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Resumen — Este trabajo presenta los resultados de una encuesta acerca de la tecnovigilancia realizada en 21 instituciones
de salud del suroeste de Colombia. Adicionalmente proporciona un analisis de como estos programas consideran diferentes
metodologias de manejo de riesgos para crear conciencia en todos los empleados de la importancia de la seguridad de los pacientes
y asi mejorar la calidad de los servicios de salud prestados.
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REVISTA INGENIER{A BIOMEDICA

A TECNOVIGILANCIA E A GESTAO DE Riscos coMO FERRAMENTAS PARA
MELHORAR A SEGURANCA DOS PACIENTES NAS INSTITUICOES DE SAUDE
COLOMBIANAS

Resumo—Este trabalho apresenta os resultados de uma pesquisa a respeito da vigilancia tecnologica levada a cabo em 21
institui¢cdes de satide do sudoeste da Colombia. Adicionalmente proporciona uma analise de como estes programas consideram
diferentes metodologias do controle de riscos para criar consciéncia em todos os empregados da importancia da seguranca dos
pacientes e assim melhorar a qualidade dos servicos de saude emprestados.

Palavras-chave —Tecnovigilancia, vigilancia, controle do risco, satide do paciente, dispositivos médicos

[. INTRODUCCION

En las instituciones hospitalarias, una adecuada ges-
tion del riesgo mejora la calidad del servicio pres-
tado y crea condiciones de seguridad para los pacientes,
el personal clinico, técnico y administrativo que trabaja
en la institucion. La falta de metodologias para la gestion,
identificacion, evaluacion y control del riesgo por parte del
personal que se encarga de equipos biomédicos es una de
las causas de repeticion de accidentes relacionados con
tales equipos. Con el fin de reducir este inconveniente,
se hace necesario contar con un grupo multidisciplinario
que capacite al personal en la identificacion de los riesgos
basicos de los equipos, proponiendo controles y soluciones
a problemas comunes.

El uso de dispositivos médicos se asocia inevitable-
mente con la posibilidad de accidentes que pueden causar
lesiones leves o graves para los pacientes y operadores
de equipos. Por esta razén, la legislacion actual busca la
participacioén activa de los proveedores de servicios de
salud, profesionales independientes, los fabricantes de
dispositivos médicos y la comunidad en general, con el
proposito de identificar y reportar situaciones adversas y
ser capaces de generar acciones preventivas o correctivas
con el fin de minimizar los riesgos futuros. Estas activida-
des forman parte del Medical Device Vigilance Systems,
también conocidos como programas de tecnovigilancia en
América Latina.

El propdsito de este articulo es presentar los elemen-
tos mas importantes que deben tenerse en cuenta para la
adecuada aplicacion de una metodologia de gestion del
riesgo que tenga en cuenta la informacién proporcionada
por el programa de tecnovigilancia, a partir de un analisis
de la aplicacion de estos programas en varias instituciones
clinicas en la region suroccidental de Colombia. El trabajo
se organiza de la siguiente manera: la Seccion 2 presenta
los conceptos teodricos necesarios para abordar el proble-
ma. La Seccion 3 describe la metodologia utilizada para
las encuestas. En la Seccion 4 se presentan los resultados

mas relevantes de la encuesta y su respectivo analisis.
Las secciones 5 y 6 proporcionan un discusion general y
conclusiones sobre los resultados observados.

II. Marco CONCEPTUAL

Antes de abordar el estudio y su analisis correspon-
diente se hara una breve revision de los conceptos mas
relevantes.

A. Tecnovigilancia

También llamada Vigilancia Tecnoldgica o Techno-
Surveillance o vigilancia de dispositivos médicos, la
tecnovigilancia es el conjunto de medidas preventivas y
correctivas adoptadas por las instituciones clinicas en los
diferentes procesos de gestion de las tecnologias biomé-
dicas con el fin de minimizar los riesgos asociados con el
uso de las mismas [1].

