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MANUAL DE OPERACION PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA — APLICATIVO WEB

Reporte Masivo Trimestral de Incidentes asociados al uso de los Reactivos de
Diagnostico In Vitro (REAR-002), por parte de Prestadores de Servicios de Salud,
Fabricantes e Importadores de Reactivos de Diagnostico In Vitro

Reactiv

Cdlidad y seguridad del reactivo,

Vigilancia

apoyo diagnostico efectivo.
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1. INTRODUCCION

El cargue masivo de reportes trimestrales en el Aplicativo Web de Reactivovigilancia, esta dirigido a los Prestadores de Servicios
de Salud, Fabricantes e Importadores de Reactivos de Diagnostico In Vitro, para la notificacion de incidentes.

La opcién de “Cargue Masivo” es la herramienta para el ingreso de la informacion de uno o mas reportes trimestrales de manera
simultanea a través de un archivo Excel que contiene toda la informacion relacionada con el caso presentado. A continuacion se
describe la forma como debe cargarse el archivo Excel al Sistema de Reactivovigilancia, 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
gue lo conforman, entre las que se encuentran el tipo de dato, la longitud, obligatoriedades dado que ningan 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 podréa 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

/e s
n<\ / m
i \'-:": I o (Tenga en cuenta gue ningiin campo del reporte puede guedar vacio)

A5 AS. Ni\rgl de . .
(rumere | CODIGOT) . ~ Jrento [A3. Cudad o municipio | A4. NIT Complefidad 3. Diligencie todos los
csizmoae asicuavo IR Seleccione la Hoja peuisen i cndenfonrs) oo de1| idoscanscet | 46. Naturaleza campos del reporte que
i GANIZ R F o en departamenta y ciudad) campo nimerico nivel de
Pezest Reporte Masivo fiaa i cumplan con las
1 Trimestral . BOGOTA D.C. 0 1 Publica especificaciones del dato.
2 v ey e o BOGOTAD.C. 0 1 Puiblica
3 o] EOGOTAD.C. EOGOTAD.C. 0 1 Publica
4 0 BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 0 1 Publica
5 0 1 Publica
| © —1——— | 2. Enumere los reportes L Pithcs
3 0 i i 1 Publica
5 . que requiere Ingresar. n e
! 0 Debajo del ultimo registro L Pdbiica
i la fila debe quedar vacia.
16
17 T T
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) o

E Copiar~ 7

_a B
A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE
. 4 r 1w (Tenga en cuenta que ningiin campo del reporte puede quedar vacio)
Y / A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE
| | (Tenga en cuenta que ningtn campo del reporte puede quedar vacio) Az a5, el d
. I Mo o Ve s y Rient, COPIGO BTERNO Departamento | A3. Ciudad o A4 NIT CDllﬂpgje\dai
i el ewentn municipi fsiel | g el
caauno e ASIGNADO POR LA [NRESAAAA LR v ieiosten [y oeesve rizt el Rl At I A8.
los ORGANIZACION Institucidn potledonar || Spgmsaeaal | vericacianlcampe| el de Naturaleza
. A2 A, Nre(‘jd; TeR] departamentoy | departamentoy ciudad)|  MOMENS? c:nma.':zﬁ?d
' ) Complejida i
. Departamento | A3. Cudad o municpio M. QT ™ 1|sDs-1234 Clinica 5: BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C 9999999999 3| Puibl
(numere ASIGNADO POR AL Nombre de la Insttucan | (el evento ocurrié en | (i evento ocurid en Bogots (sin caracteMigedel - e, = = o
cadaunode LA . e “cecionar 3060TAD.C.en |digty de verfics - oceel 2|305-1235 Clirica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Piiblica
losrepartes)  O)RGANIZACION BOSEOTS:SESDW departaments y cudad) campo nimerico e 3|sbs-1236 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Puiblica
cemramenn ‘ez ; complgjidad 4|sDs-1237 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Pblica
epartamento  cuded) marcar 1) 5|sDs-1238 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Piblica
6|505-1239 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Piblica
051236 Clinica Sanar 1000000000 B 7|505-1240 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Piblica
- 8|5D5-1241 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999999 3|Piblica
505-1235 Cliics Saar |BOGOTA DL ‘BGGOTA D.C. 9995999999 3 5[sps-1242 Ciica Sanar BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. 9999995995 3|Priblica:
SDS-1236 Clinica Sanar |BOGOTA D.C. ‘BOGOTA D.C. 9999993999 3 10|sD5-1243 Clinica Sanar BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 9999999593 3 |Priblica
SDS-1237 Clinica Sanar |BOGDTP| D.C. ‘BDGOTA D.C. 0999993999 3
SDS-1238 Clinica Sanar |BOGDTP| D.C. ‘BDGOTA D.C. 0999993999 3
SDS-1239 Clinica Sanar |BOGDTP| D.C. ‘BDGOTA D.C. 10999992999 3
7 » SDS-1240 Clinica Sanar |BOGDTP| D.C. ‘BDGOTA D.C. 10999992999 3
i Sp5-1241 Clinica Sanar [eosoranc.  mocoTAD.C. 9090009300 3
SDS-1242 Clinica Sanar |BOGOTP| D.C. ‘BDGOTA D.C. 0999992999 3
SD5-1243 Clinica Sanar 9999992999 3

