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PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA - APLICATIVO WEB
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1. INTRODUCCION

El cargue masivo de reportes trimestrales en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia, estad dirigido a los Prestadores de Servicios
de Salud, Fabricantes e Importadores de Dispositivos Médicos, para la notificacién de eventos e incidentes adversos NO SERIOS.

La opcién de “Cargue Masivo” es la herramienta para el ingreso de la informacion de uno o mas reportes trimestrales de manera
simultdnea a través de un archivo Excel que contiene toda la informacién relacionada con el caso presentado. A continuacién se
describe la forma como debe cargarse el archivo Excel al Sistema de Tecnovigilancia, con el paso a paso que establece los
lineamientos para la generacion de la Plantilla de Cargue, con las consideraciones a tener en cuenta para cada uno de los
campos que lo conforman, entre las que se encuentran el tipo de dato, la longitud, obligatoriedades dado que ningun campo de la
plantilla podra quedar vacio, no exceder el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla trimestral no
podra ser cargada.
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2. LINEAMIENTOS PARA LA GENERACION ARCHIVO EXCEL

1. Seleccione la Hoja Reporte Masivo Trimestral
2. Enumere los reportes que requiere ingresar. Debajo del Gltimo registro la fila debe quedar vacia.

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

Feo a8
nﬂ ,// m
i w I O (Tenga en cuenta que ningiin campo del reporte puede quedar vacio)

AS5. Nivel de " .
5 coomon . —5 o |83, o e AT | Comokicad 3. Diligencie todos los
=] 1. Seleccione la HOja e i st o) (SR desoonsceat| A0 Natureza campos del reporte que
tes GANIZ . T en departamenta y ciudad) campo NOmerico nivel de
epertes) Reporte Masivo e i sempleidad cum p| an con las
2 H - gme -
f Trimestral F Jsocoranc. 0 1 Piblca especificaciones del dato.
[l H " jeceir e sl BOGOTAD.C. 0 1 Puiblica
H E BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 0 1 Piiblica
B 0 BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 0 1 Piiblica
l E 1 Publica
j o o Pt 12. Enumere los ! Pibles
18 0 i 1 Publica
R 2 reportes que requiere : P
= 0 ingresar. Debajo del ! Pbiica
1 dltimo registro la fila
i .. . .
17 | |
Plantilla de Cargue Instructivo Especificaciones por campo ® 4

3. Diligencie todos los campos del reporte que cumplan con las especificaciones del dato. Podra consultarlas en la hoja Especificaciones por campo
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4. Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo Trimestral y péguelas en la hoja plantilla de cargue con opcién de pegado valores
(los datos deben quedar sin formato)

E Copiar~ 7

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE

oA B
r (Tenga en cuenta que ningiin campo del reporte puede quedar vacio)
A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE ° e S e e

e (N
" /
I \'\'_, I I I | O (Tenga en cuenta que ningin campo del reporte puede quedar vacio) .

dad A5, Nivel de
CODIGO INTERNO Deparamento fuhili; ioa[ -Du A NIT Complejidad
(numere [si el evento SEl ) [sin caracter ' del
cadauno de  ASIGNADO POR LA AL Nombre de fa oourtid en Bagoty | Bventa acurma sn digio de [si desconoce el AB.

‘ tos ORGANIZACION Instiucion seleccionar | Badord seleceianar | yeriicacinlcampo| el de
AS. Nivel de repartes) BOGOTADLC. en .en imerion

A2, _ departamentoy | departamento y ciudad)
Complejidad i

e Departamento | A3. Cuudad o municpio |~ A4 |IT = -
Troee ASIGNADO POR Al N b d | I trt B [Si deventooaurisen (el eventn ocurid en Bogotd [Siﬂ cractNdel 5D5-1234 Clinica Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 99999959935 PL'Ihllca
cadauno de 1A . Nomore de la Lnstrucon Sogot sk selectionar BOGOTAD.C. en |cigito de verfiad % z';:i: E:mlca Sanar BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. 9999999999 PI.'l::ICE
los reportes) ORGANHAC[()N BOGOTAD.C. en departamento y dudad) camo niimerico nive ! - !n!ca Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 9999999333 PI.'I !ca
complafidad SDS-1237 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999093 Puiblica
depertamento y dudad) marcar 1] SD5-1238 Clinica Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 9999999995 Puiblica
SD5-1239 Clinica Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 9999999995 Puiblica
5DS-1234 Clinica Sanar T T 0009990009 5D5-1240 Clinica Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 99999959935 Publica
5D5-1241 Clinica Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 99999959935 Publica
SDS-1235 Clinica Sanar |BOGOTA DL ‘BOGOTA D.C. 9999999999 SD5-1242 Clinica Sanar BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 9999999999 Publica