B. Gestion del riesgo

La gestion del riesgo es el proceso sistematico de
identificacion, evaluacion, reduccion o eliminacion y
comunicacion de la probabilidad de un riesgo materiali-
zado [2]. Este proceso requiere que se tomen decisiones
teniendo en cuenta las estimaciones de seguridad e implica
aspectos técnicos, psicologicos y sociales. El riesgo en las
instituciones clinicas puede afectar la salud del paciente,
asi como la del personal o las personas que visitan al pa-
ciente. Un gran niimero de estos riesgos son inherentes a la
utilizacion de la tecnologia biomédica y, debido a esto, los
equipos biomédicos en Colombia han sido categorizados
(segln el sistema europeo [3]) como Clase I (bajo riesgo),
Clase II (riesgo moderado), Clase 1IB (alto riesgo) y Clase
I (muy alto riesgo).

La gestion del riesgo en las organizaciones esta
cubierta por la norma ISO 31000 [4], que permite la
identificacion de riesgos en diferentes disciplinas, indepen-
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dientemente del tamafio de la organizacion, y estructura el
contexto necesario para identificar los riesgos, evaluarlos y
analizar su tratamiento.

En el campo de la salud, también es importante seguir
la norma ISO 14971 [5], que establece la gestion del ries-
go en productos médicos que debe ser contemplada por el
fabricante. Esta norma se puede aplicar en todas las etapas
de la vida util del dispositivo biomédico, y requiere man-
tener un hoja de vida del producto actualizada, junto con
el desarrollo de todos los peligros conocidos o previsibles.

C. Andlisis de modo de fallas y efectos (AMFE)

Se trata de un procedimiento de analisis que clasifica
los fallos potenciales en funcion de su gravedad o el efecto
producido [6]. Se utiliza comiinmente para la gestion del
riesgo asociado a la tecnologia biomédica en diversas fases
del ciclo de vida del dispositivo. Las causas de los fallos
pueden ser los errores o defectos en los procesos o de
disefio, especialmente aquellos que afectan a los pacientes,
y que pueden ser potenciales o reales. El andlisis de los
efectos se refiere al estudio de las consecuencias de tales
errores. El FMEA (por sus siglas en inglés - Failure Modes
and Effects Analysis) puede proporcionar un enfoque ana-
litico mediante la gestion de los posibles modos de fallo y
sus causas asociadas. La prioridad del riesgo es una parte
importante de los criterios para la seleccion de un plan de
accion contra los modos de fallo, y ayuda en la evaluacion

de estas acciones. Para calcular esta prioridad, se utilizan
tres variables: la severidad evalua el dafio al paciente, la
ocurrencia evalua la probabilidad de que el fallo ocurrira,
la probabilidad de deteccion evalta la probabilidad de
detectar el fallo antes que éste afecte al paciente. Cada va-
riable se le asigna un valor entre uno (el riesgo mas bajo) y
cinco (el riesgo mas alto), y después se calcula el nimero
de prioridad de riesgo como se muestra a continuacion:

RPN (indice de criticalidad) = Severidad x Ocurrencia
x Detectabilidad

La tabla siguiente enumera los niveles de riesgo y
el impacto de acuerdo con la calificacion del nivel de

prioridad.

Tabla 1. Niveles de clasificacion de riesgo

Niveles de clasificacion de riesgo

Criterios

Clasificacion

Categoria

Puede resultar en muerte,
pérdida de funcién o estructura
para el paciente o el usuario.

(14 - 24) Importante

Puede resultar en una lesion
reversible o pequeiia para el
paciente o el usuario.

(08 - 13) Moderado

Que no causa heridas o causa
una lesiéon menor para el
paciente o el usuario.

Insignificante

ORGANIZACION FACTORES DE
Y CULTURA CONTRIBUCION

PACIENTE

TAREAS

DECISIONES
GERENCIALES
Y PROCESOS
ORGANIZACIONALES

INDIVIDUALES

EQUIPO
MEDIOAMBIENTALES

CONDICIONES QUE
PRODUCEN ERRORES Y
VIOLACIONES

FALLAS LATENTES

Fig 1. Modelo de causalidad de accidentes organizacionales [7]
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Después de la aplicacion de las acciones en el disefio
o proceso, el nimero de prioridad de riesgo se debe com-
probar de nuevo para confirmar las mejoras. Estas pruebas
suelen estar representadas graficamente para una visualiza-
cién mas simple. Cada vez que se realizan cambios en un
proceso o disefio, el AMFE debe actualizarse.

