RESOLUCION ARCSA-DE-2023-016-AKRG,
EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA

SUSTITUTIVA PARA EL CONTROL Y
FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA (SNTV).
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

CONSIDERACIONES GENERALES:

1.- Por favor silenciar su teléfono

2.- Las preguntas se realizaran al final de
la exposicion

3.- Llene la encuesta

4.- Descargue su certificado dentro de los
proximos 10 dias laborables

sy



Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL
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TECNOVIGILANCIA

2023 Se sustituya la NTS para el control y
funcionamientos del SNTV, por

actualizaciones
emitidas por OPS/OMS, IMDRF y
ARNSs de referencia.

2017
NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA CONTROL Y
FUNCIONAMIENTO DEL SNTV (SNTV),

publicada mediante Resolucion Nro. No. ARCSA-DE-
003-2017-CFM Registro Oficial Nro. 957 de 07-mar.-2017
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/ TECNOVIGILANCIA

o

International Medical
Device Regulators Forum

Es un foro para reguladores de productos sanitarios de
diferentes territorios que han acordado trabajar juntos
con vistas a acelerar la armonizacién y la convergencia
normativa internacionales en el ambito de los productos
sanitarios.

“Proporcionar direccién estratégica; identificar y
priorizar los desafios regulatorios que deben abordarse;
determinar el proceso de implementacién y monitorear
el plan de trabajo; y autorizar recursos para apoyar el
avance de las metas y objetivos del IMDRF.”

El IMDRF es un grupo voluntario de reguladores de
dispositivos médicos de todo el mundo cuya misién es
acelerar estratégicamente la convergencia regulatoria
internacional, promoviendo un modelo regulatorio
eficiente y efectivo para dispositivos médicos que
responda a los desafios emergentes en el sector
mientras protege y maximiza la salud publica y su
seguridad.

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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/ TECNOVIGILANCIA

Identificacion

Prevencion Recoleccion

Conjunto de actividades que
tienen por objeto

Divulgacion Evaluacion

Eventos adversos consecuencia del uso de dispositivos medicos de uso humano, para prevenir su aparicion y
minimizar sus riesgos.

£ NVUEVO
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/ TECNOVIGILANCIA: DISPOSITIVO MEDICO

Cualquier instrumento, aparato, artefacto
0 Invencidon mecanica incluyendo sus
componentes 0 accesorios, implante,
reactivo para uso In vitro, software.

Fabricado, vendido o recomendado para " (N <

uso en diagnostico, tratamiento curativo o | | Q ) \

paliativo, prevencion de una enfermedad, 0 | " " l‘

trastorno o estado fisico anormal o sus ;gr:/ e

sintomas, para reemplazar o modificar la o j‘é— ~ e 3 7
B S

anatomia o0 un proceso fisiologico.
Incluyen las amalgamas, barnices, o2 s
sellantes y mas productos dentales o ﬁ
similares. \
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P recroviciavcia INSTRUCTIVO EXTERNO DE
CLASIFICACION DEL RIESGO SANITARIO
DE DM DE USO HUMANO

NIVEL DE RIESGO De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano:

Nivel de Riesgo| Riesgo Bajo Dispositivo médico de uso humano activo (DMA)
Nivel de Riesgo I Hie““::md" Dispositivo médico de uso humana invasivo (DMI)

Riesgo Moderado Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI)

Nivel de Riesgo lli

Dispositivo medico de uso humano para diagndstico In vitro (DMDIV)

Nivel de Riesgo IV

Alto




/ TECNOVIGILANCIA

TIPO DE
DISPOSITIVO NIVEL DE RIEGO | EJEMPLOS
MEDICO DE USO

HUMANO

I Vendas, gasas, algodon. Equipo microgotero
Il Set de administracion para bombas de infusién, jeringas sin aguja
DM NO INVASIVO
1] Bolsas de sangre sin anticoagulante
v Apésito medicado
| Depresores de lengua
Il Agujas, guantes, protesis dentales, lentes de contacto
DM INVASIVO .
1] Clavos, placas, preservativos, tubo endotraqueal
\Y Catéteres cardiovasculares, DIU
| Silla de ruedas, collares cervicales, camas