Importante. Recuerde limpiar (eliminar) siempre las filas
gue se encuentren bajo el ultimo registro en la hoja de
calculo, asi como después de la Ultima columna. Si excede
el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato,
la plantilla trimestral no podra ser cargada. Finalmente
marque con cuadricula los reportes a cargar y verifique
gue las columnas que son de fecha, se encuentran en ese
formato.

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)
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5. Guarde el archivo con el nombre sugerido o escriba otro nombre segln su preferencia y seleccione la ubicacién 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 Reactivovigilancia,
seleccionando el archivo en la ubicacién correspondiente.

3. PASOS PARA EL CARGUE DEL ARCHIVO EXCEL EN EL
APLICATIVO WEB DE REACTIVOVIGILANCIA

1. Ingrese a la pagina web del Invima, link de Reactivovigilancia — Inscripcion y Reporte online - clic en Reporte online

2. Acceda con su Usuario y Clave, ubique en el menu desplegable opciones de Reactivovigilancia el link Reporte Masivo Trimestral

Reactiv(d)Vigilancia

Reactiv Vigilancia SRR N idiss —F e

Calidad y seguridad del reactivo, opoye diagndstico efectivo.
INViia ~ ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Usuario i
® - 3 @
Contasefa Reactiv(®)Vigilancia
Calidad y seguridad del reactivo apoyd diagnéstico efectivo

Ingresar

Registrarse en programa @) Recordar Contrasefia

na Web de Reactivovigil nfigurado para la idents

INVIMA - 2018




GOBIERNO

DE COLOMBIA MINSALUD ih

e W e s o et sorhos o bz,

Péagina 6 de 22

3. Clic en el botdn cargar plantilla de reporte trimestral con evento, aparecera una ventana emergente en la opcion Buscar Archivo, seleccione el

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

ne an oo

Reporte tril de inci i al uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro por parte de Prestadores de VideoTutorial
Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

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

A continuacién pedra realizar la notificacion trimestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagnostico in vitro:

1. La informacién requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formulario de ReactivoVigilancia L]
(REAR) que describe |as instrucciones de diligenciamiento de |as secciones AalaF. (b

Salir

2. La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
Organizacién.

1. Descargar plantilla reporte trimestral REAR-002 en formato Excel 97/2003 Reports frimestral de eventos & incidentes adversos no serics asodiados 8l uso de dispositives médicos (archive en Excel) o
2. Descargar plantilla reporte trimestral REAR-002 en formato Excel 2007/2013/2016

4_El Invima y/o las Secretarias de Salud segin coresponda, le notificara a su correo electronice el recibido e ingreso del consolidado
de los reportes, indicando el Codigo INVIMA asignado por cada reporte, para su pesterior seguimiento.