D. Protocolo de Londres (London Protocol)

Es una guia practica para los administradores de
riesgos y otros profesionales relacionados con el tema. Es
una version revisada y desarrollada teniendo en cuenta la
experiencia en la investigacion de accidentes en el sector
de la salud y otras industrias que han avanzado en su
prevencion [7]. Su proposito es facilitar la investigacion de
los incidentes clinicos, por lo que va mas alla de la sim-
ple identificacion de la falla o la busqueda de la persona
responsable de la misma. De hecho, lo que se busca es
un analisis que permite descubrir la serie de eventos con-
catenados que conducen al incidente, llevando a cabo un
proceso de investigacion sistematica en un entorno abierto,
que no pretende hacer asignaciones de culpa.

La teoria que soporta el protocolo y sus aplicaciones se
origina en campos como la aviacién e industrias como la
petrolera y nucleares, donde la investigacion de accidentes
es una rutina establecida. Algunos de los métodos de anali-
sis utilizados en estos sectores se han aprobado para su uso
en entornos clinicos y de atencion a pacientes. La base del
protocolo es el modelo de organizacion de los accidentes
propuesta por James Reason, también conocido como el
modelo de queso suizo o Swiss Cheese model.
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De acuerdo con este modelo, las condiciones para un
evento adverso comienzan a partir de las decisiones de la
alta gerencia y de alli a través de los diferentes canales de-
partamentales de la organizacion, finalmente afectando los
lugares de trabajo. Durante el andlisis, cada uno de estos
elementos deben ser considerados por separado y en de-
talle, a partir de acciones inseguras (acciones y omisiones
con potencial para causar un evento adverso) y barreras que
fallaron, llegando finalmente a los procesos y practicas de
la organizacion. El siguiente paso es considerar el contexto
institucional general y las circunstancias en que se come-
tieron errores conocidos como factores contribuyentes. A la
cabeza de estos factores contributivos estan las condiciones
de salud del paciente, asi como su personalidad, idioma, las
creencias religiosas y problemas psicologicos.

El proceso de investigacion y andlisis es bastante
estandarizado y ha sido disefiado para su uso tanto en
casos de incidentes menores como en los eventos adversos
graves y se puede ejecutar ya sea por una persona o por
un equipo de expertos. La decision se tomara en funcion
de la gravedad del incidente, los recursos disponibles y el
potencial de aprendizaje de la institucion.

E. Guia técnica colombiana 45 (GTC 45)

Esta guia define el principio, el método y los criterios
para la identificacion de peligros y la evaluacion de ries-
gos en materia de seguridad y salud ocupacional, lo que
permite crear una matriz de asociacion de riesgo en la
que se hace un diagnoéstico de las condiciones peligrosas
que podrian materializar un riesgo dentro de las practicas
cotidianas de la utilizacion de la tecnologia biomédica [4].

INVESTIGACION DE INCIDENTES (ERRORES Y
EVENTOS ADVERSOS)

IDENTIFICACION Y DECISION

SELECCION DEL EQUIPO DE

DE INVESTIGACION

ESTABLECIMIENTO DE LA

INVESTIGACION

RECOLECCION DE

CRONOLOGIA DEL INCIDENTE

I

IDENTIFICACION DE

LA INFORMACIQN Y
ORGANIZACION

IDENTIFICACION DE

ACCIONES INSEGURAS

FACTORES CONTRIBUTIVOS

RECOMENDACIONES Y
DEFENSAS O BARRERAS

Fig 2. Proceso de investigacion de incidentes
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Dentro de los criterios de ejecucion se destacan la adap-
tacion a las necesidades de cada institucion, el tipo de acti-
vidades a realizar y los recursos disponibles para el control.

Ademas, se manejan las condiciones y/o factores de
riesgo que permiten una tangibilidad del riesgo, comple-
mentando su gestion con la elaboracion de los controles en
sus diferentes categorias y que son aplicables a los diferen-
tes tipos de metodologias descritas hasta ahora.

El nivel de prioridad permite identificar el tipo de con-
trol aplicable al riesgo identificado, priorizando siempre
la eliminacion de riesgos, segundo grado de sustitucion,
control de ingenieria para el control locativo y, en tltima
instancia, el uso de elementos de proteccion personal por
parte del usuario.

