovigilanciahragh@gmail com ACTIVA/PROACTIVA SIRET 240502920N Bomba de Circulacion Extracorporea
SCT-5 [tecnavigilanciahraeb@gmail.com |  ACTIVA/PROACTIVA SIRET PROLONGADOR DECATETER 3 VIAS
CATGORA  * CASE " IRegiroSanita © Mya r [ Ares -~ |Fecha de ini [ Fecha de Témi *
ML ! UREDSAL BS54 Adirésibn cont nua 27/08/2018 | 1071072008
BM L} AP Hospitalizacidn 240 plio onco-pedia 15/10/2018 18/10/2018
B it MAC 1200 57 Hespitalizacidn Jer piso encologly 15/10/3018 2102018
£ I BAXTER Hosplielizacién 3er plso onco-orugla | 19/10/2018 19;1-3;@
Rlesgo Bloldg ~ | Riesgo Eléerr ~ | RI g0 Epldemiolég ~ | Funcién de Equl ~ Riesgode L " |MPyPR - Estatus
] 0 (5] 8] a 0 FINALI ZADD
0 4] o 0 a o FINALIZADO
(1] 0 0 o o 0 FINALIZADO
3 | 2 9 5 0 FINALIZADO
Baflo 7| iposile neHente Avers * [akta corer Bestripdd v v
FOSIBLESISTITIS ) NO ACEMAS INDICA QUE SECOLOCA EL S STEMA G BN ELUSO BEL DM CON PEREQNAL PARTIAIPANTE, SE I HDCA Y RECD
POSIBE ROED o ik} A ANEAY FRAND SCG DE B ONEDICA NuEY LDE PERSONALDE | NGENIER:A BIDMEDICA A REA 280 B FETIRD LA
POSIBLE RESULTADOS ERROMEDS N W i STRO ELECTRICO YA QUE LA ENTRADA UEL ERG ON ALPERIONAL DE ENFERMERIA QLEDANDO LASIGUIENTE PROD)
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10.2 Base de datos de Evaluacion por Proveedor
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10.3 Manifiesto de cumplimiento a la Nor

Operacion de la Tecnovigilancia.

ma Mexicana Oficial NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y
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ANEXKC XAXNX
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10.4 Pagina de Alertas Sanitarias COFEPRIS.

https://mww.gob.mx/cofepris/docume ntos/alertas-sanitarias-de-otros-productos-y-
sewicios#z~:text=Una“/020alerta%203anitaria%2i)es%20un.consumidor%20mexicano°/020"/020que
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DEL HRAEB
1.0 Propésito
1.1 Establecer un procedimiento que describa la recepcion, atencion, seguimiento y resolucion de
incidentes o incidentes adversos con tecnovigilancia pasiva dentro del Hospital Regional de Alta
Espacialidad del Bajio (HRAEB).
2.0 Alcance
2.1 A nivel interno aplica a la Direccién Médica, Direccion de Operaciones, Direccién de Planeacion,
Ensefanza e Investigacion, Direccion de Administracion y Finanzas, Direccion de Enfermeria,
Subdireccion de Servicios Clinicos, Subdireccion de Servicios Quirlirgicos, Subdireccion de
Auxiliares de Diagnéstico y Tratamiento, Subdireccion de Atencion Hospitalaria, Subdireccion
de Atencién en el Quiréfano y Medicina Critica, Subdireccién de Atencion Ambulatoria,
Subdireccion de Ingenieria Biomédica, Subdireccidon de Ensefianza e Investigacion,
Subdireccion de Recursos Materiales y Area de Calidad y Certificacion.
2.2 A nivel externo aplica a la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), Proveedores, Inversionista Proveedor (Acciona) y Pacientes.
3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos
31 El Personal Usuario de los Dispositivo Médico (DM) dentro del HRAEB, es responsable de
identificar el incidente o falla del DM dentro su area de trabajo, asi como notificarlo al
responsable de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria (UTVH) en las primeras 24 horas
posterior a su identificacion, en cualquier de las siguientes formas:
e Formato del Sistema de Reporte de Tecnovigilancia (SIRET). (Ver Anexo 10.1 Formato
SIRET); :
e Codigo QR (Ver Anexo 10.2 Cadigo QR).
3.2 Para el Formato SIRET, el Personal Usuario debe llenar los siguientes campos de caracter
obligatorio (Ver Anexo 10.1):
e Fecha de elaboracion;
o Dispositivo Médico;
o Numero de Inventario;
o Area;
o Marca,
e Personal Involucrado;
e Darfio;
e Definicion Operativa 1;
o Definicion Operativa 2
» Descripcion Textual del Incidente;
e Categoria,
e Lote;
¢ Registro Sanitario;
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizg:
Nombre: .B. Ezequiel Méndez Romero o S[;fdr‘jfg;ﬁ';‘g:1‘§‘;ﬁfeﬁ‘if;: L aeas Dr. Juan Luis Mosfueda Gémez
Cager | remmmiessnieite | Orectyfroncrl
3 ; - 0 Y L
Firma: (/7 k W': Z/l’y &’
Fecha: / Diciembre 2023 Diclembre 2023 V. Bicigmbre 2023

