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INTRODUCCION

Este documento presenta el manual de usuario del formulario web:

“Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto (RISARHO006), por partes
de Importadores, Fabricantes de Dispositivos Médicos”.

Y la Consulta en la base de datos de los Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o
Hurto (RISARHO006) notificados por el Usuario en sesion.

Este manual se realiza con el objetivo de proporcionar a los usuarios una ayuda en la utilizaciébn, manejo y
diligenciamiento del aplicativo web.

La informacién contenida en este manual contiene informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter

confidencial y se utilizara Gnicamente con fines sanitarios. El Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA
son las Unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).
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1. REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA,
RETIRO PRODUCTO DEL MERCADO O HURTO
(RISARHO006) DE DISPOSITIVOS MEDICOS, POR
PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES

Este formulario permite que el usuario reporte los retiros productos del mercado y hurtos de los
dispositivos médicos asi como las Alertas Sanitarias y los informes de seguridad de los mismos por parte
de importadores y fabricantes de dispositivos médicos. Para ingresar a este formulario requiere registrarse
Si es por primera vez para validar el usuario y la contrasefia el administrador del Programa de
Tecnovigilancia verificara los datos y cuando le active el ingreso enviar4 correo con la aprobacion o
rechazo de la solicitud.

Pasos paraingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Tecnovigilancia

1. Ingresar usuario
2. Ingresar contrasefa

3. Presionar el boton <<Ingresar>> Ingresar I

—————————"

i N O
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Tecnovigilancia
Usuario

Contrasefia

Ingresar

Registrarse Olvidé su clave?

Figura 1. Ingreso ala aplicacion

Descripcion de campos

e Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por la entidad para el acceso a la aplicacion.
e Contrasefia: Se debe ingresar la contrasefa asociada al usuario, previamente registrada.

Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.
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4. Si la informacion es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA segun el rol
seleccionado.

® ® ® ®

INVvirnm

Insstuto Naconal de Vigianca de Medicamentios y Almentos

Teco EVegdlance

EX waa segana de los disfasitivos wmedicas

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y
divulgacion 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 proteccidn de la salud y la segundad de los pacentes, usuarios y todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente con |la utilizacion de esta tecnologia sanitaria.

En ia barra superior 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 del Invima.

INVIMA - 2018

Figura 2. Seleccion del formulario en el ment OPCIONES DE TECNOVIGILANCIA
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stiuto Naconal de Vigianaa de Madicament
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Reportes FOREIA

e m

Reporte Masivo Trimestral

Consulta reportes RISARH

Tecn ®Vigdlancia

EXl wao seguro de laa dispositivas médicos

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccion, evaluacidn, gestion y
divulgacion 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 |la salud y la seguridad de los pacentes, usuarios y todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente con |a utilizacidon de esta tecnologia sanitana.

En la barra superior 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 del Invima.

1.1. TIPO DE NOTIFICACION

[ A. TIPO DE NOTIFICACION

ALERTA [ HURTO [} INFORME DE SEGURIDAD [ RECALL

Figura 3. Tipo de notificacién
Descripcion de campos

. Alerta: Seleccione cuando toda sospecha de una situacién de riesgo potencial para la salud de la
poblacién y/o transcendencia social, frente a la cual sea necesario el desarrollo de acciones de
Salud Publica urgentes y eficaces.

o Hurto: Seleccione cuando se haya presentado pérdida o robo de algun dispositivo médico.

) Informe de seguridad: Seleccione cuando en el dispositivo médico, se han identificado, analizado
y evaluado los potenciales riesgos asociados a su uso, con el fin de prevenir el acontecimiento de
eventos y/o incidentes adversos serios.

° Retiro de producto del mercado: Seleccione la posible accion tomada para abordar un problema
con un dispositivo médico que viole la normatividad vigente, el retiro del producto del mercado
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ocurre cuando un dispositivo médico presenta defectos y/o cuando puede constituir un riesgo para
la salud.

Condiciones del formulario si el tipo de notificacion es HURTO

Si el tipo de notificacién es HURTO se deshabilitan las secciones C, F, G, H, I, y J.

Si el tipo de notificacion es ALERTA se deshabilita la seccion L.

Si el tipo de notificacién es INFORME DE SEGURIDAD se deshabilita la seccion L.

Si el tipo de notificacién es RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO se deshabilita la seccion L.