III. METODOLOGIA

Con el fin de conocer acerca de las practicas de
tecnovigilancia y gestion de riesgos clinicos en la region
suroccidental de Colombia, se realizO una encuesta con
16 preguntas la cual fue respondida por empleados de 21
instituciones clinicas pertenecientes al nodo sudoccidental
de la Red Colombiana de Ingenieria Clinica. En este
documento se presentaran los resultados maés relevantes
obtenidos en estas encuestas y se confrontaran éstos con
las practicas sugeridas por las guias y documentos que
abordan estos temas a nivel internacional.

IV. RESULTADOS

En la actualidad, cuando se habla de tecnovigilancia
en las instituciones clinicas, es importante no sélo incluir
un enfoque reactivo (basado en los informes de eventos
adversos e incidentes), sino también centrarse en la pre-
vencion (tecnovigilancia proactiva), realizando una gestion
oportuna del riesgo que permite trabajar con mayor efica-
cia en relacion con la seguridad del paciente y el personal
encargado de la operacion de los dispositivos médicos.

Partiendo de esta premisa, la encuesta se realizd para
hacer un diagnéstico general de como los programas de
tecnovigilancia se estdn implementando en estos dos as-
pectos, con énfasis en los sistemas de gestion de riesgos.

En primer lugar, se preguntd si la institucion tenia
un programa de tecnovigilancia de conformidad con la
Resolucion 4816 de 2008. La mayoria dio una respuesta
afirmativa, con la excepcion de una institucion del total de
21 encuestados. También se indagd acerca de la experien-
cia profesional del representante de tecnovigilancia, descu-
briendo que esta funcion se lleva a cabo normalmente por
un ingeniero biomédico (19 instituciones), seguido de un

quimico farmacéutico (1 institucion). Podemos ver que las
guias [1] del INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos) se estan siguiendo, en donde
se establece que este cargo debe ser liderado por un profe-
sional competente en la materia.

También se les preguntd a las instituciones sobre sus
practicas de informacion y reportes. Con la excepcion
de una institucion, la mayoria afirma que si se trata de un
evento o incidente grave, el informe se hace antes de las 72
horas, y si no es grave, el informe se hace cada 3 meses.
Esto también demuestra el cumplimiento de lo establecido
por el INVIMA en la Resolucion 4816 de 2008 [9].

La formacion permanente es una estrategia clave para
mantener al personal actualizado con las politicas y pro-
cedimientos de los programas institucionales. En este sen-
tido, preguntamos a las instituciones participantes cuantas
veces tuvieron sesiones de capacitacion en tecnovigilancia
durante el ultimo afo. Los resultados se muestran en la
Fig. 3. Es interesante observar que aproximadamente la
mitad de las instituciones han realizado entre cero y tres
capacitaciones en el ultimo afio, correspondiente a una
frecuencia de cada cuatro meses o menos, mientras que
otro porcentaje importante (38%) realiza mas de diez capa-
citaciones al afio, lo que indica una frecuencia aproximada
de una por mes, en respuesta principalmente al ingreso de
personal nuevo a la institucion.

(Cuantas veces la institucion han tenido sesiones de
entrenamiento en tecnovigilancia para el personal
durante el ultimo afno?

-
:é!

=0a3 veces =4 a7 veces 8a 10 veces mas de 10 veces = Sin respuesta

Fig 3. Numero de veces que las instituciones han tenido sesiones de
entrenamiento en tecnovigilancia para el personal durante el Gltimo afo

En cuanto a la gestion de riesgos de los dispositivos
médicos, preguntamos qué metodologia se utiliza actual-
mente para este proposito. Un gran numero de institucio-
nes utilizan el Protocolo de Londres (17 instituciones),
seguido por la metodologia AMFE (7 instituciones), GTC
45 (1) y Causa Efecto (1) [10]. Esto se muestra en la Fig.
4. En seis instituciones se utilizan dos metodologias para
la gestion de riesgos simultaneamente. En todos estos
casos la metodologia que prevalece es el Protocolo de
Londres. Esta coexistencia puede darse como resultado del
hecho de que la institucion estd cambiando actualmente de
una metodologia a otra, basandose en guias del INVIMA,
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que en 2012 determind que la metodologia AMFE es la
mas recomendada. Esto se determiné debido a un estudio
que utiliza dos dispositivos (bombas de infusion y catéter
venoso central) y una prueba piloto realizada en cinco
instituciones de salud de alta complejidad, en las ciudades
de Bogoté, Medellin, Cali y Barranquilla [11].