/




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA HOSPITALARIA

PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION, ATENCION, SEGUIMIENTO
Y RESOLUCION DE NOTIFICACIONES DE INCIDENTES O
INCIDENTES ADVERSOS CON TECNOVIGILANGIA PASIVA DENTRO
DEL HRAEB

Cadigo:
HRAEB - PR - DPE|
=ACC - UTVH - 02

Rev. 0

IEGIONAL
1ALIDAD

St Hoja: 22 de 56

Evidencia Fisico;
Sexo Paciente (si aplica);
Edad (si aplica).

3.3 Para el Cadigo QR, el Personal Usuario debe llenar los siguientes campos de caracter

obligatorio (Ver Anexo 10.2):

» Fecha de elaboracion;

¢ Dispositivo Médico;

e Nimero de Inventario;

o Area;

s Marca;

» Personal Involucrado;

e Definicion Operativa 1;

» Definicion Operativa Secundaria;
e Dario;

 Descripcion Textual del Incidente:
e Categoria;

e Lote;

e Registro Sanitario;

* Evidencia en Fisico;

 Sexo del Paciente (si aplica);

» Edad del Paciente (si aplica);

3.4 El Personal Usuario debe utilizar el Formato SIRET que se encuentra disponible en el Area de
Calidad y Certificacion, mientras quie para el Cédigo QR se puede encontrar en los corchos de
las diferentes areas hospitalarias. (Ver Anexo 10.1 )-

3.5 La notificacién para fin de ser aceptada por la UTVH debe contar con los datos establecidos
en la politica 3.1 0 3.2.

3.6 El Responsable de UTVH debe dar seguimiento al reporte notificado, asi como, dar respuesta
parcial y/ofinal en un lapso de 5 dias habiles posterior a la fecha de la notificacién del incidente,
al Personal Usuario que notifica, los datos a validar obligatoriamente sin importar el tipo de DM
son;
 Registros en la base de datos interna de Tecnovigilancia del HRAEB. (Ver Anexo 10.3 Base

de Datos del SIRET);
* Registro sanitario existente y vigente;
Registro de Alertas sanitarias en la pagina de COFEPRIS;
¢ Finalmente debera recabar la firma de conformidad en el formato SIRET del usuario quien
notifica. (Ver Anexo 10.4 Alertas Sanitarias).
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3.7 El Responsable de la UTVH debe cargar la informacion del reporte en fisico mencionada en el
numeral 3.2 en el software SIRET, con la intencién de generar el reporte en electronico. (Ver
Anexo 10.5 Reporte de Incidente SIRET).

3.8 El Responsable de la UTVH debe realizar una investigacion de acuerdo con la metodologia de
‘Investigacion de Incidentes”, con la finalidad de determinar aquellos incidentes que apliquen
como incidentes adversos. (Ver Anexo 10.6 Protocolo de Londres). '

3.9 ElPersonal Usuario que notifica el incidente o falla del DM puede participaren la investigacion
mencionada en la politica 3.5, en caso de que el DM haya tocado al Paciente o Personal
Usuario.

3.10 El Responsable de la UTVH del HRAEB, debe generar un expediente en fisico y en el software
SIRET de los incidentes e incidentes adversos, con la siguiente informacion (Ver Anexo 10.7
Software SIRET):

Incidentes adversos

o Reporte de incidente adverso por Personal Usuario;
Informacién anexa al reporte de incidente adverso;

o Acuse de recibo de COFEPRIS estatal 0 acuse de recibo a través de pagina web. (Ver
Anexo 10.8 Acuse de Recibido por Notificacién de Profesional de la Salud COFEPRIS),
Actividades correctivas realizadas; _

o Actividades de Mejora Continua-(cambios de lote, capacitacion al Personal, retiro del
dispositivo médico, mantenimientos para equipo médico).

._ Incidente

» Reporte del incidente por personal usuaria.

¢ Informacion anexa al reporte.

e Actividades de mejora continua.