SDS-1236 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BOGOTA D.C. 9929993999 SDS-1243 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999538 Priblica
SDs8-1237 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BDGOTA D.C. 0999999999
5D5-1238 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BDGOTA D.C. 0999999999
5DS-1239 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BDGOTA D.C. 0999999999
SD5-1240 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BOGOTA D.C. 9999999999
SD5-1241 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BOGOTA D.C. 9999999999
5D5-1242 Clinica Sanar |BDGOTA D.C. ‘BDGOTA D.C. 9999999399
SD5-1243 Clinica Sanar HEn HE 9999993999

1
Naturaleza

complejidad
marcar

Importante. Recuerde limpiar siempre las filas

4. Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo que se encuentren bajo el ultimo registro en la

Trimestral y péguelas en la hoja plantilla de cargue con opcion hoja de calculo. Si excede el limite de caracteres

de pegado - valores (los datos deben quedar sin formato) y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla
trimestral no podra ser cargada

5. Guarde el archivo con el nombre sugerido o escriba otro nombre segin su preferencia y seleccione la ubicacion de destino en una carpeta del
disco duro o en la nube donde quiera guardarlo, de esta manera podra iniciar el cargue de la informacion en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia,
seleccionando el archivo en la ubicacion correspondiente.
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3. PASOS PARA EL CARGUE DEL ARCHIVO EXCEL EN EL
APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

1. Ingrese a la pagina web del Invima link con Tecnovigilancia ubique su rol (Prestadores de Servicios de Salud-Profesionales Independientes o
Fabricantes-Importadores) de clic en_ngrese al Aplicativo Web

2. Acceda con su Usuario y Clave, ubique en el mend desplegable opciones de Tecnovigilancia el link
Renorte Masivo Trimestral

ir ]‘/m’ 1A
Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos.

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

® e 00

INVima -

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Tecnovigilancia = - " -
peare = =89
Contrasefia = EXl wsa segarna de lao disfasitivas enédicas
Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacién, recoleccion, evaluac
divulgacién de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que p nt
meédicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los
a 6n de

| Ingresar l
s pa
e £
uel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de esta tecnologia sanitari
Reaistrarse Olvidé su clave?

3 las opcior disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e
dores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de
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3. Clic en el botén cargar plantilla de reporte trimestral con evento, aparecera una ventana emergente en la opcién Buscar Archivo, seleccione el

archivo de Excel que guardo con los reportes trimestrales.
En el navegador de internet active la opcion permitir ventanas emergentes y/o pop-up

6‘ Firefox ha impedido que este sitio abriera una ventana emergente.

oy
- Salir

Crmotnam)

Regresar 6 -

Reporte frimestral de eventos & incidentes adversos no serics ssociados al uso de dispositivos medicos (archivo en Excel) o

por parte de de (]

Reporte trimestral de eventos e incidentes adwersos no serios
Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

al uso de disp

A continuacidn podra realizar la notificacion trimestral de los eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de
dispositivos médicos:

Cargar un archivo:

1. La informacidn requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formulario de Tecnovigilancia Cargar Archive
(FOREIADO1) que describe |as instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF

2. LaPlantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia designado por
su Organizacidn. Descaraar plantilla reporte trimestral

3. Descargar instructivo de diligenciamiento en el botdn 2]

4. Ellnvima yio las Secretarias de Salud segun corresponda, e notificard a su correo electrdnico el recibido e ingreso del 1. Hombre de A2 AS. Hivel de B1. Tipo de Bi.

o _ N o A3. Ciudad A4 NIT - AG. Haturaleza ) N
consolidado de los reportes, indicando el Cddigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento lalnstitucion | Departaments Comple]idad Identificacion | Identific
5. Las Entidades de Vigilancia y Control podrén requerir informacion adicional, para ampliar el estudio del caso, para ello
puede allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografias o copias de folletos, catalogos, instrucciones de uso o ;
manuales, al correo electrénico tecnovigilancia@invima.gov.co o a los correos de la Secretaria de Salud que coresponda. Sin registros encontrados
Con frecuencia esta documentacidn es de suma utilidad para describir e interpretar 1as circunstancias en las que se produjo
el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso

A A1. Hombre de A2 AS. Hivel de B1. Tipo de BA.
: Secuencial A3 Ciudad A4.NIT A Natural
6. Recuerde que los tiempos de notificacion del reporte timestral son: uencia la Institucién | Departamenta iuda Complejidad fzem . T ]

Primer Trimestre Enera 2 Marzo Primera semana de Abril
Sequndo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre  [Primera semana de Octubre|
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Primera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de nofificacién para reporte periddico de Tecnovigilancia

Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento

Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 4816 de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
"por el cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia”

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiologica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se
utilizara dnicamente con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las dnicas instituciones
competentes para su divuigacion. (Ley 9 de 1979).
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4. El sistema precargara el archivo dando clic en el botén cargar archivo y en la grilla de edicién podra visualizar los reportes que estén en el

archivo de Excel.

egresar

Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de dispositives médicos {archive en Excel)

+ Buscar Archivo

Cargar Archivo.

Cargar un srchive: Reporte Masive Trimestral xlsx

Al. Nombre de AZ

Secuencial X A3. Ciudad A4 NIT
la Institucian Departamento
Sin registros enconfrados
Secuencial S - A3 Ciudad A4 NIT
la Institugian Departamento

AS. Nivel de
Complejidad

AS5. Nivel de
Complejidad

A6 MNaturaleza

A6 Naturaleza

1. Tipo de
Identificacién

1. Tipo de
Identificacién

B1.1
Identific:

B1.1
Identific:

Fosguane IrIMestral o2 SUSFROS S INCIIETASE SOUSNSE N SSMIDS SEOCISS0S 31 S0 02 JIEPOSRNGE METIos (RACHNG 2n Exssl) (7]

‘sacusncial

# Bussar arsave

Cangar fachive

41 Nombrs as
1 institucion

Cimics sEEr

BOGOTADLC.
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5. Al final de la grilla ubique el botén validar plantilla trimestral, el sistema iniciara el proceso de validacion si no presenta error generara un mensaje
indicando que la plantilla cumple con los controles de validacién y habilitara el boton Cargar Reportes Trimestrales con Evento.

sscunca | A1 Nombre g a2 Tosaa - ASNNES | e | BLTIROS Bl

linsttucion | Departzmento Compilidad e B2 30 B3. Edad B3.1 Edzd en

m—
VALIDACIONES V

List: sl g

1ot 1) 1w ]

CODIGO ERROR TIPO DE ERROR DESCRIPCION DETALLAD LiNEA CAMPO DEL ARCHI

S TeghinE ENCOTITEE i

VALIDACIONES

for) ] Listado General de Vaiidaciones del Archivo de Cargue
(105 1) w v

CODIGO ERROR TIPO DE ERROR DESCRIPCION DETALLAD LINEA CAMPO DL ARCHI\

Exporte los resultados a los siguientes formatos = o —

Exporte los resultados a los siguientes formatos

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento

P 2058 Si el proceso de validacion no presenta error, el sistema
generara un mensaje indicando que la verificacion de los
campos fue exitosa y habilitara el botédn Cargar Reportes
Trimestrales con Evento.

6. Si el proceso de validacion presenta error, el sistema desplegara un listado general de los errores encontrados indicando la linea y el tipo de error.

Para corregirlos puede editar sobre la misma grilla ubicando en la columna “opciones” que se encuentra al final de cada registro, haciendo clic en el
+

lapiz g o corrigiendo sobre el archivo en Excel y cargdndolo nuevamente en el sistema. También puede exportar en archivo Excel el listado

de los errores de validacion
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| Validar Plantilla Trimestral |

VALIDACIONES

| Limpiar contenido del Archiva |

Listado General de Validaci

del Archivo de Cargue

Péagina 9 de 17

(1 0f 1) e B e

]

CODIGO ERROR

TIPQ DE ERROR

DESCRIPCION DETALLAD

LINEA

CAMPO DEL ARCHI!