¢;Posee la institucion una metodologia para
la gestion del riesgo?

London Protocol FMEA GTC 45 Causa-y-Efecto No tiene

Fig. 4. Metodologias de gestion de riesgo utilizadas por las
instituciones encuestadas

Una de las preguntas que causaron un interés par-
ticular en la encuesta de tecnovigilancia fue la de si las
metodologias de gestion de riesgos en las diferentes ins-
tituciones se actualizan cada vez que ocurre un incidente
grave o un evento.

Para esta pregunta las respuestas afirmativas y negati-
vas se dan en un porcentaje muy similar como se puede
observar en la Fig. 5, que puede ser debido al hecho de que
las personas que respondieron no manejan las mismas con-
sideraciones. Por ejemplo, en 48% de los casos no existe
una correlacion entre los criterios para la actualizacion de
las metodologias seleccionadas y la incidencia de eventos
graves. Sin embargo, no podemos afirmar que la actualiza-
cién no se hace en otras circunstancias, por ejemplo cuan-
do se identifica una nueva tecnologia, con la incorporacion
de nuevos servicios, etc. Por lo tanto, en este aspecto, seria
necesario llevar a cabo una investigacion mas profunda
que permita determinar de una mejor manera de como
interactuan estas metodologias.

¢ Su metodologia de gestion de riesgos se actualiza
cada vez que ocurre un incidente grave o un evento?

=Si  =No

Fig. 5. La actualizacion de la metodologia de la gestion de riesgos
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Es importante que los proveedores de servicios de salud
sean conscientes de la seguridad de los dispositivos médi-
cos que se comercializan en el pais, que se encuentren al
dia con la informacion mas reciente que suele influir en las
decisiones de las instituciones, que pueden ser desde la ad-
quisicion de nuevas tecnologias, o, si es necesario, el cierre
definitivo de los dispositivos que pueden poner en riesgo
al paciente. Esta es la razén por la que se les pregunt6 a
los encuestados si hacen seguimiento a las alertas emitidas
sobre este asunto ya sea a nivel nacional o internacional.
Todas las instituciones respondieron que siguieron princi-
palmente las alertas del INVIMA, seguidos por los de la
FDA (9 instituciones) y la OMS (6 instituciones).

Es importante sefialar que, en menor medida, la
“Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency”
(MHRA) es referida por 3 instituciones, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), el Emergency Care
Research Institute (ECRI) en 2 instituciones y las agen-
cias nacionales de vigilancia de la salud ANVISA (Brasil)
y ANSM (Francia) en 1 institucion. Estos resultados se
muestran en la Fig. 6.

(La institucion revisa las alertas emitidas por el
INVIMA y otras instituciones relevantes?

NVIMA

FDA

I
OMS
MHRA  ——
OPS
ECRI mmmm
ANSM mm
|

ANVISA

Fig 6. Revision de las alertas emitidas

Otra cuestion de gran interés estaba relacionada con
los tiempos de reunion durante el afio del comité de tec-
novigilancia para analizar los informes emitidos por las
distintas instituciones, donde el 47,6% (10 instituciones)
informé que se reunieron de 0 a 3 veces, mientras que el
23,8% (5 instituciones) dicen se han reunido mas de 10
veces. Ademas, el 14,3% (3 instituciones) se han reunido
de 4 a 7 veces y 9,5% (2 instituciones) de 8 a 10 veces. En
general, se puede observar que no existe un estandar defi-
nido en cuanto a la frecuencia en la que se deben analizar
los informes en los comités respectivos, quedando claro
que solamente se conoce el tiempo en el que los informes
se deben enviar al INVIMA o a las secretarias regionales
si existieren o no eventos adversos graves a reportar. Estos
resultados se muestran en la Fig. 7.
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;Cuantas veces en el ultimo afo se ha reunido el
comité de tecnovigilancia para analizar los reportes
generados?

24% '

v

=0a3veces =4a7veces *8allveces »masde 10 veces » Sin respuesta

Fig. 7. Numero de reuniones de comité de tecnovigilancia durante el

ultimo afio

IV. Discusion

Lo primero a tener en cuenta es el papel fundamental
de los ingenieros biomédicos en instituciones hospitalarias,
ya que estos profesionales tienen una gran responsabilidad
para tanto la tecnovigilancia reactiva como la proactiva y
participan de forma directa en la planificacion, gestion y
ejecucion de acciones dirigidas a la seguridad del paciente
y las personas en contacto con la tecnologia biomédica.