Tabla 1. Tipo de Notificacion Vs Secciones deshabilitadas

Secciones Alerta Hurto Inform_e de Retiro de producto
seguridad del mercado

A

B

C Deshabilita

D

E

F Deshabilita

G Deshabilita

H Deshabilita

| Deshabilita

J Deshabilita

K

L Deshabilita Deshabilita Deshabilita

1.2. TIPO DE NOTIFICANTE
B. TIPO DE NOTIFICANTE
(e Importador Distribuidor Fabricante PS Otro

Figura 4. Tipo de notificante

Descripcién de campos

. Importador: Seleccione cuando su actividad principal sea la importacion de dispositivos médicos al
pais.

° Distribuidor: Seleccione cuando actué como intermediario entre el importador y el cliente.
Fabricante: Seleccione cuando su actividad principal es la produccion de dispositivos médicos.

. Otro: Seleccione cuando corresponda a un prestador de Servicio de Salud, Secretaria de Salud.
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1.3. FUENTE DEL RISARH

C. FUENTE DEL RISARH

1. Fabricante 2. Agencia Sanitaria Intemacional 3. Importador 4. Distribuidor 5. IPS

Cual agencia?

Figura 5. Fuente del RISARH - Importador

Descripcion de campos

° Fabricante: Seleccione cuando su actividad principal es la produccién de dispositivos médicos.

° Agencia Sanitaria Internacional: Seleccione cuando su actividad principal es la vigilancia
premercado y postmercado de dispositivos médicos.

° Importador: Seleccione cuando su actividad principal sea la importacion de dispositivos médicos al
pais.

° Distribuidor: Seleccione cuando actué como intermediario entre el importador y el cliente.

Si se selecciona la opcion “2. Agencia Sanitaria Internacional”, debe ingresar la informacién del campo
de texto Cual agencia?
C. FUENTE DEL RISARH

1. Fabricants § ;‘.2. Agencia Sanitaria Internacional 3. Importador 4. Distribuidor 5. IFS

Cual agencia?

| Foal ¢

Figura 6. Fuente del RISARH - Agencia Sanitaria Internacional

1.4. DATOS DEL NOTIFICANTE
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D. DATOS DEL NOTIFICANTE

1.Mombre o Razon Social 2ZNIT
1]
3.Direccion 4. Pais
Selacoions =
5. Departamento 6. Ciudad
7. Teléfono 8. Persona que reporta
9 Profesian 10.Email

Seleccione -

Figura 7. Datos del notificante

Descripcién de campos

Nombre o razén social: Nombre del establecimiento que hace la notificacién del reporte.

NIT: Indique el nimero de identificaciéon tributario del reportante mencionado en el campo nombre o
razén social.

Importante ingresar el NIT del establecimiento asociado al usuario en sesion (Si requiere verificar el
NIT del usuario en sesién podra ingresar al Reporte Trimestral en Cero), le permitira posteriormente
realizar la Consulta del RISARH ingresado.

Direccidn: Indique la ubicacion del establecimiento que hace la notificacion del reporte.

Pais: Indique el pais asociado al campo ciudad, ubicacién del establecimiento que hace la notificacién
del reporte. Si el pais es Colombia se habilitan los campos Departamento y Ciudad se habilitan para
seleccionar la informacion correspondiente

Departamento: Diligencie el departamento asociado al campo ciudad, ubicacién del establecimiento
que hace la notificacion del reporte.

Ciudad: Indique la ubicacion del establecimiento que hace la notificacion del reporte.

Teléfono: Numero de contacto del establecimiento que hace la notificacién del reporte.

Persona que reporta: Nombres y apellidos de la persona que hace la notificacion del reporte.
Profesidn: Seleccione los estudios realizados mediante alguna institucion de educacion superior.
Email: Indique el correo electronico de la persona o establecimiento que hace la notificacion del
reporte.
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1.5. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
E. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. Clasificacién del Riesgo del dispositive Médico 2.Registro Sanitario o Permiso de Comercializacién

I A B i

3. Nombre del dispositivo Médico
4. Referencia o modelo 5. Marca

6. Lote 7.Serial

Figura 8. Informacion del dispositivo médico
Descripcién de campos

Clasificacién del riesgo del dispositivo médico: Seleccione la casilla de acuerdo con el Capitulo Il,
Articulo 5, del Decreto 4725 de 2005. “ La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el
fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de
los dispositivos con base en la combinacién de varios criterios tales como, duracién del contacto con el
cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto sistémico. Se debera establecer la clasificacion
de los dispositivos médicos siguiendo las reglas establecidas en el articulo 7° del presente decreto,
dentro de las siguientes clases:

o Clase I: Dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del
deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.

