
 

CLINICA LAS LAJAS PARTICIPA 

DEL PROGRAMA DE 

TECNOVIGILANCIA CON DOS 

SISTEMAS O PROCEDIMIENTOS  

 

1. Procedimiento de búsqueda de 

alertas sanitarias.  

2. Procedimiento de reporte y 

análisis de incidentes y/o eventos 

adversos. 

 

1. BUSQUEDA DE ALERTAS 

SANITARIAS  

 

 Inscripción de los profesionales 

de Clínica las Lajas en el 

programa Nacional de 

Tecnovigilancia (página Web) 

 Búsqueda constante de alertas 

sanitarias relacionadas con DM. 

Químico farmacéutico: Se 

encarga de los Dispositivos 

Médicos. Ingeniero biomédico: 

Se encarga de los equipos 

Biomédicos. 

 En caso de encontrar un DM que 

tenga alerta, hacer la difusión 

inmediata de los correctivos que 

recomienda el INVIMA. 

2. REPORTE DE EVENTOS 

ADVERSOS  

Inmediato: Se hace reporte Inmediato 

cuando se trata de un evento adverso 

Serio o Moderado al INVIMA, con el 

siguiente procedimiento: 

 Identificación del evento adverso 

asociado al uso de dispositivos 

médicos. 

 Atención inmediata al paciente 

 Reporte al departamento de 

Seguridad del Paciente dentro de las 

24 horas siguientes al hecho.  

 Clasificación y caracterización de 

la situación presentada. 

 Custodia y almacenamiento de la 

información reportada. 

 Reportes al INVIMA y al Instituto 

Departamental de Salud de Nariño 

dentro de las primeras 72 horas 

siguientes al hecho. 

 Seguimiento e implementación de 

planes de mejora. 

 Socialización de los reportes. 

 

Trimestral: Se hace reporte trimestral 

cuando se trata de un evento adverso 

leve o incidentes. El reporte se hace al 

Instituto Departamental de Salud. 

SISTEMA ÚNICO 

DE ACREDITACIÓN 
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EVENTO E INCIDENTE 

ADVERSO EN 

TECNOVIGILANCIA 

 

EVENTO ADVERSO: Daño no 

intencionado al paciente, operador o al 

medio ambiente, que ocurre como 

consecuencia de la utilización de un 

DISPOSITIVO MEDICO  

 

CLASIFICACION (Por Gravedad) 

Serios: Daño irreversible, incluye 

muerte o disminución de la función 

corporal. 

Moderados: Daño reversible, que 

requiere de intervención o tratamiento 

médico quirúrgico para mejorar la 

lesión. 

Leves: Aquellos que no requieren 

tratamiento médico. 

 

INCIDENTE ADVERSO: Potencial 

riesgo de daño no intencionado que 

pudo haber afectado la salud del 

paciente como la muerte, pero que por 

causa del azar o la intervención de un 

profesional de la salud o una barrera de 

seguridad, no generó un desenlace 

adverso. 

 

DISPOSITIVO MEDICO (DM) 

 

 

Es cualquier instrumento, aparato, 

máquina, equipo biomédico, implante, 

software u otro artículo similar, 

utilizado solo o en combinación, para su 

uso en TRATAMIENTOS MEDICOS    

 

 

También se consideran DM los 

productos para desinfección y 

esterilización de dispositivos médicos. 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

PROGRAMA 

TECNOVIGILANCIA 
 

Para la vigilancia de Eventos Adversos 

asociados al uso de los de Dispositivos 

Médicos, el Instituto Nacional de 

Vigilancia de Medicamentos y 

Alimentos (INVIMA), diseño, 

desarrollo y está implementando el 

programa nacional de tecnovigilancia. 

 

El programa, comprende cuatro 

sistemas específicos, a saber: 

 

 Sistema de reporte voluntario 

 Sistema de vigilancia activa 

 Sistema de búsqueda de alertas 

internacionales 

 Sistema de gestión de reportes, 

señales, alertas y toma de 

medidas sanitarias 

 
 