En cuanto a las respuestas dadas a las preguntas con un
enfoque en tecnovigilancia reactiva, éstas muestran que la
mayoria de las instituciones son conscientes de las normas
legales vigentes y, por consiguiente, reportan al INVIMA y
a las secretarias municipales dentro de los plazos estableci-
dos. Sin embargo, esto no garantiza que todos los eventos
e incidentes ocurridos en estas instituciones se hayan re-
portado internamente, en donde las razones de la omision
de estos eventos pueden ser debido, principalmente, al
temor a acciones punitivas y al fracaso en el proceso de
reforzar el conocimiento de la seguridad del paciente que
todos los miembros de las instituciones deben tener.

También vale la pena sefialar que es un gran paso
para las instituciones clinicas en el suroccidente del pais
incluir un sistema de gestion de riesgos dentro de los pro-
gramas institucionales de tecnovigilancia, lo que demues-
tra que se estan dando progresos en el area de tecnovigi-
lancia proactiva. Sin embargo, aunque es comprensible
que este tema se encuentra en proceso de mejoramiento
en la mayoria de los proveedores de atencién en salud
en todo el pais, en parte por llevar menos de una década
en Colombia, seria conveniente que las instituciones co-
miencen a aplicar la metodologia AMFE, dado que ya ha
sido estudiada y definida como la mas recomendada en el
contexto nacional actual.

Del mismo modo, es importante seguir utilizando la
capacitacion como estrategia fundamental para contribuir
al enfoque proactivo, que como se evidencia sélo en
algunas instituciones se realiza de una manera continua y

periddica, y por el contrario debe seguir fortaleciéndose,
en alcances que van desde la gestion de diferentes tecnolo-
gias biomédicas a la practica de reporte y notificacion, que
sigue siendo un eslabon débil en la seguridad del paciente.

Ademas, fue posible demostrar que algunas institucio-
nes estan utilizando como referencia no sélo las agencias
nacionales sino también las internacionales, lo cual es una
gran ventaja, ya que da una mejor perspectiva en cuanto
a lo que existe actualmente en todos los asuntos relativos
a la inspeccion, vigilancia y control de las tecnologias
que estan llegando al mercado en todo el mundo. Por esta
razoén, se recomienda que mas instituciones hagan este
trabajo, lo que les permitiria acceder a informacion valiosa
que puede ayudarles a tener un mejor criterio en la toma
de decisiones sobre las acciones y planes de mejoramiento
a realizar, en caso de cualquier problema relacionado con
la tecnovigilancia.

V. CONCLUSION

Las instituciones deben adoptar e implementar la tec-
novigilancia no solo con el objetivo del cumplimiento de
los requisitos minimos exigidos por la ley, sino como una
oportunidad de mejoramiento constante y como un método
para reforzar la seguridad de sus pacientes.

Ademas, el programa de tecnovigilancia debe imple-
mentarse de tal manera que todos los participantes del
proceso tengan claridad acerca de la importancia de su
participacion y las acciones que se deben tomar para que
no so6lo participen de forma reactiva, sino también de forma
proactiva, en donde siempre sea vital la conciencia sobre los
riesgos y la necesidad de establecer barreras para evitarlos.

A pesar que varias instituciones ya han adoptado
un programa de tecnovigilancia que abarca un sistema
de gestion de riesgos clinicos, alin no hay pruebas de la
necesidad de identificar y trabajar sobre los riesgos que
involucran al personal en todas las areas que la confor-
man, con el fin de hacer una busqueda adecuada a las
acciones encaminadas a prevenir y gestionar los riesgos
que puedan derivarse de la utilizacion y administracion de
la tecnologia.

Por ultimo, no es suficiente confiar en el programa
tecnovigilancia institucional o la existencia de un sistema
de gestion de riesgos clinicos. Adicional a esto, es funda-
mental capacitar al personal para reforzar la conciencia
sobre la seguridad del paciente, en temas tales como la co-
rrecta gestion de dispositivos biomédicos y la notificacion
de eventos adversos para permitir que la institucion que
adopte las medidas necesarias y adecuadas para que estos
eventos no se repitan.
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