FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio

Centro Nacional de Abastec mento

@ PERU | a8 il ey el DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE ]—Versmn: WO
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA \ Aprobacion: I DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 aiios
: : DIRECCION TECNICA
i cODIGO CEMARES-DT-CAR-012
Lista de Variables incluidas en Ia Base de Datos de Farmacovigilancia :
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Focha de | Si tuviera diluyente, cantignar 1o fechy | Cualguier _—
vencimiente da vancimienta del mitma. walar
diluyents En caso no tuviera diliyente, cansignar
“Na aplica™
Formata de fecha Dia-Mes-Afip.
Praductos Cansignar “$I* o "No*, en casa de | Clegiv de a | 8l
Farmacéuticas cansumir B o otro medicamento v otra | lista Na
cancamitintes producta farmacdutico, N infarmade
Otro PF 1 DCI Denpminacion Comiin Intarnacional de | Cualguier -
arrps productos farmacéuticos | valar
Ctra PF 2 DCI cancamitantes. Cualguier -
valar
©Otro PF 1 Dosis La cantidad del IFA administrada en un | Cualguler -
perfado de tiempa de otros preductos | valar
Otro PF 2 Dosis farmacéuticos. Cualguier
vakar
Otro PF 1 Cadn cuanta <& adminlstra las otros | Elegir de  la | 1veraidia
Freciencia productos farmacéuticos | Tista Das veces al dia
Otro PF 2 cancamitintés, Clegir de la | Tredvetes aldla
Frecuencia lista Cuatra vaces al dia
PRN
clepm,
¢/15d
¢/21d
¢/204
1 wer al afia
ciclien
Otto
Mo aplica
Mo informado
Olo PF1Viade | Via de administracidn  de  atros | Clegie de  Ta | auricular (dtica}
Administracidn productos farmacéuticos | lista hueal
Otro PF 2 Via de cancamlitantas, Clegir de 1a | canjuntival
Administracian sp consvideran los indicados en el | lista cuthnea (dérmica)
catdlogo de DIGEMID, dental
andotranueal
apidural
hamadiilizls
infiltracién

inhalatoria
inriaarterial
intraarticular
intracavitaria
intradérmica

nkazaRinal,
ingadesinoal
Ingealinfaticn
intramedular
intramussular
intrancular
intraparitonaal
intraptaural
intrarraquidoa
\J
intratecal
intrauterina
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P,

@ PERU

Ministerio
de Salud”

Ceontro Nacional de Abastecmientd
‘do Recursos Estatégiconen Salud
PO PR T o LGP 5%

‘7 DIRECCION TECNICA

| cédigo: | PM.04.04.08
[ s - R
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | Version: | 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA ‘ Aprobacion: ‘ DD.MM.AAAA
h Vigencia: [ 2 afos
DIRECCION TECNICA
CODIGO CEMARES-DT-CAR-012
Lista de Variahles incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia 7
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
intriavastular
intravenasa
intraventricelar
intravesicsl
irrigacion
nasal
aftdlmica
aral
pecfusion intravenpss
rectal
subcutinas
sublingual
submueasa
ténica
transdérmica
vaginal
Ma aplica
Ha importade
Otro PF 1 Fecha Fecha de Inicio del tratamisnto de atres | Fecha (Dia- | —
Inicio productos farmacéuticos | Mes-Afio)
Otro PF 2 Fecha cancomitantas, Fecha (Dia- | —
Iniclo Mes-Afio)
Otro PF 1 Fecha Fecha de fin de administracion de atros | Cualguler
Final produactos farmacéutices | valor
Otro PF 2 Fecha eancarmitantas, Cualguier
Final En cazo de continuar administrindelo, | valar
se consigna “Continda®.
Ctro PF 1 Matiwvn | Patologia miotiva de ts prescripcidn de | Cualquier —
da preceripeldn o | atros productos farmacéutices | valor
CIE 10 cancamitantas,
Otro PF 2 Mativo Cualguier -
de praceripeldn o vilar
CIC 10
DOeeaparacih Cfectn de fa retirada del producto | Clegir de ta | SI
RAM tras tarmacéntico, Tista Mo
suspensitn de BE Ha aplica
sospechasp? Na impartade
Desaparerid Dfecto de Is disminucldn de dasis en el | Clegic de 1a | S
RAN tras paciente. lista Na
disminule dasis Na aplica
% Na impartado
| sospechnsn?
Reaparscid BAM. | Cfecto de la reexposicién del praducta | Clegic de  1a | SI
tras_reaxnosiclon | farmacéutico Tista Na
PE snspechaen? Hao aplica
Yo importado
Prasentd 5i hubio antecedentes de RAM con el PP | flegir de 1a | SI
anterarmentéla | en el pagiente, Tista Ha
DAM ante ALDE Mo aplica
M No impartado
Rarinia, 5i recibid a no tratamienta pata 1a RAM | Tlegir  de s | SI
Latamienta 0ars lista No
11 RAMZ Ho impartada
Ttg.recibida para | Se descrihe el tratamienta para fa RAM, Cualquier .
la RAM an caso carresponda. valar
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/._:\ ERU Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento
N PERU | 40Sa1d | doRestssonEsmmspicosen Salod DIRECCION TECNICA
| cédigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE [ Version: [ 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA \ Aprobacion: [ DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios
- ' DIRECCION TECNICA
cODIGO CEMARES-DT-CAR-012
Licta de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia 7
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
En casa de na recibir, o consigna “Na
aplica”
Rearcion Tipa S inelica & que prohlama de seguridad | Clepic de fa Raacritn adversa
Adversa cartesponde |y notificacian. lista Lrrar medicatitn
Ep “Otra” cansignar otro tipo de reporte Problema de calidad
{14 varialiles) segin Io indicado en el pracedimienta Otio
Gestion de Sexpechas de Reacciones
Advereas de Productos Farmacéuticas,
par  ejempla:  Falla  terspiutica de
anticoncepivo hormonal.
In caso de que | Talcomo se indita, 3i en el ftem anterior | Cualguler --
Tipo = Otre, | se consignd, se especificard 3 qué tipo | valar
Cepecifique de reparte carresponde, Por ejernplo:
Falla Terapéutica de vacunas.
RAM (eamp | Cansignar la RAM descrita camo estd | Cualguier
natifica) indicada en la fuante de infarmacidn de | valor
la SRA.
RNAM (TP Cansignar Fa deseripeitn de la RAM | Cualquier
acorde a MedDra, valar
Debe realizarse ta bdsqueda en Ia
herramienta MedDrg,
Cadigo TP Consignar el codiga de |2 RAM acarde a | Cualyguler
Medip valar
Debe realizarse 1a hasqueda en la
herramients MedDga,
soc Slstemop de clasificacidn par drganas v | Elegic de la Infeccianes e infastaciones
sistemas. Se consigna la infarmacidn | lista Meaplasias benignas, malignas i
acorde a 1a bosquada en MedDicy, no especificadas ([nglquistes y
Lista acorde a la version vigente de pahipas)
MadRr, Trastornos de s sangre y del
sistema linfidtico
Trastornne del slstems
inmunoligico
Trastornns endocrinas
Trastornod dél metabollima y de
I Autricitn
Trastornne psiquidtricas
Trastornos del sistema nervioso
Trastornos oculares
Trasternos  del  aida y  del
laberinta
Trastornos eardiseos
Trastornos vasculares
Trastetnos resplratorios,
toricicas y mediastinicas
Trastnrnos gastraintestinales
Trastornos hepatobiliares
Trasternos de ks piel y del tejida
subcutinen
Trasternns musculpesgueliticas
y del tejido conjuntiva
Trastornns renales y urinarios
Emharaza, puerperio y
enfermedades perinatales
Trastornos del aparata
repriductar y dé la mama



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

- | Ministerio Centro Nacional de Abastecsmento
ﬁ PERU | MIRISTET e onsea B clitliiecn 85, 403 DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | version: | 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
‘ Vigencia: | 2 aios
- DIRECCION TECNICA
cODIGO CEMARES-DT-CAR-D12
Lista de Variables incluidas en Ia Base de Datos de Farmacovigilancia z
VERSION 0o
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Trasternos cangénitos, familiares
v Reniticnt
Trattornos genarales y
alteraciones en &1 lugar de
adminittracion
Exploraciones caomplementarias
Lesiones traumaticas,
intpxicacianes y complicaciones
da praocedimientos terapiuticas
Pracedimientos médicas y
quirirgicas
Circunstancias soclales
Prafilermas relativas a productos
Fecha de Inlcio Fecha de inicio de la TAM Feeha  (Dia- | —
Mes-Afin)
Fecha Final Fecha de desaparicidn de la RAM Cualguier -
valar
Cxdmenes de | Rasultados de exdmenes de laharatorio | Coalquier sm=
Laboratorio utilizadas en el disgnostico de In RANM, | valar
lincluyendo fechas), segin lo indicado
en el formata fuente.
Otras prushas Otros  exhmenes  complementarios | Cualquier
utilizadas en ef diagndstico de 1a RAM, | valar
linclyendo fechas), sagin el formato
fuente,
Impacte de RAM | [sta ceecidn <o campleta en caso de | Dlegic de ta dMuerte
grave RAM grave, caso cantrari deleccionar | lista Puso en fiedgo la vida del
“Na aplica®, paciente
Seindlea que cansecuentia a lmpacto de Pradujn o prolongd 1a
1a RAM grave de |a Tista. haspitallracian
Pradujo
discapacidad/fincapacidad
Pradujo anomalia congénita
Ha aplics
Na impartado
In  rtase  de | Fecha de Fa muerte del paclente, de | Fecha  (Dia- | —
dacenlace ecarrespander, Mes-Afin)
mortal,  Indicar
fecha de muerte
Decenlace RAM Se cansigna el desanlace de |a RAM. Clegir de 1a Recuperada
lista Racuperada can secuels
Na recuperado
Martal
Descanacida
M AAM | Mimero de SRA natificadas en el teporte | Ndmers e
natificadis reeihido. entero
Natificadar Fuents de | Se consigna lainformacidn respecto a la | Clegit de la Cepontdnes
{9 variables) Informacion fuente de infarmacitn de 1a RAM. Tista Extudio
Liaeratura
Informe slicitado al CENATYT
Otro
En  caso  de | Talcoma sé Indica, se deseribe Ia fuente | Cualquier
Fuenta=0tra, da Informacion de 1a 5AA en caso de que | valor
indicar se  haya consignade  Fuente  de
itfarmacidn=ates
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

. S t
- | Ministerio Centro Nacional de Abastecamiont
@ PERU | IRISTET o Reccrson Extangios sn Sak DIRECCION TECNICA

‘ - ‘ | cédigo: | pPmo04.04.08

Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | version: | 00 -
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: DD.MM.AAAA

p io
| Vigencia: | 2 aios

" DIRECCION TECNICA
cODIGO CENARES-DT-CAR-012
Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia :
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Matilicador Sp consigna @l aotificador del reporte | Clegic de % Usuario
primatio, sepin Ia lista Tista Madica
Quimica Farmachutica
L. Enfarmeria
Obtatra
Lie. Nutricitn
Tecndlogo Médien
Odoentiéiogo
Riblega
Otro
Ha aplica
n cass  de | Tal como s indica, s describe el | Coalgulet
Matificadar=0tro, | natificador &n casa de gue se haya | valar
inditar cansignado Notificader=ateo,
Pracadencia Cansignar 4i o] reporte praviens de un | Clegir de  1a Haspitalario
Hazpital lista Cxtrahoepitatario
Na infarmado
Pravincia de | e consigna Ia provincia de donde <e | Cualquier
procadencia de la | produje la RAM valar
AN
Departamenta de | Se cansigna el departamento de donde Cualguier -
procedencli da la | se pradujo la RAM valar
AN
Mambre de ta | Dstablacimignto de Salud dende <@ | Cualgquier e
IPRESS produjo la RANM valar
Mavificadar, Indicar &i el potificador reportd tambien | Clegic  de 1 | Si
tepart _tamhbién | a DIGEMID. lista Ha
ACEHAEYIZ Na aplica
Mainformado
Seguimianta Nimero de | Se cansigna lo indicade. Cualguier -
(3 variables) infentas de vakor
camunicacidn
par seguimientad
al natificadot
Nimero de | Se consigna To indicado, Cualguler -
infarmes de valar
seguimientn
anviados a
CIMARYT  lsin
eantar
natificacian
inicial]
Feehs epvios de | Se consigna lo indicadn, Cualauier —
seguimientn & walar
CENARE  fsin
cantar
natificacidn
imicial)
Infermacion Observaciones En casa de contar con observaciones u | Cualguier =
adiclanal otra infarmacidn adicianasl, indicarlo. valar
Caomentarias En cata de tener comentarios del | Cualguier s
registradar, revisar, indicarle. walar
Repgistrador Indicar iniciales de ta persana gue | Cualguler -
camplets |a infarmacidn en la bate de | valor
datos
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centro Naclonal de Abastecsmeento
de Recyrsos Extratégecosen Safud

DIRECCION TECNICA

oy w1 ]
- | Ministerio
@ PERU| de Salud. .

| Cadigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | Version: o0
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: _| 2 afios o
E @; v s [t DIRECCION TECNICA
CcODIGOD CENARES-DT-CAR-012
Lista de Varizbles incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia =
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Rayisar indicar inicintes de la persona que revisa | Cualgiier —
la infarmacisn  eonsignada  por el | valor
regictradar [regla da fos 4 ojas),
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FICHA TECNICA DE PROCEDIVIENTO

i
l DIRECCION TECNICA

Frocedimiento;

Nombre del

GESTION DE BASE DE DATOS DE

. FARMACOVIGILANCIA [ TECNOVIGHANCIA

1 00

DO.MMAAAA

| 2 afios

ANEXO N° 03: LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EN LA BASE DE DATOS DE NOTIFICACIONES DE
PRODUCTOS O DISPOSITIVOS CUYO TRS/TCRS/TAE NO ES CENARES

DIRECCION TECHICA

Listm e Wariables inclubitas en ks base de datoes de notificaciones de CADIGD CEMARES-DT-CAR-DIOG
producies o dizpositivos cuyo TRSTCRE/PAE no «5 CENARES SERSIOH o0
DIMENSIONES T DESCAIPCION FORMATODE | POSIBLES RESULTADOS
- Ho Reporte Mamera de ftem Hile) de ts notifiacion | Hdamera
entein
415 variatles) W.ERA Himera de SRA reportadn Naméra -
sntirfp
Carrelativo Himerg coreelativo ded distama de Cathyster -
cadificasion deserite en ol presente salor
pradugimianto.
Cadige asignada Cadige genérata gor el Bespansably: de | Cuslguier —
por Quejas y Quejar y Redamos e ta Direcoitn valar
Rechaaioy {si Téenicn de CENARES (Ver PMDA.04.0
apkical Geutitn de Saspechas de Reattiones
Adversas & Proguctas fanmacéuticas)
Doremento toe Namers de expidiente o dorsmentn e | Cudlguier -
gue s reriblo b &l que se enivid 2 wformacidn § vilor
notificacibn CENARLS
Fucha da | Fecha de recepcidn de |a notificasitn de | Fecha {Dla- | -
Rece poidn ks SRA © diteccion en ko revisidn Mer-ARe|
hidtiagt dficefpublicacdnfeemunicacicn,
por el Equips de Faomacovigiancia y
Tecravigileneia de CINAALS.
Temitente {ntidad o bnstituridn goe remite is Luadyuiser —-
cOpunEariin walor
Lstablecimienlt {stablecimiente de sulud donde se Cunhypsier -
de salud gue presentd el casgn walor
reparta
fecha te | Fecha enque se cuents confa Fechs {Dia- |
Notdicacidn w | infarmacion minima a reportar Vs e -Adis)
CENARES procedimisnty PMIL0Y,01 Gestidn de
1DO-AAR-AAAA) Suspechas de Beaceiones Adversas de
Praductos Farmacdustics].
Natdicads Se comyignu e Aotificadar del reppree Llegir e Ja | Usuario
primario, segfn Iy lsts fista Fagicn
Quimien Feematiutico
L. Enfermetis
Chistetra
tac. Katticldn
Teondlaps Médico
Gdantdlaga
Biblogp
ro
Hat aplics
Fabricapte o praveedar
Fuinte de | Sp cansigna lu informarion respecto als | Thegle de W | Dpantdneo
intarmacion de ja | fuente de informacitn de s RAM/tA fista Ertudia
SRASHIADRA Lreratusa
' infarme aalictadi at CIAEYT.
CLto
Gravedad de b | ovalors el desga que la reaccitn ba Clegir e la | Leve
RARLSiAD R srpustn para la vida del paciente. hiia Haderada
Sevars
Ha informsdo
Dorumento  de
epvie g THE
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Nombre del

Procedimiento:

Ministerio

de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centro Nacional de AbasteceTiento
de Recursos Estratégicos en Salud

GESTION DE BASE DE DATOS DE

FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

DIRECCION TECNICA

IE')aigo:

l Velr'sién:“ c g

{ Apl;bbacién:

i Vigencia:

DIRECCION TECNICA

Lista de Variables incluidas en la base de datos de notificaciones de cODIGO CENARES-DT-CAR-D10
productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS/PAE no es CENARES VERSION o0
DIMENSIONLS VARIADLE DESCRIPCION FORMATO DC POSIDLES RESULTADOS
LAS CELDAS
- N Reporte Nimera de item (filz| de ks netibeacion | Namera -
entero
{15 variables) | BL.SRA Namera de SRA repartado Namero —
entefo
Lacrelotivo Nimera carrelativo del sistema de Cualyuier -
cadificacion descrite en ¢l presente walor
pracedimiento,
Cadige arignado Cadige geaerada par el Baspanuahle de | Cuslyuier .
por Quejasy Quejas y Reclamos de fa Direccién walar
Reclamos {si Técnica de CENARES (Ver PMIDS.04.01
aplicu] Gestion de Sospechas de Reacciones
Adversss a Productas Farmacéuticos)
Dotumento con Niamera de expediente o documento en | Cuzlguier -
que se recibid la | el que se envié la informacion a walor
notificaricn CINARES
Fechi de | Fecha de recepcian de la natificacién de | Fecha {Dia- | —
Recepcian fa SRA © deteccion en la revision Mes-Afio)
bitibiegrifica/publicacin/comunicacion,
par ¢l Cguipa de Farmacevigilantia i
Tecnovigilancia de CLNARES.
Ramitente Crtidad o institucion gue remite Cuslyuier -
carmuyikacion walor
Letablecimients Cetablecimiente de salud donde se Cualyuier —
de salud gue presentd el caso walar
| _reporta
Fecha de | Fecha en que se cuenta con la Fecha {Dia- | —
HNatifiacion a | infarmacidn minimi a reportar [Ver Mes-Afic]
CINARLS pracedimiento PM24.04.01 Gestién de
{DD-3AM-AANA) Soxpechas de Reacciones fdwversas de
Praductor Farmacéulicos).
Natilicador Se contlgna el notificadar del reporte Clegir  de o | Usuaric
primario, segon la lists lista Médico
Quimico Farmacéutico
Lic. Infermeria
Chstetr
Liz. Nutricidn
Tecndlago Médico
Odantdloga
Bidlogo
Ctre
Na aplica
Fabricante a praveedar
Fusnte de | Seconsigna lainformacion respecte als | Clegir  de s | Copantdneo
Infarmacian de fa | fuente de infermacitn de ks RAM/LA fista Ceutudia
SRASSIADM Literaturit
Informe solicitade al CENAEST.
Otro
Gravedad de la | valora el riesgo que la reaccién ha Clegir de  la | Leve
RAM IADM supuesto para la vida del paciente. lista Maderada
Severa
Na informado
Documento  de
w@nyio s TRS
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio
de Salud

do Recursos Estratégicos en Satud DIRECCION_TECNICA

N, T

Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE [_V?rfiéf ; ____’ co
Procedimiento: | FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: | DD.MM.AAAA

' [ Vigencia: | 2 afios

ot g5 DIRECCION TECNICA

Lista de Variables incluidas en la base de datos de notificaciones de CODIGO CEMARES-DT-CAR-010
productos o dispositivos cuyo TR5/TCRS/PAE no es CENARES VERSION 00

DIMENSIONES VARIADLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIDLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Inocaso gy [l numers de dosis adminstrade de una | Numérica v

wacuna, Nimera wiHCuna.
de oy
Frecuentia PP Catta cuanta s& administra el preducta | Clegir  de  la | 1 ver aldia
farmar futico. lista Das veces al dia
Tres wveces ol dis
Cuatto veces al dia
PRN

el

¢f15d

¢/21d

¢/20d

1 ver al ahp
ciclica

Otro

Mo aplica

Ha informado

Via de Via de administracitn del preducta | Clegie de la | avricolar (dtics)
administracisn farmacéutica. faty hucal

PF Se consideran loe  indicadas en el canjuntival
catiloge de DIGEMID. cutdnea (dérmica)
dental
endotagqueal
epidural
hemaodidlisis
infiltracian
inhalataria
intraarterial
intraarticula
intracavitaria
intradé rmica

¥ :

intramedular
ntramusculisr
intraocular
intraperitaneal
intrapleuril
intrarraguidea
intratecal
intrautering
intravascukar
ntravenoss
intraventricular
intravesical
irrigacion

nasal

oftélmica

aral

perfusiin antravenps
rectal
subrptinea
sublingual
submucosy

=¥ 0061
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Ministerio

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ceniro Nacional de Abastecimiento

de Salud de Recursos Estratégicos en Sakud | '

FUE B T T -  |[coedige:
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | versién:
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: |

| ] Vigencia:

" ' DIRECCION TECHICA
Lista de Variables incluidas en |z base de dates de notificaciones de cODIGO CENARES-DT-CAR-010
productos o dispositivos cuyo TR5/TCRS/PAE no es CENARES VERSION a0
DIMENSIONES VARIADLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
tdpica
transdérmica
vaginal
Na aplica
MHa informadp
Fecha da inicio Fecha de inick del tratamiento con el | Fecha  {Dia- | —
praducto farmacéutico Mes-Alic)
Frcha Final Fecha de fin de administracion del | Cualguier -
praducto fatmacéulico. valor
[n casa de continuar edministrdndolo,
se censigna "Continga®,
Diluyente Indicar sl el produtto s administra o na | Clegic  de e | SI
can un diluyente, lista Na
MNa splica
Na informado
Praductos Cansignar “Si" a “No”, en o de | Cegic de la | S
Farmacéutices cansumir o no olro medicamenta u otra | fista Na
cancomilanles praducto farmacéutico, Na infarmado
Otro B Nambre de loy productas farmacéutices | Cualguier —
concomitante 1 concomitantes. | walor
Otro B Cualguier -
coprnmitante 2 walor
Reaccian Tipo Sp indica a que problema de seguridad | Clegir de fa Reaceidn adverss
Badversa carresponde la notificacion, lista Lrrar medicacivn
Ln “Otro"” cansignar otro tipe de reparte Prablema de calidad
{7 vitiatles) sepin 1o indicudo en el procedimienta Ctro
Gestidn de Sospechas de Reacciones
Adversas de Produrios Farmacéuticos,
por  ejemplo: Falls  terapéutica  de
anticonpeptiva hormonal.
[n caso de gue | Taleamo se indica, sien el item anterior | Cualguier --
Tipo = Gtro, | se consigng, se especiticard a qué tipo | valor
Leperifique de reporte corresponde. Por ejemplo:
Falla Terapdutica de varunat.
RAN IADNM Cansignar la RAM/IADM descrita coma | Cualguier -
descritas  (como | sty indicads  en ke duente  de | valor
natifica) informacion de ls SRA,
Fechi de inicio Fechi de inicio de la RAN Fecha {Dia- | -
Mes-Aflio)
Fecha Final Fecha de desaparician de ln RAM Cualguier -
walor
Desenlate RAM Se cansigni el desenlace de la RAM. Elegir de |2 Recuperado
lista Recuperadn con seruels
MNa recuperado
Martal
Descanotidn
M. RAM | Mimero e SRA natificadas en el reparte | Nimera =
natificad sy recibida. entero
Infarmadan Observacime: [n euso de contar con obsesvaciones u | Cualguier —
adicional atta informacion adicional, indicark. wilor
Camentatios [n casp de tener comentarior del | Cualguier --
regivtrador, revisor, indicarla. walor
Actiones Cansignar las acciones pasteriores a la | Cualguier B
pasteriores notificatitn pora seguimiento u otra, si | valor
aplica.
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DIRECCION TECNICA