o Clase IlA: Dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase
de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

o Clase IIB: Dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

o Clase llI: Dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del
deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Registro sanitario o permiso de comercializacion: Indique el nimero de registro sanitario que
aparece en la etiqueta del producto. Si es un equipo biomédico registre el nimero de permiso de
comercializacién. Ambos numeros son alfanuméricos.Puede verificar estos nimeros en la pagina del
Invima opcién Consulte el Registro Sanitario.

Nombre del dispositivo médico: Indique el nombre comercial o de propiedad del dispositivo médico
gue se ubica en la etiqueta del producto, manual de funcionamiento o en el catéalogo.
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o Referencia o Modelo: Indique el nUmero exacto tal y como aparece en el catalogo de los fabricantes,
la etiqueta del dispositivo médico, o acompafiando el embalaje, indique la designacion mediante
nameros, letras o su combinacion con la cual se identifica el disefio y la composicién del dispositivo
médico.

e Marca: Indique la identificacion con el que el fabricante del dispositivo médico la haya registrado para
su comercializacion.

e Lote: Indique la designacion (mediante numeros, letras o ambos) del lote asociado al dispositivo
médico durante el proceso de fabricacion, que en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas
las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion para permitir su
trazabilidad.

e Serial: Indique la designacion (mediante ndmeros, letras o ambos) del serial del dispositivo médico
asignado a cada dispositivo médico que permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion
e inspeccion practicadas durante su produccion para permitir su trazabilidad.

Si alguno de los campos:

4. Referencia o Modelo
5. Marca

6. Lote y/o

7. Serial

El usuario no registra la informacién aparece un mensaje en la parte inferior indicando que se debe
diligenciar alguno de estos campos.

1.6. ESTADO ACTUAL DEL DISPOSITIVO MEDICO

F. ESTADO ACTUAL DEL DISPOSITIVO MEDICO REPORTADO

1. Seiiale el estado actual en el cual se encuentra el producto. En caso de contar con disposifives médicos en varios estados margue la opcitn ofra y en el campo ; Cual?
amplie esta informacion.

1. Producto en Cusrentena

2. Producto Rechazado

3. Producto Devuelio

4. Producto para Destruccion o Destruido
5. Pruebas de Condrol Calidad

8. Producto en Comerciglizacidn

7. Producto con el Cliente

8. Ofra

Cual?

Figura 9. Estado actual del dispositivo médico reportado
Descripcion de campos

e Producto en Cuarentena: Dispositivo Médico que presenta alguna condicion de seguridad que tenga
gue estar restringido su venta, comercializacion y/o uso, debido a un posible riesgo que presente.
Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado por medios fisicos o por otros medios
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eficaces y se restringe su uso en espera de una decision acerca de su autorizacion o rechazo para ser
comercializado.

e Producto rechazado: Dispositivo médico con evidencia documental de que no cumple con uno o mas
requisitos de calidad establecidos por el fabricante y por consiguiente, no puede ser utilizado.

e Producto devuelto: Dispositivo médico que por alguna condicion de calidad o seguridad tenga que
ser devuelto o haya sido devuelto al fabricante, por alguna condicién sanitaria, igualmente aplicara
para todo dispositivo médico que todo cliente haya devuelto por presentar fallas en su funcionalidad.

e Producto para destruccion o destruido: Dispositivo médico que por alguna condicion de calidad o
seguridad tenga que ser incluido o haya sido destruido.

e Pruebas control de calidad: Dispositivo médico que por presentar fallas en su funcionalidad, disefio o
uso, requiera que se realicen nuevos andlisis para corroborar su funcionalidad verificando, que el
dispositivo médico cumple con las especificaciones establecidas por el fabricante para garantizar su
adecuado desempefio y seguridad.

e Producto en comercializacion: Dispositivo médico que presente fallas en su condicion de calidad o
seguridad y todavia se encuentra en proceso de comercializacion.

e Producto con el cliente: Todavia se encuentre con el usuario final que lo adquirio.

e Otra: Sefiale y mencione otra opcién que no se encuentre dentro de las variables mencionadas
anteriormente

Si se selecciona la opcion “8. Otra”, se activa el campo de texto Cual?, para ingresar la informacion del

estado actual del dispositivo médico reportado

1.7. DESCRIBA EL PROBLEMA PRESENTADO CON EL DISPOSITIVO MEDICO

G. DESCRIBA EL PROBLEMA PRESENTADO CON EL DISPOSITIVO MEDICO

Figura 10. Descripcion del problema presentado por el dispositivo médico

Espacio del formulario para que describa brevemente el problema que presenta el dispositivo médico
asociado al reporte.