5. Las entidades de vigilancia y control, pedran solicitar informacién adicional para ampliar el estudio del caso, para ello deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correo electronico reactivovigilan: vima.gov.co o a los
correos de las Secretarias de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e
interpretar las circunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso

6. Recuerde que los tiempos de notificacién del reporte trimestral son

Primer Trimestre Enerc a Marzo Lcs primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho (&) dias calendario del mes de Julio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre _|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre] -
- — - — - . A1. Nombre de A2, A5 Nivel d BA. Tipo d B1
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Les primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero Secuencial e D;_:E“_!, < . = AZ. Ciudad Ad_NIT - I‘wd; A Naturaleza |denhﬁlpn f .
Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte periddico de ReactivoVigilancia = nsueten = . =5 eseion 1

‘ Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento |

Sin registros encontrados

Lo anterior, en plimi alo blecido en la Resolucién 2013038979 de 2013 "Por la cual se implementa el Programa
Nacional de ReactivoVigilancia™
A1. Nombre de A2 AS. Nivel de BA. Tipo de Bi
i it i i it i iolégi i 4 7 i ilizars Secuencial A3. Ciudad AdNIT AB. Naturaleza
La informacién contenida en este reporte es informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene cardcter confidencial y se utilizara |2 Institugion Depa o Complejidad \dentificacion \dentific

dnicamente con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccidn Social y el INVIMA son las tGinicas instituciones
competentes para su divulgacion. {Ley 9 de 1979).



https://es.wikipedia.org/wiki/Idioma_espa%C3%B1ol
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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.

e G S R T M DR 555

Regresar

Frepas trmesiral e eessos & Incioentes 33,8708 20 S2rIoS 355513058 31 USO 58 PSS MCIoNS (ACAND &n ExceT o
Reporte trimestial de eventos e incidentes adversos no serios asociados al usa de dispositives médicos (archivo en Excel) 0 o
Cagar Aschive
Cargar un archiva: o Buscar Arehivo | o - orte Masive Trimestral xlsx

Cargar Archivo

41 Nombre as A5 navsl as

a nstatucson g compepasg | O Natursz

S A1. Nombre de AZ R T A5, Nivel de e B1. Tipo de B1.1
la Institucion Departamento Complejidad Identificacion Identific: rica Sarar socomDC

Sin registros encontradas

Secuancial Al. Nnmhre’:le AZ A3, Ciudad AL NIT AS5. Nivel de AG. Naturaleza B1. Tipo ﬂ? B1.1
la Institucion Departamento Complejidad Identificacion Identific:

CaIca sanar BOGOTAD.C. BOGOTADC. | 9999999999
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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 Incidentes.

A1 Nombae de A5 Nivel de B1. Tipo de Bl1

I+
Sacusncisl insttucion | Do o A% Cludad A4 HIT Corppian | & R i M . B2 S0 B3 Edad EB2.1Edaden
T
VALIDACIONES Agchive,
= = L VALIDACIONES
{1of 1) 1o [ Listado General de Validaciones del Archivo de Cargue
CODIGO ERROR TIPO DE ERROR DESCRIPCION DETALLAL LiNEA CAMPOC DEL ARCHIY ey =
CODIGO ERROR TIPO DE ERROR DESCRIPCION DETALLAD LINEA CAMPO DEL AREHI
S reghitnos enconiraces
(10f1)
1ot 1) 1w ]
Exporte los resultados a los siguientes formatos
Exporte los resultados a los siguientes formatos = ¥
W e en Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento
Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento
. . .7 .
— Si el proceso de validacion no presenta error, el sistema

generara un mensaje indicando que la verificaciéon de los
campos fue exitosa y habilitard el botdn 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
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lapiz o corrigiendo sobre el archivo en Excel y cargandolo nuevamente en el sistema. También puede exportar en archivo Excel el listado de

los errores de validacion

| Validar Plantilla Trimestral | | Limpiar contenido del Archiva |

VALIDACIONES

Listado General de Validaci

del Archivo de Cargue

(1af1) N

v

CODIGO ERROR TIPO 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

Error-Tecno-2 COMNSISTENCIA DE DATO

El Departamento del Report
ante en archivo (BOGOTAD.
C.) ne corresponde al de Ia
Entidad Reportante gue es A
TLANTICO

