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PROGRAMA REACTIVOVIGILANCIA

Es la participacion activa de todos los actores en la vigilancia post
comercializacion de los reactivos de diagnostico in vitro asumiendo
una corresponsabilidad frente a la gestion de los riesgos asociados
al uso de los reactivos de diagnostico in vitro para prevenir la
ocurrencia de efectos indeseados

CULTURA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE ES LA META DE TODO SISTEMA DE VIGILANCIA
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COMITE REACTIVOVIGILANCIA

Profesional Especialista Subgerencia Técnico-Cientifica

Coordinadora Laboratorio Clinico

Coordinador de Patologia

Coordinadora Banco de Sangre

Cordinadora de Terapia

Coordinadora Departamento de Enfermeria

Oficina Garantia de la Calidad

Seguridad del paciente

Profesional universitario jefe oficina de Almacén

Lider Programa Reactivovigilancia
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ACTIVIDADES DEL PROGRAMA DE
REACTIVOVIGILANCIA
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DEFINICION

Juntos Crecemos en Salud BHAOSPITAL

. : NIVERSITARIO ’iCorazén para servir!
#HospitalHumanizado NIVERSITARIO | @

Empresa Social del Estado




NORMATIVIDAD

Por el cual se
reglamentan el
régimen de registros
sanitarios y la
vigilancia

sanitaria de los
reactivos de
diagnéstico in Vitro
para examenes de
especimenes

de origen humano

Decreto 3770

2004

Manual de
Condiciones de
Almacenamiento
y/o
Acondicionamient
o para

Reactivos de
Diagnostico In
Vitro

Resolucion 132

2006

Por la cual se
implementa el
programa
nacional de
reactivo
vigilancia

Res 2013038979

2013

Por el cual se adopta
el Sistema
Globalmente
Armonizado de
Clasificacion y
Etiquetado de
Productos Quimicos
y se dictan otras
disposiciones en
materia de
seguridad quimica

Decreto 1496

2018

Por el cual se
definen los
procedimientos y
condiciones de
inscripcion de los
prestadores de
servicios de salud y
de habilitacion de
los servicios de
salud y se adopta el
manual

Resolucion 3100

2019

Por la cual se
modifica
Programa
Nacional de
Reactivo
vigilancia en
Colombia

Res 2020007532

2020
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Competencias del Invima

El Invima desarrolla su gestion como Autoridad Sanitaria con el ejercicio de estas
competencias fundamentales:

v Expedicidon de Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios y Notificaciones Sanitarias
v'Visitas de Certificacion

v'Acciones de Inspeccion Vigilancia y Control

v'Vigilancia pre y post comercializacidon y programas especiales

v'Laboratorio Nacional de Referencia

v Armonizacién Normativa en materia sanitaria

v’ Gestidn del Conocimiento e Investigacion Aplicada

v'Capacitacion y Asistencia Técnica

v'Procesos sancionatorios
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éQué es un Reactivo de Diagnostico In Vitro?
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REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

» Fisicoquimicas
= Microbiologicas
* Funcionales

Modificacion de la
composicion del
producto

A4

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO
« Sin Registro

Incumplimiento de Sanitario
los requisitos « Establecimientos
legales - no autorizados

« Apariencia de un
producto legitimo
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Clasificacion de los Reactivos de Diagndstico IN VITRO

Grado de riesgo asociado a su uso

Categoria | ( RS 10 aios)

**Medios de cultivo

** Componentes de reposicidon de un estuche
*»* Materiales colorantes.

s*Soluciones diluyentes, tampones vy lisantes

+* Soluciones de lavado
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Categoria Il (RS 10 afos) <% Coagulacidn
¢ Gases arteriales
¢ Tiras de glucometria % Células de rastreo
% Biologia Molecular inmunohematologica
#Quimica sanguinea ¢ Pruebas de autodiagndstico vy
autocontrol

‘*Hematologia
**Inmunologia
**Microbiologia

¢ Coproparasitologia
**Uroanalisis

“*Endocrinologia RIESGO
MODERADO (Il)

¢ Toxico-farmacologia
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Categoria lll ( RS 5 aios)

¢ Usados para el Tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre, componentes
sanguineos y demas tejidos y érganos para trasplante

*¢ Usados para asegurar la compatibilidad inmunolégica de sangre y demas tejidos y 6rganos para
trasplante

s*Usados para diagndstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad , incluyendo
las pruebas rapidas.
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Clasificacion de los Efectos Indeseados

EVENTO ADVERSO

 Dano no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion
de un reactivo de diagnodstico in vitro.