3.11 Para aquellos que se determinen como Incidentes Adversos de acuerdo con el Numeral 4.1.15
de NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion vy operacion de la
tecnovigilancia, el Responsable de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria debe avisar a |a
COFEPRIS; se notifican el 100% de los Incidentes Adversos acorde a lo siguiente (Ver Anexo
10.9 Link Notificacién por Profesional de la Salud):

Amenaza grave Muerte o deterioro grave QOtros incidentes
2 dias habiles a partir de 10 dias naturales a partir 30 dias naturales a partir
la confirmacion de la confirmacién de la confirmacion

312 La Subdireccion de Recursos Materiales (SRM) es el enlace para contactar al Proveedor, para
aquellas acciones de mejora aplicable a los Incidentes Adversos.
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3.13 La Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria y el Personal Usuario deben generar las acciones

3.14

3.16

de mejora, las cuales se generan en un periodo de 10 dias habiles posterior a la determinacién
de Incidente Adverso.

El reporte generado a partir de la Notificacion se considera finalizado una vez que contenga
firma del usuario de conformidad para Incidentes y para Incidentes Adversos ademéas de la
firma de conformidad la implementacion de las acciones de mejora. (Ver Anexo 10.5 Reporte
de Incidente SIRET).

El Responsable de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria solo acepta DM considerados
como Residuos Biologicos Peligrosos Infecciosos (RPBI) en fotografia.

3.16 El Responsable de la Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria debe aplicar el presente
documento para todos los DM sin importar el método de adquisicion (donacion, licitacion,
compra directa, etc.).
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4.0 Descripcion del procedimiento

Responsable:

Etapa 1.0 Identificacion y Documentacion Personal Usuario

1.1 Identifica el incidente o falla del DM.

1.2 Requisita el Formato SIRET.
¢ Formato SIRET.

1.3 Requisita el Cadigo QR.

o Cédigo QR.
Etapa 2.0 Notificacion g e

51 Envia el Formato SIRET o Cédigo QR, acorde a las politicas 3.1, 8.2 y 3.3
o Formato SIRET. '
e Cadigo QR.

¢ Esta correctamente requisitado el Formato SIRET o Codigo QR?
Si: Pasa a la etapa 3.0.
No: Regresa a la etapa 1.0.

Etapa 3.0 Recepcion de Notificacion, Atencion, seguimientoy | Responsable:
almacenamiento del Incidente Responsable de la UTVH

3.1 Recibe Formato SIRET acorde a politica 3.1-0.Codigo QR acorde a politica 3.2.
¢ Formato SIRET '
e Cobdigo QR

3.2 Registra informacion y genera estatus de “Recibido” en el software SIRET.
o Reporte de Incidente SIRET.
e Software SIRET.

¢ Es Incidente Adverso?
Si. Pasa a Etapa 5.0. .
No. Pasa a Etapa 4.0.

o . A Responsable:
Etapa 4.0 Seguimiento y almacenamiento del incidente Responsable de la UTVH

4.1 Captura la resolucion en el software SIRET.
° _Software SIRET.

4.2 Imprime el Reporte SIRET.
. Reporte de Incidente SIRET.

4.3 Recaba la firma de conformidad en el Reporte de Incidente SIRET
« Reporte de Incidente SIRET.

CONTROL DE EMISION

Elabord: Reviso: Autori;é:
i . Dra. Esperanza Garcla Moreno / . 5
Nombre: |.B. Ezequiel Mendez Romero Dra, Sandra Oyuki del Carmen Ayala Casas Dr. Juan Luis M;a{queda Gomez

N Direclora de Planeacion, Ensefianza e
Cargo Responsable de la Unidad de : pgvestigacion / _D/iffﬁ_é_Gﬁ st

puesto: Tecnovigilancia Hospilalaria adel Area da

: Calidadvceniﬁc_gcién[ .

Fecha: biciembre 2023 Diciembre 2023 / Diciembre 2023
I




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS é . Codigo:
\( HRAEB - PR - DPE|
UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA HOSPITALARIA ~ACC -UTVH =02
SALUD i

PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION, ATENCION, SEGUIMIENTO

Y RESOLUCION DE NOTIFICACIONES DE INCIDENTES O H oo B0
INCIDENTES ADVERSOS CON TECNOVIGILANCIA PASIVA DENTRO —_— Hoja: 26 de 66
DEL HRAEB : :

4.4 Genera expediente acorde a la politica 3.10 Incidente.

o Expediente,
4.5 Resguarda expediente en fisico Yy en software SIRET.

¢ Reporte de Incidente SIRET.
4.6 Modifica estatus a Finalizado en software SIRET.

e Software SIRET.

TERMINA PROCEDIMIENTO

Etapa 5.0 Seguimiento y almacenamiento del Incidente Responsable:
Adverso Responsable de la UTVH

o.1 Procede a realizar la investigacion acorde a las politicas 3.8 y 3.9.
5.2 Notifica de manera presencial al personal usuario.