F6. Departamento

Error-Tecno-3 COMNSISTENCIA DE DATO

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

w

27/01/2018 00

- £
F6. Departamento w‘n

(10f1) o — -

]

| Exporte los resultados a los siguientes formatos

| SR

| Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento |

\

errores de validacion.

Puede exportar en archivo Excel el listado de los

Podra corregir el dato en la grilla haciendo clic en el lapiz. Una vez

modificado debe dar clic en el chulo Vpara guardar el cambio en el

registro o en "X" si requiere eliminar la fila. Se recomienda hacer la

modificacién desde la plantilla de cargue en Excel y no desde la opcion
editar.
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7. Una vez corregidos los errores, dar clic en el botén validar plantilla trimestral hasta que habilite la opcion Cargar reporte trimestral con Incidente,
al dar clic el sistema presentara una ventana que confirma el ingreso exitoso de la informacion y enviara el detallado de los reportes a su correo
electronico.

Reporte trimesiral de incidentes asociados al uso de Reactivos In Vitro (archivo en Excel) e

RESULTADO DEL PROCESO DE CARGUE DE ARCHIVO TRIMESTRAL CON INCIDENTES ASOCIADOS AL USO DE REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Su reporte periddico ha sido ingresado de manera exitosa al Sistema de Informacion del Programa Nacional de
ReactivoVigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite efectuado:

Fecha y Hora del Ingreso: 29/86/2018 11:55
Total de registros cargados en el sistema temporal: 2

El sistema ha notificado a su correo electronico el detallado de la informacion de los reportes cargados. Tenga en cuenta que
una vez el Invima y/o la Secretaria de Salud (segin corresponda Prestador de Servicio de Salud, importador, fabricante)
apruebe los reportes cargados por su organizacion recibira un correo electronico con el respectivo codigo asignado a cada
caso para su gestion y trazabilidad.

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento

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
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TIPO DE DATO

NUmero consecutivo que se

# (numere cada reporte) asigna a cada reporte N/A alfanumeérico
CODIGO INTERNO ASIGNADO Numero de id(_a_ntificaci()n asignado B
POR LA ORGANIZACION para la trazabll_ldad_ ,del reporte por N/A alfanumérico
parte la Organizacion
Indigue el nombre completo de la
Institucion donde ocurrio el
Al. Nombre de la Institucién incidente. (si desgonc_;pe el 30 Campo de texto
nombre de la Institucion donde
ocurrio el incidente digite
"desconocido")
Indique el departamento de
A2. Departamento (si el evento ubicacion de la Institucion
ocurrio en Bogota seleccionar mencionada en el campo Al. Si 27 Seleccion por lista
BOGOTA D.C. en departamento y | fue notificado directamente por un desplegable
ciudad) paciente a su organizacion indique
el departamento de procedencia.
Indique la ciudad o municipio de
A3. Ciudad (si el evento ocurrié | ubicacion de la Institucion Seleccién por lista
en Bogoté seleccionar BOGOTA | mencionada en el campo A2. 27 desplegable

D.C. en departamento y ciudad)
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A4. Direccioén

Indigue la Direccién de la
institucién donde ocurri6 el
incidente, Ejemplo: Carrera 29A
No 72-40

30

Campo de
numeérico

texto alfa

A5. NIT (sin guion '-' del digito de
verificaciébn) campo numérico

Indique el numero de
identificacion tributario de la
Institucién mencionada en campo
Al. (sin caracter '-' del digito de
verificacién). Si desconoce el NIT
marque cero (0).