1.8. DESCRIBA LAS POSIBLES CAUSAS QUE ORIGINARON EL REPORTE DEL DISPOSITIVO
MEDICO Y LOS POTENCIALES RIESGOS ASOCIADOS

H. DESCRIBA LAS POSIBLES CAUSAS QUE ORIGINARON EL REPORTE DEL DISPOSITIVO MEDICO Y LOS POTENCIALES
RIESGOS ASOCIADOS

Figura 11. Posibles causas que originaron el reporte del dispositivo médico y los potenciales riesgos
asociados
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Espacio del formulario para que describa lo que conllevo a que se presentara la causa del reporte del
dispositivo médico (problemas eléctricos, problemas de disefio, problemas de software, etc.) como los
posibles riesgos que se pueden generar para el paciente y/o usuario final (muerte, hospitalizacion
prolongada, enfermedad degenerativa, disminucion de la calidad de vida, etc.).

1.9. DESCRIBA LAS MEDIDAS CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS TOMADAS SOBRE EL
DISPOSITIVO MEDICO (Estipulando tiempos)

I. DESCRIBA LAS MEDIDAS CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS TOMADAS SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO (Estipulando
Tiempos)

Figura 12. Medidas correctivas y/o preventivas tomadas sobre el dispositivo médico para la disminucién del
riesgo

Espacio del formulario para que describa las acciones correctivas y/o preventivas tomadas por parte del
reportante para asegurar la disminuir el riesgo por parte del dispositivo médico asociado, dejando
estipulado los tiempos que se tomaran para llevar a cabo las medidas tomadas.

1.10. REPORTE DE EVENTOS Y/O INCIDENTES ADVERSOS

J. REPORTE DE EVENTOS Y/O INCIDENTES ADVERSOS

1. Se han presentado reportes de Eventos y/o Incidentes Adversos con el uso del Dispositivo Médico reporiado: Cuantos?

Sl MO

2. Realice una breve descripcion del Evento y/o Incidente Adverso presentado

Figura 13. Reporte de eventos y/o incidentes adversos
Descripcién de campos

e Reporte de incidentes y/o eventos adversos: Sefiale si se ha presentado algin incidente o evento
adverso anteriormente con el dispositivo médico asociado a este reporte. En caso afirmativo indique la
cantidad de incidentes y/o eventos presentados con el dispositivo médico.

e Descripcion del incidente y/o evento adverso: Descripcion breve del incidente y/o evento adverso
presentado, describiendo los hechos, causas, desenlace asociado al uso del dispositivo médico, datos
del dispositivo médico y del cliente y/o usuario final, de acuerdo a lo estipulado en el articulo 17 de la
Resolucion 4816 de 2008.
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Si se selecciona “Si” para la opcién “1. Se han presentado reportes de Eventos y/o Incidentes
Adversos con el uso del Dispositivo Médico reportado:” se activa el el campo de texto Cuéntos?,

para ingresar la cantidad el reportes de eventos y/o incidentes adverso con el uso del dispositivo médico
reportado.

1.11. TRAZABILIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO

K. TRAZABILIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. Para Informes de seguridad, Alertas o Retiros de Producto del Mercado, anexar a este formulario el listado de los Dispositivos Médicos que seran incluidos en el reporte,
mediante la relacion de cada Cliente y/o Usuario final (Nombre del cliente, Direccion, Ciudad, Teléfono, Mombre de contacto), Descripcion del Dispositivo Médico (Mombre del
dispositivo Médico, Registro Sanitario o Permiso de Comercializacion, Modelo yo Referencia, Lote o Serial, Marca) y 1a cantidad (discriminada por unidades) de
conformidad con lo establecido en los Articulos 4, 19 y 31 de la Resolucion 4816 de 2008. Adjuntar al presente reporte el anexo

L-RISARH-01,

y enviar via email a tecnovigilancia@invima.gov.co, o a la direccion de correspondencia del INVIMA, carrera 10 # 64 - 28 Piso 7 Bogoeta, Colombia.