Error-Tecno-1

CONSISTENCIA DE DATO

El Departamento del Report
ante en archivo (BOGOTA D.
€.} no corresponde al de Ia
Entidad Reportante que es A
TLANTICO

F6. Departamento

FS.Cormrao Fshfecna o= F10_ Autorizaia Tipoae GiEst o 3
ae as e o Opcione
sSuPs ia Informacion T ¥

Error-Tecno-2

CONSISTENCIA DE DATO

£l Departamento del Report
ante en archivo (BOGOTAD.
C.) ne corresponde al de fa
Entidad Reportante que es A
TLANTICO

F§. Departamento

Error-Tecno-3

COMNSISTENCIA DE DATO

£l Departamenta del Report
ante en archivo (BOGOTAD.
C.) no corresponde al de la
Entidadl Reportante que es A
TLANTICO

w

F&. Departamento

(10f1) < < | 0 -

]

| Exporte los resultados a los siguientes formatos

W ow

| Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento |

\

errores de validacion.

Puede exportar en archivo Excel el listado de los

3maceny

=

| 27/01:2018 00:0

™ ™ ™

Podra

modificado debe dar clic en el chulo Vpara guardar el cambio en
el registro o en "X" si requiere eliminar la fila.

corregir el dato en la grilla haciendo clic en el lapiz. Una vez
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7. Una vez corregidos los errores, dar clic en el botdn validar plantilla trimestral hasta que habilite la opcién Cargar reporte trimestral con evento,

al dar clic el sistema presentarda una ventana que confirma el ingreso exitoso de la informacion y enviara el detallado de los reportes a su correo
electrénico.

alir -
SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE DISPOSITIVOS TECNOVIGILANCIA

Reporte trimesiral de eventos & incidentes adversos no serios ssociados al uso de dispositvos médicos (archivo en Excel) 0 NOTIFICACION DE INGRESO DEL REPORTE MASIVO TRIMESTRAL - ENTIDAD PRESTADORA DE SALUD (IPS): Y00000CK

RESULTADO DEL PROCE 50 DE CARGUE DE ARCHIVO TRIMESTRAL CON EVENTOS E INCIDENTES ADVERS05 ASOCIADOS

AL U50 DE DISPOSITIVOS MEDICOS

o

Su reparte periodico ha sido ingreszdo de manera exitosa al Sistema de Informacion del Programa Nacional de

Tecnovigiiancia, a continuacion se presenta un resumen de! ramite efectuada:

Fecha y Hora del Ingreso: 2/3/2018 10:7
Total de registros cargados en el sistema temporal; 3

El sistema ha nofificado a su comeo electronico el detallado de la informacian de los reportes cargados. Tenga en cue!
una vez el Invima y/o la Secrefaria de Salud (sagun comesponda Prestador de Servicio de Salud, importador, fabric

apruebe los reportes cargados por su organizacion recibira un comeo elec_:rbnico con el respectivo codigo asignado a
£AS0 para su gestion v frazabilidad.

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento

GAUPG DE TECNGVICILANCIA
n 4 Dinpe

INVIMA - 2018
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4. ESPECIFICACIONES DEL CAMPO. S| EXCEDE EL LIMITE DE CARACTERES Y/O NO CUMPLE
CON EL TIPO DE DATO, LA PLANTILLA TRIMESTRAL NO PODRA SER CARGADA