30

Campo de
numeérico

texto alfa

A6. Nivel de Complejidad

(si aplica)

Este campo solo aplica a los
Prestadores de Servicios de Salud,
gue corresponda a la Institucién
referenciada en el campo Al.
Indique el nivel de complejidad
bajo, medio o alto y si no aplica
seleccionar (N/A).

Seleccion
desplegable

por lista

A7. Naturaleza (publica, mixta o
privada)

Marque la opcién, publica cuando
la Institucion sea de capital estatal,
privada cuando la institucion sea
de capital privado, o mixta si la
institucion tiene capital publico vy
privado.

Seleccion
desplegable

por lista

B1.Tipo de Identificacion

Seleccione el tipo de identificacién
del paciente: CC: Cédula de
ciudadania

TI: Tarjeta de identidad; RC:
Registro Civil;, CE: Cédula de
Extranjeria; PS: Pasaporte

MI: Menor sin identificacion; Al:
Adulto sin identificacién; HC:
Historia Clinica. En caso de que no
afecte paciente colocar Al

Seleccion
desplegable

por lista

B2. Identificacion

Adjunto, incluya el numero
correspondiente, el cual permitira

13

Campo alfa numérico
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realizar la trazabilidad al interior de
la Institucién, en caso de
requerirse investigaciones
adicionales del reporte. La
identidad del paciente se mantiene
en estricta confidencialidad por el
INVIMA. Si desconoce 0 no existe
paciente implicado en el desenlace
del efecto indeseado marque cero

()

Marque el sexo del paciente

. : femenino o masculino. En caso de Seleccion por lista
B3.Sexo (femenino o masculino) . . 9
gue no afecte paciente marcar sin desplegable
dato.

Diligencie la edad del paciente en

B4.Edad (campo numérico no el momento del evento/incidente,

incluya caracteres especiales, ni . 2 numérico
en caso de que no afecte paciente
texto)
marque cero (0)
Indicar unidades de tiempo en
B5.Edad en dias, semanas, meses o afos. En 7 Seleccidn por lista
caso de que no afecte paciente desplegable
marcar sin dato.
El nombre comercial o de
Reactivo de Diagnostico In Vitro 9 P Campo de texto

gue se ubica en la etiqueta del 100
producto o en el inserto (ideal
escribir el nombre del registro
sanitario).

(no exceder el limite de alfanumérico

caracteres)
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Revise la etiqueta del producto y
reporte el numero de registro
sanitario iniciando con la palabra
C2. Registro sanitario o permiso | INVIMA. Puede verificarlos en la
de comercializacion (incluir la pagina del Invima: o5 alfanumérico
palabra INVIMA p.e. INVIMA www.invima.gov.co link Consulte el
2020RD-000123) registro  sanitario. COLOCAR
INVIMA'Y LUEGO ESPACIO Y EL
NUMERO DE REGISTRO
SANITARIO
ggéiEs)t(r%es:r}]ri]ttaeri?)S(olzcrI]ado al NL’Jmero del e_xpe_diente asoci_ado al _
- : Registro Sanitario del Reactivo de 10 numérico
www.invima.gov.co link Consulte Diagnostico In Vitro
el registro sanitario)
C4.Cabdigo Unico del Reactivo de
Diagnostico In Vitro (Su valor sera | Su valor sera 1 hasta que sea
1 hasta que sea reglamentado reglamentado por MinSalud el
por MinSalud el estandar de estadndar de datos y codificacion 10 numérico
datos y codificacién para para reactivos de Diagnostico in
Reactivos de Diagnostico en vitro en Colombia
Colombia)
C5.Cddigo Tipo Diagnostico In
Vitro (Su valor sera 1 hasta que
sea reglamentado por MinSalud | Elegir el reactivo, de acuerdo a la 10 L
i . numérico
el estandar de datos y lista desplegable
codificacion para Reactivos de
Diagnostico en Colombia)
Diligencie el lote asociado con el
C6. Lote Reactivo de Diagnostico in vitro 10 alfanumeérico
sospechoso tal y como aparece en
la etiqueta
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Diligencie la referencia asociada
con el Reactivo de Diagnostico In
Vitro sospechoso tal y como
aparece en la etiqueta, si no
cuenta con referencia diligenciar
NO CUENTA