5.3 Captura la resolucién en el Software SIRET.
e Software SIRET,

5.4 Imprime el Reporte de Incidente SIRET.
* Reporte de Incidente SIRET.

5.5 Recaba la firma de conformidad en el Reporte de Incidente SIRET acorde a la politica 3.14
¢ Reporte de Incidente SIRET.

5.6 Notifica a la COFEPRIS de acuerds conla politica 3.11
» Notificacién por profesional de la Salud.

Responsable:

Etapa 6.0 Resguardo del Incidente Adverso Responsable de la UTVH

6.1 Genera expediente acorde a |3 politica 3.10.
e Expediente

6.2 Resguarda expediente en carpeta fisica en la oficina del Area de Calidad y Certificacion y en la
Base de Datos del SIRET.
e Expediente
¢ Base de Datos del SIRET

6.8 Modifica estatus a “Finalizado” en Software SIRET.
» Reporte de Incidente SIRET.
e Software SIRET.
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6.0 Documentos de referencia

Documentos

Cadigo (cuando aplique

Norma Oficial Mexicana NOM—240-SSA1-2012, Instalacién y

operacion-de la tecnovigilancia. Publicada en el D.O.F. el 30 de No Aplica
octubre de 2012.
Norma Oficial Mexicana NOM—220-SSA1-2002, Instalacion y '
operacién de la farmacovigilancia. Publicada en el D.O.F. el 19 de No-Aplica.
Julio de 2017.
Norma Oficial Mexicana NOM—137-SSA1-2008, Etiquetado de
Dispositivos Médicos. Publicada en el D.O.F. el 12 de diciembre del No Agplica
2008.
Ley General de Salud. Publicado en el D.O.F el 7 de mayo de 1997, No Apiica
hasta su ultima reforma. P
Reglamento de Insumos para la Salud. Publicado en el D.O.F. el 14 i
de gf111a\rzo de 2014. 5 . No Aplica
Reglamento de la Comision Federal para |a Proteccion contra. No Aplica
Riesgos Sanitarios. Publicado en el D.O.F. el 13 de abril de 2004. P
Notificacién de Incidentes de Dispositivos Médicos por Profesional
de la Salud. Publicado en
https:ﬁwww.qob.mx!cofeprisfdocumentDs!formatos-de—notificacion- No Aplica
de-incidentes-adversos-de-dispositivos-medicos el 81 de diciembre
de 2017.
Eggéandares para la Implementacion del Modelo. del SiNaCEAM No Aplica
7.0 Registros
Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
conservacion conservarlo identificacion (nica
Reporte de incidente
adverso por personal 5 afios UTVH No Aplica
usuaria
Reporte del incidente por - ;
ppersonal usuaria Satioe UTVH o Apliea.

8.0 Glosario

8.1  Dispositivo Médico (DM): A la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o
aplicacién), empleado solo o en combinacion en el diagnéstico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de estas y de la discapacidad, asi
como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacion de la anatomia
o de procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las
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8.2
8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirtirgicos, de curacién y productos
higienicos.

Incidente: Cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de un DM.

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
alteracion de las caracteristicas del dispositivo médico y que pueda provocar la muerte o un
deterioro grave de la salud del usuario. No se considerars incidente adverso.a aquel derivado
del uso anormal o un uso diferente del recomendado por el titular del registro sanitario del
dispositivo médico o su representante legal en México.

Mal funcionamiento o deterioro: Situacion que se presente cuando un dispositivo médico no
cumple con la intencion de uso aun cuando se opera de la manera indicada en las instrucciones
de uso o el manual de operacion.

Notificacién: Acto mediante el cual se comunica y 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 seguimiento y finales para efecto de esta norma seran
consideradas reportes ya que deben proporcionar informacién adicional referente a las
acciones y actividades llevadas a cabo, las cuales deben ser notificadas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia por el Titular del Registro Sanitario o su representante legal en México.

Personal Usuario: Se define écomo a todo el personal que interactiia con Dispositivos Mé&dicos
(DM),

SIRET: Sistema de Reporte de Tecnovigilancia.

Reporte de Incidente SIRET: Documento emitido del Software SIRET en donde se plasman
los datos del Formato SIRET o Codigo QR.

Software SIRET: Conjunto de programas y rutinas que permiten a la computadora realizar
determinadas tareas en materia de Tecnovigilancia.

Tecnovigilancia: Vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos. Conjunto de
actividades que tienen por objeto la identificacion y evaluacién de incidentes adversos
producidos por los dispositivos médicos en uso, asi como la identificacién de los factores de
riesgo asociados a éstos, con base en |a netificacion, registro y evaluacion sistematica de las
notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. Idealmente, Ia
informacién del sistema de Tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y
fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de Tecnovigilancia, asi
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8.1

9.0 Cambios de esta version

como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e internacional gue
impacten en el territorio nacional.

Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria: Area encargada del desarrollo e implementacion de
actividades relacionadas con la vigilancia de la seguridad de los dispositivos medicos.
Comprende a los sectores: plblicos, social y privados del sistema nacional de salud, asi como
las areas designadas para tales efectos por el titular del registro sanitario o su representante
legal en México, asi como por los distribuidores y comercializadores involucrados en la cadena
de distribucién de los dispositivos médicos y a cualquier otro establecimienta involucrado en el
suministro de los dispositivos médicos para hacerlos llegar al paciente o usuario final

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

No Aplica

00 No Aplica

CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorigé:
. i Dra. Esperanza Garcia Moreno / ] 9; ;
Nombre: 1.B. Ezequiel Méndez Romero Dra. Sandra Oyuki del Carmen Ayala Casas Dr. Juan Luis Mogqueda Gomez
Directora de Planeacion, Ensefianza e
Cargo- Responsable de la Unidad de - Investigacion / Directgr General
puesto: Tecnavigilancia Hospltalada _ 4t del A de Calidad y Certificacign f_—
" gy —
| Firme: "8 é/d;’/ ( w; %

Fecha: / Diciembre 2023 Diciembre 2023 Fﬁmembre 2023

/




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD

UNIDAD DE TECNOVIGILANGIA HOSPITALARIA

iy )
PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION, ATENCION, SEGUIMIENTO ==
Y RESOLUCION DE NOTIFICACIONES DE INCIDENTES O
INCIDENTES ADVERSOS CON TECNOVIGILANCIA PASIVA DENTRO
DEL HRAEB

] Caodigo:

HRAEB - PR - DPE|
=ACC -UTVH - D2

Rev. 0

HUGPITAL NEGIONATL
ALTA ESPECIALIDAL

Hoja: 32 de 56

10.0
10.1

Anexos
Formato SIRET.

8 SALUD =

HOSPTAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DEL BAslo
DIRECCION DE PLANEACION, ENSERIANZA | INVESTIGACION
UNIDAD OF TECKROVIGILANCLA HRAES

nnemer |

MEDSO DE IDENTHICACON

NUMEREC DE INVENT ARIC

FURLORAL SVOLUCRADO

DESCRIPCION TEXTUAL DEL INCIDENTE

LA TEGeCmiia,

B0 WEDC

MAT CUm mriTRLmg

CETTOuNT NS

[evioencia Fsico:

ALENTA SANTTARA

[MEX0 PACENTE:
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10.4 Alertas Sanitarias.

o OOBIENNG DE

LY MEXICO

Alertas Sanitarias COFEPRIS

au
COFEPRIS emite sobre |3 probable afectacion a ia
salud de la poblacion. derivado del usc y/o consumo

de diversos productos y servicios.

. Alertas sanitarias de medicamentos

. Alertas sanitarias de alimentos
. Alertas sanitarias de servicios de salud

. Alertas sanitarias de suplementos
alimenticios

. Alertas sanitarias de tabaco

. Alertas sanitarias de bebidas alcohélicas
. Alertas sanitarias de otros productos

Alertas sanitarias de publicidad engaiosa

Crntsts nuasten Encussts de sutsfaccion. (8]

Tramites  Gobiemo a

Prensa  Multimedia  Transparendia
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10.5 Reporte de Incidente SIRET.
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10.6 Protocolo de Londres.

System Analysis of clinical incidents: the London protocol. Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent
(Clinical Safety Research Unit, Imperial College London, UK).

INVESTIGACION DE INCIDENTES
(ERRORES O EVENTOS ADVERSOS)

Obtencién y
organizacion de
informacion

1DENTIFICAC|ON Y
DECISION DE
INVESTIGAR

Seleccion del equipo
investigador

Establecer cronologia
del incidente

RECOMENDACIONES IDENTIFICAR FACTORES IDENTIFICAR LAS
Y PLAN DE ACCION CONTRIBUTIVOS ACCIONES INSEGURAS
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10.7 Software SIRET
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10.8 Acuse de Recibido por Notificacion de Profesional de la Salud COFEPRIS.

G il ] Aruse s Kol 081 Profetional ap s tad

Cominidn Faderal par;'n i Protaccidn conkia Rasgos Sanifarod

Se requiere Inlemeat Explorer, Safari, Opera & Chrome para utilizar este sistema.

