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        Sistema de Vigilancia de
Dispositivos Médicos:
          carátula
Tecnovigilancia



           B.Q. María Graciela Rojas Donoso
           Subdepartamento de Dispositivos Médicos



          Seminario de Manejo Integral de Úlceras Venosas
                         24 de mayo, 2011
         Dispositivos Médicos
Son productos:
 que tienen una finalidad
  médica,
 que su función principal se
  produce en forma local,
 por medios físicos, químicos
  o mecánicos,
 con el propósito de
  diagnosticar, prevenir, tratar
  o aliviar una enfermedad,
  daño o discapacidad.
                                   “Tomógrafo computarizado de haz
                                               cónico”
             Cantidad y Variedad de DM

    Mundialmente existen alrededor de:

  5.000 Tipos de dispositivos médicos
  2.000 Instrumentos Quirúrgicos
  450 Dispositivos Implantables
 Más de 1.000.000 de marcas, modelos y
  tamaños.
 Más de 20.000 Empresas fabricantes


     Fuente: Mark Bruley de ECRI, Arabia Saudita 2010.
Variedad de DM
           Marco Regulatorio Actual
Art. 101 – Código Sanitario

Reglamento D.S. 825/98
Establece la regulación y control de los DM.


D.S. 342/04 y D.S. 1887/07
1. Guantes de examinación
2. Guantes quirúrgicos
3. Preservativos
4. Agujas hipodérmicas de un solo uso
5.   Jeringas hipodérmicas de un solo uso.
        Apósitos: Dispositivos Médicos
         en Contacto con Piel Lesionada
             Regla de clasificación

 Destinada fundamentalmente a los apósitos de heridas,
  independientemente de la profundidad de éstas.

 Los dispositivos médicos tradicionales que se utilizan
  como barrera mecánica, no provocan riesgos
  importantes (Clase I).

 Con el desarrollo tecnológico han aparecido nuevos
  tipos de apósitos, por ejemplo para el tratamiento del
  microentorno de una herida que favorece la
  cicatrización natural, influyendo en los mecanismos de
  granulación o formación de epitelio (Clase II y III).
 Clasificación Según el Riesgo
Probabilidad de ocurrencia de un daño o lesión asociado al grado de
severidad del mismo, cuando se utiliza un dispositivo médico.

•Clase I: bajo grado de riesgo, por ejemplo: apósitos de gasas,
parches, recolectores para drenajes de heridas, pañales de
incontinencia, vendajes, medias elásticas, etc.

•Clase II: riesgo moderado, por ejemplo: apósitos de películas de
polímeros, apósitos de hidrógel y de gasa impregnadas sin fármacos.

•Clase III: elevado potencial de riesgo, por ejemplo: apósitos para
ulcera crónicas de gran extensión y apósitos para quemaduras graves
con desaparición de la dermis.

•Clase IV: crítico (generalmente implantables por mas de 30 días) por
ejemplo: marcapasos, válvulas cardiacas y catéteres para angioplastia.
       Algunos Tipos de Apósitos
              Utilizados

   Alginatos.
   Espumas de poliuretano.
   Hidrógeles.
   Hidrocoloídes.
   Películas y membranas permeables al vapor.
   Transparente adhesivos y no adhesivos.
   Gasas.
   Ciclo de Vida de los DM
Tecnovigilancia
                                        Diseño
                   Actividades
                                      y desarrollo
                  Post mercado




            Solicitudes y
            Aprobaciones                    Fabricación
             regulatorias


                             Estudios
                            Preclínicos
                                  y
                              clínicos
               Fundamento Regulatorio
                      D.S. 825/1998 Articulo 28

     Instituciones Públicas y
                                        Fabricantes e Importadores
        Privadas de Salud


    Comportamiento defectuoso
                                         Motivo técnico o médico en relación
Fallas o deterioro de funcionamiento
                                       a las características o funcionamiento
   Falta información etiquetado o
                                             de los Dispositivos Médicos
        Instrucciones de uso


         Directamente o indirectamente hubieran podido dar a lugar
                    a la muerte de un paciente, usuario
                   o un deterioro de su estado de salud

                                        Notificar

                  Instituto de Salud Pública
Aspectos que Afectan la Seguridad de un
          Dispositivo Medico
          Fabricante:
                                                 Eliminación
         SGC, SGR,
                                                   Sistemas
        especificaciones
                                               y procedimientos
        Estudios clínicos




                                                                   Uso
  Empaque:                                                    Capacitación
   Etiquetas                   Seguridad DM                    Calibración
Manuales de uso                                               Mantenimiento
   Insertos                 
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