Pagina 11 de 17

nimero max. de

NOMBRE DEL CAMPO DESCRIPCION caracteres Tipo de dato
permitido
# (numere cada reporte) N/A alfanumérico
NUmero consecutivo que se asigna a cada reporte
CODIGO INTERNO ASIGNADO POR LA| o - A alfanumeérico
ORGANIZACION Numero _de |q,ent|f|caC|on asignado para la trazabilidad del reporte por parte
la Organizacion
N Indique el nombre completo de la Institucion donde ocurrié el evento o -
AL. Nombre de la Institucion incidente adverso. (si desconoce el nombre de la Institucion donde ocurrio el 128 alfanumerico
evento o incidente digite "desconocido”)
A2. Departamento ) L o . Selecciéon  por
(si el evento ocurrié en Bogota seleccionar Indique el dgpartame_r}to de gblcacmn de la Instltu<_:|on menmonada_ en :al 27 lista
BOGOTA D.C. en departamento y ciudad) campo Al. Si fue notificado dlrectamqnte por un paciente a su organizacion desplegable
indigue el departamento de procedencia.
A3. Ciudad o municipio (si el evento ocurrié en Selecciéon  por
Bogota seleccionar ~ BOGOTA D.C. en|ndique la ciudad o municipio de ubicacién de la Institucion mencionada en el 27 lista
departamento y ciudad) campo A2. desplegable
ALNIT o o Indique el nimero de identificacion tributario de la Institucién mencionada en
(sin guion "' del digito de verificacion) campo | campo A1. (Sin el caracter ' del digito de verificacion). Si desconoce el NIT 11
numerico marque cero (0). numérico
A5. Nivel de Complejidad (si desconoce el Este camgo SIOIOI apllce_l’ a Icf;s Pr(?s(tjadoresI de SerxlilﬂsdQe Salluq, Iqge L ISeleccnon por
nivel de complejidad marcar 1) corresponda a la Institucion referenciada en el campo Al. Indique el nivel de ista
complejidad bajo, medio o alto o el nivel de atencion (1, 2, 3). desplegable
Marque la opcién, publica cuando la Institucion sea de capital estatal, Seleccion  por
A6. Naturaleza (publica, mixta o privada) privada cuando la institucion sea de capital privado, o mixta si la institucion 7 lista
tiene capital publico y privado. desplegable
Seleccione el tipo de identificacion del paciente: CC: Cédula de ciudadania Seleccién  por
. e, TI: Tarjeta de identidad; RC: Registro Civil; CE: Cédula de Extranjeria; PS: . P
B1.Tipo de Identificacion Pasaporte 2 lista
MI: Menor sin identificacion; Al: Adulto sin identificacion; HC: Historia Clinica. desplegable
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NOMBRE DEL CAMPO

DESCRIPCION

nimero max. de
caracteres
permitido

Pagina 12 de 17

Tipo de dato

B1.1 Numero de identificacion (campo

Adjunto, incluya el nimero correspondiente, el cual permitira realizar la
trazabilidad al interior de la Institucidn, en caso de requerirse investigaciones
adicionales del reporte. La identidad del paciente se mantiene en

?euxrtr:)tirlco no incluya caracteres especiales, ni estricta confidencialidad por el INVIMA. Si desconoce el numero de 1 humerico
identificacion marque cero (0) y el tipo de identificacion Al o Ml dependiendo
de la edad del paciente.
Seleccion  por
B2. Sexo (femenino o masculino) Marque el sexo del paciente femenino o masculino. 9 lista
desplegable
B3. Edad
(campo numérico no incluya caracteres | Diligencie la edad del paciente en el momento del evento/incidente. 3 numerico
especiales, ni texto)
Seleccion  por
B3.1 Edad en (dias, semanas, meses o afios) | Indicar unidades de tiempo en dias, semanas, meses 0 afios. 7 lista
desplegable
B4. Diagnéstico Inicial del Paciente (no Indique el diagnéstico o enfermedad de base por la cual la Institucién presto
exéeder gl limite de caracteres) la atencién en salud al paciente y que dio lugar a la utilizacién del dispositivo 255 alfanumérico
médico.
Utilice el nombre comun del dispositivo médico sospechoso o un nombre
C1. Nombre Genérico del Dispositivo Médico | descriptivo (por ejemplo, un catéter urolégico, jeringa estéril, etc.) No utilice 255 alfanumeérico
(no exceder el limite de caracteres) términos genéricos amplios como "catéter”, "valvula", "tornillo”, etc. Puede
ingresar el nombre del registro sanitario
C2. Nombre Comercial del Dispositivo Médico | El nombre comercial o de propiedad del dispositivo médico sospechoso que 255 alfanumérico
(no exceder el limite de caracteres) se ubica en la etiqueta del producto o en el catalogo.
C3. Registro  sanitario o ermiso  de Revise la etiqueta del producto y reporte el nimero de registro sanitario
corﬁercial?zacic’)n (incluir la ala?bra INVIMA iniciando con la palabra INVIMA. Para equipo biomédico registre el nimero
pe. INVIMA 2020DM 00012ps 6 INVIMA de permiso de comercializacion. Ambos ndmeros son alfanuméricos. Puede 25 alfanumérico
o i verificarlos en la péagina del Invima: www.invima.gov.co link Consulte el
2020EBC-000456) registro sanitario
C4. Expediente asociado al Registro sanitario
?En va?z\r/niqu:/?ma qoggo “nlfomceéﬁ?:ﬁ:cm; Numero del expediente asociado al Registro Sanitario del Dispositivo Médico 10 numerico
registro sanitario)
CS. COd,'go Unico Dispositivo Su valor sera 1 hasta que sea reglamentado por MinSalud el estandar de -
(Su valor sera 1 hasta que sea reglamentado d dificaci lombi 10 numeérico
por MinSalud el estdndar de datos vy atos y codificacion para DM en Colombia
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NOMBRE DEL CAMPO DESCRIPCION caracteres Tipo de dato
permitido