Listz de Variables incluidas en la base de datos de notificaciones de CODIGO

CENARES-DT-CAR-010

producios o dispositivos cuyo TRS/TCRS/PAE no es CENARES VERSION o0
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIDLES RESULTADOS
LAS CELDAS

Revisiones Repistrador Indicar iniciales de la persona gue | Cuslguier -
campletd la informacidn en la base de | valor
datpy

Revisor Indicar iniciales de la persana gue revisa | Cualguier

la informacibn  consignada  por el | valor
repistrador (rele de Jos 4 ojos).
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Ministerio
de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENT

0

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE

Procedimiento:

rCGdigo:

| PM.04.04.08

[ Versidn:

| 00

FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA [ Aprobacién

| Vige neia:

‘ 2 afnos

e ;
A B P ;‘
ot B Bades pirEcCION TECNICA
LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS ER LA BASE DE DATOS cHDIGo CENARES-DT-FOR-01S
DE TECNOVIGILANCIA VERSION 00
Dimeanslones Vatloble Dasctlpcidn Formato de Positiles Resuitados
las caldas
- " Reparte MNimera de ltem (fila) de la netificacién Himera -
entero
{& yariallas) Mimera carrelativa del sistema de cadificacién | Cualguier -
Carrefativa deterlto en el achpite B del presente | valor
pracedimianto,
Cadigo asignado Cadige generado por el respansable de Quejas v | Cuslnuier .
por Quejacy Reclamos de fa Diteceidn Téenica de CENARES, | valor
Raclamos {si aplicn) | en caso de carresponder
Fecha de recepcitn de 3 notificacidn de la | Fecha  {Dla- | —
fecha de Recepeldn | SIADM o deteceldn  &n la revigidn | Mes-Afio]
hitibogrifica/publicacith/eomunicacion
Fecha en que se cienta eon la Informacidn | Fecha {Ofa- | —-
minima a reportar {Ver procedimienta Gestitn | Mas-Afio|
Rach pia G de  Saspechas de  Incidentes  Adversos de
Dispositivos Médicos).
Fecha en la gue se notifica la SIADM a CEMAEYT. | Fecha {Dla- | -
Fecha de — DIGEMID, Deben tenerse en cuenta los plazos | Meas-Afio]
Hatificacion Iniclala | indicados en el procedimienta Gestitn de Fas
CENAEYT. Spspechas  de  Incidentas  Adversos  de
Dispositivos Médicos.
Feeha Envio Informe | On eata de una SINDM grave, & debe enviar un | Fecha {Dla- | -—-
de Investigaeidn de | infarme de investigacién de la SIADM a | Mes-ARo}
SIADM  graves o | CENAEYT. Indicar 1 fecha de aste ervio,
CINAENT. (DD-MM-
AAAN)
Clasificacion de ta Valara el riesga gque el incidenta ha supuesta | Clegie de  la | leve
Gravedad del para la vida del pacienta, fista Maderada
Incidente adverso Grave
Afectada Inicintes diel | Iniciates del nembre del paclentefusuario o | Cuslguier -
{11 vadiables) | afectado o eddign) | cddigo consignado par al notificador en sy | walor
reparte.
Cdad (afias) Cdad del paciente/usuario en afios Humérica
Grupo Etarip O grupo  etario  al  gque pertenece el Firmula para Primera
patientafusuario, a fin de categarizar [a variable autoeompletar nfancia 0a5 afipe
Cdad. a partir de la =
m”i:blﬂ coaa. | [NE2 6 3 11afi0s
Fuante; Ho escribir &n Adplescencia | 12 a 17afi0s
https://fwww.ineigob.pe/med en i aity celda. laven 18 a 29afias
Recursivo/ayhlicacones. dlgitales/Ea/ =
Adulte joven | 30 a 44afios
1803 /Tbro.pdt Adulto 45 a S9niias
Adulte
miayor 60 afios 8 mis
Ha
i Hainfarmado | |
Sexn Spxo del paciepte/usuario Elegirdela Femenina
fista Masceuling
Pesa (K] Pera del paciente fusuario en Kilogramos Humérita, —-
hasta dos
decimales
Diagnbetica Diagndstica o codigo consignado en el farmata | Cualquier =
principal o CIE 10 recibidla u atra fuente de abtencitn de laSIADM, | valor
En casa de no correspander se colacard “Ho
aplica”.
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‘ FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

/':\ PERU Ministerio Centro Nacional ge Abastecimiento
| ! / de Salud do Recursos Estratégicos en Sakd, DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | Versién: | 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA ) Aprobacién: { DD.MML.AAAA
| Vigencia: \ 2 afios
: DIRECCION TECHICA
LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EM LA BASE DE DATOS copiGo CEMARES-DT-FOR-015
DE TECMOVIGILANCIA VERSION o0
Dimensiones Vatlable Descrlpeldn Formato de Positles Resultados
las caldas
Patelogia Ctta enfermadad e padarca el | Cuslpuier o=
cancomitante pacientefusuario aparte de la declsrada en el | valor
ftem anterior,
[n casa de no corresponder sp calacard “No
aplica”.
Aergiz §i prasenta alguna atergin, deherd indicar a que | Cualauier —
1= thane alergia, de cer factible. walar
De no tener alergias, catacar "Ho®
Cmbararn Si [a paclentefusuario estd embararads, dabe | Clegir dela 1° TRIM
indicar el trimestre. Tiska 2" TRIM
De po estar embarazada, indicsr "IHo” 3" TRIM
NO
Tabacoe 5§ el pacientefusuaria fuma a no. Si fuma, se | Clegirdels Nunca
indica que tipn de fumador es acarde COC — | Tista Fumadar diaria
[stados  Unidas  (hitpe//www.ede gov/nehs Fumadar acasianal
fohisftohicea/tobaces ploteary. hitm). Exfumadar
Tahaguiima detcanacide
Munca: un adulto que nunca ha fumado o gue ha
furnado menes de 100 clgarrifas en su vida,
Fumadar diaria: un adulte que ha Tumade al
menas 100 cigarrilias en su vida ¢ que ahora
fuma tados los diss.
Fumadar pcagional; un adulto que ha fumado al
menos 100 cigarrillos en s vida, que fuma
ahora, pera que no fuma tados los diss.
Exfumader: Un adulta que ha fumada al menos
100 cigarrifos @n su vida pero qué habla dejada
de fumar en &l momento de |» entrevista.
Tahaguisma desconncida: S| fuma, pera no se
sahe la frecuentia,
Aleohal Si el paciente/usuaria consume alcahol o neo, §i | Elegic  de  la | Abstemia
canstime, we indlea que tipo de bebedor es | Tista
acprde CDC - Estados Unidos. Exbehados poce frecuents
hitps:/fwww cde gov/nehs/nhis
altoholfaleohol glassary.htm Esbehedos habitual
Abstemia: menot de 12 tragos en la vida, Bahedar
[x behedor poto frecuente: menes de 12 tragos infrecuenta actual
an un afia y ningdn teago én el dltimao afie.
Ex behador habitual; al menos 12 tragos enun Rabedar ligero actual
afo en T vida, pero ningin trago en el ditimo
e, Rabedar moderado actual
Rebedor infrecuente actual: 1-11 tragos an el
iitimo afia. Rabedor ermpadernido actual
Rabedar ligero actual: Al menos 12 tragos en el
iitimo afio, paro 3 tragos o Menas por semana, Cansumo Desconatida
en promedio durante el iltima afio.
Pabedar moderado actual; mas de 3 toagas
pera no mde de 7 tragos par semana para
mujeres y mis de 3 tragas pera na mis de 14
174808 por semana pars hombres, en promedio
durante el ditimo afio,
Rabedar ernpedernido actual: mas de 7 tragos
oF semana para 13t mujeres; mis di 14 tragos
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Nombre del
Procedimiento:

GESTION DE BASE DE DATOS DE
FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

DIRECCION TECNICA
| cedigo: | PM.04.04.08
| Version: [ 00 '
| Aprobacién: | DD.MM.AAAA
\ Vigencia: ‘ 2 afos

DIRECCION TECNICA

LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EM LA BASE DE DATOS copico CEMARES-DT-FOR-D15
DE TECNOVIGILANCIA VERSION 00
Dimenslones Varlable Dascrlpcdon Farmato de Pasibles Resultados
las celdas
par semana para los hambres, en pramedio
durante o Oltimo afio,
Candumoe desconcidi: 5 contume, perana e
sahe |a frecuentia,
Dispositive Hambre comiin Se dehe consignar todo lo descrita en el | Cualnuier -
Médico retulado, gl Seda pegra treazada 10/0 cen | valor
dohle aguin 3/8 circula espatulada de 5.4 gun,.
{33 varriables) Segin las listados de estandares intermacionales
reconpridos Glabal Medical Deaee,
Hovngnclaiuse. (GMDN),  Universal  Medical
Do, Bmpnchdaus: Susteo (UMDNS), entre
atres.
Hambre comearcial [ Hambre comercial yfo marea del dispositiva | Cualguier =
yia marca médico. valar
Mivel de rfacgo Hiel de riesge  dal  dispositive  médico | Dlegie  de  la | Clasa | (hajo riesgol
invelucrado en el incidente adverso Tista Chlasa [ (maderado riscgo)
Claza Hl {alte riesgo)
Clasa [V (eriticos en materla de
riesga)
Uso previste Se calaca ol uso con el que ha sida autarizado el | Cuslquier -
registro sanitaria. valor
Ragistra Sanltario Registra sanitario o autarisacién excepcianal del | Cualnuier -
disposiivo médico. valar
H* Ciéedign f modeta | Dl nimere de cadigo asignada por el Tabricante Cualguier —-
del dispositive média o el medelo autorizado valar
Late o Serie Late o serle del dispasitiva médice o equipn | Cuslyuier
hiarmédica, equipe blsmédira de teenclogla | valor
cantralada, segin corresponda
Fecha de fabricaclén | Fecha de fabiricacion del Tote indicado. Fecha {Dfa- | —
| {MM-AAAA) Mes-Afio
Fecha de | Fecha de vencimianto del Inte indicada. Fecha  {Dia- | —
Venelmienta  (MM- Mes-Afio]
AAAA)
Nambre del | Persona natural o juridica redppnsable  del | Cualguier =
fabricante dizefia, fabricacitn, empague a | valar
acondickinamiento, ensamblade ¥ ratulado de
un dispositiva médica para su camercializacidn,
as el responsable  del  praducte  final,
independiente mente que las operaciones antes
mencianadas sean realizadas p ne por psbd
misma pereana o en su pombre por atras
PErsnnas.
Pracedencia [pals) Pale dal fahricante Cualguier -
valor
Nambee del Sitio de | Planta  dande el fabricante  resliza sus | Fechs {0ia- | -
fabricacian actividades  de  fabrieacidn,  empague o | Mes-Afio]
acondicianamientn, easambladn v rotulada de
un dispositvn médico.
Pracedencia [pals) Pale dal sitio de fabricaciin Cualguier -
walar
Métodn de [l méteda de esterifizacidn utilizado segin fas | Cualguier --
asterilizacion caractaristicas y necesidades del dispasitivo | valar
médica, si fuera ef caso
Ejempla: Estetilizado por dxido de etilane
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DIRECCION TECNICA

Cédigo: | PM.04.04.08
Version: _| 00
ii;t\Torbba'c'i_é-n'" s | DD.MM.AAAA
‘ V_igencia: | 2 afios

g DIRECCION TECNICA
LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EM LA BASE DE DATOS cOMGO CEMARES-OT-FOR-DIE
DE TECMOVIGILAMCIA VERSION on
Dimensloneés Varlable Desctipeldn Furmato de Pasibles Resultados
1as caldas
N* de varsion del La versidn del spftware a la que peitepece ¢f | Coalguier -
software dispositive médicn, cuando correspanda. ~ealar
N* de Certificado de | Rapistra <anitario o Certificade de regntra | Cualnuier -
Ragntra Sanitario sanftario o autorlracion  excepcional  del | valar
disposiivo médico.
Accesotio/producta Cualniier -
asaciado 1 walar
nambre camin Mambre comiin de aceasario v stra dispositiva
Arcesoriofpeeducta | midica utifizado cancomtantemente. Cualauier
auacisdn 2 wvalar
nambte camidn
Accesorio/preducta Cualguier
asaciadp 1 ~walar
nivel de reggo Mivel da riesgn del aceesaria u atra dispositive
Accesorio/producta | médica utilizade cancomitantemente. Cualpuier -
asaciado 2 valar
nivel de riszgo
Accesorin/producta Cualguier -
asaciadn 1 valor
180 previsto Uso previste dal accesorio u otra productn
Accesotio/producto | utilizado concomitantemente. Cualguier -
asaciadp 2 walar
1sn previsto
Aceesorin/producta Cualguinr
asagiadn 1 valar
motiva de
indicacién patolepia motiva de la indicacion de atros
Accesatio/predicta | praductos o rsa de aceesarios [DM] en equipos. | Cualguier =
avoneiadno 2 valar
motiva de
indicacién
Mro accesaria o Fecha {Dla- | -~
praducta 1 Fecha Mes-Afs)
Inicin Fecha da inicio del uia de otrod accesarios o
Otro accesario a praductos concarmitantes. Facha {Dla- | -
producta 2 Fecha Meas-Alin)
Inicio
Otro accesaria o Cualguier -
praducta 1 Fecha Fecha da fin de usa de etros accesorlas o wvalor
Final praductac cencamitantes.
Otro accesaria o £ caso de cantinuar usdndala, se consigna Cualgirier -
praducta 2 Fecha “Cantinda”. valor
Final
2Dasaparecid IA Elegir de  Ia | Sl
teas suspension de Efecto de la retirada del dispositive médico fista Na
DM sespechasn? Na aplica
fr:::::f:: L ::; [fecea de ls reaxposicidn del producte E!‘:Ir oe. :Iu
> farmacéutica
sospachoia? Ma aplica
Presentd Clegir e la | &I
anterlotmente o114 | S hube antecedentes de RAM van el PF en el Tista Hao
ante of DM nacignte, MNa aplica
sospechpsa?
ARecibia §i recibit p na tratamiento para el 1A Clegir de  Ia | S
tratamiento para el fiska Mo
1y Mo aplica
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio Centro Naconal de Abastecariento
de Salud de Recursos Estratégicos en Saud DIRECCION TECNICA
| cedigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | Version: | 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
[ Vigencia: l 2 aios
; DIRECCION TECHICA
LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EN LA BASE DE DATOS chmeo CENARES-OT-FOR-015
DE TECNOVIGILARCIA VERSION o0
Dimenslones Varlable Desctipeidn Farmato de Posibles Resultados
fas caldas
Itg reciblde pars el | Se describie el tratamiento para ¢l 1A, &n caso | Cualguier —-
1. carresponda. valar
[n caso di no recibir, se consigna "No aplica”™
Datos de M| Fecha an que el | Feeha en que se tuvo conacimienta delingdente | Fecha {Dla- | —
sospacha  de | titular tuve | adversa Mec-Aflo]
neidente canacimianta del 1A
adversa {DD-MM-ANAA]
Fechs en que se | Fecha en que se pradujo del incidente adverso | Fecha {Dla- | —
{16 variabiles) | pradujo el 1A en &l paclente o usuario. Mes-Afo]
{DD-MM-AAAA]
Lugar donde se | Uhicacitn del lugsr donde se praduja el Cuaslguier —
pradujo incidente adversa valar
Deteccidn de | Indicar el mamenta en el que se praduja el | Clegir de  la | Antes delusa
ramparalidad  del | incidente adversa Tigka Durante el uis
in¢idente adverso Despude del ua
Tipo de reparte Tipo de reporte enviadeo a CTNAEYT Clegir  de 1a | Inicial
fista De seguimiento
Final
Deseripeidn del | Se contigna el incidente adverso deserito coma | Cualquier —-
Intidente adversp actd indicado an ls fuente de infarmacidn de la | valar
sospecha de incidente adverse
Andlisic  preliminar | Se indica la Investigacidn preliminar realizada | Cualguier —_
del Incidente | sobre elingidente adversn. valar
adversa
Deseripsidn  de la | Conslgnar de manera detallada la investigacidn | Cuslguier —-
investigacion realizada y ¢l resultado de la misma. valar
Cddigo de la SIWDM | Consignar cddiga IMDRF que represanta a I1a | Cotacar walar | Vir Anexo 10, Terminalagla de
sepin IMDRF deseripeifn de ta saspecha de ineidente adverso, | abtenido  del | prablemas da DM - IMDRF
En ot cases en los que se desconoee [a causa rsly | anexo de
¥ no es posible encontrar una eategorfa de nivel | tarminologia
1 adecuada, adn es apropiade  codificar | de prablemas
utilizando cbdigas de nivel 2 0 nivel 3 {p. )., se | de DM de
podria saleccionar un términe de “problema | IMDRE
mechnice’ coma problema del dispasitiva),
ineluge sl el dispasitiva  aln  estd  baja
investigacldn y na eitd claro que la causa
prineipal haya sido un prablema meednica).
Descripeidn de  la | Consignar la descripeidn de fa sospecha de | Colacar Ver Anexo 10, Terminalogla de
SIADM seidn IMDRF | ineidente adverso segin IMDRF {ver talila) deserlpeifn prohlemas de DM - IMDRF
aobtenida  del
anexy de
terminologla
de problemas
de DM de
IMDRF
Cansecuencin Indicar en qué resulto elincidente adverso Elegir  de  la | Muerte
Tiska Legifn parmanents
Lasifm temparal
Raguiers Interyencidn
quirdrgica
Praduja o  prolangd s
haspitatizacitn
na tuva cantecueneias
_Otros lespeciticart |
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
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ﬁ PERU

Ministerio
de Salud

Centro Natonal de Abastecimento
de Recursos Estralégicos en Salud

DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

GESTION DE BASE DE DATOS DE

FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

| Codigo: | PM.04.04.08

l Versién: ‘ 00
[‘Aprobacién: | DD.MM.AAAA
‘ ‘-Ji_gencia—:{ l 2 anos :

DIRECCION TECNICA

LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EN LA BASE DE DATOS
DE TECNOVIGILANCIA

cODGo

CEMARES-DT-FOR-D15

VERSION

o0

Dimeanslones

Varlable

Dascripeldn

Formato de
fas caldas

Pasibles Resultades

En casa de
cansecuencia = ptro

lespeeificar)

Cauta probable

Tal cama <& Indiea, se describe la contecuencla
de una SIADM en caso de nue se haya
consipnado Cansecueneiazatro

Cualquier
wvalar

De acuerda a la iavestigacltn  reallzada,
determinar la causa probahle de que se haya
praducido el incidente adverso, tomanda Fas
slpuientes cansideraclones:

Mala cafidad: Incluye tadas los problemas de
calidad reforides al dispositive médico, como:
errar de dicefio, error de fabricacion, errar de
ampaguatada, etc

Errar de usat un acka U amisidn de un acto por
parte dal usuaria U operadar dal dispasitiva
médica, que tiene un resultado diferente al
pravista par el fabricante o esparado por el
aperador causanda una falla en el dispositivo.
Condiciones de almacenamiento: condidanes
de atmacenpamianta del dispositive médico que
na sa cumplieren, ej.: temperatura, humedad,
exposicidn a fa e inapropladas; que dan ¢armna
resultada una falla del dispositivo médico; es
decir euanda no se cumplid con las buenas
practicas de almacepami=nto,

Mantenimientor mantepimisnta rutinaria o
periddico inadecuada, acusando mal
funcionamlenta de un ditpositiva madico
Ambiente inapropiade: uso de un amblente gue
produce la falla o mal funcienamiento de un
dispositive médien.

Condicidn del paclentet hace referencin una
serle de caractaristicas propias del paciente gue
canducen a una falla o desempediio deficlente del
dispotitive médico, por ejemplo; tomilla de un
implante ep desprende debldo a asteaporosie,
Otros  (especificar): mencionar otra  €ausa
detectada durante la Investigacidn realizada del
ineidante adverss.

Elegle de I

Tista

Mala ealldad

Crrar dé uto
Candiclanes
almacenamiento
Mantenimienta
Ambiente inaproplada
Candicldn del paclents
Otros jecpecificar]

[r cato de cauea
prabable = otro
{especificar]

Ln casa de
deanlaca  mortal,
indicar fecha de
muoerte

Taleama e indica, s& daccribe fa eausa prohable
de una SIADM en casp de ngue e hava
cansipnado Causa Probable=otra

Cualguier
valor

Fecha de la  muerte del paciente, de

carcesponder.