Figura 14. Trazabilidad del dispositivo médico

Seccién informativa del formulario para diligenciar el formato L-RISARH-01 en caso de que necesite enviar
informes de seguridad, alertas o retiros de productos del mercado.
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1.12. DISPOSITIVO MEDICO HURTADO

L. DISPOSITIVO MEDICO HURTADO

1. Relacione la ciudad y la fecha donde se presentd el hurto del (los) Dispositivo(s) Médico(s):

Departamento Ciudad Fecha

Seleccione - -

2. Se realizé la debida notificacion a la Fiscalia General de la Macién para llevar a cabo la investigacion a la que haya lugar:?
Sl NO
3. Para nofificacién de hurto, anexar a este formulario el listado de los Dispositivos Médicos que seran incluidos en el reporte, mediante relacion de la descripcién del

Dispositivo Médico (Nombre del Dispositivo Médico, Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacién, Modelo y/o Referencia, Lote o Serial, Marca, y Cantidad
discriminada por unidades). Adjuntar al presente reporte el anexo

L-RISARH-02.
y enviar via email a tecnovigilancia@invima_gov.co, o a la direccidn de correspondencia del INVIMA, carrera 10 # 64 - 28 Bogota, Colombia.

4 Se da autorizacion al INVIMA a divulgar la informacién relacionada en el Anexo mediante la Red Nacional de Tecnovigilancia

Sl NO

5. Realice una breve descripcidn de los hechos del hurto del(los) Dispositivo(s) Médico(s):

Figura 15. Dispositivo médico hurtado
Descripciéon de campos

e Relacione la ciudad y la fecha donde se present6 el hurto del (los) Dispositivo(s) Médico(s):
Seleccione el departamento, la ciudad y la fecha en la que se present6 el hurto o pérdida del(os)
dispositivo(s) médico(s) asociado(s) al reporte.

e Se realiz6 la debida notificacion a la Fiscalia General de la Nacion para llevar a cabo la
investigacion a la que haya lugar:?: Sefale si realiz6 la debida notificacion del hurto o pérdida
presentado ante la fiscalia general de la nacion.

e Para notificacion de hurto, se debe anexar al formulario el listado de los Dispositivos Médicos que
seran incluidos en el reporte, mediante relacion de la descripcién del Dispositivo Médico (Nombre del
Dispositivo Médico, Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacion, Modelo y/o Referencia, Lote o
Serial, Marca, y Cantidad discriminada por unidades). Diligencie el formato L-RISARH-02 adjunto al
presente formulario y enviar via email a tecnovigilancia@invima.gov.co , o a la direccién de
correspondencia del INVIMA, Carrera 10 # 64 - 28 Piso 7 Bogot4, Colombia.

e Se da autorizacién al INVIMA a divulgar la informacion relacionada en el Anexo mediante la Red
Nacional de Tecnovigilancia: Sefiale si autoriza al INVIMA a dar divulgacion de la informacion
reportada en el numeral 3 del presente literal.

e Realice una breve descripcion de los hechos del hurto del(los) Dispositivo(s) Médico(s): Realice
una breve descripcion de los hechos sucedidos durante el hurto o pérdida del(os) dispositivo(s)
médico(s) asociado(s) al reporte.
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Pasos para guardar el formulario

1. Ingrese la informacién en los campos habilitados y/o solicitados por el sistema.

| Guardar |

2. Presione le boton <<Guardar>>
3. Sinoingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara la siguiente ventana:

LSNPS FE LA LS Pk o g 2Py SR P LF
Reporte RISARH | Reporte Voluntario |

Regresar i !; .
Salir Inicio

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retire Producto del Mercado o Hurto (RISARH006), por parte de Importadores, Fabricantes y L]
Distribuidores de Dispositivos Médicos

O ALERTA O HURTO O INFORME DE SEGURIDAD O RECALL 3] Fowivon Seles 2C o T E
O Importador O Distriby O Faiby e O 1Ps O o E e T
(O 1-Fapmeans ()2 Agenss Saniana nsmasens 2 Imponisdor () 4. Diswibuidor () 8. IS | Ez=mr e m==

Figura 16. Ventana “Atencidén - campos obligatorios”

4. Sise ingresa toda la informacién solicitada en el formulario, el sistema mostrara la siguiente ventana:

Atencion!

Esta seguro de que desea enviar la informacion?