codificacién para DM en Colombia)

C6.Tipo Dispositivo Médico (Seleccione en la

g . o . . . . - Seleccion  por
categoria que corresponda el dispositivo | Seleccione en la categoria que corresponda el dispositivo médico P

médico involucrado, a partir del listado |involucrado, a partir del listado UMDNS de ECRI disponible en este campo 80 gsets leqable

UMDNS - ECRI disponible en este campo) pieg

C7. Lote Diligencie el Iot_e asociado con el dispositivo médico sospechoso tal y como 64 alfanumérico
aparece en la etiqueta

C7.1 Modelo diligencie el modelo gsouado con el dispositivo médico sospechoso tal y 128 alfanumérico
como aparece en la etiqueta

C7.2 Referencia diligencie la referencw:_l asociada con el dispositivo médico sospechoso tal y 128 alfanumérico
como aparece en la etiqueta

C7.3 Serial diligencie el nimero de ser_lal asociado con el dispositivo médico sospechoso 64 alfanumérico
tal y como aparece en la etiqueta

C5. Nombre o Razon social del Fabricante Indique el nombre o razén social del fabricante del dispositivo médico. 255 alfanumérico

Indique el nombre o razén social del importador o distribuidor del dispositivo
médico. El distribuidor para los Prestadores de Servicios de Salud equivale al 255 alfanumérico
proveedor directo del producto

C6. Nombre o razén social del importador y/o
distribuidor

Nombre del servicio de la Institucion donde se presto la atencion en salud al
paciente y ocurrié el evento/incidente adverso. (Ej. Cirugia, UCI, urgencias, 128 alfanumérico
laboratorio, entre otras).

C7. Area de funcionamiento del dispositivo
médico en el momento del evento/incidente

Marque Si, cuando el dispositivo médico sospechoso haya sido usado mas de
C8. Indique si el dispositivo médico ha sido | una vez antes de utilizarlo en el paciente.
utilizado mas de una vez Marque No, en caso de que el dispositivo médico sospechoso haya sido
utilizado por primera vez para la atencién al paciente.

Selecciéon  por
2 lista
desplegable
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NOMBRE DEL CAMPO

DESCRIPCION

caracteres
permitido

Tipo de dato

Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del evento o incidente

D1. Fecha del evento/incidente adverso adverso. Si desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el afio. Si (Formato (Formato
(Formato de fecha dd/mm/aaaa) d : ~ ~ dd/mm/aaaa) dd/mm/aaaa)
esconoce el dia y el mes puede sefialar solo el afio dd/mm/aaaa.

Indique la fecha en la cual el reportante inicial provee la informacion acerca
D2. Fecha de elaboracion del reporte|del evento o incidente. (Ej. La primer persona que inicialmente provee la (Formato (Formato
(Formato de fecha dd/mm/aaaa) informacion al responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia, al dd/mm/aaaa) dd/mm/aaaa)

fabricante, importador, y/o proveedor) dd/mm/aaaa.

Marque en el cuadro correspondiente si el evento o incidente ocurrié antes Seleccion  por
D3. Deteccion del evento/incidente adverso del uso del DM, durante el uso del DM en la atencion al paciente o después 22 lista

del uso del DM en el paciente. desplegable

Marque de acuerdo con las definiciones establecidas en el articulo 5° de la Seleccion  por
D4. Clasificacion Resolucion 4816 de 2008, correspondiente a la clasificacion del 26 lista

evento/incidente adverso en relacion a su gravedad desplegable

Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en cuenta la informacién
D5. Descripcion del evento o incidente | clinica relevante como estado de salud antes del evento, los signos y/o
adverso (el campo no debe contener saltos | sintomas, condiciones como hipertension, diabetes, disfuncion renal / 2048 Text
Alt+Enter) hepética, antecedentes (alergias, uso de alcohol, drogas, cigarrillos)

diagnéstico diferencial, curso clinico, tratamiento, resultados etc.