Fecha
Mas-Afio]

{Dia-

Deanlace 1A

Se cansigna el desenlace de la A,

Elegir dea s
Heta

Recuperadn
Recuperads eon secwala
Ha recuperado

Martal

Descanocido

Narilicadnr

Fuante de
Infarmacidn

Se consigna la Infarmacian respecte a la fuente
de Informacién dal A,

Clegir dela
Tista

Lepantdneo
Cetudia
Literatura

o

Infarme salicitado al CLNAEYT
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Dimensiones Varlable Descrlpeion Formato de Pasibiles Resultados
las celdas
n casa de | Tal coma se Indica, & deicribe |a fuente de | Cualguier ==
Fuante=Clrp, infarmacidn del 1A en caso de que se hava | valor
inigar cansignida Fuente de informaciénzatra
Hatificad or Se eantiina el natificadar segin 1a lista Clegirdala Paciente
Tista Médico
Qulmica Farmatéutico
Lie. Enfermeria
Chatetra
Lie. Nutricidn
Teendlogo Médico
Odontdloga
Ditlego
Otro
Mo aplica
Cn casa de | Talcomo se Indica, e deserihe el notificadar en | Cualguier -
Hatificador=0tro, cata  de gue =& hays  cansignade | valor
indicar Hatificader=otro.
Pracedencia Cansignar &i el reporta proviens de un Hospltal Cleglr de la | Hospitalario
Tista Extrahospitalarsa
Pravineia de | Se consigna fa provinea de donde s& praduja el | Cualguier -
procedencis de lalA | 1A valar
Departaments  de | Se consigna el departamente de donde se | Cualquier --
procedencia de B IA | pradujo el 1A _valar
IPRLSS Establecimiento de Salud donde se pradujo el 1A | Cualguier -
valar
Fechn de | Fecha de notificacian del notificador a CENARES | Fechn {Dla- | —-
Natificaclon a Mes-ARio]
CENARES
Netilicador Indicar sl el notificadar repartd también a | Elegir de Ta | Si
repartd tambidn a | DIGEMID. Tista HNa
Seguimientoe Himera de intentos | Se cansigna Yo indicado, Cualquier —
de  comunicaclon valar
par sepuimientas al
natificadar
Himera de | Se cansigna lo Indicado. Cualguier —-
infarmes de walor
1eguimianta
enviados a CEHALYT.
{sin contar inlcial v
final}
Fecha envios  de | Se consigna o Indicado, Cualquier -
seguimianta a walar
CINAEYT. {sin contar
inicial y final)
Infarmacidn Ohservaciones En casa de cantar can pbservacianes u otra | Cualguier —
adicional infarmacidn adizianal, indicatlo, walar
Camentarios Cn casa de tener comentarias del registrador, | Cualquier
reviiar, indicarfa. walar
Napistrador Indficar la persona que camplatd la informacidn | Cualguier -
en |a base de datas valor
Navisor Indiear Ia persona que revidn la Infermacitn | Cualquier .-
canzignada por el reglstrador [regla de los 4 | valor
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-ANEXO N° 05: TERMINOLOGIA DEL PROBLEMA DEL DISPOSITIVO MEDICO [SEGUN IMDRF)

TERVHNOLOGIA DEL PROBLEMA DEL BISPOSITIVO MEDICO

DIRECCION TECNICA

CODIGO

CENARES-DT-CAR-DLE

a5

VERSIGH

Términode niveld T

Fermino deinive

Definicio)

| Descripcionidela Sthvacion 5

‘Codigo derarquia

Incempatibliidad paciente-dispositivo

Prablerns refacionade con ls interaccidn entre el paciente y el dispositivo

Prablerna asociade a la Interaccidn entre la fisiologla o anatemia del paciente v el dispositivo que afecta af paciente y/o al dispositiva.
Problema asocfado con efectos locales o sistémicos indeseables debido a fa expesicién a materiales de dispositives médicos o {ixiviados de esos materiales por parte de un paciente que tiene un