Il Piezas de mano

DM ACTIVO

1] Bombas de infusion parenteral
vV Desfibriladores implantables

I Pruebas de laboratorio, frascos de orina, tubos de ensayo
DM DIAGNOSTIVO

IN VITRO . .
Il Tiras de ensayo de orina

[l Tamizaje del antigeno prostéatico

Y Pruebas para diagnostico de VIH en sangre

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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l TECNOVIGILANCIA: OBJETIVOS

4 N N N
parametros Crear las FEONEEE S8
para la directrices para Imde
conformacion, Ia gestion de ‘o al
funcionamiento los eventos f »
y control del adversos. g
SNTV. emita para &
. AN AN y

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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/ TECNOVIGILANCIA

e

8. Otras 3. Est. de
Instituciones Salud

4. Est.
Farmacéuticos

5. Titulares

= reoii ff

Profesional
es de salud

Agel



Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

CRITERIOS DE
NOTIFICACION
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/ TECNOVIGILANCIA

w
INSTRUCTIVO EXTERNO OBJETIVO
PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE Y INSTRUCCIONES
SEGUIMIENTO DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AL USO DISPOSITIVOS
MEDICOS EN TECNOVIGILANCIA DEFINICIONES

Version [2.0]

EJEMPLOS DE NOTIFICACION

Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control
Posterior

Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Producto.

Octubre, 2023 ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE
T CAMPO (FSCA).

ave
Gobierno | suussmorasso
delEcuador
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/ TECNOVIGILANCIA

¢, Qué es un evento adverso?

Cualquier mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo medico
comercializado incluido un resultado analitico erroneo, asi
como cualquier inadecuacidon en la etigueta o las

Instrucciones de uso que, directa o indirectamente,

pueden llevar o hayan podido llevar a la muerte de un
paciente o Usuario, u otras personas 0 a un grave deterioro
en su salud.

£ NVUEVO
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/TECNOVIGILANCIA: RESUMEN

Criterios para la comunicacién al CNTV de un evento adverso

Primer criterio: Segundo criterio: __
Cuando un evento Cuando el Tercer criterio: El

que ha ocurrido dispositivo médico evento adverso
en Ecuador con el esta relacionado lleva a un DANO
uso de un ocasionado por el
dispositivo médico con el evento uso del dispositivo
autorizado. adverso.

¢ QUE HACER CON

LOS INCIDENTES?
LO QUE ES

PREVENIBLE?

CALIDAD INTERVIENE, LO

Causa dafio CLASIFICA: CUASI EVENTO,

EVENTO CENTINELA....-REALIZA
LA INVESTIGACION Y POSTERIOR
ACCIONES NECESARIAS

LCUAOOR
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I TECNOVIGILANCIA

Primer criterio:

« .Un mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su intencion
de uso y segun las instrucciones del fabricante.

* Los eventos adversos imprevistos.

* Inexactitud o imprecision en el etiquetado, instrucciones de uso o materiales de promocion.

» Resultados de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no estan declarados en el instructivo de
uso y que provocan en el paciente un diagnostico errado.

» Eventos adversos sobre los pacientes, usuarios u otra persona, los cuales no estan declarados en el
Instructivo de uso y que provocaron un daio temporal sobre este.

E NIEVO
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria [ﬂ”lﬂ”i /I



TECNOVIGILANCIA |Saniadtitils

Cuando el dispositivo médico esta relacionado con el evento adverso.
Al evaluar la relacion entre el dispositivo medico y el evento adverso, se
debe tener en cuenta lo siguiente:

 La opinidn, basada en la informacion disponible, de un
profesional de la salud, pacientes, usuario u otra persona;

 La informacién en cuanto a episodios anteriores similares;

* La tendencia en relacion con las quejas y el incremento de
frecuencias de eventos adversos e imprevistos que se conviertan
en una alarma y representen un posible riesgo para la salud
publica.