C7. Referencia 50 alfanumérico

Indiqgue la fecha de vencimiento
exacta relacionada en la etiqueta
del Reactivo de Diagnostico in (Formato
vitro. dia, mes y afio dd/mm/aaaa. dd/mm/aaaa)
En caso que no tenga el dato de la
fecha diligenciar con cero (0)

C8.Fecha de vencimiento (Formato dd/mm/aaaa)

Indique si el reactivo de

C9.Procedencia diagndstico in vitro sospechoso es 10 Seleccion por lista
. . desplegable
importado o nacional
indique si el reactivo de Seleccién or lista
C10.Requiere cadena de frio diagnostico in  vitro requiere 2 P
. desplegable
cadena de frio
indigue la  temperatura de
Cll.Temperatura almacenamiento del reactivo de 15 Campo de texto alfa
almacenamiento requerida diagnéstico in vitro sospechoso numeérico
indicada por el fabricante (Rango)
C12.Categoria del reactivo segun g/;:r?jlgi:s:ga;g%orelihdoeslée:gtlvﬂﬂ o:z 10 Seleccion por lista
el riesgo (Decreto 3770 de 2004) an pect gun desplegable
clasificada en el registro sanitario
C13.Se cumplieron con las "?d'q”,e _sh e_I reactivo de
. . diagnéstico in vitro sospecho se . :
condiciones de almacenamiento . Seleccion por lista
. e almaceno cumpliendo con las 2
segun especificaciones del desplegable

condiciones de almacenamiento

fabricante dadas por el fabricante
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C14.¢ Se realiza recepcion frente

Indigue si el Reactivo de

o P Diagnostico in vitro cuenta con Seleccion por lista
a especificaciones técnicas del o f | 2 despleqabl
RDIV? recepcion reqte . a as esplegable
' especificaciones técnicas
C15.¢El producto cuenta con In_d|que st eI_ Reactivo  de Seleccion por lista
o P Diagnostico in vitro cuenta con 2
certificado de andlisis? o pun desplegable
certificado de analisis
C16. Nombre o Razoén social del Indique (_al nombre o fazon social L
Fabricante d(_al fabrl_cante _deI Reactivo de 30 Campo de alfa numérico
Diagnostico In Vitro
Indiqgue el nombre o razén social
del importador o distribuidor del
C17. Nombre o razén social del Reactivo de Diagnostico in vitro. El L
importador y/o distribuidor distribuidor para los Prestadores 30 Campo de alfa numérico
de Servicios de Salud equivale al
proveedor directo del producto
C18. Servicio o Area de Nombre del servicio de la . ,
. . . L . Seleccion por lista
funcionamiento del reactivo en el |Institucion donde ocurrio el 20
. o desplegable
momento del efecto indeseado incidente
Indique la fecha exacta o
aproximada de ocurrencia del
incidente. Si desconoce el dia
D1.Fecha del incidente puede sefialar solo el mes y el afio. (Formato
) , (Formato dd/mm/aaaa)
dd/mm/aaaa Sidesconoce el diay el mes puede dd/mm/aaaa)
sefialar solo el afio dd/mm/aaaa. .
En caso que no tenga el dato de la
fecha diligenciar con cero (0)
Describa detalladamente el
D2. Descripcion del incidente incidente con el reactivo de 1000 Campo de texto