A1
A1 A0201

ud
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Biocompatibilldad A010101 implante o esta recibiendo tratamiento con un dispositive heche con ellos, AO1 l A0101 l A010101
1 dispositive parece activar el rechazo A010102 iEri:aiiz:cs:;il::lzlatr:;:Dp;Tr\;:c:énurn;eni‘edsi;s)sz:ittaivr;ood::;zci?;ndeell Z?:;i::ﬁ:o“a presencla de un dispositivo implantade o invasivo, sin fallo inherente del dispositiva, por ejemplo, encapsulacidn fibrosa, AGL | ADLO1 | ADLO102
Inadecuacién de ia forma y/o tamafio del dispositivo AD1D103 Ef tamaiio fisico y/e la forma del dispositivo eran inadecvados con respecto a la anatomia del paciente. Al1 | AC101 ] AD10103
Problema de osteointegracign AC102 Preblema asaciado a |z interconexion entre el tejido 6seo y el dispositivo implantado. i A01|AD102
Problema de Fallo enla ostesintegracicn A010201 rnr-.c:::;:;a. asociado ton la Imposibilidad de ver el anclaje directo de unimplante per la fermacién de tejido éseo alrededor delimplante sin el creciméento de tejido fibreso en la interfaz husso- A1 | AODZ | AC10201
:jl’:;f]l::l:ll‘fl(:lddg Pérdida de ostesintegracidn ADL0202 z:?ﬂ;::;;::::i::sr} :iaSii:tegracién debilitada del dispositivo en fa Interfaz huesc-implanie debido a la pérdida de tejido fibroso y/fo 6seo y que conduce a un anclaje comprormatide del dispositivo, AD1 | AO10Z | AG10202
paciente Aﬂojarnien.tu.del im'plan?e o relacionado A0103 Problema asociado a la pérdida de anclaje directo de un dispositivo implantade a le largo del tiempo o por una lesidn. AD1|ADIO3
con el crecimiento dseo interne
Migracién o Expulsién del Dispositive ADIG4 Probfema con un dispositivo implantade o invasivo que se mueve dentre del cuerpo o Gue es expulsado completamente del cuerpo. A01|A0L04
Expulsion AD10401 Problema con la totalidad o parte de un dispositivo implantade o invasivo gue se expulsa per completo de su ubfcacion prevista dentro del cuerpo. AQE | AD104 | AD10401
Migracion A010402 Problema con todo o parte de un dispositivo implantado o lrvasive que se mueve desde su ubicacion prevista dentro del cuerpo. AOL | AD104 | A010402
Ei plazo se sgrago el 27.de enech e 2022, Para mis detalles, consulte
falta de efecto AD105 Prablemas asotiados con un preducto que tiene menos eficacia de lo esperado. No se pudieron identificar otras fallas. Nuevo et :omen;aﬂr-og; 23 del Registro de cambios {Niimero de AQ1|AC105
:Iusllzgzdse:;egé'el 27 de enero de 2022. Para mas detalles, consulte
Estencsis del dispositive AD106 Problema asociado con el estrechamiento v obstruccion del dispositivo {por ejemple, vélvulas cardlacas protésicas, stents, ate.), Nuevo ¢l comentaric No. 148, 176 del Registra de camblos {Nimero de AQL[A0106
tibleacion 2022,
A02 Problerna ascciado con cualquier desviacién de las especificaciones decumentadas del dispesitive gue se relacione con la no conformidad durante la fabricacion con el disefie de un articulo o con ) : AD2
procesos espacificos de fabricacién, empague o envio (problema de fébrica).
Prablema de calidad del producto ADZO1 Problema ascciado con una caracter(stica inherente dei dispositivo gue no es satisfactoria segan lo especificado o entregado. Al2|A0201
zburrido, contundente AD20101 Problema aseciado con un dispositivo que no es tan nitide come se pretendia o se esperaba, AO2 | AG201 | AD20101
Dispesitiva no esténdar AD20102 Problema asocizdo con ef dispositivo que no cumple con las especificaciones o requisties para los que fue fabricado {por ejempla, materiales, plezas, proceso de fabricacién). . AQZ | AG201 | AD20102
Componente defectuoso AD202 Problema asotiade con un <ompanenite del dispositivo que tiene fallas de desviaciones dimensionales mayores que las aceptables para e uso previste, zl ’ A02]AD202
Dispositivo defectuaso A0203 Problema asociado con tener fallas o dasviaciones dimensjonates mayores alas aceptables para el uso previsto del dispositivo. ; AOZjADZO3
Dispositive dafiade antes de su use AD204 Problema asaciado con dafios en el empague o envio antes del uso del dispositivo. ' AD2{AD204
Problema de embalae AD205 Problems asociade con los materiales utilizados para construir la cubierta o envolturs exterior del dispositive. ADZ|AD205
Material de embalaje dificii de abrir ¢ quitar AD20501 Problema asocfado con la dificultad para que los usuarios aperen e! dispositivo, especificamente en lo que se refiere = la apertura o remocion de ls envolturs exterior. AD2 | AD205 | AG20501
Embalaje incomplata o fahante A020502 Prob.lema asociado con fa ne conformidad con las especificacionas del dispositivo debido 2 un embalaje incompleto o faltante que puede comprometer el funciohamiento det dispesitivo segiin lo AOZ | ADZ0S | A020502
Problema de previsto.
fabricacién, embalaje Embalzje del dispositivo sin seliar AQ20503 Problema asociado a l2 pérdida dei szllo del empague. AQ2 | AD205 | ADZ0503
o envio Rasgar, rasgar o perforar el embalaje del dispositive AD20504 Problema asaciado con dafios en el empaque (desgarro, rasgadura o agujere) antes del use del dispositivo. AQ2 | AD205 | ADZ0504
:}ai:;::::i:li:;r::‘ll:;nsamblado duranie la AB206 Un dispositiva que se encontrd ensamblado ingorrectamente cuando se entregd a las instaleciones del usuario. A02]AG206
La definicién se modificé el 27 de enero de 2023 (Definfcién anterior:
. Comp mal blade: un di ilive que tiene una 0 mas
Componente mal ensambtado AB20601 Un dispositivo gue tiene uno o mas componentes ensambladas incorrectamente cuando se entrega a las instalaciones de! usuario.Esto incluye casos en los que se intercambian compeonentes. :\tﬂ;l?rl‘llf::;dﬂ ;“slaladmﬁ det usu;il-iut Para oblaner mas d:l:;T;?;:;r:‘tl:g:'a b= | ap2 1 AD206 | AD20601
comentario n.” 1 del iegistro de <ambios {(nimero de publicacién
2022}
Faltz el compenente AQ20502 Se descubrio que faitaban componentes del dispositive cuando se entregaron a las instataciones del usvario. A02 | AD206 | A020602
) Ei plazo se agregd el 27 de enero de 202). Para mas detalles, consulte
Componentes adicionales AQ20603 Mas de la cantidad habitual de componentes presentes/componentes adicionales de este v otros dispositivos. Nuevo ;:);nz;nen‘iﬂu No. 222 del Registro de Cambios [Versién Nimero AQ2 | AUZ06 ] AD20603
Dafio o problema de epvio AD207 Problema asociada con dafios en ] envie o problema previo al uso del dispositivo. A0Z]A0207
Entregado camo producto no estéril AD20701 Problema asociado con un dispositive que se recibe de tal manera que indica que su esterilidad se ha visto comprometida (p. e]., empaque estéril roto, contaminante visible presente} A02 | AD207 | AO20701
A3 Problema asociado con cualquiara de las especificaciones decurnentadas del dispositivo que se relacionen con cualquier caracterizacion quimica, es decir, elemento, compuesto o mezcla. AD3
El dispositivo emite slor AO301 Problerna asociado a un olor inesperado o inapropizdo que desprends el dispositiva. AD3|AD30L
:ir:pb;::i\:ade componente o reactive det A0302 Problema asociado con cualquier desviacidn de las especificaciones documentadas de! dispasitivo que se relacionen con la caracterizacién de cualquier ingrediente o reactiva. A03|AO302
Aglomeracidn en dispasitivo o ingrediente de dispositivo AD30201 Proklema asccizdo a la agregacién de particulas en masas irregulares. AQ3 | AD302 | A030201
Coagulacion en dispositiva ¢ ingrediente del dispositivoe AD30202 Problema aseciade a la caracterizacién no deseada de coagulacidn, solidificacion, espesamienta, cuajade. AQ3 | AD302 | A030202
Precipitado en ef dispasitivo o ingrediente del dispositivo AD30203 Problema zsocizdo 3 fa separacisn de particulas sélidas de un liquids como resultado de un cambio quimico o fisico. AQ3 | AD302 | AD30203
Problema quimica Reactividad cruzada AD30204 Problema asociado al grade en que un anticuerpo o antigeno participa en rezcciones cruzadas. A03 | AD302 | A030204
Individuos A030205 Sustancias que consisten en particulas separadas gue son introducidas por el dispositive durante su uso. AD3 | AQ302 | AD30205
pHalto AD30206 pH suparior ai esparado y/o previsto, A03 | A0302 | AD3D206
pH bajo AD30207 pH inferior al esperado y/o prevista, Al3 ] AD302 | A030207
Ef término se agrepd el 18 de marzo de 2020 como un 1énming
Color inesperada A030268 El calor del producto es diferante al esperado. Nuevo adicionz] de nival 3 en "Problema de comporente o reactivo del A03 | AQ302 | AD30208
dispositiva®.
Reaceidn quimica ingdecuada AD303 Problema asaciado con une reaccion o efecto guimice inesperado o incompleto. A03|A0303
A04 Problema asociado con cuzlquier desviacién de |as espacificaciones documentadas del dispositivo que se relacionen con la durabilidad limitada de todo el material utilizade para construir el A04
dispositivo.
casa AD4GL Problema asociado con dafos no deseados o roturas de los materiales utilizados en la construccidn del dispositive. AD4]AD401
Fraclura A04010L Problema asaciado con una grieta de espesor parcial o total en los materiafes de! dispositivo. AD4 | AD401 | ADA01DL
Prablema de Pérdida o falta de lianza AD40102 Problema asociado a |2 falta o pérdida de adherencia entre materiales destinados a ser unidos entre si por un adhesivo. AQ4 | AD4O1 | AOA0102
2 integridad material Fragmentacidn de materiales A040103 Froblema asociado can pegueRas piezas def dispositivo que se rompen inesperadamente, AD4 | A0401 | A04A0103
Fractura conjunta de saldadura ARAO104 Problema asaciado con dafie no deseado o rotura en una unidn de soldadurm de materiales utilizados en la construccion del dispositive. AQ4 | AD401 | AC40104
[t dor o recipiente d AD4DZ Problema asociado con ef aumento de la presién dentro de un recipiente o conteneder a tal grado que el contenedor se rompa. AQ4| A0402
Explosicn AD403 Problema asaociado al estallido violente debido a la expansién brusca de aire, gas o fluido. A04|ADAC3
Grieta AC404 Problema asociade 2 una separacidn parcizl no deseada yfo una apertyra visible a lo Jargo o ancho en los materiales que se utilizan en |a construccién del dispasitivo, AQ4|ADA04
HIEN
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Degradado ' AD40S Problema asociado con un cambio ne deseado en la estructura quimica, las propiedades fisicas o la aparlencia de los materiales que se utilizan en fa construccion del dispositivo. AD4LAD405
caleificadn AC40501 Problema asociato con 1s acumulacion de sales de calclo en el dispositivo, AD4 | ADADS | AD4DED)
Corroida Al40502 Problemz asaclado a la reaccion quilmics o electoquirnica entre materiales, generzimente un metaly su entarne gue produce un deterioro del metal y sus propiedades, AO4 [ ADADS | A040502
Lrosidn de materisles ACAD503 Problerna asorfada a unz pérdids pregresiva de ui material de una supe sifida. A04 AD405 f A040503
| Deshugsado .1 ACADSDS : iz de a superficie de un matsr 164505 i, PLILD. 6.hegusin $rea b tome k2 fonme de cavidades. D4 | ADA05 HANADS04
i Copos :_ ¥ Fri)hlema_asuéiada_'a!_{_ie;pre_r_ad_lm_ientc_)_d_e peguehas trozos de 12 pellcuia de res brimiento de un material. [ AD4 | ADACS }'A{MO_SOS _
Pelado / Deslaminads A[MOSOE Pelado o defla.minacién de materiales compuestos, incluidos los revesﬂmiefm_tys,ﬁue se produce cuando las capas se separan como resultado de fa tensién o el impacto y provocan la pérdida de AD4 | ADADS | AD40506
dureza mecanica.
Naturalments desgastado ADADEO7 Problema asociado .con el dafio material a una superficie, que generalmente involucra pérdide o desplazamiento progresive de material, debide al movimianto relativo entre esa superficie y una AO4 | AD4DS | ACACS07
sustancia o sustancias en contacto.
Materizl desenredado A040508 Problema deblido al desenredado no deseado del material (por ejemplo, desenredado, desenroliado, etc.). AD4 | AD405 | AG40508
Deformacidn de mateifales ADAGS Problema asaciado con un cambic material no deseads en forma o propiedad causado por fuerzas externas. AD4 | ADAOG
P i dicid d da de abultami 1 o it d | terial del di v d
Deformactén debido 2 1a tensién de compresign AQ4GE0L :;:J::::?;souado <on una condicién no deseada de abultamiento, doblez, arqueamiento, torcedura u ondulacidn obsarvada en el material del dispositive como resultado de esfuerzos de AD4 | ADACE | ADZ0601
Aboliadura en el materal A040B02 Problema asociado # un cambio de forma no deseado, caracterizado por la presencia de un ligeso husco (abelladura) en la superficie del dispositivo, AD4 | AD40B | AD40B02
No doblar AD0603 Prablema asociado con un cambio material no deseads en fa propiedad fisica, cazacterizade por la falta de plegamiento. AO4 | ADADG | AO40603
No desplegar o desenvolver A040604 Ei problema asociado con |a deformacién de los materiales que lo componen en ese dispositiva no fogra abrir su envoltorio o zbrirse/extenderse de cierta manera, es declr, globo o lente. A04]ADA06]| AD4DLDA
Material Deshiachado ADADEDS Problema asaciado con los materales que fo componen que tienen bordes dafiados. AD4 | ADADE | ADADREDS
Invaginacidn material AOR0E06 Problema asociado con un cambio material ne deseado en la forma, caracterizado por ei plegamiento de una parte dentro de otra parte de una estructura. AD4 | AD40E | ADADEOR
Matertal demasiado rigido o rigido AQZDEO7 Prablema asociado con un cembio material no deseado en la propiedad fisica, caracterizado por |3 rigidez {resiste |a deformacién en respuesta a una fuerza aplicada) AG4 [ AQA05 | ADADBOT
Materiat demasiado blando/fiexible AD40E08 Problema asociado con cialguier material de dispositivo que resulte en la incapacidad del material para mantener la forma deseada e la funcién de soporte. Al4|ADADB]| ADA0B0R
Material torcido/doblado AU40609 Problema asociado a las deformaciones que ¢ond ucen a la torsién o flexion del dispositiva. A04|A0405|A040609
Derretico AU4060 Problema aseciado con un dispositivo sélido que se transforma en un estado liquido o fundide. AQ4 | ADAO6 | AD40510
Estirado AD40611 Problermna ascciado a un aumente o alargamiento en la dimension de un material. - AD4 | AD40G | ADAOE11
N N . . . . P El términe se agregd el 18 de marzo de 2020 como un 1érmino
Engrosamiento de material ADACE12 El dispositivo estd engrosado debido a la deformacidn, Nota: No debe usarse para espesar liguidos. atictons! de nivel 3 en "Deformacion material. AD4]AD406|ADADG12
Materizl descolorido AQA07 Problema asociado a una raya, patrén ne deseado y/o cambio notorio de color con respecto a! resio de materiales utilizados en la construccién dei dispositivo. AD4|ACADT7
Desintegracién de materiales ADa08 Problema asociade con |a ruptura del material en pequefas particulas. AD4| 20408
Opacificacion de materiales A0409 Problerma asocjade a una opacidad o urbidez indeseable. AD4 | AD409
Perforacion de materiales AG410 El matesial que constituye el dispositive estd perforado, lo que positlemente comprometa el propésito previsto def dispositive. AQ4| AD410
’ Material Puncicn / Agujero AG410DL Material(es) del dispositivo parforado{s] que conduce(n) = orificiosfaherturas no deseadas. A04 | ADA10 | AD41001
Pratuberancia/extrusidn de material Al41l Problema asociada con la apariencia fisica no deseada del material del dispositivo, especificamente cuando el material se extiende mas alld o per encimma de la superficie del dispositivo. AD4]ADA11
Ruptura de materiales Al412 Prohlema asociado a las perforaciones que conducen at estailido del dispositive, ADAfACAL2
Separacién de materiales AD413 Probletna asociado a una disociacion no deseada o rotura del dispositive. AD4|ADA13
El problema asociado con los materizles que componen el dispositivo se dividen, cortan o desgarran debido a fuerzas externas (p. ej., desgarramiento o laceracion) o fuerzas internas (p. .,
Materiat diidido, cortado o rasgada Adaza superacion de los limites de tension de traccién perteneclentes a los materiales utilizados en la construccion def dispesitivo). AO4 I ADAa14
Materia! rayado ADAES Problema asociado con un corte poco profundo no deseado o una ranura estrecha en la supetficie de los materiales del dispositivo. AQ4|A0415
AQS Problemas asociados con acciones o defectos mecdnices, incluidas piezas méviles o subconjuntos, etc. AQS5
::aspar;:.i‘c:n del dispositive o companente del AOSEL Problems asociade con lz separacidn del dispositive de su construcclén fisica, integridad o chasis. AQOS | A0501
positi
Dispositivo dafiado por otro dispositivo ADS02 Problema asociado con un dispositive que causa dafic a otro dispositivo. AD5]AD502
. Modificado
Problema de eyeccion A0503 Problemas asociados con fa Incapacidad o expulsién o descarga inesperada del dispositive desde su ubicacidn flsica. (edidl'ofiaE) Cambio editorial a ka defintcidn €1 18 de marzo de 2020. AQ5 | ADS03
" y N - . Modificado N o
Falta de expulsion A050301 Problerna asoclado a la Incapacidad del dispositive para ser expulsado o descargado de su ubicacién fisica. {editorial) Cambio editoriat a fa definicién ¢! 18 de marzo de 2020, AQS | AD503 | AQ50301
EZITOrIa
» N . . o R . . . S . . Modificade o
Eyeccién no intencionada AD5030% Problema ascciado a la expulsién inesperada del dispositivo de su ubicaclén f!'sma. Esta incluye, entre otros, dispesitivos como aplicadores de ¢lips, cartuches de pelicula y grapas, (editorial) Cambio editorial 2 la definicidn el 18 de marze de 2620, A0S | AD503 | AD50302
. 5e modifics definicidn ef 27 de erero de 2022 (Antigita definicion:
Modificado i Fusa/Salpicadura: Froblema asociado at escape de un lguiilo, gas o
Fuga/ Salplcadura ADS04 Problema asociado al escape de un liguido{incluyendo sangre y fluidos corporales), gas o radiaci6n del recipiente o contenedor en el que se aloja, P radiacidn del recipiente o recipiente en el que se alofa), Para mis AUS[ABS04
{t8ENICO) | detalies, véase el comentario Na. 14 del Registro de camtins
{Ndmero de publicacion 2022).
El término/definicién se modifics el 27 de enero de 2022
(Término/definicién anterior: fuga de Buldo: escape [fliberacién,
Liquidof Fuga de sangre ADS0401 Escape {Liberacidn, Descarga) de fluide{incluyendo sangre o fiuidos corporales) a través de una ubicacién no deseada; a menudo acompahado de una pérdida de presién y/o rendimiento. Esto Modificado | escarga) de fiuido a través de una ublcacion no deseada, a menudo AOS | AD504] ADS0401
quidos Tug ne incluye fugas de fluido tanto externas coma Internas., Esto no incluye fa fuga de poivo fluidizado. (técnico) ecompefiado de una pérdida de presién y/o salida). Para mds
- detailes, vaase el comentario No. 15, 16, 17, 38 del Registro de
‘cambios {Nimero da varsidn 2022).
Término/Definicidn fue modifficado el 27 de enero de 2022 jAntiguo
R Madificado términe/definicién: Fuga de Gas: Problema asociada 3l escape no
Gas/ Fuga de aire AD5D402 Problema asociado con el escape no intencionado de un gas/ aire del contenedor en el que se alofa, Esto también incluye fugas de aire/gas tanto externas como internas. - intendoenado de un gas del recipiente en el que se encuentra AO5]ADS04 | AC50402
. (tecmco) alofado). Para mds detalies, viase ef comentaric No. 13, 20 dal
Problema mecdnico B Registra de cambios {Nimero de publicacign 2022).
E liby ién, di a) de gela través d bicacidn no deseada, como en la d I de ult ido. lib: ion d | de | H 6 fuga d
Fuga de gl Q50403 Ascape(l eracion, descarga) de gel a través de una ubicac da, ta fuga de gel de viirasonido. Escape o libaracién de gel de las estructuras de contencién, como una fuga de A0S | AOS04FAD50403
implante llena de gel.
Fuga da radiacién ADS0404 :E:tc::;nd:adm:iacién (energia en forma de ondas o parliculas subatémicas, espacialmente aquellas que catrsan ionizacidn) a través de estruciyras de contencidn, io que Hleva a una exposicién ro ADS | ADS04 ] ADS0404
Fuga perivalvular A050405 Probtema asociado con el escape de sangre alrededor de una vélvula cardiaca, particularmente alrededor de sus valvas. AO5]AC504| ADS0405
: El plazo se agregd &) 27 de enero de 2022. Para mis detalies, consulte
Regurgitacidn central AQ50M06 Problema asoclado con el escape de sangre a través del centro de la valvuls cardiaca o el reflujo de sangre a través da fa vilvula cardfaca, Nuevo - ef comentario No. 147, 175 di{ Registro de cambios {Nimere de AQS5FADS04| ADS0406
publicacion 2022},
El plazo se agregd el 27 de enero de 2022, Para mds detalles, consulte
Fuga de palvo A050407 Escape {liberacian, descarga) de polvo (incluidas las particuias) a través de un lugar no deseade, a menuda acompaRada de una pérdida de presisn y/o salida. Nuevo el comentario No. 21 del Registro de cambias (Nomero de AOS5] AD504]A050407
publicacién 2022).
Problema de disparo A0505 Problema asociado con el dispositivo que no se descarga segin lo previste, AD5 | AOS05
Falta de fuega A050501 Problema aseciado con la falla del dispositivo para descargar su carga [por efemplo, la grapadora quirirgica no pudo desplegar pareial o completamente sus grapas), AO5 | ADS05 | AGS0501
Fallar A050502 Problema ascclado con una terapia o algoritmo que no se entregz o ejecuta en el momento esperado. ADS | A0505 | A050502
Atasco mecanica AD506 Se impide o restrings el movimiento del dispositiva. : AQ5]A0S06
Mecénica Alterada A0507 Prablema asccizde can un dispasitive funclonamiento mecénico de maguinaria, partes méviies o harramientas del dispositivo que se cambian o modifican. AQSADSOT
Falta de alineacién A050701 Problema 2seciade con un circuito, equipo o sistems por el cual sus funciones no se sincrenizan correctamente o sus posicionas relativas no se crientan correctamente. AQ5 | AQS07 | AQO50701
fafla al cartar AD50702 Incapacidad del dispositiva para hacer una incisién, perfarar o abrir segiin lo previsia. AOQS | ADS07 | AOS0702
Falio en el cicle AQS0703 Problema ascclade con el dispesitivo gue no completa una serie de procescs o eventos. AQS | ADS07 | ADS0703
Falta de ferma de grapa ADSD704 Prablema asaciade con el dispesitivo que falla al conectar el tejido con un dispositivo de grzpado debido a que las grapas no se forman correctamente. ADS | ADS07 | ADSDT704
Ei plazo e agregd el 27 de enero de 2022, Para més detalles, consulie
Faita de sello AQ50705 Problema asociade con el dispositivo que no logra sellar el vaso previsto con el dispositive destinado a proporcianar un sellzdo {p. ¢]., hemostasla electrequirirgica). Nuevo e comeatario No. 198 det Registro de cambios {Nimero de AQS | ADS07 | ADS0705
pubiicactén 2022}
Ruido, Audible ADS08 Problema asociado con cualquier sonido no intencionado que emane del dispositive {por efemplo, chirridos de dos partes que se frotan entre sf o zumbides de companentes eléctricos), AOS[A0508
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GESTHIN DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA -
e DD.MM.AAAA
fai 2 aiios
Término denivel 1 ] Término de nivet2 -~ Término de nivel 3 {'Cédigo -~ | Definicién : ) : ] : | Estado Descripcion‘de la Situacién Codigo Jerarguia -
Resistencia Fisica / Adherencia A0S0 Prablems atociado a la falta de movimiento en el dispositivo por agarrotamienta o gripado de piezas. B AD5|AD5D9
£l pfaro se aprept & 27 de enero de 2022, Para meds detalles, consdlte
Adhesiva demasiado fuerts ADSH901 1a fueren de una Unian adhesiva s demasiade grande; normalmante se use cuando ef sdhesive estd destinado a Una sujecidn tempaoral perc actda de una manera mas permanents, Muavo &l comentasic Mo, 215 det Registra do Cambios (Wersién Namers A05 | AQS09 1 AGSD901
2022}
Probleima de retraceldn AQ510 frodlema asoriade con levar el dispositive 2 Une ubicacion previsia. AQBADSIO
P;_u.hij:a_n:s_gsir_m_:gur_ai_ . ; JADSLL . probls oelado con fa _cén_st(ticciéﬁ.ﬁsic_a bisi i i ADBIAORIL:
o colapso . 'A.0_5'1.101 Problema a _qcia._t.;i:a ton el pandeo bai'éi_as_(:amies.'l.io c_h_el. f}'_)_a_t_eiiél por fuerzas externas. ADS | ADS11 | AD51101 -
Bordes afilados AD51102 El dispositive tiene bordes afilados no deseados que pueden causar lesiones }:: daftos. AOS | ADS11 | AD51102
Difici de plegar, desplegar o colapsar AD51103 ::':Irzr:ac::?:ia;r;tn:]:;ll):zz :zIutitzoes::i\.;i:z:lé;.minos de que el vsuario e)_(_parimente dificultad para cerrar o extender/extender 1a longitud del dispesitive, incluso si la operacidh se reallza de (i’\;‘l;cli‘iif{i:t:;do dc?r:;c‘::&;é;:::::i:fnn el 18 de marzo de 2020 para Inclulr AD5 | AOS11]A051103
Diftell de abrir o cerrar AQS1104 Ezzh‘izr;;aeat?::ft:? con el uso del dispositivo en términos de que el usuario tenga dificultades para abrir y cerrar el dispositive, incluso si la operacion se realiza de acuerdo con fes Tnstrucciones ge ADS | AD511 | AD51104
Coaptacién incompleta A051105 Problema asociada con la hoja de Iz vélvula cardiaca que no se cierr correctamente, A0S | AD511 | AG51105
Movimiente no intencionado AQ512 Problema asociado con un movimiente no deseado det dispositive, gue puede estar relacicnado con el mal funcionamiente, diagnéstico erréneo o maltrata del dispositivo, AD5]A0512
Dispositivo desalojads o dislocado AQ51201 Problemas zsociados con el dispositivo que no permanece en uha ubicacidn espesada, ACS | AD512 | ADS1201
Dispositivo volcado AD51262 Problema asaciado con la incapacidad del dispositivo para permanecer en posicién vertical. AUS | AD512 | AOS1202
Cayé el dispositiva AD51203 Pronlemsa asociado con ef dispositive o un componente que se cayd inesperadamente o se movié hacia abajo desde un lugar previsto. A0S ] AD512 | A051203
Dispositivo deslizado AD51204 Froblema asociado con el dispositive moviéndose o deslizindose desde Iz posicidn prevista. A0S | AD5I2 | AD51204
Colisidn no Intencionada A031205 Problema asociado al impacto del dispositive con etre objeto. AQ5 § AD512 | AO51205
Movimiente no intencionado de! sistema A051206 Problema asociado con cualquier movimiento dei sistema o componentes qgue no fue iniciadoe por el usuario. AQ5 | AQ512 | AQ51206
Inestable AQ51207 Problema asociado & la establlidad mecénica del dispositivo. ADS | AD512 | AD51207
Vibracion AD51208 Problema asociado 2 la oscilacién mecdnica indeseable. AD5 [ AO532 | ADS1208
tubricacién inzdecuada A0513 El dispositivo muestra una lubricacion inadecuada. Nuevo :L::i::\::::En?::gi:l,ﬁ:;;:::r::;izzs._mmo‘m‘émﬁm A05|A0513
ADG Problemsa asociado con Iz transmision de {uz visible que afecta la calidad de la imagen transmitlda o que afecta de otro modo la aplicacidn prevista de la trayectoriz de luz visible. - AQG
Desenfogue ADE0L El problema se relaclona con el mal enfoque dei objeto o ¢f enfoque estd en el abjete equivocade o en e drea equivocada, AO6 | ADGO1
L Descentracién 6ptica AQB02 Preblema asotizdo con el descentramiento de las lentes épticas, AO6|A0602
Prablema éptico Pecoloracion dptica ACB02 Problema asociado a un cambio de color ne deseado. ADB|ADG03
Distorsién oplica ACBDS Problema asociado con un defecto dptico en un sistema de formacién de imdgenes por el cual la imagen na tiene la forma de una imagen Ideal del objete. A0B|ADGDA
Obstruccidn bptica ACBOS Problema asoclado con el blogueo de dispositives dpticos, por efemplo, vias visuales, AD6]A0BOS
AD7 Preblema asoclado cen uina falla del circuito eléctrico del dispositivo. AD7
Problema de captura AG7OL Probliema asociado con fa incapacidad dei dispositivo para legrar uha despolarizaclén y contraceion exitosas de unz camara cardiaca causada por un pulso de salida del marcapasos, AO7]A0701
Fracaso en la captura A070101 Probtema asociado con la imposibilidad de lograr una despoterizacién eficaz y constante del corazén como resultade del estimulo eléetrico del marcapasos. AQ7 | AUTO1 | ADTFOL01
Umbral de captura alto AL70102 Problema con ia cantidad de energiz de salida necesarla para provocar |a despolarizacitn cardiaca superior a ls esperada/deseada. AQ7 | AD701 | ADTO102
Captura intermitente A070103 Problema asociado con la despolarizacién ineficaz & inconsistente dei corazén. AO7 | AD70L | AD70103
Umbra! de capturainestable AD70104 Problema con la cantidad de energia de szlida necesaria para causar la despolarizacion cardiaca que es inestable. AQ7 | AQ701 | AQOTO104
disparn continuo AD702 Probiera asociado a la produccian excesiva de lipuisos eléctricos durante un periodo, AQ7|AD702
areo A0703 Prablema asociado con la corriente eléctrica que fiuye a través de un espacio entre dos supeficies conductoras, lo que generalmente genera uh destello de luz visible, AQ7| 80703
Arcos en paletas A070301 Problerna asociado con la corriente eléctrica que fluye a través de un espacio entre las paletas {superficies conductoras), lo que genaralmente genera un destalic de luz visible. AQ7 | AD703 | AOT70301
Arco de electrodos ADI0302 Problerma asoclado con la corriente eléctrica que fuye 2 través de un espacio entre los electrodos (superficies conductoms), lo que generalmente genera un destelio de luz visible. AOQ7 | AD703 | AO70302
chispas AGT04 :;::!::::ms. iado con un destello de luz refacionade con una descarga eléctrica en un medio normalmente no conductor, como ef aize. Ne asociade con una descarga entre dos superficies AQ7|AOT04
Problema de bateifa AD70S Problema asociado con la alimentacion interna del dispositivo (per ejemplo, baterfa, transformador, pila de combustible u otras fuentes de alimentacién}. AT | ADTOS
Problema de bater/a: alta impedancia A0?0501 Problema relacionado con el aumento de |z impedancia interna de la baterfa. AD7 | AQO705 | AO70501
Problema de bateria: baja impedancia AD70302 Problema relecionade con Ia disminucién de |z impedancia interna de la bateria. AD7 | AD705 | AG70502
Ne funcionar <on haterfa AQ70503 Prablerna ascclado con el dispositive gue no funcicna cliando ho esté conectado a una fuante de alimentacion fija. A07 | AD705 | AC70503
Descarga prematura de |z bateria AQ70504 La bateriz se descarga antes de lo esperado, ALT | ADBTOS | AGT0504
Problema de carga AD706 Problema ascciado con la incapacidad del dispositive para cargar con éxito una fuente eléctrica. AUTIADTOE
Cargo cancelado AD70801 Problemna ascciado a fa finalfzacidn prematura del praceso de carga {por ejempio, de una bateria u otro dispositivo de almacenamiento de carga). AO7 | AO706 | AD70601
Tiempo de carga retrasada ADT0602 Prablema ascciado con una cantidad inesperada de tiempo requerido para cargar el dispositivo {per ejemplo, un retraso en elinicio de ia carga o un tiempo de carga miés largo de lo esperado). AQ7 | AD706 { AQ70602
Falta de carga AD70603 Problema ascciado con |a incapacidad de iniciar ef proceso de carga spropiado {por ejemplo, de una bateria u otso dispositivo de almacenamiento de carga) A07 | AD706 | AO70603
Falta de descarga ADTOT Problema ascciado con |a falla de una bateria u otro dispositivo de almacenamiento de cargs para descargarse adecuadamente segin lo previsto. No se aplica a Ja desfibrilacion. AQ7FAOTO7
problema de energla AD703 Problema asceiado con la energfa para operar el dispositiva, AD7IAO0708
Pmb?ema de Pérdida completa de energia AQ70801 Problema asociado con |a falta de energia para ejecutar el dispositivo. AQ7 ] AQ708 | AD70801
propn?dad . Pérdida Intermitente de energla AO70802 Prablema asociado con una interrupclén Intermitente de la energla para hacer funcionar el dispositive. A07 § AO708 | AO70802
eléctrica/etectrénica Fallo al encender AD70803 Problema ascciado con |z incapacidad del dispositive para encenderse relacionado con la energha entregada al dispositivo, A07 § AQ708 | AQ70803
Encendido no deseade AD70804 Problema ascciado con el encendido del dispositivo cuando ne estaba previsto. AO7 § AQ708 | AQ70804
Problema de deteccidn del disgasitivo AD709 Problema ascriado con la caracteristica del dispositivo que estd disefiado paré responder a un estimulo fisico (temperature, iluminacién, mavimiento, ritmos cardiacos) y que no transmite una sefial AQ7|A0708
resultante para interpretacidn a medicidn,
Sensibilidad reducida ADFOS0L Prablema con el dispositivo que es menos sensible a una entrada de fo previste o esperado, AO7 [ AQ709 | AQ70901
Mayor sensibilidad AD70502 Problema con el dispositivo que es mas sensible a una entrada de le previsto 0 eésparade. AQ7 | AQ709 | AD70902
Error al analizar fa sefiat AQ70903 Problema con el dispositivo que no analiza una sefial, AO7 | AO709 | AD70903
Error al seleccionar |a sefial AO70904 Prablema ascciade con ia falla del dispositive para seleccionar |2 sefial de entrada adecuada, AQ7 | AQT09 | AD70204
Umbral de deteccién sito 2070505 Problema asociatdo con fa tantidad de entrada requerida por el dispositivo para detectar una sefial més alta de o esperadofdeseado, AO7 | AOTO9 | ADT0%05
Umbral de deteccidn bajo AO70806 Problems asociado con la cantidad de una entrada requarida por el dispositivo para detectar una sefial gue es mids baja de lo esperado/deseado. AO7 | AO709 | AD70%D6
Pérdida de umbraf AOT0S07 Problema asociade con la pérdida de la cantidad minima de energia, voltaje ¢ corriente necesaria para estimular constantemente el mésculo cardlace. AO7 | AO709 | AD70207
Falta de sentide AGTOS08 :::il;r;: asociado con fa falla del dispositive disefiado para responder & un estimulo fisico {como temperatura, iluminacién, movimiento} para transmitir una sefial resultante para interpretacién o AD7 | AGT09 | AO70308
Sobredeteccién AQT0509 Problema refacionada can ta falla del dispositivo para filtrar correctamente las sefiales cardiacas, lo que da come resultado una respuesta inadecuads del dispositivo. AO7 | ADT09 | ADTD503
Deteccisn insuficiente AGP0510 Prablema relacionads con la falla del dispositivo para detectar adecuadamente la actividad cardiaca intrinseca y rasporder adecuadamente. AO7 | AOT09 | AD70910
Deteccidn intermitente AD70911 Problema con el dispositivo que recibe una sefal entrante de forma infermitente cuando se espera que sea continua. AQ7 | ADT09 | ADT0911
tnterpretacidn incorrecta de la sehal AD70512 Problema cen el dispositivo anallzando una sefizl de manera inaproplada. AD7 | AG709 | ADTO912
falta de conducta AD710 Problema asociade con ta incapacidad del dispositlva para permitir el pase de unz corsisnte eléctrica o para conduchr |a electricidad contintyamente 3 lo fargo de un camine eléctrice. AD7]AD710
Problema de interrogatorio ADT11 Problemas asociados con la capacidad del dispositive para responder a las sefiales de un sistema disefiado para interrogar su estado. AQ7]A0711
Dificii de interrogar AB71101 Problema asociade con la dificidtad de un sisterna de transpondeder pars desencadenar una respuesta. AD7 | AO711 | ADT1101
Mo Interrogar AD71102 Problema asociade con la falla del dispositivo para responder adecuadzmente a las sefales de un sistema disefiado para interrogar su estado. AQ7 | AGTLL § ADTLI02
Problema de marcapasos AD712 Problema asociade con la incapacidad del dispositivo para generar un latido cardfaco simulade terapéutico & través de impulsos eléctricos. AQ7]ADT12
¥racaso al convertir el ritmo ADT1201 Fracase de |a terapia del dispasitivo o del conjunte de terapias para terminar con el riime cardiaco dafiino que ia terapia pretende terminar, AQ7 | AD712 | ADT1201
Sincronizacién imprecisa ADTL202 Problema asaciado con un error debido a la temporizacion impetfecta de dos operaciones, por efernple, el tiempe de transmision de la sefial, AQ7 | A0712 | AQT1202
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| ‘ Codigo: | PIM.04.04.08
{ [ Versién: ! 0o
! Nombre del Procedimiento: GESTION DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA : — |
j | Aprobacion: | DD.MMIAAAA
| | Vigencia: | 2 afios
Término de nivel 1 | Término de nivel 2 Término de nivel 3 Cédigo Definicion Estado Descripcion de la Situacién Cédigo Jerarquia
Forma de onda inapropiada AD71203 Fallo del dispositivo para generar una salida de estimulacién con la forma correcta, por ejemplo, una forma de onda que es demasiadoe ancha. A07 | A0712 | AQ71203
Sin ritmo A071204 Problema asociado a que el dispositivo deja de dar pasos. AO7 | A0712 | AO71204
pasos encontrado en modo de respaldo A071205 Un dispositivo con una funcuinrzle marcapasos que se L-l\frll-_'rlllr'w en Vr-l modo de respaldo. Esta puede ser una accion a prueba de fallas da (por ejemplo, el final de la vida Gtil de , 0 AO7 | AD712 | AO71205
puede ser causada por un mal funcionamiento del dispositivo o debido a un error del operador.
Extimulacin astherdnica AD71206 .Pmbkema i‘fs(llj.i-?id()-a un p!n:esc) de iransmls_rc'm de marcap_aso.s tal que E‘hlr-e dos instantes sl‘gnihcalivoﬁ d-e u.n mismo grupe siempre hay un nimero entero de intervalos unitarios. Entre das AOT I A0712 [ A071206
instantes significativos ubicados en grupaos diferentes, no siempre hay unnimero entero de intervalos unitarios.
Estimulacién inadecuada A071207 El voltaje de estimulacién o el ancho del pulso es menor que el deseado. AQ7 | AD712 | AO71207
Cafmil s T eenibasite A071208 Problema a!ﬂc!adn ala ff!"a del dispositivo de marcapasos por un periodo de tiempo limitado, después del cual el elemento recupera su capacidad para realizar su funcién requerida sin estar sujeto AO7 | AD712 | AG71208
a ninguna accién correctiva externa. Nota: como |z falla es a menudo recurrente.
Estimulacisn de bolsillo A071209 Problema asociado a una bolsa de piel en la que se aloja el generador de impulsos. AO7 | AD712 | AD71209
Modificado Cambio técnico al término y definicion el 18 de marzo de 2020 para
Problema de desfibrilacién/estimulacion AD713 Problema asociado con la administracién de descargas eléctricas/estimulacién por un dispositivo destinado a administrar descargas/estimulacién. o incluir estimulacién y diferenciar este término con "Descarga A07]A0713
(teCﬂlCU) eléctrica no intencional” (AD714),
Fallo en la administracién de descarga/' lacién A071301 Problema asociado con la falla del dispositive para entregar energia eluléctrica‘ ?:énc(:ifz:;dn E::;::::;;;;T.W al plazog) 16 dedibze de 2020 pard inchic AQ7 | AO713 | AO71301
Descarga / Estimulacién Inapropiada / Inadecuada A071302 Se administré una descarga con un nivel de energia incorrecte o en un momento incorrecto, ?::::.T;do i(;a:::’x::;ﬂ:ﬁ:ﬁz&;ﬁ::ﬁ:ﬂ?ﬁ{im:Ion ¢l 16.de marze de 2020 pata AQ7 | AO713 | AD71302
Chodid interiniienis, Ettadsn A071303 Prnblema as_cluciado a Ia. falta de suministro de energia eléctrica durante un tiempo limitade, tras el cual el elemento recupera su capacidad para realizar su funcién requerida sin ser objeto de M?diﬁcado Camblo técnico al término y definicion el 18 de marzo de 2020 para A7 | AO713 | AD71303
ninguna accion correctiva externa. Nota: tal falla es a menudo recurrente. (tecnlcol incluir estimulacidn.
Modificado Cambio técnico a fa definicidn el 18 de marzo de 2020 para
Descarga eléctrica no intencionada A0714 El dispositivo proporciona una descarga eléctrica no deseada. Utilice este término para los dispositivos que no estan destinados a administrar descargas/estimulacién. = diferenciar este término con "Problema de A07|A0714
(tECnICO) desfibrilacidn/estimulacién” (A0713) y términos de nivel inferior.
Fallo de puesta a tierra A0715 Problema asociado con la incapacidad de conectar conductores de un sistema electrénico con el fin de controlar o impedir las corrientes y voltajes de tierra. b A07]A0715
Sobretensidn eléctrica A0716 Problema asociado con una actividad eléctrica que excedié el limite de umbral especificado del circuito integrado interno. A07|A0716
Descarga electrostética AD717 Problemna asociado a la descarga de electricidad entre dos cuerpos previamente cargados eléctricamente. A07|A0717
Falta de apagado AD718 Problema asociado con el dispositivo que no se apaga cuando se solicité un apagado. A07 | AD718
El dispositive permanece activado A071801 Problema asociado a que el dispositivo continda en estado activo después de solicitar |a desactivacién. AO7 | A0718 | AD71801
Apagado inesperado A0719 Problema asociado con el apagado inesperado del dispositivo. A07|A0719
:Ir:g:::‘aa::écgcr:patib]lidad A0720 Problema asociado con la capacidad de un sistema para funcionar en su entorno electromagnético sin introducir perturbaciones intolerables en nada de su entorno. AU?]AD?ZU
Interferencia electromagnetica A072001 Problema asociado con una medida de radiacién electromagnética de un equipo. A07 | A0720 | A072001
Interferencia de radiofrecuencia (RFI) A072002 Problema asociadoe a la degradacion de la recepcién de una sefial deseada provacada por perturbaciones de RF. AO07 ] AQ0720 | A072002
Circuito de falla A0721 Problema asociado con una falla de las rutas de |a red internz o del circuito eléctrico {es decir, componentes eléctricos, placas de circuitos, cableado) A07|AD721
Acoplamiento capacitivo A072101 Problema asuma'do'a la transferencia de energla dentro de una red eléctrica por medio de la capacitancia entre nodos del circuito. Ocurre cuando la energia se acopla de un circuito a otro a través AO7 | AO721 | A072101
de un campo eléctrico.
Cortocireuito eléctrico A072102 Problema asociado con una corriente eléctrica que viaja a lo [argo de un camino aceidertal (¢camino no deseado) en un circuito. AO07 | A0721 | A072102
Continuidad Intermitente A072103 Problema asociado a fallas intermitentes en interconexiones eléctricas/electrénicas. 2 AO07 | A0721 | A072103
Problema de impedancia A0722 Problema asociado con los niveles de impedancia eléctrica entre el dispositivo y las conexiones del paciente. ' AO7|A0722
Alta impedancia AD72201 Problema asociado con niveles de impedancia eléctrica superiores a los previstas entre el dispasitive y las conexianes del paciente. AO7 | A0722 | A072201
baja impedancia A072202 Problema asociade con niveles de impedancia eléctrica inferiores a los previstos entre el dispositivo y las conexiones del paciente. AQ07 | AD722 | A072202
AO8 Problema asociado con el funcionamiento del dispositivo, relacionado con su precisién y asociado con la calibracién del dispositive. AD8
Error al calibrar ADBO1 Problema asociado con la falla del dispositivo para realizar un procedimiento o proceso de autocalibracién disefiade para asegurar la precisién y el rendi d do del di itivo. AOB|A0801
Bl riv Falta de recalibracién AD802 :::::,1:::?;:3:::;Z::I:D:::‘ij_mmw que no puede recuperar un nivel esténdar de precisién al realizar un procedimiento o proceso de calibracién disefiado para asegurar la precisién v el AO8| AORO2
calibracién imprecisién ADBO3 Problema asociado con el dispositivo que proporciona mediciones imprecisas en camparacidn con un estandar de referencia. - A08]A0B03
sobrecorreccién A0B04 Problema asociado a un ajuste que supera un conjunto de criterios. AOB|A0B04
subcorreccion A0BOS Problema asociado con un ajuste que cae por debajo de un conjunto de criterios. Nuevo ﬂiw’d:;?;:;mﬁlym?mﬂ eyt AO8|A0B05
A0S Problema asociado con cualquier desviacion de las especificaciones dacumentadas dal dispositive gque serelacionerreon ef resultado Final) los datos otos resultadios telas’ pruebas proporcionados - A09
por el dispositivo.
j i Problema con cualquier desviacién de las especificaciones documentadas del dispositivo relacionadas con la retroalimentacién audible. por ejemplo, avisos de voz o pitidos, pero no alarmas Modificado
::‘rr:::]l;?::ﬁieﬁﬁpmblema o AT0L relacionadas con Iaqseguridad que se tratan epn el "Problema de medidas de pmt.:u.ic'm". pereiemee P P (editorial) Gt crlonletiimlane) {2 demane A6 2000, A09|A0901 .