 Cualquier otra informacién que posea el fabricante, descrita en
la literatura o informacion cientifica relativa a un evento adverso
determinado.

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria




I TECNOVIGILANCIA

Tercer criterio: El evento adverso lleva a una

de las siguientes consecuencias.

* Muerte de un paciente, usuario u otra persona,

* Traumatismo grave de un paciente, un usuario u otra
persona.

» Deterioro grave del estado de salud de un paciente,
usuario u otra persona,

» Potencial de muerte o deterioro grave en la salud de un
paciente, usuario u otra persona.

* No hubo muerte o traumatismo grave, pero el episodio
podria provocar la muerte o un traumatismo grave de ocurrir

£ NUEVD
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/ FARMACOVIGILANCIA
SE CONSIDERA COMO DETERIORO SERIO DE LA SALUD:

&*&?" | a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.
\

b) Daflo de una funcion o estructura corporal.

dicion que requiera una intervencion medica o
qguirdrgica para prevenir un dafio permanente de una
estructura o funcidn corporal

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente
parcial.

Jl N e) Evento que necesite una hospitalizacién o una
w>-- prolongacion en la hospitalizacién.

k3_> f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

£ NUEVO
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I TECNOVIGILANCIA

Excepciones: Los siguientes eventos adversos estan exentos de la obligacion de ser notificados a la UZTV y/o
CNTV, sin embargo deberan ser comunicados directamente al titular de registro sanitario:

« Un usuario encuentra un defecto en un dispositivo antes de que
sea usado en un paciente.

* Evento adverso causado por el estado del paciente.

* Vida util o periodo maximo de almacenamiento del dispositivo
medico.

« La proteccion contra fallas funcion6 correctamente.
 Probabilidad insignificante de causar la muerte o un traumatismo
grave.

* Eventos colaterales esperados y previsibles.

« Eventos adversos descritos en un aviso de advertencia.

» Excepciones concedidas por el CNTV.

« Cuando un mal funcionamiento o deterioro en el dispositivo
medico, fueron encontrados por el usuario previo a su uso.

E NIEVO
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria [0”4””” //




TECNOVIGILANCIA:
EJERCICIO PRACTICO

Notificador: Hospital General Ambato

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

Paciente que es ingresado por
cirugia de espolon de nariz, el
medico realiza |a sutura
interna, se rompe la aguja
encajandose en el tejido
nasal, por lo que el médico
procede a realizar una
microcirugia para retirar la
fraccion del dispositivo
alojada en la_ cavidad,
verificindose dafio en el
tejido.

i



/ TECNOVIGILANCIA

Criterios para la comunicacién al CNTV de un evento adverso

Primer criterio:
Cuando un evento
gue ha ocurrido
en Ecuador con el
uso de un

Segundo criterio: L
Cuando el Tercer criterio: El

dispositivo médico e”\éevrg%%(:]\geaseo
esta relacionado

las siguientes
dispositivo médico con el evento :
pautorizado. adverso. consecuencias

£ NVUEVO
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/ TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICAR EL INGRESO DE
EVENTO INFORMACION

ANALISIS POR LA

CTTV * CRITERIOS

« EN LOS

; TIEMPOS
ENVIO DE LAS INDICADOS

NOTIFICACIONES EN

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [Z.M”m




INTERACCION DEL FLUJO DE INFORMACION ENTRE LOS MIEMBROS DEL SNFV

Procedimiento: Método o modo d

NOTIFICAR AL DISTRIBUIDOR/LABORATORIO/TITULAR CON
COPIA A ARCSA

e tramitar o ejecutar

OTRAS
INSTITUCIONES

AN

PACIENTE

EVENTO
ADVERSO
NOTIFICAB

LE

PROFESIONAL DE

SALUD COMISION DE TV EN

correo Institucional zimora

N . .
bntrolsanitario.gob.ec

EL HOSPITAL

SE REALIZA EL
ANALIS
INTERNAMENTE

EVENTO NO

NOTIFICABLE

VERIFICACION DEL
PRODUCTO N1,N2

RETROALIMENTACION

CONTROL POSTERIOR
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DISPOSITIVO
PACIENTE s
/L /
- h 45
RESULTADO
DEL EVENTO EVENTO
\ _/

Agelicia inaciutiai
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/ FARMACOVIGILANCIA

TIEMPO PARA LA NOTIFICACION
PROFESIONALES Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

- Se notificara en un termino no mayor
a 48 horas, de la confirmacion.

