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Invertir Seleccion

Nro. Informes Nro. Recomendaciones

Emisor Atenciones ? &8 v X O 2 a

Totales Totales
SDS Secretaria Distrital de Salud 1 3 30 0 30 0 0 00O
Total 1 3 30 0 30 0 0 OO

(] 1. Gestion del Ambiente Fisico

v/ ID: 3761 / Asistencia técnica y seguimiento al Plan Institucional de Tecnovigilancia (2025-05-14) / SDS

1. Durante la AT se verifica que la institucion ha implementado parcialmente los procesos y/o procedimientos relativos a poseer los mecanismos para identificar la
trazabilidad de DM partiendo desde lote o referencia y llegando a los datos de paciente de manera facil y oportuna y asi realizar la gestion de los posibles informes de
seguridad y/o alertas sanitarias que puedan generarse acerca de DM. Se recomienda continuar con la implementacion de los mecanismos institucionales para

identificar la trazabilidad de manera facil y oportuna, asi como implementar la ficha de implantables institucional de acuerdo a resolucion 4816 de 2008 y decreto
4725 de 2005.

Oportunidad de mejora: Continuar con la implementacion de los mecanismos institucionales para identificar la trazabilidad de manera facil y oportuna, asi como
implementar la ficha de implantables institucional de acuerdo a resolucion 4816 de 2008 y decreto 4725 de 2005

Proceso: Gestion del Ambiente Fisico

Estandar (Calidad esperada) o requisito relacionado: Estandar 134

Sistema  Fuente externa: Seguimientos y evaluaciones Tipo 3761 Avance ponderado 50,00% Calificacion 3

Accion de mejora % Avance Planeacion Ejecucién Responsables

1. Actualizar el programa de tecnovigilancia incluyendo la

aplicabilidad de la ficha y trazabilidad de los dispositivos 100,00% [100%]
implantables: (25%)

2025-05-01  2025-05-13 BEATRIZ ELENA VERDUGO SINNING, GONZALEZ
2025-05-31 2025-06-10 ROA ZULMA YADIRA, NATALIA HOYOS BELTRAN

Relacion de seguimientos registrados (Seguimientos)

100,00% | 2025-06-10 Satisfactorio = Se realiza actualizacion del programa de tecnovigilancia en su version 14

80,00% 2025-05-13  Aceptable  El dia 13/05/2025 se realiza revision del proceso descrito en el Programa de Tecnovigilancia respecto al seguimiento y

control del material de osteosintesis junto con la referente de osteosintesis y referente de instrumentacion quirdrgica
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en donde se actualizd el formato de Tarjeta de Osteosintesis - dispositivos implantados - terapia presion negativa (07-
02-F0O-0022) como ficha de implantables y se describe la trazabilidad de los dispositivos médicos por lote. Se encuentra
pendiente la revision y normalizacion del programa en almera

Relacion de seguimientos registrados (Seguimiento de calidad)

100,00% | 2025-07-06 Satisfactorio = Se realiza seguimiento de la actividad evidenciando normalizacion de documento con la actualizacion

2. Socializar a los profesionales la implementacion de la ficha y 100,00% [100%] 2025-06-01 2025-06-19 BEATRIZ ELENA VERDUGO SINNING, GONZALEZ
5 0 0

trazabilidad de los dispositivos implantables: (25%) 2025-07-31 2025-06-19 ROA ZULMA YADIRA, NATALIA HOYOS BELTRAN

Relacion de seguimientos registrados (Seguimientos)

Nos reunimos el grupo de instrumentacion con el fin de socializar la importancia del diligenciamiento del formato de
100,00% | 2025-06-19  Satisfactorio = trazabilidad o tarjeta de implantables el cual tiene como objetivo la identificacion del dispositivo ante una alerta
sanitaria

Relacion de seguimientos registrados (Seguimiento de calidad)

Se realiza seguimiento de la actividad, evidenciando avance con soportes de socializacién en instrumentaciéon de la
100,00% | 2025-07-06 Satisfactorio = importancia del diligenciamiento del formato de trazabilidad o tarjeta de implantables el cual tiene como objetivo la
identificacion del dispositivo ante una alerta sanitaria

3. Verificar el resgitro de la ficha y trazabilidad de los 0,00% [0%] 2025-08-01 BEATRIZ ELENA VERDUGO SINNING, GONZALEZ
dispositivos implantables: (25%) R 2025-11-30 ROA ZULMA YADIRA, NATALIA HOYOS BELTRAN
4. De acuerdo a los resultados de verificacion implementar la 0,00% [0%] 2025-12-01 BEATRIZ ELENA VERDUGO SINNING, GONZALEZ
mejora: (25%) 202541220 ROA ZULMA YADIRA, NATALIA HOYOS BELTRAN

Ver historial
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Riesgo Costo Volumen
Priorizacion
4 3 4 Media (48)

(] 2. Gestion del Ambiente Fisico
v/ ID: 3762 / Asistencia técnica y seguimiento al Plan Institucional de Tecnovigilancia (2025-05-14) / SDS
2. Durante la asistencia técnica se evidencia que se presenta un subregistro de casos asociados a tecnovigilancia en recepcion técnica y devoluciones en los casos que

se presentas fallas evidentes de calidad. Se recomienda implementar acciones tendientes a reducir el subregistro de casos en los procesos farmacéuticos de recepcion
y/o devoluciones

Oportunidad de mejora: Asegurar que no se genere subregistro de casos de tecnovigilancia cuando se verifique fallas evidentes de calidad durante los procesos de
recepcion técnica, devoluciones y almacenamiento, asi como asegurar que se carguen internamente los reportes para analisis por parte del programa institucional de
tecnovigilancia por las rutas asignadas para este fin.

