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Cualquier instrumento, aparato, 

implemento, máquina, reactivo o 

calibrador in vitro, aplicativo 

informático, material u otro artículo 

similar o relacionado, previsto por 

el fabricante para ser empleado en 

seres humanos, solo o en 

combinación, para uno o más de 

los siguientes propósitos 

específicos:

Dispositivo
Médico



1
Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad.



1
Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad.

Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesión.
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1
Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad.

Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesión.

2

Investigación, reemplazo, modificación o soporte de 
la anatomía o de un proceso fisiológico.
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Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad.

Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesión.

2

Investigación, reemplazo, modificación o soporte de 
la anatomía o de un proceso fisiológico.

3

Soporte o mantenimiento de la vida.4



1
Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad.

Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesion.

2

Investigación, reemplazo, modificación o soporte de 
la anatomía o de un proceso fisiológico.

3

Soporte o mantenimiento de la vida.4

Control de la concepción.5



1
Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad.

Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o 
compensación de una lesion.

2

Investigación, reemplazo, modificación o soporte de 
la anatomía o de un proceso fisiológico.

3

Soporte o mantenimiento de la vida.4

Control de la concepción.5

Desinfección de dispositivos médicos.6



DEFECTOS DE 
DISEÑO

Que ocurren antes de la

fabricación del dispositivo.

02

03

01

DEFICIENTE 
INFORMACIÓN DE 

SEGURIDAD
Tales como instrucciones

incorrectas u omisión de

advertencias de posibles

peligros.

DEFECTOS DE 
FABRICACIÓN
Que ocurren durante

la manufactura del

dispositivo.

Factores que pueden provocar lesiones 

por dispositivos médicos



Tecnovigilancia DM

Conjunto de 

procedimientos 

encaminados a:
PREVENCIÓN

DETECCIÓN

INVESTIGACIÓN

EVALUACIÓN

DIFUSIÓN

Dispositivos médicos
(durante uso) que pueda generar algún 
daño al paciente, usuario, operario o al 

ambiente que lo rodea.

INCIDENTES ADVERSOS O 
POTENCIALMENTE ADVERSO



Podemos detectar 
problemas que 

pueden ser evitados 
o riesgos que se 

pueden minimizar a 
través del manejo 
cuidadoso de las 

tecnologías

Monitorear la 
seguridad, la 
efectividad y 

desempeño de un 
dispositivo médico 
después de que ha 
salido al mercado.

Mejorar la 
protección de la 

salud, tanto de los 
pacientes como de 

los usuarios, 
disminuyendo la 
probabilidad de 
ocurrencia de 

incidentes adversos 
en la práctica clínica

Permitir el 

aprendizaje continuo 

y la retroalimentación 

a lo largo del ciclo de 

vida del producto 

fomentará la mejora 

de los dispositivos 

médicos y brindará el 

mejor apoyo práctica 

médica.

¿POR QUÉ 
HACER 

TECNOVIGILANCIA?



Incidente Adverso

Consecuencia clínica o cualquier daño no intencionado
comprobado en el paciente, operario y medio
ambiente, que previo al análisis y evaluación, se
sospecha de una asociación causal al uso de uno o más
dispositivos médicos. Se considera como daño también
a la consecuencia de la falta y/o mal desempeño clínico
del dispositivo médico durante y/o posterior a su uso.



Consecuencia clínica o cualquier daño no intencionado
comprobado en el paciente, operario y medio
ambiente, que previo al análisis y evaluación, se
sospecha de una asociación causal al uso de uno o más
dispositivos médicos. Se considera como daño también
a la consecuencia de la falta y/o mal desempeño clínico
del dispositivo médico durante y/o posterior a su uso.

DAÑO

FALTA Y/O MAL 
DESEMPEÑO

DURANTE Y/O 
POSTERIOR AL USO

Incidente Adverso



¿Cómo 
notificar?

SIADM registrada en la historia clínica.

Un formato por cada reporte.

Letra legible e imprenta.

Incidente Adverso



Formato de notificación de sospecha 

de incidentes adversos a DM

23/10/2019

A.B.C. 5 años

x Si se conoce colocarlo Neonatología

Hospital Neumonía

x

20201



Formato de notificación de sospecha 

de incidentes adversos a DM

Sonda de aspiración endotraqueal en 
circuito cerrado

Nombre con el que se 
identifica al DM comúnmente

T5240DM50243E

Octubre 2022China

XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX

Puede ser llenado por el Comité TV

DM



Formato de notificación de sospecha 

de incidentes adversos a DM

Al iniciar la aspiración de secreciones hay dificultad, se produce fugas de aire
detectadas por el ventilador mecánico. Se cambia a sonda de aspiración
endotraqueal de circuito abierto.

Sangrado conjuntival que se sospecha que es por la aguja porque al parecer pierde
filo y angulación al suturar la conjuntiva impidiendo realizar adecuadamente la
cirugía. Se tuvo que cambiar de sutura hasta en 5 oportunidades.

Sonda de aspiración endotraqueal en circuito cerrado

Sutura nylon negro monofilamento N.10/0 

Importante señalar el números 
de unidades utilizadas finalmente 

en el paciente



Más ejemplos de notificación

No permite aspirar al 100%, no permite visualizar la secreción orotraqueal, 
evitando realizar una descripción de las características de las secreciones. 
La sonda de aspiración ingresa con dificultad al TET poniendo en riesgo la 

salud del paciente. La conexión del TET con el circuito de aspiración no son 
compatibles. Hay fuga de aire de sonda de aspiración de circuito cerrado, 

ocasiona desaturación e hipoxemia marcada. 

Sonda de aspiración endotraqueal en circuito cerrado

Bolsa de colostomía

Hialuronato (sódico) 1% solución viscoelástica



Formato de notificación de sospecha 

de incidentes adversos a DM

23   10 2019
x

x

x
x



Formato de notificación de sospecha 

de incidentes adversos a DM

x

x



Formato de notificación de sospecha 

de incidentes adversos a DM

A.B.C.

Enfermera 995238467 abc@gmail.com
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

R.P. RebagliatiLima



1

2

3



Notificar: 
Es confidencial

No punitivo



¿Sabías que tu 

reporte puede 

salvar una vida?

…Notifica



Gracias