Se notificara en un termino no mayor
a 10 dias, de la confirmacion.

Se notificara en un termino no
mayor a 30 dias, de la
confirmacion..

£ NVUEVO
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Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

FORMATOS DE
NOTIFICACION
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/ TECNOVIGILANCIA: ANEXO 1

'1 Ll
abbnemo SURA D LARS
delEcuador |

— Gobierno | snsmeiase
mira soriari; prafesionaien dr dal Ecuﬂar

Uszo exclusive ARCSA

Reporte de evento adverso relacionedo &l uso de un disposithvo médioo de wso

Aneno 1

Lita soreizkincimarnion de! 1a8nma sarse S Kk oA rTa i oo i
¥ s leremen iz g CHIACIE a1 mah o p YETID BeaquinticTn g dagadince i vero

pard K1 hamans: EsEeT SN REUirD SavEane: Srofninain gr wi. pocieenn i
e TN

1. Tipo de Dispositivo Médico de Uso Humano

humara.

11. Reportd al importsdor) distribuidor 8. Descripeidn del evento adwerso®

Disposithve Msdico de Uso
Humano Mo Invasive

1. identificacidn o | I Ho | | Fecha |
2. Edad ]:.Z.SfE’TrliﬁEl dspositive médico al

Jimportacor

Hombre

4. Dingndstico presuntivo o definitive del Paciente

1. Momibre Comercial®
2. Descripcicn *

1. Nombre del Establecimiento (Indicar i es urs

Disposithvo Medico de Uso
Humano invasha

Dispositive Msdico de Uso
Humano de Diagndstica In Vibra
Dispasiteo édico de Usa
Humano Actihvo

2. Nirwel de Riesgo del Dispositive Médico de Uso
Humars

Hivel de Riesgo | [Ri=sso Bajal.

Hivel de Riesgo || [Riesgo Moderado
Bajol.

Hivel de Rie=go 11l [Riesgo Moderado
Alto].

Hivel de Riesgo v |Riesgo ko).

]
Duranite el uso

empress piblica o privada). 9. Desenlsce del evento adwerso
Kluerte | I Fecha
. Enfermedad o dafic gue amenace |n vida

7. Ciudasd B H.Egls.lrn Requiere Intervencidn medics o quinegics

e [ mewmpcacos oeLmomAcADoRt |
3 Feche  mige  del  cvenio  sdverso v 1ote o oo Hospitalizscicn inicial o prolongada
[ddy rmm,/ naaa)® - Dafio de uns furcidn o estruchurs corpors 1. NuLbn.-

5. W" de Catdlogo Mo hubo dafio 2.Profesicn

8. Fecha de Dtros {especificar) 3. blecimi Fservicko de sslud a la gue pertenece
4. Fecha Fin del evento adverso {dd mm /s ) Elab-oracidn

7. Version de Software

[cuamndo !Ii!ﬂ
5. Indigue 5i el dispositive médico ha sido g. Fecha de Vencimiento * 10. Causa |5) que sospeche gue provocd el
utilizado mas de ura we 9, Mombre o razdn social del fabricante everto 4, Direccon
5 [ Theo |
0. Tiempo de contacto con el dispositivo médico 5. Teléfono
[mirutos, horss, dias, meses, stc®| B. Email

10. Mombre o razon social del importador y/o 7. Fecha de Notificacion

distribuidor [ddy/rmimynann]
7. Detecoidn del evento adwerso (Seflale con un B. Firma:

Deputs el weo _

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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/ TECNOVIGILANCIA: ANEXO 2

AMEND T

'\g‘nhiarm gunLEano Lasso
del Ecuador

L1
L2
13
14
LS
L&
L7

MNomibre y Apellidos del Resporsable TeonovigRancia®:
Frofesidns:

Cludad®:

Direcchén®:

N de tebdfon:

E-mmall®!

