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Lugar Centro Comunidad de cuidado Tierra del Sol

Fecha 16 de junio 2026 10:12 am

Tema Socializacién Tecno vigilancia en dispositivos médicos
Se realiza socializacion en Tecnovigilancia en dispositivos médicos por parte de
Regencia. Los dias 9/06/2026 y 16/06/2026
Introduccién:
Los dispositivos médicos son herramientas fundamentales para la atencién en salud.
Su uso seguro y adecuado contribuye a la calidad de la atencion y a la seguridad del
paciente.
La Tecnovigilancia es una estrategia que permite identificar, evaluar y gestionar los
riesgos asociados al uso de dispositivos médicos, previniendo eventos adversos y
mejorando continuamente los procesos asistenciales.
Objetivo:

* Promover el uso seguro de los dispositivos médicos utilizados, a través de la
identificacion, evaluacion, gestion y seguimiento de los eventos en la atencion en
salud asociados al uso de los dispositivos médicos.

Desarrollo

Alcance:

Aplica a todos los colaboradores y equipo de salud que estan en contacto con
dispositivos medicos, al igual que a todos los pacientes que por sus condiciones de
salud hagan uso de un dispositivo médico. Inicia con la deteccion del suceso y su
reporte y finaliza con el andlisis, la toma de acciones preventivas o correctivas y el
reporte al ente regulador.

¢, Qué es la Tecnovigilancia?
Es el conjunto de actividades destinadas a la identificacion, recoleccion, evaluacion,
gestion y divulgacion de informacion relacionada con incidentes, eventos adversos o

riesgos asociados al uso de dispositivos médicos.

Su finalidad es prevenir la ocurrencia o recurrencia de eventos que afecten la seguridad
del paciente, usuario u operador.
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Accion Correctiva: Medida tomada para eliminar la causa de una no conformidad,
incidente o evento adverso detectado y evitar que vuelva a ocurrir.

Accion Preventiva: Medida tomada para eliminar la causa de una posible no
conformidad o riesgo antes de que ocurra.

Dafio: Lesién fisica, alteracion funcional o afectacion de la salud de una persona
ocasionada por el uso de un dispositivo médico.

Defecto de Calidad: Incumplimiento de las caracteristicas de calidad, seguridad o
desemperio de un dispositivo médico que puede afectar su funcionamiento y que puede
afectar su seguridad, eficacia, desempefio durante su utilizacion.

Dispositivo Médico: Instrumento, equipo, maquina, reactivo, software o material

utilizado para la prevencion, diagnostico, monitoreo, tratamiento o rehabilitacion de

enfermedades.

Ejemplos: - Jeringas - Catéteres - Bombas de infusion - Equipos de monitoreo
Ventiladores mecanicos.

Equipo Médico: Dispositivo médico destinado a funcionar mediante energia eléctrica,
mecanica o cualquier otra fuente de energia para fines diagnosticos, terapéuticos o de

monitoreo.
Ejemplos: - Monitor de signos vitales - Desfibrilador - Electrocardiografo - Ventilador
mecanico

Evento Adverso: Dafo no intencionado ocasionado al paciente, operador o tercero
asociado al uso de un dispositivo médico.
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Incidente Adverso: Situacion relacionada con un dispositivo médico que pudo haber
causado dafo, pero que no lo produjo por intervencion o por circunstancias fortuitas.

Factor de Riesgo: Cualquier caracteristica o condicién que aumente la probabilidad de
ocurrencia de un incidente o evento adverso relacionado con un dispositivo médico.
Ejemplos: - Falta de mantenimiento - Uso incorrecto - Capacitacion insuficiente -
Defectos de fabricacion. - Almacenamiento inadecuado.

Reportes de Tecnovigilancia: Son las notificaciones realizadas por los profesionales
de la salud sobre incidentes, eventos adversos, fallas o problemas relacionados con
dispositivos médicos.
Importancia:

- Protegen al paciente

- Permiten tomar acciones correctivas

- Previenen nuevos eventos

- Mejoran la calidad asistencial

Sensibilidad: Capacidad del sistema de Tecnovigilancia para detectar oportunamente
incidentes, eventos adversos o problemas relacionados con dispositivos médicos.