Muerte: Marque si sospecha que existe una relacion causal que llevé a la

muerte  del paciente por el uso del dispositvo médico.

Enfermedad o dafio que amenace la vida: Marque si sospecha que el

paciente estuvo en riesgo de muerte al momento de presentarse el evento o

incidente adverso o en caso de que el uso continuado del dispositivo médico

podria tener como resultado la muerte del paciente.

Darfio de una funcién o estructura corporal: Margue si el evento adverso tiene

como resultado una alteracion sustancial en la capacidad de la persona para -

. . . Seleccion  por
D6. Desenlace del evento o incidente adverso fea"z'?‘r . _[as_ . funciones normales . _de la . vida. 112 lista
) Hospitalizacion inicial o prolongada: Marque si el ingreso al hospital o la desplegable

prolongacion de la hospitalizaciéon fue resultado del evento adverso.
Requiere intervencion médica o quirdrgica, para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcidn corporal: Marque si cualquiera de
estas dos situaciones se presentan debido al uso del dispositivo médico en el
paciente y requiere la intervencion para impedir un deterioro permanente de
una funcion cuerpo, prevenir el dafio en una estructura del cuerpo.
No hubo dafio: Marque si después de presentarse el evento o incidente el
paciente  no presenta ningun deterioro serio de la  salud.
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max. de

namero

NOMBRE DEL CAMPO

DESCRIPCION

caracteres
permitido

Tipo de dato

Otro: Marque esta opcion, si sobre la base de un juicio médico adecuado, el
caso pudo poner en peligro el paciente y puede requerir tratamiento médico
para evitar los otros desenlaces. Por ejemplo, emergencia por
broncoespasmos que requieren tratamiento, discrasias sanguineas o
convulsiones que no den lugar a hospitalizacion
Marque esta opcion, si sobre la base de un juicio médico adecuado, el caso
pudo poner en peligro el paciente y puede requerir tratamiento médico para
D6.1 Otro ¢ Cual? evitar los otros desenlaces. Por ejemplo, emergencia por broncoespasmos 524 alfanumérico
gue requieren tratamiento, discrasias sanguineas o convulsiones que no den
lugar a hospitalizacion.
Conforme con el resultado obtenido del andlisis de causas del evento o
incidente adverso, indique el codigo o el término de la causa, de acuerdo con Seleccién  por
E1l. Causa probable del evento/incidente |la Tabla 2, de la Norma Técnica Colombiana 5736 del afio 2009 “Dispositivos 72 lista
(Codigo de causas NTC 5736:2009) Médicos. Estructura de codificacién para tipos de eventos adversos y sus d
” L . esplegable
causas”. La descripcion de cada causa podra encontrarlo en el Anexo 2 del
Formato de Reporte FOREIA.
iliizég%zgn(ij ca;c:)rgezgv?jsebe }::ontggivrers]gxsz De acugrdo con las causas identificadas, escriba Iag agciones correctivas y 2048 Text
Alt+Enter) preventivas planteadas para contrarrestar el evento o incidente adverso.
Marque Si, en caso de haber notificado al fabricante, importador y/o
E3R . distribuidor del dispositivo médico sospechoso. Selecci6on  por
.Reporto al - e .
Fabricante/Importador/Distribuidor Marque la opcién No, en caso de no haber notlflcad_o a_l 2 lista
fabricante/importador/distribuidor sobre el evento o incidente adverso desplegable
presentado con el dispositivo médico.
E:Blricantellmzi(r:g %or/DistribFfj?ggrrte (Formaf:)I Si la respuesta al campo E3 es afirmativa diligencie la fecha en la cual fue (Formato (Formato
d notificado el fabricante, importador o distribuidor. dd/mm/aaaa) dd/mm/aaaa)
e fecha dd/mm/aaaa)
. " - . . Indique si el dispositivo esta disponible en su Institucién, para evaluacién por $eleccw’>n por
E4. ¢Dispositivo médico disponible para - . ' 2 lista
evaluacion? parte del fabricante. No lo envie al INVIMA desplegable
(no enviar al INVIMA)
E5.Se ha enviado el DM a | Indique si el dispositivo médico fue enviado al fabricante/importador indique seleccmn por
. P 2 2 lista
Fabricante/Importador/Distribuidor la fecha de envio dd/mm/aaaa en el campo E5.1 desplegable
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NOMBRE DEL CAMPO