Momibre del Estabdecdmiento®:

L1  Nomibre Genérice:

2.2 Nomitre Comercial:

2.3 MOmero de registro santario:

2.4 Uso previste:

1.5  Requisre Cxdena de Frio: 5 Ko

2.6 Rango Se Temperatura requerida en *C:

2.7  Requiere alguna oira mesida s seguridad:

2.8 Nombre del Fabricanbe:

29 Nomibre del Tibular 3 Reglstre Sanitario:

2.18  NT de Lote | Sere:s

211 N de Catdlogo:

L1 Fais de Procedenta:

13 Fedha de Fabricaciin (51 aplica):

.14 Fecha de Explraciin:

2.15 {E labseaterio cuenta con registres de condlcldn de recepcion ¥/'o slmacenamiento?
16 E reactive/analito estd sometido a controd @e calldad Inberno®

Control ¥ Vigllancia Santaria

l Agencla Naclonal de Regulacién,

—

AMEXD I

'\&"uhiamu SunLmo Liso
4l Ecuador

2.17 !H labsraterio se enosentra adsorite a un programa de Evaluadan Externo de la
Caligad?

2.18  Mébodo de Ensayo:
215 Tips de Téonica:
LM Mombre compieto @e Anallzador uiilizado para esta técnica:

31 Describa el Evento Adverss o Froblema detectado. Indicar Fecha [ hora en que aoonid
el evento y acdones adopiadas.

3.2 ¢5e reallzd algon ipo & investigacion Sel problema detectado?
= Ma

[1e i

3.3 UM evenbe adverss fee reportado al Distrisddor /o Fabricante? Indique ka fecha

Agentcla Macknal de Regulacidn,
Control ¥ Viollancia Sanftaria

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

AMEXD 1

"&‘ubiamu su Lm0 Lasso
dlEcuador

3.4  Datos Relevantes Adjuntos X
Se pusde Indulrr Instructive de wso o Inserp @el reactive, Imagenes o cualguier okro

dooumente que aporte Informacion o evidencla, oiros.
Nota: Faver Indicar fos docomentos que adiusta en of sigufeste recusdro

Firws Ra et mbis wn Taasvapares

Agentla Mackenal de Fegulacidn,
Coptrol ¥ Yigilancia San®taria

LOUADUK B0



/ TECNOVIGILANCIA: ANEXO 3

-
'&blemo VAL,

Anexo 3

delEcuador

Compss obspatonos ¢
1 IDENTECACION DEL NOTESCADOR
11 Momtre()*
13 Apeibdc Materrs
1% ot
18 Teierore

ir Ffecha de & prewents notficscon®

Cstabimcrreento de Selud Pusico

mttucones de lalud de fusrim

Arrmdas y de Order y Legurded Pusbcs

Otre

Dapostvo Medko*

20 Direccion del § itable crmserto

19 AAD!ES Gue 1L IOeTIAd vea

cofurscads 8l proveedor

= L)

1 DESCRPOON DEL EVENTD ADVERSO™

12 Apstaio Paternc®

14 N de Ceduls

Tpo de Estsbiecrmeenio donde saquno e DM®

[ [P

Far rrascia

18 Mombre del Pitabiec Mmentc donde sdgur ef

Agencia Nacional de Regulacion,
Control v Vigilancia Santaria

J/

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

'&‘obiemo
ador

[ owese

GURLERNO LASSO ‘
PRESIDENTE sara Facierte 48 u atras per

Detecion del sverts sdweno
[ -
IDENTECACION OFL DRSPOSITIVO MEDKO
Momitre Oererco
Mombre Comencis®
N de Regatro Santeric (v apica)
N de Lote®
N e Sarie (W aphcs
facha de Expracon®

Il dupoative medo o itd dnponidie (en ok | sers s evaluscon?