Proceso: Gestion del Ambiente Fisico

Estandar (Calidad esperada) o requisito relacionado: Estandar 134

Indicador o elemento que identifica el cumplimiento: Porcentaje de incidente y eventos adversos no serios relacionados con tecnologia biomedica gestionados a nivel

Sub Red
Sistema  Fuente externa: Seguimientos y evaluaciones Tipo 3762 Avance ponderado 25,00% Calificacion 1
Accion de mejora % Avance  Planeacion Ejecucion Responsables
1. Programar capacitacion a personal que realiza recepcion técnica sobre el reporte a través de 100.00% 1% 2025-06-01  2025-06-25 NATALIA HOYOS
suceso de seguridad de fallas relacionadas con calidad de dispositivos médicos: (25%) ,00% [1%] 2025-06-30 2025-06-26 BELTRAN

Relacion de seguimientos registrados (Seguimientos)
100,00% 2025-06-26 Satisfactorio = Se realiza programacion con lider de farmacia para ejecutar en el mes de julio durante EAC de farmacia

50,00% 2025-06-25 Critico Se realiza programacion con el personal de los almacenes para el proximo 01 de julio
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Relacion de seguimientos registrados (Seguimiento de calidad)

Se realiza seguimiento a la actividad, programada entre mayo y junio no se realizd en este periodo, se encuentra
1,00% 2025-07-06 Critico pendiente realizar en el mes de julio. pendiente el cargue de Cronograma de capacitaciones de reporte de calidad de
dispositivos médicos (Requerido)

2. Ejecutar capacitacion a personal que realiza recepcion técnica sobre el reporte a través de 0,00% [0%] 2025-07-01 NATALIA  HOYOS
suceso de seguridad de fallas relacionadas con calidad de dispositivos médicos: (25%) P 2025-07-31 BELTRAN

3. Verificar y cuantificar en la base de datos los reportes de sucesos de seguridad relacionados

o 2025-08-01 NATALIA  HOYOS
con fallas de calidad notificados por los servicios en donde se realiza recepcion técnica de 0,00% [0%]
. . L. 2025-11-30 BELTRAN
dispositivos médicos: (25%)
] 2025-12-01 NATALIA  HOYOS
4. De acuerdo a los resultados de verificacion implementar la mejora: (25%) 0,00% [0%]
2025-12-20 BELTRAN

Ver historial

Riesgo Costo Volumen
Priorizacion
4 3 4 Media (48)

(] 3. Gestion del Ambiente Fisico
v ID: 3763 / Asistencia técnica y seguimiento al Plan Institucional de Tecnovigilancia (2025-05-14) / SDS

3. Durante la asistencia técnica se evidencia que se presenta un subregistro de casos asociados a tecnovigilancia en recepcion técnica y devoluciones en los casos que

se presentas fallas evidentes de calidad. Se recomienda implementar acciones tendientes a reducir el subregistro de casos en los procesos farmacéuticos de recepcion
y/o devoluciones

Oportunidad de mejora: Socializar de manera permanente las alertas sanitarias de dispositivos médicos a las instancias involucradas con la recepcion técnica, para
realizar la gestion opotuna de las mismas e impedir el ingreso de dispositivos médicos motivo de alerta

Proceso: Gestion del Ambiente Fisico
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Estandar (Calidad esperada) o requisito relacionado: Estandar 134

Indicador o elemento que identifica el cumplimiento: Porcentaje de incidente y eventos adversos no serios relacionados con tecnologia biomedica gestionados a nivel

Sub Red
Sistema  Fuente externa: Seguimientos y evaluaciones Tipo 3763 Avance ponderado 30,00% Calificacion 3
Accién de mejora % Avance Planeacion Ejecucion Responsables
1. En el momento que se cuente con alertas sanitarias y/o informes de seguridad, se realizara
el s 3 . . . 2025-05-01 NATALIA HOYOS
socializacién a través correo de correo electrénico y recorrido en las diferentes sedes y bodegas = 45,00% [0%] 2025-05-15
2025-12-31 BELTRAN

con el fin de socializarlos: (33.34%)

Relacion de seguimientos registrados (Seguimientos)

45,00% 2025-06-10 Critico A la fecha no se cuenta con alertas sanitarias aplicables a la subred
33,00% 2025-05-15 Critico A la fecha no se cuenta con alertas sanitarias aplicables a la subred
2. Cuantificar la socializacion de alertas sanitarias y/o informes de seguridad aplicables a la 2025-05-01 NATALIA  HOYOS
45,00% [32%] 2025-05-15
subred: (33.33%) 2025-11-30 BELTRAN
Relacion de seguimientos registrados (Seguimientos)
45,00% 2025-06-10 Critico A la fecha no se cuenta con alertas sanitarias aplicables a la subred
33,00% 2025-05-15 Critico A la fecha no se cuenta con alertas sanitarias aplicables a la subred
Relacion de seguimientos registrados (Seguimiento de calidad)
32,00% 2025-07-06 Critico Se realiza seguimiento de la actividad. evidenciando soportes de alertas
2025-12-01 NATALIA HOYOS
3. De acuerdo a los resultados de verificacion implementar la mejora: (33.33%) 0,009% [0%]
2025-12-20 BELTRAN

Ver historial
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Riesgo Costo Volumen
Priorizacion
4 3 4 Media (48)
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