Avisofretr 5n audible inapropiadi A090101 Problema con mensajes audibles que no guian al usuario del dispositivo a la accidn correcta. A09 | A0901 | ADS0101
Aviso/r li ién audible inaudible o poco claro A090102 Problema asociado con indicaciones audibles que no se pueden escuchar con claridad. A09 | A0901 | ADS0102
Sin aviso/retroalimentacién audible A090103 Problema aseciade con el dispositivo que deja de proporcionar indicaciones audibles. A09 | A0901 | AD90103
Problema de visualizacién o A0902 Problema con cualguier desviacién de las espacificaciones documentadas del dispasitive relacionadas cor la retroalimentacion visual: por efemplo, iz visoallzacion de infotmacidn, imégenes en una ’ A09]A0902
retroalimentacién visual pantalla o salida del dispositivo.
El dispositivo muestra un mensaje incorrecto A090201 Problema asociado con proporcionar informacién de visualizacion incorrecta. AD9 | A0902 | AD90201
pantalla dificil de leer A090202 Problelma asociado con la legibilidad de |a pintalla, que compromete, por ejemplo, |a lectura/interpretacién de los pardmetros del paciente o los resultadas de las pruebas. Las prablemas de A0S | A0902 | AD90202
legibilidad pueden deberse al color, el tamafio de la fuente, el contraste de | pantalla u otros factores.
Pl e G rE TR A090203 Un dispositivo no muestra consta nteme.nte el mismo mensaje, resultado, lectura o imagen. por ejemplo, |a pantalla puede parpadear, cambiar entre lecturas o mensajes, o quedar completamente A9 | AO902 | A090203
en blanco durante breves periodos de tiempo.
Error/artefacto de visualizacién de imagen AD90204 Problema con la visualizacién de i que genera im3 corruptas o lecturas/indicaciones de medicién. A09 | A0902 | AD90204
Orientacién de la imagen incorrecta AD090205 Problema asociado con una orientacion de imagen incorrecta en la pantalla del dispositivo. A09 | A0902 | A090205
Sin visualizacién/imagen A090206 Problema asociado a la ausencia de display o imagen. A09 | A0902 | A090206
Problema de salida Sin indicaciones visuales/retroalimentacién A090207 Problema asociado con el dispositivo que deja de proporcionar retroalimentacion visual, A09 | A0902 | A090207
imagen de mala calidad A090208 Calidad inadecuada de una imagen o cualquier representacién visual mostrada por el dispositivo, o salida del dispositivo. A09 | A0902 | A090208
Las indicaciones visuales no se borrardn A090209 Problema con los mensajes visuales que contintian mostréndose en/por el dispositivo después de que se haya tomado la accién adecuada. A09 | A0902 | A090209
Indicaciones tactiles / Comentarios A0903 Problema con cualquier desviacién de las especificaciones documentadas del dispositivo relacionadas con la retroalimentacién téctil. por ejemplo, aviso vibratorio del dispositivo. A09|A0903
Indicacién/retroalimentacidn tactil inapropiada A090301 Problema con la retroalimentacién tactil que no guia al usuario del dispositivo a la accién correcta. A09 | A0903 | A090301
Sin indicaciones / comentarios tictiles A090302 Problema asaciado con el dispositivo que deja-de- proporcionar retroaiimentacion téctil. ) A09 | A0903 | A090302
Problema de salida de energia A0904 Problema con la salida de energia prevista del dispositivo. A09|A0904
Espectro de energia incorrecto A090401 Problema asociado con la salida de energia del dispositivo que no estd en la parte esperada del espectro.. A09 | A0904 | A090401
Falta de suministro de energia ADS0402 Problema asociado con la falla del dispositivo para entregar energia. AQ0% | AD904 | A0S0402
Salida de energla intermitente A0S0403 Problema asaciado con la salida de energfa del dispositivo que es inconsistente con el tiempo. A0S | AD904 | A090403
Salida por encima de las especificaciones A0S0404 La salida del dispositivo supera las especificaciones documentadas del dispositivo. A0S | AD904 | A090404
Salida por debajo de las especificaciones ADS0405 La salida del dispositivo esta por debajo de las especificaciones documentadas del dispositivo. A0% | AD904 | A090405
Fallo de salida terapéutica o diagndstica A090406 Problema asaciade con la falla del dispositivo para entregar la salida requerida para el tratamiento a identificacién.de una enfermedad. AO9 | AD904 | A090406
Terapia entregada al drea del cuerpo incorrecta A020407 Problema asociado con el dispositivo que causa una accidn terapéutica no deseada en un drea del cuerpo distinta al drea prevista. A09 | A0904 | A090407
Problema de salida de radiacién A0S05 Problema con la salida de radiacién prevista del dispositivo. AQ09|A0905
Fallo de salida de radiacién A0S0501 Problema asociado con la ausencia de salida de radiacién de dispositivas radioldgicas o de diagnéstica. A0S | A0S0S | A0S0501
Sobreexposicidn a la radiacién A0S0502 Problema asociado con la radiaci6n excesiva emitida por dispositives radiclégicos o de diagnéstico. A0S | AD905 | A090502
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Subexposicion a |a radiacion A0S0503 Problema asociade con muy poca radiacién emitida por dispositives radiolégicos o de diagndstico. A09 | A0S05 | AD90503
Radiacién emitida por el dispositive cuando no se suponiz que lo hiciera. Esto se aplica 2 los dispositivos destinados a emitir radiacién, y la radiacidn se emite desde la parte correcta del dispositivo,
Salida de radiacion inesperada/no intencionads AD90504 pere en un momento incorrecte. Use "fuga de radiacion” s el dispositivo emite radiacion que nunca deberia haber sido emitida, o desde una ubicacion desde |a cual nunca deberia haber sido AD9 | AD90S | A0S0504
emitida
Problema de salida de gas ADS06 Problema asaciado con la salida de gas. AD9|A0906
Sin salida de dispositivo AD907 Problema asociado con ninglin resultade de medicidn, valor o datos obtenidos de| dispositive. ADY|A0907
_Rcsu‘tado olectiras ir_'wneuas' ADSOB Prablema asociado con un resultado final, datos o resultados de prueba no conformes propercionados por el dispositivo a sus especificaciones de rendimiento. Mc_dlf"_:ado Cambio editorial al término el 16 de febrero de 2021. A09|A0908
inadecuadas o imprecisas (editorial)
Modificado o técni é i rui
Sefial Artefacto / Ruido AD90801 Problema asociado con impurezas o interferencias en una sefial (por ejemplo, artefactos de ECG). (técnico) g:r::%:;ecmcu SR LA EARA pardin RS AQ9 | ADSOS8 | A0S0801
Falta de obtencidn de la muestra A090802 El dispositivo no recoge ni transfiere la muestra, AO09 | AD908 | A090802
Resultado falso negative AD90B03 Problema asociado con el dispositive que informa incarrectamente que algo no se ha detectado y puede engaiiar al operador para que no tome ciertas medidas cuando se deben tomar medidas, AQ9 | AD908 | A090803
Resultado falso positivo A090804 Problema asociado con el dispositive que informa incarrectamente que se ha detectado algo y puede inducir a error al operador a tomnar ciertas acciones. AO09 | AD9IDB | A090804
Medida incorrecta AD90B05 La medicién obtenida o proporcionada por el dispositive es obviamente incorrecta. AQ9 | AD90B | AD90805
Resultados no reproducibles A020806 Los resultados del dispositivo no se pueden reproducir de forma fiable. AQ9 | ADSO8 | AD90806
lecturas altas A0S0807 La lectura proporcionada por el dispositivo es demasiado alta o mas alta de lo esperado. AQ9 | ADSO8 | AD90807
Lecturas bajas A090808 La lectura proporcionada por el dispositivo es demasiado baja o mas baja de lo esperado. AQ9 | ADSOB | ADS0808
Resultados de prueba altos A0S0809 Los resultados de la prueba proporcionados por el dispositivo son demasiado altos o mas altos de lo esperado, A09 | ADSDB | AD90B09
Resultados de prueba bajos A0S0810 Los resultados de la prueba proporcionados por el dispositivo son demasiado bajos o mas bajos de lo esperado. A09 | ADSO8 | A090810
No se pueden obtener lecturas A0S0811 El dispositivo no proporciona ni muestra una lectura vélida. A09 I AD908 I A090811
Faltan resultados de |a prueba A090812 Problema asociado con los resultados de una prueba o medicién que no aparecen, A09 | AD908 | AD90812
. . e . " N : : Eltérmino se agregd el 18 de marzo de 2020 como un término
T 2080813 Informes de resultados erréqeos;’dlscrepantes que combinan resultados altos/bajos y/o positivos/negativos. Este término no debe seleccionarse cuando los informes indiquen resultados Nuigvio adicional de nivel 3 2 "Resultados o lecturas incorrectos, inadecuados | AQ9 ] A0S08 | A090813
consistentemente altos o bajos o falsos positivos o falsos negativos. o imprecisos".
El plazo se agregd el 27 de enero de 2022, Para mas detalles, cansulte
Pobre visibilidad A03S0814 El dispositiva implantado es dificil de detectar en las modalidades de imagen, por ejemplo, visibilidad insuficiente. Nuevo el comentario No. 146 del Registro de camblos {Nimero de A09 | AD9S08 | A090814
publicacién 2022).
Resultados terapéuticos inesperados A0S09 Problema asociado 2l uso del dispositivo con fines terapéuticos. AQ09|A0909
Al0 Problema asociado con el dispositivo que produce temperaturas no deseadas, A10
Enfriamiento excesivo A1001 Problema asociado con el dispositivo que produce temperaturas inferiores a las especificadas. A10]|A1001
Calentamiento excesivo A1002 Problema asociado con el dispositivo que tiene una funcién de calentamiento o calefaccién, produciendo un calor excesivo. A10]A1002
Refrigeracion insuficiente A1003 Problema asociado con el dispositivo insuficientemente enfriado en estado activo (en funcionamiento) o/y no activo {no en funcionamiento). A10|A1003
Problema de Calefaccidn insuficiente A1004 Problema asociado con el dispositivo o sus componentes que producen temperaturas que no son tan altas como las especificadas. A10|A1004
i ispositi te su funci ient dafi jempl brecalentamient duce fusidn d
temperatura Sobieeslantamisnis el disssdiv A1005 Problema asociado a que el dISDDSIIthO produce altas temperaturas, de manera que se compromete su funcienamiento o se causan dafios (por ejemplo, sobrecalentamiento que produce fusién de A10|A1005
componentes o apagado automatico).
Descomposicién térmica del dispositivo A1006 Problemas asociados con una decoloracién o destruccién como resultado de la descomposicidn térmica del dispositivo. A10]|A1006
Fuego A1007 Problema asociado con la combustién del dispositivo con una llama constante. A10|A1007
Uamarada o destello A1008 Problema asociado con una quemadura relacionada con el dispositivo con una llama inestable, A10|A1008
De fumar A1009 Problema asociado a una nube de vapor o gas generada por el dispositivo, generalmente asociada después de un incendio o una quemadura. A10|A1009
All Problema asociado con programas escritos, codigos y/o sistema de software que afecta el rendimiento del dispositive o la comunicacién con otro dispositivo. All
Prablema de red de splicaciones Al101 Pmbl.ema asociado con las desviaciones de las especificaciones documentadas del sistema que afecta el rendimiento general del sistema y/o el rendimiento de un dispositivo individual conectado a All | A1101
ese sistema.
Problema del programa de aplicacién A1102 Problema asociado con el requisito de gue el software cumpla su funcién dentro de un uso o aplicacién prevista. Al11|A1102
Modificado La definicién se modificé el 27 de enero de 2022 para agregar "/ o"
El programa de aplicacidn se congela y deja de funcionar A110201 Problema asociado con la congelacion y/ o convertirse en no funcional de un programa de aplicacién. PR Para obtener més detalles, consulte el comentario No. 27 del All | A1102 | A110201
(IECnICO) Registro de cambios (Nimero de publicacién 2022).
Problema del programa de aplicacién: error de cilculo de dosis | A110202 Problema asociado con el cadigo de programa escrito o el software de aplicacién utilizade por el dispositivo para calcular medidas o cantidades especificas administradas por el dispositivo. Al1]|A1102|A110202
Problema del programa de aplicacién: error de medicacion A110203 Evento en el cual el software del dispositivo resulta en errores de preparacién o administracién de medicamentos. All | A1102 | A110203
::;?:::::?;e' programa de aplicacién: error de calculo de A110204 Problema asociado con el cédigo de programa escrito o el software de aplicacion utilizado por el dispositivo para calcular pardmetros distintos a los relacionados con la dosis o la potencia. All | A1102 ] A110204
::::::;a del programa de aplicackinyierror de cdlcola de A110205 Problema asociado con el cédigo de programa escrito o el software de aplicacion utilizado por el dispositivo para los célculos relacionados con la potencia del dispositivo. All | A1102 | A110205
V;r::; T‘aipmgrama dé:aplicactdn o roblemasde A110206 Problera asociado con la instalacién de actualizaciones en un sistema de software que afecta el rendimiento del dispositivo o la comt i6n con otro dispositivo, A11]|A1102|A110206
a al n
Problema con la instalacidn del software A110207 Problema asociado con la instalacion del software del dispositivo de manera que permita el pleno funcionamiento del dispositivo. La fuente de instalacién puede ser el fabricante o el usuario. All | A1102 | A110207
Cierre involuntario del programa de aplicacién A110208 Problema asociado a un apagado no intencionado per mal funcionamiento del programa de aplicacién. All | A1102 | A110208
:Ir::rl;:z AaalEeiicidn s progi 0 A1103 Problema ascciado a problemas de ejecucién relacionados con un programa o algoritmo. Al11|A1103
Problema de Ejecucién retrasada de programa o algoritmo A110301 Problema asociado con la ejecucion retrasada relacionada con el programa o algoritmo. A1l | A1103 | A110301
software de Ejecucién intermitente de programa o algoritmo A110302 Problema ascciade con la ejecucion intermitente relacionada con el programa o algoritmo, A1l | A1103 | A110302
computadora Fallo en la ejecucién del programa o algoritmo A110303 Problema ascciado con la falla de un programa o algaritmo para ejecutar, Interrupcién repentina/inesperada en la ejecucién de un programa. All | A1103 | A110303
Problema del sistema operative de la Problema asociado con elementos de software, firmware y/o hardware que controlan la ejecucién de programas informdticos y proporciona servicios tales como asignacién de recursos
A1104 = ¥ = S o ? S 7 5 Al11]A1104
computadora informaticos, control de trabajos, control de entrada/salida y gestién de archivos en un sistema informatico.
El sistema operativo deja de funcionar A110401 Problema asociado con el mal funcionamiento del sistema eperativo de la computadora en lugar de un problema de software de aplicacién. A1l | A1104 | A110401
Versién del sistema operativo o problema de actualizacién A110402 Problema asociado con la sustitucion de un sistema operativo antiguo por un sistema operativo actualizado, All ] A1104 | A110402
Problema de seguridad del sistema Problema asociado con el acceso no autorizado o la modificacién de un sistema de software que resulta en una pérdida de confidencialidad, integridad o disponibilidad del cédigo de programa
A1105 2 Rk L0 A11]A1105
informatico escrito, software de aplicacién o datos o dispositivo completo.
T —— ALI0501 Problema asociado con la adquisicién de cédigos de programacién informdtica que pueden replicarse y propagarse de un sistema informdtico a otro, lo que provoca dafios en el software, el A11 | A1105 | A110501
hardware y los datos.
i it i i ati d ificacié i6 tura de idad de la red. Ests 1t
T ———— A110502 Problema asociado con ur-1 acceso no pe.rrniilc!o al sutema' |.nformat|cu que puede pravucar- la modificacién del progjama, la corrupcién d.e datos o la rup ura_ e la seguridad de la re | ste co'ncep ) A1 | ALL05 | A110502
estd estrechamente relacionado con la integridad informatica, que es el grado en que un sistema o componente evita el acceso no autorizadoe o |a modificacidn de programas o datos informaticos.
el e e o e AL106 Problemas relacionados con un sistema, componente, archivo, procedimiento o persona disponible para reemplazar o ayudar a restaurar un elemento principal en caso de falla o desastre causado ALl I A1106
externamente,
Falta de copia de seguridad A110601 Problema asociado con la imposibilidad de realizar copias de seguridad o recuperar una versién de copia de seguridad {archivo dafiado) de datos del dispositivo o archivos del sistema. A1l | A1106 | A110601
Error al convertir a copia de seguridad A110602 Problema asotiado con una falla en la transicién de un sistema, componente, archive o procedimiento principal a una copia de seguridad en respuesta a una falla en el elemento principal. All | A1106 | A110602
Problema de datos A1107 Evento en el que los datos (gréficos, érdenes, resultados) no se almacenan, transfieren, actualizan o muestran correctamente. A11]|A1107
Pérdida de datos A110701 Evento en el que los datos se pierden, eliminan, corrompen o sobrescriben de forma permanente o temporal de manera no intencional. All| A1107 | A110701
Problema de datos del paciente A110702 Evento en el que el proveedor de atencién médica accede a los datos y se recupera el paciente incorrecto o los datos incorrectos a pesar de los procedimientos de consulta correctos. A11 | A1107 | A110702
:::ij:ﬁ:e software relaconadorcon o A1108 Problema asaciado a la programacién de fechas calendario y/o hora como factor en el funcionamiento del dispositivo. Al1|A1108
bi d Al2 Problema asaciado con la vinculacién del dispositivo y/o las unidades funcionales configuradas para proporcionar medios para una transferencia de liquido, gas, electricidad o datos. Al12
Problema de - Problema asaciado con la vinculacién del dispositivo mediante el cual se impide o impide la configuracién de sus unidades funcionales para proporcionar medios para una transferencia de fluido,
conexion Conexién bloqueada A1201 A12|A1201
gas o datos.
desacoplamiento A1202 Problema asociado a que el dispositivo no esté asociado de tal forma que la Informacién de fluidos, gases, energia o sefiales no pueda transferirse de uno a otro. Al12]|A1202
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Dasconexidn A1203 Problema asociado con el enlace del dispositivo que tiene un espacio abierto suficiente para evitar el flujo de gas, liquido o corriente eléctrica entre conectoreas. Al2|A1203
T — A1204 :Tz!s:\:::io:lc(i‘z:ﬁ::f{r::]\:il:\;:r\;ar;:iinedsi\;iﬂshp:sirivo por &l cual no se puede lograr la terminacion de la transferencia de liquida, gas, electricidad o informacidn, o los componentes de vinculacion no Al2 ‘ A1204
Conexitn suelta o intermitente A1205 Problema asociado con la conexian del dispositivo suelta o intermitente Al12|A1205
Conexidn incorrecta A1206 Problema asociado con la conexian del dispesitivo incorrecta o que no cumple con las especificaciones del dispositivo, los requisitos o los usos previstos Al12|A1206
CoHeHIER HCsmElata 6 hadetiinda A1207 :;:_5;:“:;‘5:l:;a::ccl;:dug ii::,:;:;:_ﬂ del dispositivo por el cual el dispositivo puede parecer estar conectado; sin embargo, solo se puede lograr una transferencia parcial, intermitente o nula de A12|A1207
oblema asociado con la conexidn del dispositivo por el cual los canales, los si de conmutacién y otras unidades funcionales configuradas para proporcionar medios para la transferencia de
Problerin ceisiste AL20B I}]i;u?éor,ngas, el:futlricit:i:d1 o in:o::'lacién no :olncidez o no Enc;jan. G o = e i ’ AL2 l A1208
A13 Prublel:na asociado con el dispositivo que envia o recibe sefiales o datos. Esto incluye la transmision entre los componentes internos del dispositivo con el que se pretende que el dispositivo se A13
comunique.
Error al leer la sefial de entrada A1301 Problema asociado con una falla del dispositivo para leer una sefial para interpretacién o medicién. A13]|A1301
Pmbler_nﬂ de Registro de falla en Ia transmisién A1302 Problema asociado con una falla del dispositivo para transmitir un registro para interpretacién o medicién. A13|A1302
mmum_c?,non 2 Fallo de comunicacién intermitente A1303 Inconsistencia o falta de comunicacién prevista de datos entre componentes internos o con otros dispositivos externos. A13]|A1303
TrAnSmiSion Discrepancia de telemetria A1304 Problema asociado a la variabilidad de la transmision de sefiales de telemetria. A13|A1304
. Problemas con las caracteristicas y el rendimiento de |a tecnologia inalémbrica RF (p. ej., frecuencia, potencia de salida, rango, recepcién), calidad de servicio inaldambrico, coexistencia inalambrica,
Piablema e comnicacidn alambeica AL308 seguridad de sefiales y datos inaldmbricos y compatibilidad electromagnética. A13|A1305
Al4 Problema asociado con el dispositive que no entrega o extrae liquidos o gases seg(n lo previsto (p. e]., entrega de medicamentos a una velocidad incorrecta, problemas con la extraccién de fluidos Meodificado Clambi.o'lécnico ala ueﬁnicién el 18 de marzo de 2020 para Incluir Ald
de un sistema). Esto incluye dispositivos de recoleccion de vacio, (técnico) dispositivos de recoleccidén de vacio.
Problema de deflacién A1401 Problema asociado con el desinflado del dispositivo, incluido el desinflado no intencionado o el desinflado inadecuado. P:‘::::lza)do ‘c::;:‘:::c;:i;::ii:‘::::::r;l Sl ot il Al4|A1401
No desinflar A140101 Problema asociado con la imposibilidad de desinflar un dispositivo destinado a desinflarse. Nuevo :L‘:;:::::Z:ﬁfi::;ﬂ:::::;:;:i:?:&:::ﬂ:i;e:mar entrs Al14|A1401|A140101
Deflacién no intencionada A140102 Problema asociado con el desinflado no intencienado de un di: itive que no fue disefiado para desinflarse o no en ese momento o no en esa medida, Nuevo i:‘:ém::;:ed:f]ﬁgi::;1::':2:;ZE::\:?:&:Z’:ﬂf‘::mcia' ente A14|A1401|A140102
Exceso de flujo o sobreinfusion A1402 Problema asociado con una sobredosis de administracién de agentes terapéuticos, como medicamentos o fluidos que se administran a un dispositivo oa un paciente. Al4|A1402
Problema de llenado A1403 Problemna asociado con el método o cantidad de tiempo asociado con |z entrega de un fluido. El tiempo de entregz o la cantidad de Iz entidad entregada pueden verse afectados. Al4|A1403
Uicipacidal Hars autscompietar A140301 f:Ir};)bri:rr::I;z:zf:ﬂesl{gin:::;?;zsﬁﬂe de un proceso automatizado. Para un llenado insuficiente, use "Short Fill". Para un llenado excesivo, use "Overfill". Para un llenado inconsistente, use A14]A1403]A140301
: ispositivo. i " Za " 5 P i . - <
subrslierse A140302 !:Ler:;?:nf:ze::;iies;ﬁ:.ljl::c;?:r::n:ara falla completa al llenar, use "incapacidad para llenar autométicamente". Para un llenado insuficiente, use "Short Fill". Para un llenado inconsistente, use A14|A1403|A140302
lenado insuficiente de un dispositivo. Para falla completa al llenar, use "incapacidad para llenar automaticamente". En caso de llenado insuficiente, utilice "relleno corto". Para un llenado
HElletgicortd A40303 :Pnconsisl:nte, \ilse "Problema Se precision de vnlume’:n". " ¥y i ' A14|A1403|A140303
Pl R e valiiien A140304 ;:ZT?:QT:;T::?;:;E dispositivo, Esto describe un problema que se observa que varia entre el llenado excesivo y el llenado insuficiente, y puede ser intermitente, Use "Overfill" o "Short Fill A14|A1403]| A140304
Problema de filtracidn A1404 Problema asociado con el procese de pasar una sustancia a través de un medio poroso, por ejemplo, un filtro de codgulos de sangre para la eliminacién de materia suspendida. Al4|A1404
Proceso de filtracién inadecuado A140401 Problema ascciado con el filtro que no elimina elementos o sustancias que deberian haberse eliminado, Al4 | A1404 | A140401
T — A140402 :;::;rrl:ian:::::’asddoeas;:raen:f:ir:l:lt;i::e fluido entre |a sangre y el dializado a través de la membrana de dialisis debido a un gradiente de presién (presion lransmembrarlla) existente entre los A14]|A1404] A140402
Flujo o infusién inadecuados A1405 Problema asaciado con la regulacién y administracion de agentes terapéuticos (p. €j., aire, gas, farmacos o fluidos en un dispositivo o un paciente bajo presién positiva). Al4|A1405
reflujo A140501 Flujo continuo de fluido (por ejemplo, liquido, gas) en contra de la direccién de flujo prevista. Al4]|A1405]A140501
Flujo libre o sin restricciones A140502 Prablema asociado con el flujo descontrolado de infusién de aire, gas o fluidos. Al14|A1405|A140502
Aumento de gradiente A140503 Problema ascciado con el aumento de |a tasa de cambio de temperatura, presién u otras variables en funcién de la distancia, el tiempo, etc. Al4|A1405|A140503
Entrega Inexacta A140504 Entrega en el punto final no segdn lo previsto; ya sea demasiado bajo o demasiado alto. Al4|A1405]|A140504
Tasa de flujo imprecisa A140505 Problema asaciado con las fluctuaciones en el volumen de flujo entregado por tiempo, incluso si el volumen final es correcto y entregado en el tiempo total correcto. Al4 | A1405 | A140505
Infusién intermitente A140506 Problema asociado a que la infusién no es constante - caracterizado por interrupciones intermitentes del flujo. Al4]A1405|A140506
Reflujo dentro del dispositivo A140507 Problema asociado con reflujo parcial, comprometiendo la salida de flujo del dispesitivo. A14|A1405|A140507
Caudal restringido A140508 Problema asociado con el caudal. El volumen de flujo entregado con el tiempo no estd alcanzando el indice de flujo previsto. A14|A1405|A140508
Problerna de infusish Fluctuaciones del volumen corriente A140509 Prablema asociado con la cantidad de gas que se inspira y espira durante un ciclo respiratorio. A14|A1405|A140509
o flujo Problema de inflacién A1406 Problema asociado con la incapacidad del dispositivo para expandirse o agrandarse con el agente de inflado previsto (por ejemplo, solucién salina o aire). Al4|A1406
Flujo insuficiente o subinfusién A1407 Problema asociado con una dosis insuficiente de agentes terapéuticos, por ejemplo, farmacos o fluidos que se administran a un paciente bajo presién positiva. Al4|A1407
No hay flujo de "A1408 Problema que surge de que el dispositivo no entrega el liquido o gas especificado. A14|A1408
Falta de entrega A140801 Incumplimiento (= incumplimiento total) con respecto a la funcién prevista de entrega. A14|A1408|A140801
Falta de infusién A140802 Fracaso (= incumplimiento total) con respecto a la funcién prevista de la infusién. A14|A1408|A140802
Incapacidad para regar A140803 Incumplimiento (= incumplimiento total) con respecto a la funcién prevista de riego. A14]|A1408|A140803
Modificado ‘Cambio técnico a la definicién el 18 de marzo de 2020 para aclarar
Obstruccién del Flujo A1409 Problema relacienado con una obstruccion o blogueo dentro del componente del dispositivo (p. ej., tubo, abertura, tuberia) que provoca la restriccién del flujo (incluida la coagulacién de la sangre). (técnico) :Lu:a:lg:éermina incluye p i on la laciénde | A14|A1409
Bloqueo completo A140901 Problema relacionado con una obstruccién o blogueo dentro del componente del dispositive (p. ej., tubo, abertura, tuberia) que provoca que no fluya. A14|A1409|A140901
Bloqueo parcial A140902 Problema relacionado con una obstruccién o bloqueo dentro del componente del dispositivo (p. e]., tubo, abertura, tuberia) que provoca una reduccién del caudal. A14|A1409|A140902
Diffcil de enjuagar A1410 El dispositivo es dificil de enjuagar, lo que posiblemente indica una obstruccién dentro del dispesitivo. Al14]|A1410
Problema de presidn Al411 Problema asociado con la aplicacién de una fuerza ya sea interna o externa al dispositivo que compromete el flujo de fluido o gas. Al4]|A1411
Disminucién de la presién A141101 Disminucién involuntaria de la presién, lo que compromete la funcién prevista del dispositivo. A14]|A1411|A141101
Aumnento de presién A141102 Aumento involuntario de la presién, que compromete la funcidn prevista del dispositivo. A14]|A1411|A141102
Sin presién A141103 Pérdida total de presién involuntaria, que compromete la funcién prevista del dispositivo. A14]|A1411|A141103
Problema de bombeo Al412 Problema asociado con el rendimiento de la bomba que se desvia de las especificaciones de una manera que compromete el flujo o la infusién. Al4|A1412
Disminucién de la velocidad de la bomba A141201 Disminucién invaluntaria de la velocidad de la bomba v, por lo tanto, probablemente, del caudal, lo que compromete la funcién prevista del dispositivo. A14|A1412|A141201
Mayor velotidad de la bamba A141202 Aumento no intencionado de la velocidad de la bomba y, por lo tanto, probablemente, del caudal, lo que compromete la funcién prevista del dispositivo. Al14|A1412|A141202
Falla de bombeo A141203 Problema asociado con el dispositive gue no puede comenzar a bombear. A14|A1412|A141203
Bombeo detenido A141204 Interrupcién inesperada/involuntaria de la bomba. A14|A1412|A141204
BidiEr st A1413 :;ﬂ\l{eér:::z::a&z:;: :luenqau‘i::;s:Edseurcecii:;cc:;::uede ser una fuente manual, eléctrica, de vacio o de presidn operada para evacuar y eliminar sustancias no deseadas (aire, gas, fluido o particulas) A14]A1413
id o : G i . % : i A EoE s o Modificada | cambio técnico 2 ks defmicién el 18 de marzo de 2020 para incluir la
Disminucién de la succidn A141301 Problema asociado con la eliminacién de fluido o gas de una cavidad o dispositive corporal debido a la disminucién de la succion. (técnico) eliminacidn de ko wgasde us dispositive: A14|A1413|A141301
Aumento de succidn A141302 Problema asociado con la eliminacién de fluido o gas de una cavidad o dispositivo corporal debido al aumento de la succién. {'\:léocdnﬁl;a)do E::::::;g:‘";:oﬂu:::ﬁ:;i:: ::\?is:z?hl?: e 2020 paraincluir 2 A14|A1413|A141302
Falla de Succién A141303 Problema asociado con la incapacidad total para proporcionar succién. A14|A1413|A141303
Problema de cebado Al414 Problema asociado a la preparacion del dispositivo para iniciar el bombeo. Al4|A1414
Falta de imprimacién A141401 Problema asociado con el dispositivo que falla al iniciar el proceso de cebado (es decir, el proceso de preparacién del dispositivo para el suministro de fluidos). A14|A1414|A141401
Cebado incompleto o inadecuado A141402 Problema asociado a no preparar adecuadamente el dispositivo. A14|A1414|A141402
Dispositivo de entrada de aire/gas A1415 Problema asaciado con el aire en el dispositivo (por ejemplo, aire en la linea). Nuevo - :;::i:::::En?f:g[.;fl‘,::,:::mm:::"dul}:uolfﬁ;j:::" tarmiin A14|A1415
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Término de nivel 1 | Término:de nivel 2 Término de nivel 3 Cadigo - Definicion ; 1 Estado Descripcién de la Situacién Cadigo Jerarquia
' ALS P-{oble‘rr‘aa asoctado con cua!quiz‘a'r desvigciép de las especifif:a:iones dut_umemadas del dispositive gue se relacionen con fa secuencia de eventos para = sctivacidn, posicionamiento o separacién det MG‘diﬁ?adD Cambio editerial al Lérmino &l 16 de febrero de 2071 A15
dispositive, Nota: tmplementiacion es sindnirme de activacidn, (edltoriai)
Prabiema de melivacién Froblema asm.igdu ERES activagién dei dispositive. Nota: La amivuc@én incluye axpunsion. ?:;;:;ifé:jdo ‘;:jiz‘;:]:;‘ iefinicion 2t 15 de marze e 20520 pris aclasst AlBlAlSGl
L T CR R TP sl .MD.dfiﬁcadG' T R O AT EPIRRANE T
Faiio de ac(_:va.nc'm L ?lot_)!gma_ z_asu.cka_d_o.c.m_\ e:1 Hspositivo qu_a:na.se_ acifva,_lnci_:_lgﬂa I.a a.c_twauanp?_rclal. .(.editgriﬁ.l.) *| Comblo editarial a fa definicion el 18 de marzo de 2020. A5 _AlS.Ql | AlSOlUl :
Activarion Dificll o Retrasada A150102 Problems asociade con la activacidn retrasada o dificil del dispositive, . A15{AIE01 ]| ALS0102
Activacién prematura A150103 Problema asocfado a la activacién anticipada e inesperada del dispositive. A15}A1501 |AL50103
Autoattivacidn o codificacion A150104 Problema asociado con la activacidn no intencionada del dispositivo, o el dispositive que se encendid inesperadamenie durante ef uso, A15{A1501|A150104
Probiema de La tecla o e botén no responde/no funciona A150105 Problems asociado con un dispositive que no responde a las entrades de teclzs o botones. Nuevo zz‘ii’[”:‘\::::l:en?fe'f;: E’F:bf::'?:dﬁ:::;:;g:gmo un témine A15]A1501[ALS010S
Activacidn, Problema de posicionamiento A1502 Problema asocfado con el movimiente del dispositivo a una ubicacidn prevista. A15[A1502
Posicionarmiento o Fallo de posicicnamiente A15020L Problema asociado con Iz incapacidad del dispositive para colocarse en una ubicacidn especifica. A15]A1502|A15G201
Separacién Malposicidn del dispositive A150202 Problema asotiado con la colecacidn del dispositive en una ubicacion diferente 2 Ia prevista o especificada, A15]A1502|A150202
Posicionamiento Dificil o Retrasado A150203 Problema asociade con Ins usuarios que experimentan dificultad o demora para colocar el dispositive en una ubicacidn aspecifica. A15]A1502|A150203
Falta de avance A150204 Problema asociade con |a imposibllidad de mover el dispasitivo a una ubicacién prevista, A15}AL502 | AL50204
Diffeil de avanzar A150205 Problema asociade con la dificultad para mover el dispositive a una ubicacion prevista {por ejemple, dificultad para hacer avanzar el cable guta). A15]A1502]|A150205
Dificit de insertar A150206 Problema asociade a problemas de intraduccién o insercidn del dispositivo, incluso si ef usvario estd operando el dispasitive de acuerdo con fas Instrucciones de uso o la etiqueta, A151A1502|A150206
Dificit de quitar A150207 Problema asociade con el usuarle gue experimenta dificultad al sacar el dispositivo, incluso si el usvario estd operando el dispositive de acuerde con las instrucciones de use o |z etigueta. ?ggﬁﬁfjﬁm Cambit editorial a 1a definicién el 18 de marzo de 2020, A15{A1502|A150207
Atrapamiento del dispositivo AI50208 Problema asociadoe con el dispositivo atrapede dentro de iz vasculatura, el tejido u otro dispositivo del paciente. A15|A1502| A150208
Problema de sepatacion A1503 Problema asociado al desprendimiento o separacion del dispositivo, A15]AL503
Falle de separacion A150301 Problema asaciada con el dispositive o uno de sus componentes qus no se desacopla o separa segin ko previsto. A15]|A1503 | A150301
Separacién Diffcl o Retrasada AL50302 Problema asociado con los usuzrios que experimentan dificuitad o retraso cop el desmontaje o separacién del dispositivo. A15|A1503|A150302
Separacidn Prematura A150303 Problema asotiado can un desprendimiento o separacién anticipada e inesperada del dispositivo del sistema. A15|AL503|AL50303
ALE Problema asociado con cualquier desviacién de lzs especi.ﬁcaciones d?:umentadas del dispositivoAque se relacionen cori ias caracteristicas de disefio implementadas y heredadas especificas de los A6
dispositives utilizades para reducir los riesgos para el paciente o el cuidador o para mantener los riesgos dentro de los niveles especificados.
Sistema de alarma del dispositivo AlE0L Problema asociado con el sistema de alarma del dispositivo. AlG|ALGOL
Alarma no visible AZE0101 El dispositivo no muestra un mensaje de alarma cuando es necesario. A16|A1601]A160101
sin alarma audible Ate0102 El dispositivo no emite una alarma audible. A16|ALE01]|AL160102
Alarma audibie haja A160103 L2 alarma audible del dispasitiva ho se puede escuchar con claridad, AI6|A1601]|A160103
Alarma retrasada AL60104 Et slstema de alarma del dispositivo funciona con retraso. A16|A1601]|A160104
Falsa alarma A160105 Problema asocizdo con el dispositive que praporciona una advertencia o alerta de alarma incorrecta at usuario. A16|A1601]A160105
Adarma defectuosa Al80106 La alarma del dispasitive no funciona como se esperaba yfo de acuerdo con las especificaciones del dispositive. Alb |A16011A160106
Problema 2 prueba de fallas ALE02 Problema asociado a |z funcidn que impide el uso no seguro del dispositivo. ALB|AL6G2
Problema de medidas A prueba de fa¥fas no funciond Al60201 Preblema asociado con el mecanismo a prueba de fallas del dispositive, gue no funciond o funcioné de manera no efectiva, comprometiendo e bso sepuro del dispositivo, ALB|ALl602]A160201
de proteccidn Sin mecanismo s prueba de fallas A160202 Ei dispositivo ne dispone de mecanismo a prueba de fallos, aungue diche mecanisme seria necesario para su correcto y/o seguro funclonamiento, Al6|ALBG2EALG0202
Falio de] dispesifive en |a autocomprabacién Al1603 Problema asoclado con el dispositive que no rezliza un proceso de autodiagndstico internc para garantizar un funcionamiente normai durante o antes def uso. Al6|Al603
Fallo en 1a paradz automética Al6D4 Preblema asociado con la incapacidad del dispositive para apagarse cuando el dl‘spasilivu no estd en condiciones de funcionamiento. AlG|AL1604
Restablecer problema A1605 Problema asoclado con la confipuracién de una variable, registro u otra ublcacién de almacenamiento a un estado prescrito. Al6|A1605
Falta de reinicio A160501 Problema asoclado con el dispositivo que no puede establecer una variable, registro u otra ubicacion de almacenzmiento en un estado prescrito. Al6 | A160S | AL60501
Fallo a cera A160502 Problema asociado con el dispositivo que no puede establecer una variable, registre u otra ubicacion de almacenamiento en cera, Al6|ALl605|AL60502
Restablecimiento inapropiado o inesperado A160503 Problema asoclado on el dispositivo que establece una variable, registro u otra ubicacién de almacesamiento en un estade inapropiado o inesperado. Al6|A1605|A160503
Activacitn prematura del indicador ALG0SH Problemas con la activacién de un indicador de medida de proteccién antes de fo esperado. Al6]A1606
Indicador de reemplazo electivo prematura A160601 Probiemas con la activacidn anticipada o inesperada del indicador de reemplazo elective. Al6]A1606| A160601
Indicador de fin de vida prematura A160802 Prebiema con la activacidn anticipada o inesperada del indicador de fin de vida. Al16]A1606| A160602
Fallo de diindaje AL607 Problems asoclado 2 la incapacidad del dispositive para actuar come barrera de absorclén de energia de radiacién en formz de rayos X, rayos gamma, etc. Al6]A1607
AL7 Problema asaciado 2 la compatibilidad entre dispesitivo, pacientes o sustanclas {medicamentes, fluidos carporales, etc.) Al17
'a"':'mmﬁu: lidad de ¢ ° A1701 Problema asociado con la incompatibilidad de cuakquier dispositive mientras se opera en el mismoe entorne de use, lo que [leva a una disfuncidn entre los dispositivos, AL7IAT701
Problema de Accesorio incompatible A170101 Un accesorio requeride pars e} propdsito previsto del dispositivo parece inco:mpaﬁble con el dispositive, comprometiendo asi la funcidn prevista del dispositiva. Al17 ] A1701 | A170101
compatibilidad Componente incompatible ATIO102 gir:pc:;:iir.lente necesario para e} correcte funcionamiento del dispositivo no. es compatible con otros compenentes o subconjuntos del dispositivo, lo que compromete Iz funcidn prevista del A17 ] AL701 | AL70102
bilidad o ivo-di ivo Al702 Problema asoclado con Ja incompatibifidad de dos o més dispositivos mientras se operan en el mismo entorno de use, lo que Heva a una disfuncién de mas de un dispositivo. A17|A1702
0 asoclado co: -ompatib¥d. el e mediclon entre yfo dentro de los sistemnas de dispesitives que son inherentes al dispasitivo individual, lo gue e 2 medicione!
Incompatibilidad del sistems de medicidn AL703 :‘:albc!:::la;a:’o no :n?i‘r::i;l;t:spd:i eiio::i::c:;:i:i:st, :J‘::'se?enr::nlojslis:;:armgrico intemaclionall :e::us s¥stel:a dielmed?c!c'm dnelgl?. L:T.ln }dlspasitéo individat lo que conduce 3 mediciones Al7 l A1703
Cempatibitidad no deseada Al704 Problema asociado con la capacidad de dos o mas dispositivos que estan destinados a ser incompatibles pero que pueden funcionar o encajar juntos. AlL7|AL1704
A8 Problema as?ciado CD!.'I Iz p‘re:sencia de cualquier sustancia extrafia i d q.u.e e c re e‘n el A‘f positivo, en su superficie o en los materiales del paquete, que pueda afectar el rendimiente 218
0 el uso previsto dei dispositivo, o problema que comprometa la descontaminecidn efectiva dal dispositive. .
Cambio técnico 2l término el 18 de marzo de 2020 para separar
Maodificado andofdénde ocurric la inacion del tipo de inacién
Coptaminacion Al1R01 Problema asociado cen !a introduceidn ne deseada de impurezas de naturaleza quimica o microbiclégica, o de matarias extrafias en o sobre el dispositivo. N {se elimind "Durante el uso"). NOTA: Este cambio afecta a tados los A18]A1801
(téc“ ICD) términos de nivel inferior (4180101 - A1B0105) que ya no se limitan a
la contaminacdién <urante ef yso,
fecubrimiento de biopelfcula en el dispositive A180101 Problema asociado con fa introduccién ne deseada de un recubsimiento de biopelicula en o sobre el dispositiva. A18|A1801}AIBO10L
Contaminacitn de! Ingrediente o reactivo del dispositive A1R0102 Problema ascciado con fa introduccidn no deseada de impurezas, ya sean de naturaleza quimica o microbiolégica, o de materias extrafias en o sobre el ingrediente o reactivo del dispositivo. AlB]AlBUiIA}BOlOZ
Contaminacién del dispositivo con liquide corporal A180303 Prablema asociado con la presencia no deseada de fluldos corporzles enfsobre el dispositivo, que no ferman parte de las especificaciones y requisitos documentados del dispositivo. A18]A1801|A1BO103
Probiema de Cmc:;:arz:::tibn el dispositivo con productos quimices ueliss | 4 1aq50, Problema asocizdo a la contaminacién del dispositive can sustancia quimica U otro material no biclégica. A18]A1801|ALED104
contaminacién/ Contaminacidn microbiana del dispositive AIB0I05 Problama asociatdo con la contaminacién microblapa no deseada del dispositivo. A18]A1801|A1B0105
descantaminacién Dispositive contaminado durante Ja A1802 Problema ssociado con la presencia de cualguier sustancia extrana inesperada que se encuentre en la superficie o en los materiales det paquete, gue pueda afectar el rendimiento 4ptimo para su Medificado | cambio técnico a la definicion ef 18 de marzo de 2020 para arlarar A181A1802
fabricacidn o ef envio uso previsto, y que ccurra durante la fabricacion o el envio. {técnico} que la contaminacién oturrié dutante la fabricacidn o ef envio,
Proble.r|:|a de repracesamiente det A1803 Prablema as.ufiado con u.na faila durante cualguier paso del proceso de repratesamiento (limpieza, desinfeccidén, empaque, etiquetado, esterllizacidn) de un dispositivo usado o abierto de su A18|A1BD3
dispositive empagque originaj, pero sin usar.
No limpiar adecusdamente A180301 :;::phi;r:::snmado con la fallz del dispositivo o del operador para eliminar cualguier suciedad visible, material extrafio o depdsitos de organismos en las superficies extarnas, grietas y juntas del ALB | ALBO3 |A180301
Falta de desinfeccién A180302 No desinfectar corractamente ! dispositivo al reprocesarlo, Al8|A1803]A180302
Problema de lavado A1RD303 £l proceso de lavado no se sjecutd corractamente. Al18|A1B03]A180303
B Problema can I3 eliminacion det limplador endimético A1803C4 £l impiador enzimatice no se elimind correctamente. A18|A1803}A180304
Problema con la esterilizacidn A180305 £l dispositivo no se esterilizé correctamente durante el reprocesamiento. ' Al8|A18G3|A180305
Residuo después de la descontaminacion A1803G6 Problema asociado con el proceso de descontaminacién que no elimina adecuadamente la suciedad visible no deseada, el material extrafio o los depdsitos de organismas. A18|A1803|A180306
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