=P O«

m Er o ponitie mo desc arte ol dapostivo Medu D sectado ya Que = MpDrtarts pars |a

4 INFORMACION DEL FABRICANTE (En ol arvase del dia pos itiva)

a2

43

aa

NOTA:

Nombre del | sbrcsrme®

Orwccon
g-mul
Teletono
Hrma
Los parvtos de eutw fo debtwn Werarse, paro opiuor ¢/ process de o peetion
o i i dei svento
shmsnal dda Pasm dasidea
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/ TECNOVIGILANCIA: PARA LOS TITULARES

s [P
[

33 Murere + Rawen Busial 4o ta Srnprwas

13 M ie | e it 4o T o e o b b

3 INPORMACTON DI 7 ARRICANTY

13 Seeren
30—

R

EIACION DEL TITULAR DF BEGINTIG SANIT
45 Meenre i Tk e dei Rogemtee Raretares

43 Bemeae

L3 S ——

CRRE—

b IORMACION DEL IMFORTADOR (%1 AFLICA

DI

t 3 Semeiae

3 —

D R

o INORMALION DI DINFOMTIVO MEDICO

3 Netnie Camereiat

D

Sl Ol b Ry

B3N b n] r——r—

S AN e certeie) eetacndee

BTN v b e [ -
D e L PP

e

I el "

ey 4
Coantral v Viallancia Sanitaria

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
FORMATO PARA NOTEMACION DE ACCION CORRECTIVA DE
SEOURIDAD DE CAMPO (FSCA)
FABRICANTE ¥/O TITULAR DE REQISTRO SAMNITARIO)

D e e TEE R T

R et et

T3 Deaee e we et eabaeden o 5 e ehear

e ey Sy ey Py S ————

B R i i Sy S —
. e

{

%obierno postemm Lasso

delEcuador L

83 0n taee st e ates sme bovve dease g 4ol b oo
Mt arne e rbade

B3 Sains e s v o e s - ———
B

ANEXO &

FORMATD PARA NOTEICACION DE ACCION CORRECTIVA DE

SEOURIDAD DE CAMPO (FSCA)

FABRICANTE ¥/O TITULAR DE REGISTRO SANITARIO)

CumEaTOs Cus

B Ltadn i St St g -

D R
B e i e e TR R D)

B3 Gt e e st & b

B 4 Deerte § jesttna: o srrinn seratre § aerime preveetes
(w4 apnm)

Agencia Naclonal de Regulacion
Control y Vigllancia Sanitaria

Vs Remperaste &5 Teorevigiasis

ECYD0R
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Anexo 5 Anexo 5
‘Gobierno [ sstamyano
FNO | SEEBRASO | oamaTo DE NOTFICACON DE ACOONES CORRECTIVAS OF h‘iﬂmﬂ EREEIDENTE FORMATC) DE ROTIFICACION DE ACCIONES CORSECTIVAS DE
“Ew“or SEOURIDAD SOSSE EL CAMPO (F5N). ddEwm SECRUREDAL SOBEE EL CARPO 7SN,
FADRICANTE ¥/O TITULAR DE REGISTRO SANITARIY WFABECANTE /0 TITULAS! DE RECISTRO SAMITARICY
Anmso 3 Perwcna de pars mads i = Aomber, direroidn,

dofos dr coatocin) B cboio firmantr confiema qua s mota o sido comuskeada af argoniems
necional dr rrglamentocide commpondiete.