Detalle del reporte de incidente adverso de dispositivos
médicos

Niimero de acuse: TV/ICIHGUANAG1227/2019

Fecha de ingreso: 07/08/2019

Informacion de la notificacion

Lugar de la notificacion: Guanajuaie

Fecha de ta notificacién: 07/0872019

Identificacion del notificador

Origen: CENTRO INSTITUCIONAL
Iniciales de la persona que realiza la notificacién: EMR

Correo electrénico: tecnovigilianciahragb@gmail.com
b
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10.9 Notificacion por Profesional de la Salud.

(http://tramiteselectronicos03.cofepris.qob. mx/T ecnoViqiIanciafNotificacionProfesional.asgx)

gob Trimtet  Gobjetno
- - . F L] -
Notificacién de incidentes
adversos de dispositivos
rd L] -
medicos por profesional de
la salud
1. Informacién de la notificacion
Lugar de la notificacion
Estado®: Municipio o Afcaldia:
Fecha de la notificacion®;
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10.10 Evidencia RPBI.
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2.0
251

22

B2

3.3

3.4

Propésito

Establecer un procedimiento que permite la atencién, seguimiento y resolucion de incidentes
con Equipo Médico a través de tecnovigilancia activa dentro del Hospital Regional de Alta
Espacialidad del Bajio.

Alcance g

A nivel interno aplica a la Direccion Médica, Direccion de Operaciones, Direccién de Planeacion,
Ensefianza e Investigacion, Direccion de Administracion y Finanzas, Direccién de Enfermeria,
Subdireccion de Servicios Clinicos, Subdireccion de Servicios Quirlrgicos, Subdireccion de
Atencion Ambulatoria, Subdireccion de Auxiliares de Diagnostico y Tratamiento, Subdireccion
de Atencion Hospitalaria, Subdireccion de Atencion en el Quiréfano y Medicina Critica,
Subdireccion de Ingenieria Biomédica, Subdireccion de Enseflanza e Investigacion y

Subdireccion de Recursos Materiales.

A nivel externo aplica a la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y Proveedores. %

Politicas de operacién, normas y lineamientos

El Responsable de la Unidad de Tecnovigilancia- Hospitalaria (UTVH) debe realizar la
tecnovigilancia activa de acuerdo a la Tabla de Priorizacién, para equipo meédico, incluyendo
accesorios y consumibles. (Ver Anexo.10.1 . Tabla de Priorizacién de Equipo Médico).

El Responsable de la UTVH debe registrar en el formato SIRET, el mal funcionamiento, deterioro
o incidente potencial del equipo médico. (Ver Anexo 10.2 Formato SIRET).

El Responsable de la UTVH debe dar seguimiento al reporte generado, asl como dar respuesta

parcial y/o final en un lapso de 5 dias habiles posterior a la fecha de levantamiento del incidente,

validando lo siguiente;

o Registros en la base de datos interna de Tecnovigilancia del HRAEB. (Ver Anexo 10.3 Base
de Datos SIRET):

» Registro sanitario existente y vigente.
Registro de alertas sanitarias en la pagina de COFEPRIS. (Ver Anexo 10.4 Alertas
Sanitarias).

o Finalmente debe recabar la firma de conformidad en el formato SIRET del Personal Usuario
quien se encuentra usando el equipo médico en el momento de la identificacion del incidente.
(Ver Anexo 10.2).

El'Responsable de la UTVH, debe cargar |a informacién del reporte en fisico mencionada en el
numeral 3.2 en el software SIRET, con la intencién de generar el reporte en electronico. (Ver
Anexo 10.5 Software SIRET).
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3.5

3.6

3.7

3.8

El Responsable de la UTVH, notifica a la Subdireccion de Ingenieria Biomédica al dia siguiente
laboral sobre el mal funcionamiento, deterioro o incidente potencial través del Formato SIRET
requisitado en fisico. (Ver Anexo 10.2).

La Subdireccion de Ingenieria Biomédica debe generar las acciones preventivas pertinentes con
el incidente notificado.

El Responsable de la UTVH, debe generar un expediente en fisico y en el Software SIRET, de
los incidentes con la siguiente informacion:

Incidente

¢ Reporte del incidente por Personal Usuario.

* Informacion anexa al reporte.

* Actividades de mejora continua.

El Responsable de la UTVH debe aplicar la Tecnovigilancia activa también a los Equipos
Médicos Subrogados.

