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MANUAL DE OPERACION

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA -
APLICATIVO WEB

Reporte Trimestral Sin Eventos e Incidentes Adversos

asociados al uso de Dispositivas: Médicas: (RETSEQQ08), por
parte de Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e

Importadores de Dispositivos Médicos.

Tecn EVigdlancia

EL wsa segana de loo dispositivas médicod

Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA
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1. INTRODUCCION

El Reporte Trimestral sin Evento o en Cero en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia, esta
dirigido a los Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores de Dispositivos
Médicos, con el propdsito de notificar al INVIMA que la Organizacion NO presenté eventos e
incidentes adversos con el uso de los dispositivos médicos, durante el trimestre inmediatamente
anterior y el afio en curso.

Esta opcién se habilita durante los primeros ocho (8) dias calendario del mes siguiente a la
finalizacién del trimestre, si el Usuario realiza la notificacion en este tiempo seran marcados como
oportunos.

El sistema no le permitira realizar notificaciones de afios anteriores, ni de trimestres anteriores
durante la misma vigencia, solo habilita el trimestre que corresponde.

Si notifica por fuera de los tiempos establecidos estos quedaran marcados como extemporaneos.

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO O EN CERO

Primer (1) Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril

Segundo (Il) Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio

Tercer Trimestre (l1l) Julio a Septiembre | Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre

Cuarto Trimestre (IV) Octubre a Diciembre | Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero
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2. REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR
PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Este formulario web permite que el usuario notifique ante el INVIMA si durante el trimestre
inmediatamente anterior NO se presentaron eventos ni incidentes adversos relacionados con los
dispositivos médicos que utiliza (para el caso de los Prestadores de Servicios de Salud y
Profesionales Independientes) o Fabrica, Importa, Distribuye y/o Comercializa (para el caso de
los Fabricantes e Importadores).

Pasos paraingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Tecnovigilancia

1. Ingresar usuario
2. Ingresar contrasefa

Ingresar
B ——

3. Presionar el boton <<Ingresar>>

..’

nstituto Nacio r‘e\ ancia de Medicamentos y Alimento: \_—/

Tecnovigilancia
Usuario

Contraseia

Ingresar ‘

Registrarse Olvido su dlave?

INVIMA - 2018

FIGURA 1. INGRESO A LA APLICACION

Descripcién de campos
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o Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por la entidad para el acceso a la
aplicacion.

e Contrasefa: Se debe ingresar la contrasefa asociada al usuario, previamente registrada.

Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.

4. Sila informacion es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA segun el
perfil seleccionado.

im/ifﬁo —_ &S5 =

nebiuto Naconal de Vigdanca de Medicamentos y Alimenios

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @

‘%m\wc&zm

&l wdo seguno de los didpositives medicos

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion vy
divulgacidn de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos
meédicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccion de |a salud y la seguridad de los pacentes, usuarios y todo agquel
que se vea implicado directa o indirectamente con |a utilizacion de esta tecnologia sanitana.

En la barra supenor encontrara las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de! Invima.

FIGURA 2. SELECCIONE EL MENU OPCIONES DE TECNOVIGILANCIA
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FIGURA 3. INGRESE A “REPORTE TRIMESTRAL EN CERO”

INVimao
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Reporte RISARH

Reportes FOREIA

Salir

Teen EViglancia

El wse seguna de loo dispoaitivos médicos

Reporte Masivo Trimestral

Consulta reportes RISARH

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacién, recoleccion, evaluacion, gestion y
drvulgacnon de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos
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5. Elsistema presentara la siguiente pantalla para el ingreso de la informacién

Regresar
@ 2 0 Salir

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRESTADORE S (7]
DE SERWICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Frimer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho (28) dias calendario del mes de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho (3) dias calendario del mes de Julio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre  |Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

REPORTE TRIMESTRAL EN CE?OPORmREEEmMESEmeORESEEHSPOmSImoSYPRESEDORESEE

1. NIT DE LA ORGANEZACION 2 RAZON SOCIAL

Mota sciarstoria: 4 continuscion podra nodificar ante =1 INVIMA gus 12 organizacioen, NO pressnto sventos e incidentss sdversos con &l US0 e los isposiives madicos, durants =

‘trimestre, pericdo y o P ibe Ten{ga en cusnta qus o sistema no ks parmitics realizar notifcacionss de anos anteriores, ni g trimestres anteiorss durants s
IMiEMa Vigencia, S04 habiita el trimestrs g P Esta opcion sa habiit: te bos primeros ocho [(5) diss calendario osl mes sigulents 3 i inalizacion del trimestrs, s1el
Ursuario realiza ka notimk &n este tiemp. portunos. 31 notifica por tempos tos COMMHy sartemip:

3. Afio oe Repone 4. Perido (Trimesane)

Selecoions el Ao de Reparie | - | Seleccione &l Peribdo | - |

5. Clsenacion del Reportante:

4000 caractenss pendisntes
Radicado de Registro:

La informacién contenida en este reporte es informacion epidemioldgics, por ko tanto tiens cardcter confidencial y e utilizars dnicamente con fines sanitarios.