Formato de o de wguritad iobtwe of carmpo FIN)
Nota wrgerte de seguridad wbre of tereno
Nombre del preducts: [\scgurse of nombne el prochc o afectods]
Identificader de la FSCA: froecigure]

Tipo de action: jpor mempl, Ll -l awf

x O usf, COTBD A LT AIPCSAVD PO OO, drstrucrion def

el par parte def comprador Jegun o madificocn o camd

de doefo por o § el -, cvando af uno ael
onl ar s Gauarios u otres)

Frma de respomable de b

Facha: da'men/ ases

Als de: € puoha

Datafen wbre Jos detars Quw focitten & identtcocon
def products afectndd, oMo o elemplo AomBre e PRTAKTS, caipe S PrORKTD O NUMerS
e wrie, muismero de fote, LOEOI LIDV-PY

del e cawtva fax rosones oo motneron o

FICA, Inchuido iz decripciin def problema y una descripokin ches de ke poubles pefigros

of see et e y lox rlegoe ssockados para of pocknte, of
umsevis @ otras personas)

Accion recomendads pers el ussario: [mpecigume © gur proceas)

*ta Kin y puesta en et
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de WO y ol etiguetado

oo paro i
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AMEND &
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/ TECNOVIGILANCIA: INFORME INICIAL- SEGUIMIENTO

Tarjeta de Implante

El Establecimiento de Salud, el Fabricante y/o Titular de Registro
Sanitario deberan contar obllgatorlamente con la informacion |
respectiva de las "tarjetas de implante™ de los dispositivos meédicos
invasivos (implantables) a fin de establecer la trazabilidad del |
dispositivo médico implantable permitiendo identificar y e!ecutar las |

acciones que se requieran en caso de presentarse
adversos. ‘
J

» Nombre del Establecimiento en el que se realiza el implante; - - =
» Identificacion del paciente (nhombre y apellido); ‘ s €
« Fecha del implante; T = @1 e
» Codigo ECRI o GMDN; — "'T‘,D ke

» Nombre comercial del Dispositivo Médico de Uso Humano; iz ‘ «
* Numero de lote o serie;

« Nombre y direccién del fabricante;
» Nombre y direccion del importador,
« Numero del registro sanitario; y,

» UDI, cuando aplique.

£ NVUEVO
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/ TECNOVIGILANCIA:

EN BASE AL EJEMPLO DE LA AGUJA DE

SUTURA..QUE FORMATO DEBEMOS USAR?

N
¥ |

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

Forrmato de Reporie de Cverfion Adveruss de Dnpestivos WMedicon

“Gobi
bierno susmousso
selEcuador |

Lo sary mechreTe ezl Se! 1D nanon s O IR FITDDEcT e
dr oz ¥ ooy biogsirsiczt de
¥iEro gare ertuianrs el *rgadra saniana prafruonairn dr
i § st mervnsan

1. identificacidn

Uszo exchusivo ARCSA
Reporie de evento adverso relscionsdo al uso de un dispositho meédico de wso N
humana.
11. Repaortd al importados distribuidor

= | IHn- | IF:I:hu I

2. Edad

12. 5e enwid el dispositive médico al
distribuidor/importador

3. Senn (Seflale con una
Hombre Mujer

A4, Disgndstico presuntivo o definitive del Pacients

1. Bombre Comercial®

=l Mo Fecha

2. Descripcidn *
1. Nombre del Establecimiento (Indicar 5i 25 una
empress plblica o privadal.

3. Registro
2. Ciudisd Sanitario®

3. Feche nido  del  evento  sdeerso

[dd,/rrimy/nnaa)®

4. K* lote o sernie®

5. N' de Catdlogo

4. Fecha Fin del evento adverso |dd/mm/sass)

8. Fecha de
Elaboracidn

7. Versidn de Software
[ruands spligue)

5. Imdigue =i el dispositive médios ha sido

B. Fecha de Vencimiento !

utilizado mis de una vez

5. Bombre o razdn socal del fabricante

= [ [ |

_ﬂ.ﬁmpudetmnmteld'upnu'ﬁmnidiu:

[mirmtos, horss, dias, meses, etc®)