i T PETY e e
| | Codigo: PM.04.04.08 |
5 Fy I Version: 00 |
i Nombre del Procedimiento: i GESTION DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA == N
i [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| [ Vigencia: i 2 afios
Término de nivel 1 | Término de nivel 2 Término de nivel 3 Codigo Definicién Estado Descripcién de la Situacién Cédigo Jerarquia
. - " : . . . g " o " ” % : e . El término se agregd el 18 de marzo de 2020 para la codificacion de la
Dlspusn_w:o contaminado en las instalaciones A1804 Prohjema asociado c.an la pre-sencla de cualquier sus.tanma extrafia inesperada encontrada en la superficie o en los materiales del empaque, que pueda afectar el desempefio éptimo para su uso Nitevo contaminadan e lns il At da UG qe AR THlNG A]g‘ A1804
del usuario - previste, y que ocurrié en las instalaciones del usuario. - - originalmente en "Contaminacién durante el uso” (A1801)
A19 Problema asociado con las condiciones ambientales en las que se utiliza el dispositive, como la temperatura, el ruido, la iluminacién, la ventilacién u otros factores externos, como la fuente de A19
alimentacidn. 1
Problema de ruido ambiental A1901 Prablema asociado con cualquier energia aclstica o vibracién no deseada que tiende a interferir con el funcionamiento del dispositive, A19]A1901
Problema de temperatura ambiente A1902 Problema aseciado con el rendimiento comprometido del dispositivo a temperatura ambiente o el almacenamiento a una temperatura ambiente inadecuada. A19]A1902
Humos o vapores A1903 Problema asociado con la visibilidad, el olor o |a toxicidad de un vapor o gas ambiental. A19]A1903
Hongos en el entorno del dispositivo A1904 Prablema asociado a la visibilidad de mohos, hongos, levaduras y/o hongos en el entorno inmediato en el que se utiliza el dispositivo. A19]|A1904
Problema de humedad o humedad A1905 Problema asociado con un nivel de humedad insatisfactorio en el entorno de almacenamiento o uso que afecta el rendimiento del dispositivo. A19]A1905
Prob d Dafios por humedad A190501 Problema asociado con dafios infligidos al dispositivo por vapor de agua o agua en el entorno inmediato en el que se utiliza el dispositivo. A19 | A1905 | A190501
roblema ae P
Problema de ventilacidn en el entorno del . . . . A e . .
compatibilidad dispositiva A1906 Problema asociado con la circulacion de aire fresco en la atmosfera inmediata en la que se utiliza el dispositivo. A19|A‘1905
ambiental Nebulizacién A190601 Problema asociado a la visibilidad del vapor de 2gua en la atmésfera inmediata en la que se utiliza el dispositivo. A19]A1906|A190601
[:;E?:::u nosaglircpara isar eh.al medis A1907 Problema asociado con la condicién ambiental que resulta en el uso inseguro del dispositivo. {por ejemplo, campos electromagnéticos, ruido, vibraciones, contaminacién microbiolégica, etc,) Al19]|A1907
Particulas Ambientales A1908 Problema asociade con sélidos finos o particulas liquidas como polvo, humo, emanaciones y/o neblina suspendidas en la atmésfera inmediata en la que se utiliza el dispositivo. A19|A1908
Problema de suministro de gas médico A1909 Problema asociado con los gases médicos suministrados por la instalacién, como aire medicinal, oxigeno, éxido nitroso y nitrégeno. Al19]A1909
Problema de energia eléctrica A1910 Problema asociado a la calidad de |a energia suministrada por la instalacién, A19|A1910
Falla de energla de emergencia A191001 Problema asaciado con la falla del {de los) sistemals) de respaldo de energla de emergencia de la Iinstalacién, incluidos los generadores y/o los sistemas de energia interrumpible (UPS). A19|A1910|A191001
Perdida de poder A191002 Problema asociado al fallo de la alimentacién primaria suministrada por la instalacién. A19|A1910|A191002
probleia de soondiclonarlents de ensndla A191003 Proble.n?a asm}éadu con una sob.retensién,u'subretensién man:leménea de !1.35 sistemas de s?rvicios Pﬁhll:as Y eléc.tricos de las inslflac.Iones del usuario; - Problema asociado con un A19 | A1910 | A191003
5 acondicionamiento de energla inadecuado, como la presencia de fluctuaciones, sobretensiones, picos, caldas, ruide y otros transitorios no deseados.
Problema relacionado A20 Problema asociado con una instalacién, configuracién y/o instalacién insatisfactoria de un dispositivo especifico. A20
con la instalacién Desensamblado durante la instalacién A2001 Problema asociado con el uso del dispositivo caracterizado por un ensamblaje incorrecto de los componentes, partes o componentes del dispositivo. A20|A2001
A21 Problema asociado con el marcado/etiquetado del dispositivo, las instrucciones de uso, la documentacién o las pautas de capacitacién y mantenimiento. A21
s e d dii i el Problema asaciado con el material escrito, impreso o grifico que acompaha o fija el dispositivo o cualquiera de sus embalajes. Esto incluye instrucciones verbales relacionadas con la identificacién,
:iis et it S A2101 la descripcién técnica y el uso proporcionadas por los fabricantes del dispositivo. Los problemas pueden incluir, entre otros, que este material no sea claro, falte, esté desgastado, sea incorrecto o A21|A2101
P inexacto.
Error de fecha de caducidad A210101 Problema asociado a errores en la identificacion de la fecha de caducidad. A21]|A2101]A210101
Informacién ilegible A210102 Problema asaciado con informacién que no se puede leer o descifrar, A21]A2101]A210102
Informacién inexacta A210103 Problema asociado con informacién imprecisa e inexacta. A21|A2101|A210103
Problema de Informacidn poco clara A210104 Problema asociado con infermacién ambigua y confusa. A21|A2101|A210104
etiquetado Informacidn faltante A210105 Ausencia de informacion, por ejemplo, etiquetado, instrucciones de uso. A21|A2101]A210105
2 % £ d El plazo se agregé el 27 de enero de 2022. Para mas detalles, consulte
instrucciones de uso Etiqueta incorrecta A210106 Problema asociado con la colocacion de una etiqueta incorrecta en el dispositivo o el embalaje. Nuevo el comentario No. 2 del Registro de cambios {Numero de version A21|A2101]|A210106
o capacitacion 2022).
Falta de documentacidn o pautas de A2102 Prablema asociado con la instalacién del usuario que no recibe la documentacién, las pautas o las recomendaciones de servicio adecuadas para realizar el mantenimiento preventivo y correctivo y A21|A2102
mantenimiento las verificaciones de garantfa del rendimiento. 3
i S Problema asociado con imprecisiones en cualquier material escrito, impreso o grafico que esté adherido al dispositivo o su embalaje con cualquier material que acompafie al dispositivo, incluidas las
pnr:);::i:::le;e:: “;::: Span. e A2103 instrucciones verbales relacionadas con la identificacion, la descripcion técnica y el uso del dispositivo proporcionado por los fabricantes del dispositivo al que esta destinado para profesionales de la A21]|A2103
salud.
— _— Problema asociado con los usuarios que no son claros y no pueden seguir cualquier material escrito, impreso o grifico que esté adherido al dispositivo o su embalaje con cualquier material que =
fpECoNes Naceciars pary A2104 acompafie al dispositivo, incluidas las instrucciones verbales relacionadas con la identificacién, |z descripcidn técnica y el uso del dispositivo proporcionado por fabrica el dispositivo que varian del A21]A2104
profesionales no sanitarios - i ahs =
estandar de atencién médica en un entorno determinado.
Formacién inadecuada o insuficiente A2105 Problema asociado con las instalaciones que ne brindan una capacitacién inicial y/o periédica satisfactoria para el usuario que cubra la operacién del dispositivo. A21]A2105
AZ2 Problema asociado con un acto u omisién de un acto que tiene un resultado diferente al previsto por el fabricante o esperado por el operador. A22
Problema asociado con el uso del dispositivo en términos de que el usuario tenga dificultades para preparar el dispositivo para su uso, incluso si la operacién se realiza de acuerdo con las
= Di itivo dificil d fi|
Problema de interfaz lipedtive el e conlleurape preparar Gk instrucciones de uso de la etiqueta. A22|A2201
hombre-dispositivo Dispositivo dificil de programar o calibrar A2202 El dispositivo es dificil de programar, calibrar o configurar en el estado deseado, incluso por parte de un usuario/operador debidamente capacitado. A22|A2202
Dispositivo dificil de mantener A2203 ?roblen}a asoc.ladf: con la capacidad del usuario para reparar el dispositivo de acuerdo con las espeuflcac:ones. t.iel fabrlcante.relacu.madas con el mantenimiento de rutina del dispositivo, es decir, ' A22|A2203
inspeccién periédica, deteccidn de fallas, reparacién y cuidado del dispositivo para mantener o restaurar condiciones de funcionamiento aceptables.
Interfaz de usuario inadecuada A2204 Problema asociado con los medios por los cuales el operador y el equipo se comunican o interactGan. A22[A2204
A23 Problema asociado con la falta de procesamiento, mantenimiento u operacién del dispositivo de acuerdo con las recomendaciones del fabricante o las mejores précticas reconocidas. A23
Problema de manejo del dispositivo A2301 Manipulacién del dispositivo no conforme a las especificaciones, antes de su uso en el paciente. A23|A2301
2 El término/definicién se modificé el 27 de enero de 2022
(Término/definicidn anterior: Uso de configuraciones de control
f . : : ien ¢ : : & : : < i i i i incorrectas: Problema asociado con el uso del dispositivo en términos
Uso de control incorrecto/ Ajustes de A2302 Problema asr.‘f:ladoAc.on el uso del dispositivo en términos de uso inadecuado oajustes de control incorrectos o pardmetros de tratamiento incorrectos para el funcionamiento especificado y/o el uso M'Ddljﬁcado e configaratione de control insfropiadas o falsas pare ln operecion: |-A23|A2302
tratamiento previsto del dispositivo. (tecn ICO] especificada y/o el uso previsto del dispositivo). Para mds detalles,
Problema de uso del véase el comentario No. 26 del Registro de cambios (Numero de
diSpOSiliVG publicacion 2022).
Procedimiento o métode inadecuado o A2303 Problema asociado con el uso del dispositivo en términos de no conformidad con el uso previsto, las especificaciones, el procedimiento y el proceso o las instrucciones de servicio y la informacién A23|A2303
incorrecto proporcionada por los fabricantes del dispositivo.
Uso fuera de etiqueta A2304 Problema asociado con el dispositivo que se ha utilizado para una indicacién no aprobada o para un uso previsto no aprobado. A23|A2304
mal ensamblado A2305 Problema asociado con el montaje incorrecto del dispositivo o componentes después de su puesta en uso. A23|A2305
Maontaje incorrecto por parte de los usuarios A230501 Problema asociado con el montaje incorrecto del dispositivo o componentes por parte de los usuarios. A23]|A2305|A230501
Montaje incorrecto durante el mantenimiento/reparacién A230502 Problema asociado con el montaje incorrecto del dispositivo o componentes durante el mantenimiento o reparacién. A23]|A2305|A230502
Evento adverso sin
dispositive identificado A24 Parece que ocurrié un evento adverso (por ejemplo, daiio al paciente), pero no parece haber habido un problema con el dispositivo o la forma en que se usé. A24
o problema de uso
Ningun evento adverso AZS Se ha recibido un informe, pero la descripcion proporcionada no parece estar relacionada con un evento adverso. Este cédigo permite registrar un informe con fines administrativos, incluso si no A25
aparente cumple con los requisitos para el informe de eventos adversos.
Informacién . oo — i " -
fastlicient A26 Parece que se ha producido un evento adverso, pero todavia no hay suficiente informacién disponible para clasificar el problema del dispositive. AZ6
nsuficiente
Término/Cédigo 3 o ? s i G i . Foo .
. El problema del dispositivo no se describe adecuadamente con ningun otro término. Nota: este cédigo no debe usarse a menos que no haya otro cédigo factible. El término preferido debe
Apropiade No A27 % 5 2 P B 3 4 + : A27
oi bl documentarse al enviar un informe de evento adverso. Esta informacidn se utilizara para determinar si se debe agregar un nuevo término a la tabla de cédigos.
isponible