CONTROL DE EMISION
Elabordé: Reviso: \Autorizd:
. - 3 Dra, E Garcia M ! \
Nombre: I.B. Ezequiel Méndez Romero = aﬁmsg:m?m pasiiali gr:;:: i Dr, Juan Lu?? Mosqueda Gémez
Direclora de Planeacian, Ensefianza e
Cargo- Responsable de la Unidad de stigacion / Direch::r Dl
puesto: Tacnuulgﬂanc’a Hospitalaria ) ol Area 04 Calidad y Cerlificacis B
Elrma B LY L : v
& Gpeest! : N/
Fecha: _/ Diciembre 2023 Diciembre 2023 Difiemfre 2023
7

\




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cédigo:

gl

UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA HOSPITALARIA

HRAEB - PR - DPEI
- ACC - UTVH =03

PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION, SEGUIMIENTO Y
RESOLUCION DE INCIDENTES CON EQUIPO MEDICO A TRAVES DE

TECNOVIGILANCIA ACTIVA DENTRO DEL HRAEB

HOSPITAL NEGIONAL REV‘ 0
ALTA ESPRCIALINAD

i ta Hoja: 45 de 56

4.0 Descripcion del procedimiento

Etapa 1.0 Identificacién y Documentacion

Responsable:
Responsable de la UTVH

1.1

12

Requisita el formato SIRET acorde a la politica 3.2.
e Formato SIRET.

Identifica de acuerdo con la Tabla de Priorizacion de Equipo Médico fisicamente el incidente, mal
funcionamiento o deterioro del equipo médico.
¢ Tabla de Priorizacion de Equipo Médico.

Etapa 2.0 Notificacién a Subdireccién de Ingenieria Biomeédica

Responsable:
Responsable de la UTVH

2 1 Envia el formato SIRET a la Subdireccién de Ingenieria Biomeédica, acorde a la politica 3.5.
e Formato SIRET.

Etapa 5.0 Cierre de incidente

Responsable:
Etapa 3.0 Recepcion de notificacion Subdireccién de Ingenieria
Biomédica
3.1 Sella de recibido el Formato SIRET acorde a politica 3.5..
¢ Formato SIRET.
3.2 Envia Acuse de Recibido al Responsable de la UTVH.
o Acuse de Recibido.
Responsable:
Etapa 4.0 Atencion y seguimiento del incidente Subdireccién de Ingenieria
Biomeédica
4.1 Genera acciones preventivas correspondientes.
Responsable:

Responsable de la UTVH

s Expediente.

5.2 Genera expediente acorde a la politica 3.7.

5.1 Procede a generar |a respuesta parcial y/o final acorde a las politicas 3.3.
o Registros en la base de datos interna de Tecnovigilancia del HRAEB.
 Registro sanitario existente y vigente.
 Registro de alertas sanitarias.

e Formato SIRET.

5.3 Da seguimiento a la aplicacion de las acciones preventivas por la Subdireccion de Ingenieria

Biomedica.
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5.4 Captura la resolucion en el software SIRET.
* Software SIRET.
5.5 Imprime el reporte SIRET con la resolucion.
e Reporte SIRET.
5.6 Resguarda expediente en fisico y en software SIRET.
» Expediente.
e Software SIRET.
5.7 Modifica estatus a finalizado en software SIRET.
¢ Software SIRET,
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6.0 Documentos de referencia

Documentos

Cadigo (cuando aplique)

Norma Oficial Mexicana NOM-137-8SA1-2008, Etiquetado de

dispositivos médicos. Publicada en el D.O.F. el 12 de diciembre del 2008, HoAplice
Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y
Operacion de la Tecnovigilancia. Publicada en el D.O.F. el 30 de octubre No Aplica
de 2012,
NORMA Oficial Mexicana NOM-241-8SA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos. Publicada en el D.O.F. el 20 de No Aplica
diciembre de 2021.
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y operacion No Aplica
de la farmacovigilancia. Publicada en el D.O F. el 19 de Julio de 2017. P
Ley General de Salud. Publicada en el D.O.F el 7 de mayo de 1997. No Aplica
Reglamento de Insumos para la Salud. Publicada enel D.O.F. el 14 de :
marzo de 2014, No Aplica
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos No Apli
Sanitarios. Publicado en el D.O.F. el 13 de abril de 2004 S
Notificacion de Incidentes de Dispositivos Médicos por Profesional de la
Salud. Publicado en hitps://www.gob. mx/cofepris/documentos/formatos- No Aplica
de-notfficacion—de-incidentes-adversos-de«disgogitivos-medicos el 31 de P
diciembre de 2017.
7.0 Registros ot
i llempo de Codigo de registro o
Registros Sohgeraaion Responsable de conservarlo identificacién tinica
Registro de incidente, mal _
funcionamiento o deterioro 5 afios UTVH No Aplica
potencial
8.0 Glosario

8.1 Dispositivo Médico: a |a sustancia, mezcla de

(incluyendo el programa de informatica necesario

sustancias, material, aparato o instrumento
para su apropiado uso o aplicacion),

empleado solo o en combinacion en el diagnéstico, monitoreo o prevencién de enfermedades
en humanos o auxiliares en el tratamiento de estas y de la discapacidad, asi como los
empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacion de la anatomia o de
procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las
siguientes categorias: equipo meédico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirtrgicos, de curacion y productos

higiénicos.
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8.2 Equipo Médico: Los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a la
atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacién de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion
biomédica.