Sefial de Alerta: Informacion que indica la posible existencia de un nuevo riesgo o
aumento en la frecuencia de eventos adversos asociados a un dispositivo médico.

¢QUE SON LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

Instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u similar, para el uso en :

Investigacion,

Di 5sti iy
iagnostico, sustitucion o

prevencion, Compensacion . o Diagndstico del Productos para
o Py modificacion de : s
supervision, de una lesién o embarazo y la desinfeccion
N estructuras o
tratamiento, de una Py control de la y/o esterilizacién
o NP anatémicas o )
alivio de una deficiencia — concepcion de DM
enfermedad _proces
fisiolégicos.
Dispositivo médico INVIMA (ANO) DM- XXXXXX
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PROGRAMA INSTITUCIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

Identificacion

Divulgacion Recoleccion
Vigilancia Post- Eventose
mercadeo de - incidentes
Dispositivos Adversos
medicos Gestion

Evaluacion

Analisis o
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Todos los DM tienen riesgos inherentes a su disefio,
fabricacion y uso que deben ser identificados y
mitigados

El decreto 4725 de 2005 establecid la clasificacion
de acuerdo al riesgo con criterios basados en la

duracion del DM en contacto con el cuerpo, el grado
de invasion y el efecto local contra efecto sistémico.

A través de tecnovigilancia, se identifican estos los
factores de riesgo para la minimizacion de
ocurrencia de eventos e incidentes adversos
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CLASE deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Son de bajo riesgo, sujelos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de imporlancia especial en la prevencion del

de enfermedad o lesién

«-

CLASE o y

Son_de rlesgo_moderado, sujetos a controles especiales en la fase de
ey i PR

Son de riesgo alto, sujetos a conltroles especiales en el disefio y fabricacion
para i idady efectividac)

sujetos a controles especiales, destinados a proteger o
1 : ) ion del

P en la p

ESTRATEGIA DE VIGILANCIA - TECNOVIGILANCIA

VIGILANCIA ACTIVA: Bisqueda
permanente de eventos e incidentes
relacionados con dispositivos médicos,
Busca a corregir de manera reactiva las
fallas que se presentan con los

VIGILANCIA PASIVA: Notificacion
espontanea por parte de usuarios y
profesionales de la salud de eventos e
incidentes relacionadas con dispositivos

médicos. dispositivos médicos cuando no
funcionan como se debe.

VIGILANCIA PROACTIVA: Acttia por
medio de la recoleccion de informacion
anticipativa de calidad, seguridad y
desempefio de los dispositivos médicos
después de ser colocados en el
mercado. Evalta todas las etapas del
proceso desde la planeacion de la
adquisicion del dispositivo hasta su uso y
disposicion final.

Vigilancia
activa
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Conclusiones

La Tecnovigilancia es una herramienta fundamental para la seguridad del

paciente.

El personal de enfermeria es clave en la deteccion temprana de riesgos

asociados a dispositivos médicos.

El reporte oportuno permite implementar acciones correctivas y preventivas.
Una adecuada cultura de Tecnovigilancia contribuye al mejoramiento continuo de

la calidad en la atencién en salud.

Todos los profesionales de la salud son responsables de promover el uso seguro

de los dispositivos médicos.

Y

-\

ZI A v/

ierradel Sol
“Mar, 09/06/2026.

18423 Carrera 8C, Bogotd
{10141, Bogota

NOTA ACLARATORIA: EL REGISTRO FOTOGRAFICO ORIGINAL REPOSA EN EL DRIVE DE LA COMUNIDAD DE CUIDADO
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184-23 Carrera 8C, Bogota
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Nombre Cargo/Rol Dependencia

Asistentes i : i i .
Planilla de asistencia FOR-GD-023 No aplica No aplica
Actividad Responsable Fecha limite
Compromisos
No aplica No Aplica No aplica
Proxima No aplica
reunion P

Elaboré Janneth Goémez Erazo REGENTE DE FARMACIA
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