Anexo A (segiin IMDRF})
Descripcién:

Numero de versién: 2022

Fecha de aprobacién: 27 de enerc de 2022

Términos/cédigos para describir problemas (mal funcienamiento, deterioro de la funcién, falla) de dispositivos médicos que han ocurrido en contextos previos o posteriores a la comercializacién (por ejemplo, estudios clinicos, evaluacién clinica o vigilancia posterior a la comercializacién)

Instrucciones:

Estos términos permiten capturar los problemas encontrados a nivel de dispositive (s) a través del lenguaje observacional sin describir atin las posibles razones o causas de los problemas o fallas observadas. El Anexo A proporciona una lista completa de términos y cédigos de problemas de dispositivos médicos. Se reconoce que no todas las jurisdicciones pueden querer codificar a niveles tan detallados. La estructurz jerdrquica permitirs a las
jurisdicciones elegir el nivel de codificacion a utilizar. Los términos y definiciones de IMDRF usan ortografia estadounidense.

B
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del Procedimiento:

GESTION DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

ANEXO N° 06: BASE DE DATOS DE REPORTES DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS CUYO TRS/TCRS/TAE NO ES CENARES

[ """ = Codigo: | PM.04.04.08

! Version: 0o

[ Aprobaden: - ~ DD.MMAAAA
B Vlgencsa 2 afios

£ f;g*;'g,tggf* - BASE DE DATOS DE NOTIFICACIONES DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS CUYO TRS/TCRS/TAE NO ES CENARES
Datos del paciente PRODUCTO FARMACEUTICO (PF) © DISPOSITIVO MEDICO {DM)
Codigo s
= Fecha de Fecha de Fecha de | Establecimiento o T
sHgnalic || Decamesio) eche de Establecimiento | Notificacion i Fuerm? .de Gravedad de| Documento (Notificacion a| Documente | Notificacion | también reporté Mfca'a!es 2 DO NIVEL DE Clasrfmafuzn i 0 5 5
N = por con que se |Recepcion R : informacion de = x Cadigo de | Edad del | Sexo del | Peso | /NOMBRE Farmacologica| Nombre |Laboratorio|  Sitio de Paisde | Registro
Correlativo = % Remitente | de salud que a CENARES | Notificador las de envio a TRS deenvioa | a CENAFYT a DIGEMID - z == s 3 RIESGO = = : e 2 . . | Lote
Reporte Quejasy | rebiola | (DD.MM. ia identificacidn | paciente | paciente | (kg) | COMUN PF (segin  |Comercial| Fabricante | Fabricacion | Fabricante | Sanitario
Reclamos | notficacion | AAAA) fepz SRR RAM/SIADM Lol L et SENAY I &t/lie/lo del paciente DM o ATC)
St AAAA) ABAA) AAAA) aplica)
(si aplica)
CcODIGD CENARES-DT-FOR-087
BASE DE DATOS DE NOTIFICACIONES DE PRODUCTCS O DISPOSITIVOS CUYO TRS[TCRSITAE NQO ES CENARES —
VERSION 00
PRODUCTO FARMACEUTICO {PF} O DISPOSITIVO MEDICO (D) REACCION ADVERSA O INCIDENTE ADVERSO INFORMACION ADICIONAL Revisiones
En caso de ;
Productos En caso de Fecha
: , = Via de i s et Otro PF Otro PF i Fecha Final i
Far:::g(?ﬁca Dosis ‘:::;:Jc.l:r Frecuencia Admir::stracién Fecha Inicio Fecha Final | Diluyente | Farmacéuticos e e s que Tipo = | RAM/IADM | Inicio {ECDBM::E Desenlace | N° RAM Oharsakies | Tomestoeioe Acciones Rt e
PF = PF {DD-MM-AAAA} |{DD-MIM-AAARA) | (SI/NO) (PF) C Otro, descritas | (DD-VIM- 2 RAM notificadas posteriores = s
PF numero de PF 5 1 2 : ABAR)
ST 1 concomitantes Especifique AAAR)
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

i Codigo: PM.04.04.08
.’ X! 1 —
R | 3 i Version: | 00
Nombre del Procedimiento: | GESTION DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA — — e T o | B ————
Aprobacion: ; DD.MM.AAAA
Vigencia: 2 afios i
— - |
ANEXO N° 07: BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA
8 PERD 3’3’;‘;}3{,‘“ BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA
PACIENTE PRODUCTO FARMACEUTICO {PF|
Codina Fechs de Fechs Envio = =
= £ Fechade |FechaDia| Notificacidn | Correlativo |  Informe de i = = Fechade b ard
i atigrado Recepcién| Cero Iniciala asignado  |Investigacion de Gravedad | Iniciales | Edad| Gru Peso Eosien Patolag: Clasithadon Homb Labo o | B dencia | Regi imi L
Correlativo | por Quejas P e 2 Causalidad &7l = 'Po Sexo Principal o ',]Eﬂ Alergia | Embarazo | Tabaco | Alcohol | DCI | Farmacoldgica o r_e e {Froce! ,E"m i3 etk Lote Yenthnlent Fo”fla Dosiz indicar |Frecuencia Vistle
Reporte S Riciames {OD-MM- | [DD-MM-| CEMAFYT por SRA gravesa de la RAM |{o codigo}| [afios)| etario {Kg) CIE10 concomitanta {segtn ATC} Comercisl | Fabricante {Pais) Sanitario o [MM- Farmacéutica = Administracion
[siaplica) ) ) | {DD-MM- | CENARYT LENARYY By AAAA) numer_u
pl ) [DD ) de dosis
BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA
PRODUCTO FARMACEUTICO [PF) REACCION ADVERSA
Fecha Otro PF1 |Owo PF1 OwoPF2 Desaparecié | Desaparecid = Presentd == 5
Fe-d:ra Fel:ha Motivo de = Vencimient Productaos Otro | Otro Otro PF1 Fecha Fecha Dtn_: PEL Otro Otro PF2 Fecha Qv P2 OpoREs RAM tras RAM tras Rimparedy anteriormente Reci L Enuhde RAM | RAM (TP} canag
Inicio Final . .. |Diluyente Lote = - Otro PF1 v i Motive de OtroPF2 % = FechaFinal | Motivode =7 Fass 2 RAM tras tratami recibida queTipo= ™
(oD-MM-| (D prescripeion (si/n0) |l i o diluyente | Farmaceuticos PF2 | PF1 o = Viade Inicio Final s PF2 r = Viade Inicio e _ . |suspensiénde| disminuir dosis =i laRAM ante el Tipo {como | (Segin 2
)" WD":]' oCIE10 Huyente | np Mm- | concomitantes? D1 | Dosis| T TECUENCR | ) Gministracién | (DD-MM- |{DD-MMY p"”gé p;:" Dosis |TTECURRER | inistracién | (DD-Mm- | | 2 [t wally PE dePF '““""’"“’“fr PE patalas| spensila guo, | otifica)| MedDra}| (55897
AAARA ) ) | Aana) o ) ARAA) oCIE1D SospEihacs | shenbehnint sospechoso? PR RAM? RAM Especifique MedDra)
cADIGOo CENARES-DT-FOR-088
BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA
VERSION o0
REACCION ADVERSA #HOTIFICADOR SEGUIMIENTO INFORMACION ADICIONAL Revisiones
En caso de Nimero de L Fecha envios de
Fech Fechi d it i i imi
Initi: f-‘inala Bamenes Otras Impacto de rrmrmesler;t::::ar Desenlace M® RAM Fuente de o Vi t i . DEP‘“:’"““‘ ol thﬁﬁd'ar mtenfm de i iy 5zEuEl'lljl’\mF'y'lEm"J ;
s0C g e i H .. |Fuente=0tro, |Notificador | Notificador= | Procedencia | procedencia s | edela repcfr:u il Rl enviados a CENAFyT Tisin Observaciones | Comentsrios | Registrador Revisor
(DD-mMM-| [DD-MM- |Laboratorio | pruebas | RAM grave fecha de RAM notificadas |Informacion £8 s procedencia tambiena por = canter
indicar Otro, indicar de 2 RAM IPRESS S {sin contar 2
" AAAA) | AARAA) muerte de laRAM CENAFYT? | seguimientos notificacion inicial) notificacion
o) [DD-MM-AAAA) al notificador inicial)
/
/
Fa
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i - = i
1 Codigo: | PM.04.04.08
i i I
= - Version: | 00
Nombre del Procedimiento: GESTION DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA - ——————— T e B
! Aprobacién: 3 DD.MM.AAAA _
Vigencia: 3 2 afos :
ANEXO N° 08: BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA
- .-\ T T ¥
Ministenio = - BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA
de Salud : i
DIMENSIONES AFECTADO DISPOSITIVO MEDICO {DM}
= Fecha de Fecha Envio
Cadigo = = S
N ignad Foca g .| Fecha pia | Joatiionas, minmede Iniciales del Diagndstico Nombre Fecha d Fecha d Nombre Nombre
i as:gna'o Recepcion Cero n Inicial @ | investigacion de | Gravedad Edad | Grupo Peso e Patologia , Nombre . | Nivelde Uso | N° Registro| N° Codigo | Lote/ £ B g .f' ﬂ? B, = om : D. : = Metodo de
Reporte | Correlativo | por Quejas afectado = . | Sexo Principal o 2 Alergia |Embarazo| Tabaco | Alcohol . | Comercial 2 % e .. | fabricacién |vencimiento del Pais |del sitio de| Pais it
SIADM Retlomne (DD-MM- | (DD-MIM- | CENAFYT | SIADM graves a del 1A {0 cddiaa) (afios) | etario (Kg) CIE10 {concomitante comiin T Nrca riesgo | previsto | Sanitario | [ modelo | Sere MM 1o H tabricante tabricacién esterilizacion
Y‘si - [.Ta ;| AAA) | AAAR) | (DD-MM- | CENAFYT (DD- g v -ARAA ARAR) | fabric
P AAAA) MIVEARAR)
BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA
DISPOSITIVO MEDICO {DM) DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
: ¥ ' 2 . . i i v te Fecha que el ST
A Acc
i Accesorio [ | Accesorio f |Accesorio /| Accesorio [ | Accesorio / | Accesorio f | Accesorio f | Accesorio Obe o Desaparecio | Reaparecio 1A o = = Titular Tivo Fecha en el j Descripcion de fa Descripcidn de fa
N* de = producto producto | producto | producto producto | producto | producto producto 5 s 5 = IA tras tras 5 Recibio S S que se Lugar Deteccion de : sospecha de
= Certificado = = 3 = 5 z : & accesorio 0 | aCcCesorio 0 | aCCesorio 0 | accesorio o = . .. | anteriorment - Tto recibido | conocimiento : Tipode | ., . sospechs de
version del = asociado 1 | asociado 2 | asociado 1 | asociado 1 | asociado 1 | asociado 2 | asociado 2 | asociado 2 SUSPENSION | reexposicion tratamiento produjo el 1A | donde se | temporalidad del incidente adverso | ,
de Registro : . = 2 producto 1 | producto 2 | producto 1 | producto 2 e el lA el DM para el iA del 1A P B Reparte AR incidente adverso
Software Fro Mombre Nombre Nivel de Uso Motivo de | Nivel de Uso Motivo de T 3 = 3 de DMt DM para el IA? (DD-MM- | produjo |incidente adverso {Descripzion del T B
Sanitario = % = - g teiganlys . : . .., |Fechanicio| Fecha Inicio | Fecha Final | Fecha Final sospechoso? {DD-MM- 2 (Analisis preliminar)
comin comun riesgo previsto indicacion riesgo previsio indicacion sospechoso? | sospechoso? ) AARA)Y incidente adverso)
€ODIGO | CENARES-DT-FOR-089
BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA =
VERSION oo
DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO NOTIFICADOR SEGUIMIENTO INFORMACION ADICIONAL Revisiones
Descripcion de la Codgo. | Descripdisn thei e Shiasode X Fecha de : !\lumﬂo de ‘Numern ie Fecha envios
sospecha de En caso de Provincia |Departamento < .. |Motificador | intentos de informes de de
incidente Hels i consecuencia | Causa e s Desenlace | Fuente de S omote o psade de de Netitiencith reportd | comunicacion seguimiento seguimiento a
4 SIADM | SIADM | Consecuencia probable = | mortal, indicar : .. | Fuente=0tro | Notificador | Notificador= | Procedencia 4 . |IPRESS| a CENARES epo gkl g . |Observaciones | Comentarios |Registrador Revisor
adverso e £t = otro Probable = TR T 1A |Informacion Indicar Gtee ndicar procedencia| procedencia (DD-MM. tambien a por enviados a CENAFyT| CENAFyT {sin
i J . ) delalA . SR 5
{D‘esmp.c:onat'ie IMIDRF IMDRE {especificar) (especificar) | (DD-MM- ) del 1A e la ) CENAFYT? segmtp;entus (sin contar inicial y | contar Inicial y
Ia investigacion) al notificador final) final)

. YR
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| PM.04.04.09
INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE [0
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS -
| DD.MM.AAAA

EARMACEUTICOS

Establecer las pautas y actividades relacionadas a las investigaciones en cuestiones
de seguridad de los productos farmacéuticos que CENARES es TRS/TCRS, que
corresponda.

A los productos farmacéuticos que CENARES distribuye en su condicién de Titular de
Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario, autorizacion excepcional.

* Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Recopilar, registrar,
evaluar, informar de las actividades relacionadas a la investigacién en cuestiones
de seguridad.

«Responsable de Farmacovigilancia (RFV): implementar acciones y realizar
seguimiento de las actividades relacicnadas a la investigacion en cuestiones de
seguridad, revisar la informacion de la recopilacion, evaluacion, y seguimiento de
estas actividades; ademds ejecutar las actividades en ausencia del Analista,

» Direccién Técnica: Supervisar el cumplimiento del presente procedimiento.

4.1.

4.2,

4.3.

4.4,

Decreto Supremo N2 016-2011-5A. Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA. Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA. NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.
Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. :

Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

. Farmacovigilancia intensiva. — Método de farmacovigilancia que consiste en

5.2.

obtener informacién de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos
de manera sistematica, de calidad y completa, caracterizada por si elevada
sensibilidad y fiabilidad; especialmente cuando se necesita determinar la
frecuencia de las reacciones adversas e identificar factores predisponentes y
patrones de uso de medicamentos.

Notificacion de sospecha de reaccidon adversa. - Acto de informar la ocurrencia
de una sospecha de reaccidn adversa en el formato autorizado.

. 9036
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P ; TR " _ 7
O - | Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento

| codigo: | PM.04.04.09
Notibrqe) INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE [ Verslon: ! 00
Protedimiento; SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS — —
imiento: EARMACEUTICOS (APrcibacmn: { DD_..M M.AAAA
| Vigencia: { 2 aiios

Datos generales del procedirhiento

5.3. Seguridad. — Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con
una probabilidad muy pequefia de causar efectos téxicos injustificables. La
seguridad de un producto farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica
relativa.

6.1. AEFyT: Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.2. AE: Autorizacion Excepcional.

6.3. CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud.

6.4. CRS: Certificado de Registro Sanitario.

6.5. DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

6.6. DT: Direccion Técnica.

6.7. EFyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.8. EPA: Estudios Post Autorizacion

6. Siglas 6.9. INS: Instituto Nacional de Salud

6.10.1PS: Informe Periddico de Seguridad.

6.11.TAE: Titular de la Autorizacion excepcional

6.12.PGR: Plan de Gestion de Riesgos de Productos Farmacéuticos

6.13.RAM: Reaccién adversa a medicamentos

6.14.RFV: Responsable de Farmacovigilancia

6.15.RS: Registro Sanitario

6.16.SRA: Sospecha de reaccidn adversa.