El Ministeric de Salud y la Proteccién Social y el INVIMA son las dnicas institucionss competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1573).
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Basado en la siguiente logica de notificacion, el sistema de manera automéatica habilitara los trimestres y los
afios, dependiendo de la fecha en la cual se efectué el reporte.

Notificacion Oportuna* Trimestre disponible
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril Habilita el | Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio Habilita el Il Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre | Habilita el Ill Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero Habilita el IV Trimestre del afio inmediatamente anterior

*Fuera de los tiempos estipulados la notificacion se marcard como extemporanea

6. El usuario seleccionara el afio de reporte, el trimestre y diligenciara el campo de observaciones con la
informacion relevante respecto a la notificacion, como el cédigo de habilitacion o el coédigo de
inscripcién a red y otros datos que sean de interés para el reporte en cero.

7 Exitoso
i i o0 o oo Generacion del Nuevo Registro
yAlmentos.

Silepnusisiloles APIEARIS SISSS

SESIONESEEIEE VlGILANCIA_

Atencion!
REPORTE TRIMESTRAL EN CERO. P
DE SERVICIOS DE SALUD = 5

Esta seguro de gue deses enviar Is informacion?

TIEMPOS
Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril

Primera semana de Julio
ercer Tnmestre Julio a Septiembre _|Primera semana de Octubre|
Octubre a D brejP

[Cuario Trimestre a Diclembre|Primera semana de Enero

1, NIT DE LA DRGANIZACION:
11021765
Nota Actatorta:

2 RAZON SOCIAL:
ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA.

Tengs en

3 Ao 5= Rapoas

2017 L=

e ey
T —

5. Observacion cet Raportante:

7. Al dar clic en aceptar el sistema indicara que el registro del reporte en cero ha sido exitoso y asignara un
radicado

INnvima

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA © | L7 7] A

e 2 LA B AR e e

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO. POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRESTADORES ~ ©
DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE TES £ IMP: DE

MEDICOS Y. DE
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8. Enviara automaticamente Unicamente al correo electrénico corporativo del usuario en sesién un

resumen de la notificacion realizada en el sistema.

Creacion de Reporte Masivo en Cero - Radicado No. 2018-3-14-20 Recidos X

tecnosoporte@invima.gov.co

para mi (=

SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE DISPOSITIVOS TECNOVIGILANCIA

NOTIFICACION DE INGRESO DE REPORTE MASIVO EN CERO - RADICADO 2018-3-14-20

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacién del Programa Nacional de Tecnovigilancia, a continuacién se presenta un resumen del tramite efectuado:

Fecha y hora delingreso: 14/03/2018 02:18 PM

Cédigo asignado: 2018-3-14-20

Aiio de Reporte: 2017

Trimestre Reportado: IV - Cuarto Trimestre

ob i6n: Durante el tri no se p eventos e inci d con los dispositivos médicos que
Nombre de la Institucién: 33646029 - LIVI CENDALES

Tipo de Registro: EXTEMPORANEA

Agradecemos su atencién de no contestar este correo ya que corresponde a un correo automatico

9. El usuario no podra natificar dos (2) veces el mismo reporte durante el trimestre, el sistema arrojara el
siguiente mensaje:

1o Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Allmentos.

Ellzunszieiiofe, L RY SUMAG SENINALES SIS L
OPCIGNESDETECHOVIGLANGINT® _
ol
S...

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO. POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRESTADORES @
DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

[Primer Tnmestre Enero a Marzo \era semana de Abrl

1T o GANIZACION: 2. RAZON SOCIAL:

33646028

Nota Actatoria: A continuscion podra notificar ants e INVIMA qus I3 organizacion. NO pressnts sventos o in
ol anio Eais a8 nabliita 108 cinco pr

‘cuenta qus o sistema no Ie permitica reallzar notificacionses e afos aneriares, 8010 ds frimestras antetiore

tempos

3. R0 o

5. Observacion oet Reportants:

Fin del instructivo.