DESCRIPCION

caracteres
permitido

Tipo de dato

E5.1:Fecha de envio .dEI DM a Indique la fecha de envio dd/mm/aaaa del dispositivo médico fue enviado al (Formato (Formato
Fabricante/Importador/Distribuidor ~ (Formato . . S
fabricante/importador y/o distribuidor dd/mm/aaaa) dd/mm/aaaa)
de fecha dd/mm/aaaa)
Indique el nombre del profesional de su Institucién (reportante primario) que
identifica y notifica el evento o incidente adverso al responsable del Programa
F1.Nombres y apellidos Institucional de Tecnovigilancia (PITV). Para el caso de Fabricantes e 128 Text
Importadores diligencie el nombre del responsable del PITV inscrito ante el
Invima.
Indique la profesion del reportante primario. Para el caso de Fabricantes e Seleccion  por
F2.Profesion Importadores diligencie la profesion del responsable del PITV inscrito ante el 115 lista
Invima. desplegable
Para el caso de Prestadores de Servicios de Salud el Nombre del area a la
F3. Organizacion cual pertenece el reportante primario. Para el caso de Fabricantes e 128 Text
Importadores diligencie la razén social.
F4_ Direccion Direccién de domicilio de la Organizacién. No diligencie direccion de 128 alfanumérico
residencia o personal.
F5.Telefono (ca_mpo NUMENCo  no incluya Teléfono de contacto fijo de la Organizacion o nimero celular. 10 numérico
caracteres especiales max. 10 nim)
F6.Departamento (Debe coincidir con el Seleccién  por
usuario en sesion, si es de Bogota, | Diligencie el departamento ubicacion de la Organizacion asociado al campo : P
; ) P 27 lista
seleccionar BOGOTA D.C. en departamento y | F7 ciudad o municipio.
) desplegable
ciudad)
Fgécbgj?:i?ncidir con el L?suario en sesriglrimgilpég . . . C o $eleccic’>n por
. . ! Indique la ciudad o municipio de ubicacién de la Organizacion. 27 lista
de Bogota, seleccionar BOGOTA D.C. en
. desplegable
departamento y ciudad)
F8.Correo electrénico Institucional glqrr\r/eo electronico institucional del reportante primario o del responsable del 128 alfanumeérico
e Fecha en la cual el responsable del PITV, notifica a la Secretaria
F9.Fecha de notificacién al INVIMA (Formato I~ ’ e (Formato (Formato
de fecha dd/mm/aaaa) Departamental o Distrital de Salud o al INVIMA sobre el evento o incidente dd/mm/aaaa) dd/mm/aaaa)

adverso.
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NOMBRE DEL CAMPO DESCRIPCION caracteres Tipo de dato
permitido
F10. Autoriza la divulgaciéon del origen del | Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del reporte, de conformidad con Seleccmn por
. . - 2 lista
reporte el articulo 7, numeral 2, literal ¢ de la Resolucién 4816 de 2008.
desplegable
F11. Tipo de Reportante Seleccione el tipo de reportante de acuerdo a su rol: Prestador de Servicio de 30 E;I:ccmn por
1P p Salud, Fabricante, Importador, Profesional Independiente
desplegable
Marque de acuerdo a la gestion realizada al reporte en estado Abierto,
Seguimiento, Cerrado. Abierto (A): La organizacion recibe el reporte inicial
del evento o incidente adverso por parte del reportante primario y no se ha
generado ninguna accion. .
Seguimiento (S): La organizacién ha dado inicio a la investigacion, realiza el Seleccmn por
F12.Estado del Reporte O - . . . . 11 lista
andlisis de causas y aplica las acciones correctivas y/o preventivas segun el desplegable

caso.
Cerrado (C): Cuando se ha finalizado el plan de accion implementado
minimizando el riesgo en la utilizacion del dispositivo médico, y se puede dar
cierre satisfactorio al reporte.

La informacién contenida en este reporte es informacién epidemioldgica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara Gnicamente con fines sanitarios. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).

Fin del Instructivo.