6.17.TRS: Titular de Registro Sanitario.

6.18.TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

7.1 De los problemas o casos de seguridad:

Los problemas o casos de seguridad de un producto farmacéutico cuyo titular del
registro sanitario o certificado de registro sanitario o autorizacién excepcional sea
CENARES incluyen, pero no se limitan a:

7 informacion.. . - Notificacién espontanea de una SRA

General o Basica - SRA detectada en la revision de la literatura, IPS, EPA, PGR (acciones adicionales
de farmacovigilancia o minimizacion de riesgos)

- Informacién de otros casos de interés:

v" Sobredosis
v' Exposicién en el embarazo

v Exposicién en la lactancia

0035

Pagina 2 de 9




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

<o N T ey . ! -
o 1 | Ministerio Contro Nacional de Abastecimionto
y PERU | Ja 2atud DIRECCION TECNICA

[cédigo: [ PmM.04.0409

NE b del INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE | Nersion: [ 00
T SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS e R
Procedimiento:

‘ Vigéncia: | 2 aios |

v" Uso incorrecto (incluyendo abuso, desuso, uso no indicado en la etiqueta
(off-label))

Exposicién ocupacional

Dependencia

Errores de medicacién (prescripcion, almacenaje, dispensacién, preparacién
para administracién o administracién de un producto incluyendo errores
detectados ej: producto no fue dispensado o no administrado)

v" Errores programaticos

v Falla terapéutica

NN

8. Requisitos para iniciar el procedimiento

| N° [ Descripcion del requisito Fuente

Solicitud de DIGEMID, informacién de caso de
seguridad del producto farmacéutico, cuyo
8.1. |titular del registro sanitario o certificado de |Solicitud de DIGEMID y/o interés del TRS/TCRS/TAE
registro sanitario o autorizacién excepcional
sea CENARES
R, I A R A s, O SR S o AR ISR (R e S TR TR

9. Secuencia de Actividades

Documentos Responsable
b Descripcién de la Actividad (Puesto — Unidad

ue se generan gk
1 E de Organizacion)

[ A) IDENTIFICACION DEL PROBLEMA/CASO DE SEGURIDAD

Recepcionar y derivar la informacién del caso de seguridad.

- Si la solicitud de investigacién de un caso de seguridad
9.1 proviene de DIGEMID, considerar ademads las actividades RFV - DT
del procedimiento PM.04.04.05 Gestién de solicitudes de
informacion requeridas por la ANM.

| 9.2 | Identificar el caso de seguridad AEFyT- DT

Para una SRA u otro caso de interés indicado en la seccion 7.1:
Cuando la informacién corresponda a una SRA u otro caso de
9.3 | interés citado en la seccién 7.1, considerar lo descrito en el AEFyT- DT
procedimiento PM.04.04.01 Gestion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Productos Farmacéuticos. Comunicar a
Direccién Técnica el problema o caso de seguridad recibido.

- 0034
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& ..\ PERU Ministerio Centro Nacional de Abasiecimento
de Salud de Rocursos Estralégicos en Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Nombre del
Procedimiento:

l Codigo:

| PM.04.04.09

l Versién:
| Aprobacién:
] Vigencia: 7

N° Descripcidn de la Actividad

Documentos
gue se generan

| 00
| bD.MM.AAAA
: ‘Zaﬁos N

Respo_nsable
(Puesto — Unidad
de Organizacion)

Registrar en el CENARES-DT-FOR-094 Recepcion y revision de
otra informacion de seguridad, dentro de los 3 dias habiles
contados a partir de la recepcién de la comunicacién del
problema de seguridad.

9.4

CENARES-FOR-
DT-094

AEFyT- DT

Comunicar a Direccién Técnica y dareas involucradas, el

&s problema o caso de seguridad recibido.
De ser necesario, convocar a una reunién previa coordinacién

con el(a) Director(a) Técnico(a).

AEFyT/RFV- DT

| B

INVESTIGACION

Contactar con la persona o entidad que envié la comunicacion
o la fuente primaria, si se requiere completar la informacién u
obtener mayor detalle del mismo, y registrar en el CENARES-
DT-FOR-094 Recepcién y revision de otra informacion de
seguridad.

9.6

CENARES-DT-
FOR-094

AEFyT- DT

Realizar la investigacién del caso, utilizando una o varias de las
siguientes actividades, seglin corresponda:

v Revisidon de la literatura biomédica, incluyendo estudios
de utilizacién del producto, seguir el CENARES-DT-IT-002
Instructivo para la Revision de la Literatura sobre
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Evaluar la necesidad del desarrollo de EPA, de
corresponder seguir el procedimiento PM.04.04.10
Estudios Post Autorizacion.

En caso de encontrar o sospechar de un riesgo seguir el
procedimiento PM.04.04.06 Evaluacion del perfil de
seguridad de Productos Farmacéuticos y acciones a
tomar en base a ello, que tenga un impacto en la salud
publica, comunicar a DIGEMID.

Realizar la consulta a expertos.

De corresponder, coordinar con la IPRESS/DIGEMID la
estrategia de investigacion del caso de seguridad.

9.7

AEFyT- DT

Elaborar un informe de la investigacién del caso de seguridad,

9.8 |asi como el plan de acciones a realizar, y entregar.

AEFyT- DT

Pégina 4 de 9
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o —
O - | Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento |
w PERU | 4o eatcd dé Recursos Extralégiics on Ser DIRECCION TECNICA

| cédigo: | PM.04.04.09
NomGrE del INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE I areion: | 00
i SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS T s
S FARMACEUTICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afos
P N S s -—Docume;ozi _T%—esponsabié_ ]
N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
gue se generan g s
de Organizacion)
- Se considera el plazo estipulado en la comunicacion
recibida para la presentacion del informe y plan de
acciones (de corresponder).
- De no tener un plazo definido, se considera el de 30 dias
hébiles posterior a la recepcion del caso por el EFyT.
0.9 Rf-:cept':{onar, r'ewsar y firmar el documento y entregar a iforiis Téerica RFY/.Dlrector(a)
Direccion Técnica. Técnico(a) - DT
Tomar la decision sobre la medida a desarrollar.
- Entre las medidas a seguir se tiene:
v Comunicar a DIGEMID, el problema/caso de seguridad
recibido.
v" Elaborar o actualizar el PGR o un plan de minimizacién
de riesgos para sometimiento a DIGEMID de acuerdo al
9.10 procedimiento PM.04.04.07 Elaboracion, RFV / Director(a)
’ implementacion y seguimiento de los Planes de Gestion Técnico(a) - DT
de Riesgos.
v" Incorporar la informacién en el IPS del producto segin
el procedimiento PM.04.04.03 Gestion del Informe
Periddico de Seguridad.
v’ Desarrollar un Plan de Farmacovigilancia intensiva u
otras acciones de farmacovigilancia.
v" Otras decisiones que correspondan, concernientes a la
solicitud recibida.
9.11 | Realizar seguimiento a las acciones planteadas. RFV- DT

Q ’ Fin del procedimiento

- 0032
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

) ’ . 3
- | Ministerio Centro Nacional de Abastecimionto |
@ PERU de Salud de Recursos Estratégicos en Salud DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

| codigo: | PM.04.04.09
INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE [Versién: 00 =
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS -
FARMACEUTICOS ’ Aprobacion: [ DD.MM.AAAA
[ Vigencia: i 2 afos

Otros !

10. Procesos
Relacionados:

PM.04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

11. Anexos:

Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

CENARES-DT-FOR-094

Anexo 02.- Formato Recepcién y revision de otra informacion de seguridad, cédigo

Tecnovigilancia, cédigo CENARES-DT-IT-002

Anexo 03.-Instructivo para la Revisién de la Literatura sobre Farmacovigilancia y

I 12. Aprobacion

Unidad de

Tecnovigilancia

: : |
Nombres y Apellidos Oreanizacion Firma y Sello Fecha
&
o . Equipo de D
Elaborado por: waimico Farrnacet:tlco Farmacovigilancia y \&}
Nathaly Vila Pefia »

Revisado por:

Quimico Farmacéutico

Maritsa Cristina Vernaza Direccién Técnica
Morales
Contadora Oficina de
Juddy Jenny Pastrana Planeamiento
Huanca Presupuesto y

Modernizacion

Aprobado por:

Quimico Farmacéutico
Maritsa Cristina Vernaza Direccién Técnica
Morales

=
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o0 |y e S 0
ﬁ pERy | MIRIStErIo s DIRECCION TECNICA

| Codigo: | PM.04.04.09
Nombre del INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE | Version: I 00
Procediniente: SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS —
: FARMACEUTICOS | Aprobacion: I DD.MM.AAAA

Vigencia: = (2 afos

I 13. Conirol de Cambios (Historial de cambios)

| Versién [ Seccién del procedimiento | Descripcion del cambio

00 ‘ - DOCUMENTO NUEVO

- 0030

Pagina 7 de 9



PERU

Ministerio
de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del Procedimiento: I
|
|

ANEXO N° 01: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO

Cédigo: | PM.04.04.09
Version: f 00
& Aprobacién: | DD.MM.AAAA
e S Rntias - | 2afios

-

-

PM.04.04.09 INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N

&) IDEMTIFICACIGN DEL PROBLEMA / CASO DE SEGURIDAD ; B) IMNVESTIGACION
1
| -
! 3
I 1 "
& I I Informe Técnico - 3
= 1 " B. Recepcionar,
) 1. Recepcionar v } revisar y firmar 10. Realizar
ﬁ{“’“ ", derivar la H documento ¥ : seguirmiento a las
L J informacion del caso 1 entregar a Direccidn acciones planteadas
o de seguridad 1 1 Teécnica
inicin { -
; F
]
H
| - -
el = I SRAEEY Elaborar un 7
: ! informe de
2. identificar 2l caso : investigacion del caso
de seguridad, y | de seguridad y plan
atender | de acciones a revisar,
1 entregar b
l L .
% l ? ll . }
PM_04.04.01 Gestion ! ' . .
de Sospechas de 0 . Imstructivo
— Reactiones Adversas 1 6. Realizar [= : para la
g de Productos i imvestigacion del - -« Revision dela
= Farmacéuticos, si 1 caso, utilizando una o Literatura
correspands i varias actividades sobre FV ¥ TV
— o
1 b AR s b BT
s i
y > i
i
a8 i I .
3. Registrar dentro Recepciom y I 5. Contactar com
. de los 3 dias habiles « revision de otra I persona o entidad
contados a partir de | - - ." informacion de ! gue envic Ia
recepcian de seguridad : comunicacidnSfuemnte
comunicacidn " primaria
L > 1 -
. -+
¥ i
& “y
4. Comunicar a :
- Direccion Técnica ¥ !
e arems involucradas, :
E. &l problema o caso de |
[T, seguridad recibido !
S N — 1
1
1
i
! 1
8 ! ¥
b !
2 i i
= I 9. Tomiar la decisign
% I sobre la medida a
z } desarrollar
< i
. 1
o [
1
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| ﬁTEHMHHIIIlPN;'. sl | , |
| ‘93 — o | T I __ DIRECCION TECNICA |
‘ i : - |
[copiGo: || cenaresor-moo2 |
REVISION DE LA LITERATURA SOBRE FARMACOVIGILANCIA Y | VERstoN: || o0 |
TECNOVIGILANCIA fl APROBACION: QF DD-MM-AAAA i

|| VIGENCIA: [ 2 afios

| Establecer pautas para la revision de la literatura médica referida a la seguridad de |
los productos farmacéuticos y dispositivos médicos, con el objeto de identificar |
informacién de farmacovigilancia de calidad, especifica y suficiente, que se utilice en
1. Objetivo la elaboracién de los informes de seguridad de casos individuales, informes
periédicos de seguridad (IPS), planes de gestion de riesgo (PGR), asi como identificar
SRA y deteccion de sefiales de seguridad.

A los productos fa rmacéuticos y dispositi\;os médicos que CENARES distribuyg ensu
2. Alcance condicién de Titular de Registro Sanitario, Titular del Certificado de Registro
Sanitario, Autorizacién excepcional.

e e

> Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA. NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.
Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.
= Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Prdcticas de

Farmacovigilancia.

3. Base Normativa

4. Secuencia de Actividades

~ Responsable
N°® Descripcidn Formato (Puesto — Unidad
de Organizacién)

"~ A) BUSQUEDA DE INFORMACION

Realizar semanalmente la busqueda bibliografica de un
producto farmacéutico o dispositivo médico, donde CENARES
es el TRS, TCRS o PAE, utilizando alguna estrategia de busqueda
citada en la seccién B, segin necesidad.

a) Por regla general, las busquedas se realizan por DCl o
sustancia activa (para productos farmacéuticos), nombre
comin o codigos UMDNS/GMDN (para dispositivos
médicos).

b) Para los productos que tengan mas de un IFA, todas los
DCl/sustancia activa deben incluirse en la estrategia de
blsqueda.

c) Si el autor del titulo bibliogréfico se refiere a un
medicamento en DCI, se debe asumir la propiedad del
producto; a menos que se pueda descartar con absoluta

certeza. :

4.1 AEFyT

0027
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ams !
@ PERU Winistero '
J L5 ramen d.

, l,f DIRECCIGN TECNICA

| copiGo: L 'CENARES-DT-IT-002 |

REVISION DE LA LITERATURA SOBRE FARMACOVIGILANCIAY | I VERSION: “l__ oo ]
TECNOVIGILANCIA | APROBACION: ‘| DD-MM AAAA 1

| VIGENCIA: [ 2 afos ‘

d) Los articulos que se refieren a una clase de medicamentos '
que describen un efecto de clase, pueden ser relevantes
para la inclusién en los informes.

Registrar la revision realizada en CENARES-DT-FOR-095 | CENARES-DT- |
4.2 |Revision de la literatura sobre Farmacovigilancia vy FOR-095 AEFYT
Tecnowgnanua

4.3 | Revisar la informacion registrada y dar conformidad RFV

Archivar todos Ios resultados de la busqueda mclmdos los no
4.4 |relevantes o con resultados nulos, como evidencia AEFYT
documentada de la busqueda, en la carpeta virtual aS|gnada

B) ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

A.1 Bisqueda por “Reaccion” y por “Causa”:
- Busqueda por “reaccidon”.

N Se busca informacion de la RAM a partir del IFA.
- / Ademads, se examina la literatura relevante para las siguientes
. situaciones de interés:

v' Casos de exposicion durante el embarazo sin datos de
resultados o exposicion del embarazo con un resultado
normal.

v' Casos de malformaciones congénitas o de interrupcion

4 inducida del embarazo sin informacién sobre

\ malformaciones congénitas.

\}‘ v Casos de exposicién en la lactancia materna sin una RAM

4.5 asociada. AEFyT

v' Reportes de sobredosis, abuso, uso no indicado en la
etiqueta, desuso, errores de medicacion o exposicion
ocupacional sin reaccién adversa asociada.

v' Casos de falla terapéutica, dependencia.

- Busqueda por “causa”.
Esta busqueda consiste en relacionar al IFA con situaciones

de interés con o sin RAM.

Util en la preparacién de los IPS y validacion de sefiales. Esta
busqueda se realizard en diversos articulos de seguridad de
medicamentos incluyendo metaanalisis.

A.1 Busqueda a partir de la pregunta PICO

Sistema PICO. — Se refiere a la pregunta con formato
estandarizado que se utiliza en el ambito de la medicina basada
en e\ndent:la con el fin de facilitar la comunicacion y

4.6 AEFyT

Dﬂb
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4.7

| entendimiento entre la comunidad cientifica y médica. Asi la f

estrategia de la pregunta PICO incluye en su enunciado el tipo
de pacientes (Patient) a los que va dirigida la basqueda, la
intervencién o tratamiento que se estd analizando
(Intervention), el comparador frente al que se evalGa dicha
intervencion (Compare) y los resultados (Outcome) obtenidos.

Previa a la busqueda bibliogrédfica se formula una pregunta
clinica especifica, utilizando el método estandarizado PICO, que
considera los aspectos:
v' Paciente (tipo de pacientes a quienes va dirigida la
busqueda),
v" Intervencion (Tratamiento que se estd
analizando/evaluando, DCI),
v Comparador (producto o dispositivo frente al que se
evalla dicha intervencién, puede ser placebo)
v’ Resultados (Efectos obtenidos);

Por ejemplo:
v' Paciente: Diabético
v' Intervencion o Tratamiento: SARS-CoV-2 vacuna
inactivada
v Comparacion: Placebo
v" Resultado: Inmunogenicidad (outcome)

A3 Busqueda y Revision Blbllograflca

- Para la basqueda de literatura sobre farmacovigilancia y
tecnovigilancia, se pueden utilizar, entre otros, las
siguientes fuentes:

Revistas en Universidades:

v" UNMSM: https://revistasinvestigacion.unmsm.edu.pe/
v" Universidad Peruana Cayetano Heredia:
https://revistas.upch.edu.pe/

Instituciones, Dependencias, otros:

v' Instituto Nacional de Salud: https://web.ins.gob.pe/,
hitps://aries.ins.gob.pe/

v' DIGEMID: https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/

CENADIM: https://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe

v’ Cochrane:
https://www.cochranelibrary.com/advanced-search

v' Pubmed: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/

v’ Epistemonikos: https://www. eplstemonlkos org/es/

~
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Google académico: https://scholar.google.com.pe/
Biblioteca Virtual en salud: https://bvsalud.org/es/

Trip database: https://www.tripdatabase.com/

BASE (Bielefeld Academic Search Engine)
https://www.base-search.net/

Science.gov https://www.science.pov/

Scielo (Scientific electronic library online)
https://scielo.org/es/

v SUMSearch 2 http://sumsearch.org/

v" Acessss https://www.accessss.org/Dashboard

v Semantic Scholar https://www.semanticscholar.org/

AN S

% A

- Para encontrar la totalidad de trabajos de investigacién o

literatura relacionada con el tema, la busqueda debe ser:

v Global,

v’ Sin restricciones,

v’ Utilizar las bases de datos electronicos mas
importantes,

v' Debe completarse con una blsqueda de la
denominada literatura gris (tesis, actas de congresos,
etc.). Esta estrategia debe ser explicita para que sus
resultados puedan ser reproducidos;

'EVALUACION DE RESULTADOS (RELEVANCIA DE LA INFORMACION)

En caso de encontrar en la revision de la literatura, una
SRA o SIADM:

El dia cero es la fecha en la que esta disponible la
informacién minima a reportar (Ver PM.04.04.01 Gesti6n
de Sospechas de Reacciones Adversas a Productos
Farmacéuticos o PM.04.04.02 Gestion de Sospechas de
Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos, segun
corresponda).

Para los articulos publicados en un idioma distinto al inglés
y espafiol, el dia cero corresponde a la fecha en la que se
cuenta con la informacién minima a reportar traducida.
Si en el resumen (Abstract) del articulo se encuentra la
informacién minima a reportar, se puede realizar el
reporte a DIGEMID con esta informacidon. Sin embargo, si
el resumen es insuficiente, se solicitara el articulo
completo (full text) para completar la informacion
requenda para el reporte En este Ultimo caso, se evaluara

AEFyT
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la necesidad de realizar un seguimiento adicional con el
autor del articulo.

v" De ser necesario, se activa el procedimiento PM.04.01.07
Traduccion de la Documentacion Técnica.

v' Proseguir segtn lo indicado en el procedimiento
PM.04.04.01 Gestion de las sospechas de reacciones
adversas a productos farmacéuticos o PM.04.04.02
Gestion de Sospechas de Incidentes Adversos a
Dispositivos Médicos, segln corresponda, consignando el
titulo del estudio, autor y afio en el formato de
notificacién que corresponda y, registrar en la base de
datos seglin el procedimiento PM.04.04.08 Gestion de
Base de datos de farmacovigilancia/tecnovigilancia.

v Asimismo, cualquier otra informacion de seguridad
encontrada, que esté asociada a un producto o dispositivo
que CENARES es TRS/TCRS/PAE, se incorpora en el IPS de
dicho producto 0 d|5p05|t|vo

I Fin del instructivo

| Otros

PM.04.04 Gestién de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

5. Procesos
Relacionados:

Anexo 01.- Formato Revision de la literatura sobre FarmacoviéTIancia y TecnoVigiIancia
CENARES-DT-FOR-095.

"6. Anexos:

APROBACION
ELABORADO REVISADO APROBADO
Nombre: Ut/ [ Fuie [ Nombre: Ff’(:k)Lk'ts.‘-"\fLu'u1(\/\L\L{' Nombre: %-( oo tse \/quuujw "(’
Cargo: Palobe EFyT Cargo: D uechor Tebwees Cargo: LD e Lo Taomes
Firma /Fecha: ﬂ.as.{:sﬂ Firma /Fecha: F{'i&knq u\ 7 | Firma /Fecha: l]ﬂc/c '_'azui&?'&-(
—= é 1 T e

0023
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Nombre del
Procedimiento:

Datos generales del procedimiento

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio
de Salud DIRECCION TECNICA
- | codigo: | PM.04.04.10
| versién: oo
ESTUDIOS POST AUTORIZACION e e
| Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: ‘ 2 aiios

1. Objetivo del
procedimiento

Elaborar, revisar, aprobar y realizar el monitoreo de los estudios post autorizacion.

2. Alcance del
procedimiento

3. Responsabilidad

A los productos farmacéuticos que CENARES distribuye en su condicion de Titular de
Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario.

e Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Elaborar, codificar,
registrar, evaluar / analizar, comunicar acciones relacionadas a los EPA asociadas al
medicamento.

» Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Revisar la informacion de la evaluacion
realizada, monitorear, realizar seguimiento e implementar acciones relacionadas a
los EPA asociadas al medicamento y ademds realizar las actividades que
correspondan ante la ausencia del especialista.

e Direccidn Técnica: Supervisar el cumplimiento del presente procedimiento.

4. Base Normativa

4.1. Decreto Supremo N2 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA. Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Resolucion Ministerial N® 539-2016/MINSA. NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.
Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA Reglamento de Ensayos Clinicos.

4.2,

4.3.

4.4,

4.5.

5. Definiciones

5.1. Informacién faltante. - Informacion de seguridad de un medicamento que no
estd disponible en el momento de la presentacién de un Plan de Gestién de
Riesgo y que representa una limitacion de la seguridad del producto

farmacéutico.
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'5.2. Plan de Gestion de Riesgo. - Documento que describe ei conjunto de actividades
de farmacovigilancia e intervenciones destinadas a identificar, caracterizar,
prevenir o minimizar los riesgos de los medicamentos, incluida la evaluacién de
su eficacia e incorpora un programa especifico de prevencién o minimizacion de
riesgos, incluyendo las actividades de formacién e informacién a profesionales y
usuarios. Los planes de gestién de riesgo involucran la descripcién de las
especificaciones de seguridad de un producto farmacéutico, su plan de
farmacovigitancia, la evaluacion de la necesidad de las actividades de
minimizacién del riesgo y el ptan de minimizacién de riesgos. Para su elaboracion
se toma en cuenta lo estipulado en las gufas emitidas por la Conferencia
Internacional de Armonizacién {ICH) y la Agencia Europea de Medicamentos
{EMA).

6.1. AEFyT: Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.2. ANM: Autoridad Naciona! de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos
y Productos Sanitarios (DIGEMID).

6.3. CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud.

6.4. CIEl: Comité Institucional de Etica en investigacion.

6.5. CRS: Certificado de Registro Sanitario.

6.6. DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

6,7. DT: Direccién Técnica.

6.8. EAR: Equipo de Asuntos Regulatorios.

6.9. EFyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.10. EPA: Estudios Post Autorizacion

6.11. IA: incidente Adverso

6.12. INS: Instituto Nacional de Salud

6.13. IPS: Informe Periddico de Seguridad.

6.14. OIC: Organizacién de Investigacidn por Contrato

6.15. RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

6.16. REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos

6.17. RS: Registro Sanitario

6.18. SRA: Sospecha de reaccion adversa.

6.19. TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

6.20. TRS: Titular de Registro Sanitario.TRS: Titular de Registro Sanitario.

6.21. TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

CTIRAY,
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