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Fomentando el Autocuidado




cQue es?

Estrategia de vigilancia post mercado y evaluacion sanitaria, para la
identificacion, gestibn y comunicacion oportuna de los eventos o incidentes
adversos que presentan los dispositivos médicos durante su uso, con el fin de
mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo
aguel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion de
DISPOSITIVOS MEDICOS.

EVALUAR GESTIONAR COMUNICAR
RIESGOS Y MITIGAR S
CAUSAS RIESGO MES00s

RES. 4816 de 2008, articulo 4



¢ Qué es un dispositivo medico?

Cualguier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico utilizado en
atencion en salud.

Figura 1. Ejemplos de Dispositivos Médicos
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VENDAS JERINGA

SISTEMA DE INSTRUMENTAL EQUIPOS BIOMEDICOS PRESERVATIVOS

ADMINISTRACION
DE LIQUIDOS




Equipo biomédico

Dispositivo médico operacional y funcional
gque | reune sistemas Yy subsistemas

eléctricos, electronicos o hidraulicos.
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Evento
[ ‘Adverso

Dano no intencionado
al paciente u operador
gue ocurra como
consecuencia del uso
de un dispositivo
medico.

Incidente
Adverso

Potencial dano no
iIntencionado al paci
u operador que ocurr
COMo consecuencia d
uso de un dispositivo
medico.




Clasificacion de riesgo de los
dispositivos biomédicos

Se fundamenta en los riesgos potenciale
relacionados con el uso y en criterios tales como,
duracion del contacto con el cuerpo, grado de
INnvasion y efecto local contra efecto sistémico.

CLASE Clasificacion de riesgo

| Riesgo bajo
A Riesgo moderado
IIB Riesgo alto

|1 Riesgo muy alto



Clase |

Dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a
controles generales. No representan un riesgo
potencial no razonable de enfermedad o
lesion.




Clase lla

Son los dispositivos meédicos de ri
moderado, sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacidn para demostra
seguridad y efectividad.




Clase llb

Son |los dispositivos médicos de riesgo al
sujetos a controles especiales en el disen
y fabricacidon para demostrar su segurida
y efectividad.



Clase Il

Son los dispositivos meédicos de muy alto
riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida.
Su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion.




75 :Qué se notifica?

v Todo evento/incidente adverso
relacionado con dispositivo meédico
debe reportarse independientemente
de su desenlace.
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