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Lugar Centro Comunidad de cuidado Tierra del Sol 

Fecha 16  de junio  2026   10:12 am 

Tema Socialización Tecno vigilancia en dispositivos médicos 

Desarrollo 

Se realiza socialización en Tecnovigilancia en dispositivos médicos por parte de 
Regencia.  Los  días  9/06/2026  y  16/06/2026 

Introducción: 

Los dispositivos médicos son herramientas fundamentales para la atención en salud.  
Su uso seguro y adecuado contribuye a la calidad de la atención 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
identificación, evaluación, gestión y seguimiento de los eventos en la atención en
salud asociados al uso de los dispositivos médicos.

Alcance: 

Aplica a todos los colaboradores y equipo de salud que están en contacto con 
dispositivos médicos, al igual que a todos los pacientes que por sus condiciones de 
salud hagan uso de un dispositivo médico.  Inicia con la detección del suceso y su 
reporte y finaliza con el análisis, 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 identificación, recolección, evaluación, 
gestión y divulgación de información 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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Acción Correctiva: Medida tomada para eliminar la causa de una no conformidad, 
incidente o evento adverso detectado y evitar que vuelva a ocurrir. 
 

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

Daño: Lesión física, alteración funcional o afectación de la salud de una persona 
ocasionada por el uso de un dispositivo médico. 
 

Defecto de Calidad: Incumplimiento de las características de calidad, seguridad o 
desempeño de un dispositivo médico que puede afectar su funcionamiento y que puede 
afectar su seguridad, eficacia, desempeño durante su utilización. 
 

Dispositivo Médico: Instrumento, equipo, máquina, reactivo, software o material 
utilizado para la prevención, diagnóstico, monitoreo, tratamiento o rehabilitación de 
enfermedades. 
Ejemplos: - Jeringas  - Catéteres - Bombas de infusión  - Equipos de monitoreo    

Ventiladores mecánicos. 
 

Equipo Médico: Dispositivo médico destinado a funcionar mediante energía eléctrica, 
mecánica o cualquier otra fuente de energía para fines diagnósticos, terapéuticos o de 
monitoreo. 
Ejemplos: - Monitor de signos vitales  - Desfibrilador  - Electrocardiógrafo  - Ventilador 

mecánico  
 

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

Factor de Riesgo: Cualquier característica o condición que aumente la probabilidad de 
ocurrencia de un incidente o evento adverso relacionado con un dispositivo médico. 
Ejemplos: - Falta de mantenimiento  - Uso incorrecto  -  Capacitación insuficiente -  
Defectos de fabricación. - 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. 
 

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

 La Tecnovigilancia es una herramienta fundamental para la seguridad del 
paciente.  

 El personal de enfermería es clave en la detección 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 atención en salud.  
 Todos los profesionales de la salud son responsables de promover el uso seguro 

de los dispositivos médicos. 

 

 
 
 
 
 
 

NOTA ACLARATORIA: EL REGISTRO FOTOGRAFICO ORIGINAL REPOSA EN EL DRIVE DE LA COMUNIDAD DE CUIDADO
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Asistentes 
Nombre Cargo/Rol Dependencia 

Planilla de asistencia FOR-GD-023 No aplica No aplica 

Compromisos  

Actividad Responsable Fecha límite 

No aplica No Aplica 
 

No aplica 
 

Próxima 
reunión 

No aplica 

Elaboró  Janneth  Gómez  Erazo     REGENTE DE FARMACIA 

 
 