diagnéstico in vitro sospechoso.
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Indique cual fue el desenlace con
D3. Desenlace del incidente la utilizacion del reactivo de 10 Seleccion por lista
adverso diagnéstico in vitro (Seleccién por desplegable
lista desplegable)
Describa si el desenlace fue
diferente al de la lista desplegable
D4 Otro ¢, Cual? del punto anterior , en caso de no 100 Campo de texto
presentar otra diligencie con la
palabra NO
L Marcar SI o NO la institucion
El.¢La institucion tiene . d - leccid i
implementado un programa de cuenta con un sistema de gestion 5 Seleccion por ista
=, ) de Riesgo (Seleccion por lista desplegable
gestion de riesgos?
desplegable)
E2.¢ Se realizo algun tipo de Mar_car S 0 N.O la mstltu,c_lo_n Seleccion por lista
& , realizo algun tipo de analisis 2
analisis del Incidente? L, . desplegable
(Seleccion por lista desplegable)
E3.¢Qué herramienta utilizé para | Indicar que herramienta utilizo para . ,
< A i . Seleccion por lista
el analisis del evento adverso o el analisis (Seleccion por lista 10
o desplegable
incidente? desplegable)
Indicar si utilizo una herramienta
diferente a la de la Ilista
E4. Otro Cual desplegable del punto anterior. en 50 Campo de texto
caso de no presentar otra
herramienta diligencie con la
palabra NO
Marcar SI o NO la institucion
E5.¢ Se detecto la causa que detecto la causa que genero el Seleccion por lista
) ) : e 2
genero el efecto indeseado? efecto indeseado (Seleccién por desplegable
lista desplegable)
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E6. Causa probable del efecto
indeseado (Cddigo de causas
NTC 5736:2009)

Conforme con el resultado
obtenido del analisis de causas del
incidente, indique el término de la
causa, de acuerdo a la lista
desplegable, de la Norma Técnica 10
Colombiana 5736 del afio 2009
“Dispositivos Médicos. Estructura
de codificacibn para tipos de
eventos adversos y sus causas’.

Seleccion por lista
desplegable 5736 del afio
2009

E7. Descripcion de la Causa

Autométicamente se escoge de
acuerdo con la seleccion de la 10
causa probable del campo E6

Seleccion por lista
desplegable 5736 del afio
2009

E8. cddigo de la Causa

Automaticamente se escoge de
acuerdo con la seleccién de la 10
causa probable del campo E6

Seleccion por lista
desplegable 5736 del afio
2009

E9. ¢ Inici6 acciones de Marcar SI o NO la institucion ., .

: . . : . : Seleccion por lista
mejoramiento realizo acciones de mejoramiento 2 desplegable
(preventivas/correctivas)? (Seleccién por lista desplegable) bleg

De acuerdo con las causas
E10. Describa las acciones foer?ggt?\?;:ls’ escriba Iasreatlcecrll(t)iczz 100 Campo de texto
emprendidas y P alfanumérico

planteadas para contrarrestar el

incidente.

Marcar SI o NO la institucion
E11.Reporto al realizo el reporte al importador, 5 Seleccion por lista
Importador/Distribuidor /fabricante | distribuidor o al fabricante desplegable

(Seleccion por lista desplegable)
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E12.Fecha Reporte al
Importador/Distribuidor/fabricante

Si la respuesta al campo E11 es
afirmativa diligencie la fecha en la
cual fue notificado el fabricante,
importador o distribuidor. En caso
contrario coloque 0

(Formato
dd/mm/aaaa)

(Formato dd/mm/aaaa)

E13.Fecha de envi6 del Reactivo
de Diagnostico in vitro a
Distribuidor/

Indique la fecha de envio
dd/mm/aaaa del reactivo de
diagndstico in vitro fue enviado al
fabricante/importador ylo
distribuidor. En caso de que no se
envie marcar 0

(Formato
dd/mm/aaaa)

(Formato dd/mm/aaaa)

F1. Nombre

Indique el nombre del profesional
de su Institucién (reportante
primario) que identifica y natifica el
incidente al responsable del
Programa Institucional de
Reactivovigilancia. Para el caso de
Fabricantes e Importadores
diligencie el nombre del
responsable del Programa
Institucional de Reactivovigilancia
inscrito ante el Invima.