10. Nombre o razdn social del importadar y/'o
distribuidor

7. Deteccidn del evento adwerso (Seflale con un
u*]

Duranite el wso

Después del uso

e s |
LOUAUUY
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obierno s wsso
delEcuador | A

Lo zary o o evizn o) 1 0 o ron ! O e DD e

FMSTILTETE § RITSSR N S SR Lo Py e | STITRDE oy sevioEn ar
CRON ST T Y WD ST A O AT Eriwiarir) ol gt mnwiang pesfrioner dr

EEED fIUTIN MmEENLODAn

Reporte de evento adverso relscionado ol uso de un dispositiva médico de wso

Uz enclusivio SRCEA

distribuidor/importadaor

HI
huwmama.
[AINFORMACIGNDELPABIENTES | 11 Reporto ol importdor/ distribuidor
1. identificacion 5 I ND Fecha
7. Edlsd 1Z. Se envic &l dispositive medice al

3. Senn (Sefale con uns X}
Hombre Flujer
4. Ell_-u-i' nidstico presuntivo odefinitivo del Pacierte

2. Descripcidn

1. Nombre del Establecimiento (Indicar 5i 25 una
emipress publica o privada).
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IN\/7I10 ANICIA:- ANICENV/N 1
i 3. Repistro

E. it Sanitano®

3. Fecha Wnico del evenin adverso E_a

[del mamy/ sasa)® 4. N* lote o sene
5. N* de Catalogao
8. Fecha de

4. Fecha Fin del evento adverso |{ddfmm/ ssss} Elab-oracian
7. Version de Softesre
cuando apligue

5. Indigue 5 &l dispositivo medico ha sido
utilizsdo mas de urs wer

B. Fecha de Vencmiento *

g. Nomibre o razon social del fabricante

5 (i [=]

0. Tiempo de contacto con el dispostreo medico
[mirutos; horss, dias, meses, =tc®)

7. Detecoson del everto sdwerso (Sefale con un
¥

10. Mombre o razon social del importador ¥/ o

distnbuidor

Duranie &l o

D e s o=l UsD
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Anecxo 1

Forma g Reports g Ceemon Adveras tie Dopastivos Medoos

-
&blemo ae Uso peve satsbiscinbctos Sl satven ascunsl &9 ot SxtsdicIvmio: foreursatens
PRESIDENTE ) EVES W TRE Tzt I¥ DCIE Va1 MW T TR 7RI YOS DGRt AT 30 g ST D (T verD

del Ecuwor PO 510 Semane MR et regEtID ASSRONS S Cfetonairs 39 1ok PTeTeRs y

SOran RO

| 1 Tipo de Dispositivo Médico de Uso Humano
Dispositivo Médico de Usa
Humano No Invasivo
Dispositive Médico de Uso
Humano invasivo

Dispasitivo Médico de Uso
Humano de Diagnostico In Vitro
Dispositivo Medico de Uso
Humano Activo

2. Nivel de Riesgo del Dispositivo Médico de Uso
Humano

Nivel de Riesso | [Riesso Bajo)

Nivel de Riesso Il [Riesgo Moderado
Bajo).

Nivel de Riesso 11 (Riesgo Moderado
Alto).

Nivel e Riscen IV (Rivoen AN

£ NVUEVO
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8. Descripcion del evento adverso*




/ TECNOVIGILANCIA: ANEXO 1

9. Desenlsce del evento adverso

Fluerte Fechs

Enfermedad o dafio oue smenace la vida

Requiere Intervencidn medica o quirdrgics

Hozpitalirscion inicial o profongada

Daflo de una fumcién o =structhurs corpora

1. Bomibre

Mo huba dafio

2.Profesicn

Dros |espescificar)

3. Estahlecimieanto fservicio de walud 8 la gue pertenece

10 Causs 5] que sospeche gue provocd el
EvErto

4. Direccidn

5. Teléfono

. Ernail

7. Fecha de Motificacion
[ddy rm) nass)

B. Firma:
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TECNO

SISTEMA VIGILANCIA

FARMACO
SISTEMA VIGILANCIA
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