Aceptar Cancelar

Figura 17. Ventana “Atencién mensaje de confirmacién”

5. Si presiona el botén <<Aceptar>> | A¢PEC | de ésta ventana, el sistema mostrara el nimero de
aprobacion de la solicitud.
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Atencion!

Su caso RISARH ha sido ingresado al Sistera de Infomacidn del Programa Nacional de Tecnoviglancia, a continuacidn se prasenta un resumen del tramie efectuada:
Fecha y hora del ingreso:26/02/2016 01:11 PM

Codigo asignado:A1602-105 .

Dispositivo Medico:VENTILADOR MECANICO

Tipo de Informe: ALERTA

Aceptar

Figura 18. Informacion de aprobacion solicitud

Una vez el usuario diligencia y envia la informacion reportada en el formulario RISARH, el aplicativo
de Tecnovigilancia notifica al usuario reportante por medio del correo electrénico personal diligenciado
en el formulario con la confirmacién del reporte y el tramite efectuado de la siguiente manera:

tecnosoporte@invima.gov.co 13:11 {hace 2 horas) - -
para mi (=

Su caso RISARH ha sido ingresado al Sistema de Informacian del Programa Macional de Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un
resumen del tramite efectuado:

Fecha y hora del ingreso:26/02/2016 01:11 PM

Codigo asignado:A1602-105 )

Dispositivo Médico:VENTILADOR MECANICO
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2. CONSULTA EN LA BASE DE DATOS DE LOS
INFORMES DE SEGURIDAD, ALERTAS, RECALL O
HURTO (RISARH006) NOTIFICADOS POR EL
USUARIO EN SESION.

La consulta en la base de datos de RISARH se ha configurado como una herramienta para los
establecimientos fabricantes e importadores de dispositivos médicos, quienes podran revisar los casos que
han notificado al Programa Nacional de Tecnovigilancia y verificar el estado de cada reporte. Tendran la
opcion de exportar la informacion en formato excel, en archivo plano .csv y en formato .xml.

4;\‘“
=2

invimo — &% =

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @
Reporte RISARH

Reportes FOREIA

SR m

Reporte Masivo Trimestral

‘7m>wmaa

—
Ak waa seguno de los dispositivas medicas

1a Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccion, evaluacidn, gestion y

dentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos

n el fin de mejorar la proteccion de la salud v |a seguridad de los pacentes, usuarios y todo aque!
a o indirectamente con la utilizacion de esta tecnologia sanitaria.

En la barra superior 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 del Invima.

Figura 19. Seleccione la opcidon Consulta reportes RISARH

2.1 En la opcién Consulta reportes RISARH, se habilitara la pantalla en la cual podré realizar la busqueda
de reportes introduciendo la fecha inicial y final, dependiendo del periodo que requiera verificar. El sistema
Gnicamente mostrara los reportes que ha cargado el usuario en sesiébn asociado al NIT del
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establecimiento. (Si requiere verificar el NIT del usuario en sesion podréa ingresar al Reporte Trimestral en
Cero)

INViMmao

Instiuto Macional de \Vigilancia de Medicamentos y Alimanios.

CIENVENTUL

OPCIONES DE TECHO VIGILANCIA &

Qnggruar (SSar

CONSULTA DE REFORTES RISARH ‘

imﬁmo

Iram Nacional s VeEpiancA 06 MAOCAMANKcs ¢ AAmens.

Fecha Inical: I L]
Fecha Final I L]
Generar Repaorte | | Limpiar Campos |
RISARH FECHA RADICADO TIPO DE REPORTE EXFEDIENTE NO.REG. SANITARIC| FECHA INGRESO | NOMERE DISPOSITI'1 MARCA MODELO COD.

Sin registros er

2.2 El sistema le permitira visualizar en la grilla los reportes consultados en el periodo seleccionado y
podra descargar la informacion en formato excel, en archivo plano .csv o en formato .xml.

Consulta de Reportes RISARH - Alertas de TecnoVigilancia

(10f1) « (<o | | » | » [ZEF
SERIAL DEPARTAMENTq PAiS MUNICIPIO | PROBLEMA Pﬂq SEGUIMIENTO| CDNSECUTIVO‘ RAZON SOC[AL‘ NIT NOTIFICAN DIRECCION TELEFONO PROFESION EMAIL 1
(oft)_ || e n EEE

Exporte los resultados a los siguientes formatos

o e

Fin.
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