8.3 Equipo Médico Subrogado: Sustituir los aparatos, accesorios e instrumental para uso
especifico, destinados a la atencion médica, quirirgica o a procedimientos _de exploracion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacién biomédica propios por los de un servicio o proveedor externo.

8.4 Incidente: Cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de.un dispositivo médico.

8.5 Incidente Potencial: Probabilidad alta de acontecimiento que esta relacienado con el uso de
un dispositivo meédico.

8.6 Mal funcionamiento o deterioro: Situacion que se presente cuando un dispositivo médico no
cumple con la intencién de uso aun cuando se opera de lamanera indicada en las instrucciones
de uso o el manual de operacion.

8.7 Notificacion: Acto mediante el cual se comunica.y 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 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
Farmacovigilancia por el Titular del Registro Sanitario o su representante legal en México.

8.8 Personal Usuario: Aquella persona que utiliza el dispositivo medico.

8.9 Tecnovigilancia: Vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos, Conjunto de
actividades que tienen por objeto la identificacion y evaluacion de incidentes adversos
producidos por. los dispositivos médicos en uso, asi como la identificacion de los factores de
riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de las
notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. ldealmente, la
informacion del Sistema de Tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y
fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de Tecnovigilancia, asi
como |as acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e internacional que
impacten-en el territorio nacional.

8.10 Unidad de Tecnovigilancia: Area encargada del desarrollo e implementacion de actividades
relacionadas con la vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos. Comprende a los
sectores: publicos, social y privados del sistema nacional de salud, asi como las areas
designadas para tales efectos por el titular del registro sanitario o su representante legal en
México, asi como por los distribuidores y comercializadores involucrados en la cadena de
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distribucion de los dispositivos médicos y a cualquier otro establecimiento involucrado en el
suministro de los dispositivos médicos para hacerlos llegar al paciente o usuario final

9.0 Cambios de esta version

Ndmero de Revisién

Fecha de la actualizacion

Descripcion del cambio

00 No Aplica No Aplica
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10.0 Anexos
10.1 Tabla de Priorizacion de Equipo Médico. Hoja 1 de 2.

(/SALUD HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DEL BAJIO

TABLA DE PRIORIZACION DE EQUIPOS MEDICOS DEL HRAEB

d Riesgo| + | Riesgi~ [Fis S - | Tuncion de ~ | Resultada « | | Existenci
| Biolégico |Eléctrieo [SEEE equipo de MP y MC| ", “*len el HRAER
Ventilador de Alta Frecuencia 2 4 3 10 5 5 1
Generador de Marcapasos Temporal 3 4 1 10 5 5 115 12
Maquina de Anestesia 2 3 3 10 5 5 115 16
Ventilador 2 3 3 10 5 5 115 61
Bomba de Circulacién Extracorpdrea 3 3 ) 9 5 5 110 1
Puntaje Obtenido Acci6n a realizar Observaciones
125 Revision en 4rea cada 3 dias No se generd ningln equipo médico.
90-124 Revisién en drea cada 7 dias Se revisa de acuerdo a puntaje
70-89 Revisidn en &rea cada 15 dfas Se revisa de acuerdo a puntaje
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Tabla de Priorizacion de Equipo Médico. Hoja 2 de 2.
AREAS
Inhaloterapia QUIRDFANDOS
ucia ucia
ucip
Endoscopias HOSPITALIZACION SER Y 4TO PSIO
Cirugla Ambulatoria AUDIOLOGIA
Patologla REHABILITACION
Radioterapia ENDDSCOPIAS
RIESGO MEDIANO | Hospitalizacién dta'y 3er piso CIRUGIA AMBULATORIA
Consulta Externa - ILRIL |
Cuarto de Choque INHALOTERAP/A
PET PATOLOGIA
Braguietrapfa RADIDTERAPIA
Rehabilitacion CONSULTA EXTERNA
CEYE CUARTO DE CHOQUE
CEYE
GABINETES
ALDINLOGIA
OFTAMOLOGIA
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10.3 Base de Datos del SIRET.
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10.4 Alertas Sanitarias.

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/alertas-sanitarias

GORIERNO DE . - a i - - "
¢ ! Regitrn para vacunatdn  Informacion sobre COVID-19 Trimites  Goblerno  Englsh a,

MEXICO

1Qué haremos?  Comisiones y dreas de la Cofepris  Distos Persanales  Transparencia

Alertas Sanitarias Cofepris

lertas sanilanas Ge la progasie Fiectadion a g saiud
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