30

Campo de texto

F2. Profesién

Indique la profesion del reportante
primario. Para el caso de
Fabricantes e Importadores
diligencie la  profesion  del
responsable del Programa
Institucional de Reactivovigilancia
inscrito ante el Invima.

15

Campo de texto

F3. Organizacién

Para el caso de Prestadores de
Servicios de Salud el Nombre del
area a la cual pertenece el
reportante primario (Ej: laboratorio

30

Campo de texto
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Clinico, Oficina de calidad,
Patologia Etc) Para el caso de
Fabricantes e Importadores
diligencie la razén social.

Direccion de domicilio de la
F4. Direccion Organizacion. No diligencie 50 Campo alfanumérico
direccion de residencia o personal.
F5. Teléfono (campo numérico no . .
: . Teléfono de contacto fijo de la L
incluya caracteres especiales o , 10 Campo de texto numeérico
. Organizacién o namero celular.
max. 10 nim)
F6. Departamento (Debe coincidir | Diligencie el departamento
con el usuario en sesién. Si es de |ubicacion de la Organizacion 27 Seleccion por lista
Bogota, seleccionar BOGOTA asociado al campo F7 ciudad o desplegable
D.C. en departamento y ciudad) | municipio.
F7.Ciudad (Debe coincidir con el
usuario en sesion, si es de Indigue la ciudad o municipio de 27 Seleccion por lista
Bogota, seleccionar BOGOTA ubicacién de la Organizacion. desplegable
D.C. en departamento y ciudad)
Correo electrénico institucional del
F8.Correo electrénico Institucional reportante primario o del 128 alfanumérico

responsable del Programa
Institucional de Reactivovigilancia
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F9.Fecha de naotificacion de IPS
dd/mm/aaaa

Fecha en la cual el responsable del
Programa Institucional de
Reactivovigilancia, notifica a la
Secretaria Departamental 0
Distrital de Salud o al INVIMA
sobre el incidente. . En caso que no
tenga el dato de la fecha diligenciar
con cero (0)

(Formato
dd/mm/aaaa)

(Formato dd/mm/aaaa)

F10. Autoriza la divulgacion de la
informacion y origen del reporte

Indicar si se autoriza la divulgacion
del origen del reporte. Lista
desplegable Si o NO

Seleccion por
desplegable

lista

G1.Tipo de Reportante

Seleccione el tipo de reportante de
acuerdo a la lista desplegable

10

Seleccion por
desplegable

lista

G2.Estado del Reporte

Marque de acuerdo a la gestion
realizada al reporte en estado
Abierto, Seguimiento, Cerrado.
Abierto (A): La organizacion
recibe el reporte inicial del
incidente por parte del reportante
primario y no se ha generado
ninguna accion.

Seguimiento (S): La organizacién
ha dado inicio a la investigacion,
realiza el andlisis de causas y
aplica las acciones correctivas y/o
preventivas segun el caso
Cerrado (C): Cuando se ha
finalizado el plan de accién

11

Seleccion por
desplegable

lista
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implementado  minimizando el
riesgo en la utilizacion del Reactivo
de Diagnostico in vitro, y se puede
dar cierre satisfactorio al reporte.

no diligenciar el campo (dejar el
H1. Fecha campo vacio), campo que
diligencia En territorial

no diligenciar el campo (dejar el
H2. Gestion campo vacio), campo que
diligencia En territorial

no diligenciar el campo (dejar el
H3. Estado campo vacio), campo que
diligencia En territorial

no diligenciar el campo (dejar el
I1. Fecha campo vacio), campo diligencia el
Invima

no diligenciar el campo (dejar el
I2. Observaciones campo vacio), campo diligencia el
Invima

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara Unicamente 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.