- Falsos positivos y negativos que llegaron a manos del

paciente.

- Demora en el diagnéstico de un paciente, debido a los

resultados entregados por el laboratorio y que estan
relacionados al desempeno del reactivo.

 Diagnoéstico errado, debido a un resultado inconsistente y

que esta relacionado al desempero del reactivo.
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Aparato

Fallas humanas y del sistema inadecuado

\\ Comunicacibn _—  supervisién

deficiente

Formacion o
insuficiente

Formacién

Daios
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INCIDENTE

Potencial dano no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un
reactivo de diagnostico in vitro. Asi mismo cualquier circunstancia que
suceda en la atencidon clinica que aunque no genere dafio, en su
ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.

Defectos de calidad del producto:

« Humedad

« Danos en los empaques

» Etiquetado incorrecto e inconsistente en los diferentes empaques
del producto

* Productos abiertos, con derrames, abolladuras

- Falta de inserto o que el mismo no se encuentre en idioma
castellano o incompleto.

« Comportamiento persistente de falsos positivos y negativos

* Persistencia en errores sistematicos y/o aleatorios
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EJEMPLO

Mujer de 38 afos, compra una prueba de embarazo en la
drogueria, se realiza la prueba en la casa pero la misma no
le arroja resultado en la linea control, realiza el mismo
proceso al dia siguiente, obteniendo los mimos resultados

Incidente?
0
Evento Adverso?
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EJEMPLO

Banco de Sangre, realiza montaje para la deteccion de
Chagas por quimioluminiscencia, encontrando que
muchos de las unidades se encuentran con resultados
reactivos, realizan pruebas confirmatorias a 11 de las
bolsas analizadas, encontrando solo 2 como reactivos
confirmados, esto mismo ocurre varias veces.

Incidente?
O
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EJEMPLO

Paciente que durante 5 afios se realiza control de PSA con
prueba rapida, dando resultados negativos,
posteriormente se realiza una prueba cuantitativa con
resultados mayores a 14 ng/dl, con una clinica que
confirmo Cancer de Préstata.

Incidente?
0O

Evento Adverso?
Evento Adverso /

Desempeio del
producto
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EJEMPLO

Paciente recibe cateterismo cardiaco, por resultados de
troponina elevados, la investigacion evidencio que el
laboratorio clinico realizé cambios en los reactivos utilizados
para la prueba, no modifico las unidades en el reporte y no
comunico al personal medico los cambios realizados.

Incidente?
O
Evento Adverso?

Evento Adverso /
Fallas del proceso
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éQué Tipos De Reportes Existen?

> Reporte inmediato : Se realiza al presentarse un evento adverso sobre un paciente, relacionado
con los reactivos de diagnostico in vitro, este debe reportarse al Invima, de manera inmediata y
maximo cinco (5) dias calendario siguientes al conocimiento de la situacion.

»Reporte Periddico: Se enviaran trimestralmente, con el consolidado de los reportes de efectos
indeseados, relacionados con los reactivos de diagnodstico in vitro y sera enviado por las
Secretarias Departamentales de Salud - Invima, junto con la gestion realizada, de ser el caso.

> Reporte de Alertas internacionales: Cuando el importador autorizado para comercializar RDIV en
Colombia informa al Invima, sobre |la generacion de una alerta internacional por parte de la casa
matriz en el pais de origen o por una agencia sanitaria a nivel mundial, en la que se vea
involucrado un reactivo comercializado en Colombia.
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¢Quién debe diligenciar el reporte?

* Todos, profesionales de la salud, instituciones prestadoras de salud (IPS), pacientes, usuarios,
fabricantes, comercializadores o importadores que identifiquen o tengan conocimiento de que
un reactivo de diagnodstico in vitro causdé o es sospechoso de causar un evento adverso o
incidente, deben realizar el reporte a la autoridad competente.
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¢Qué se debe reportar en el formato de reportes de
efectos indeseados de reactivos de diagndstico in vitro?

**Cualquier defecto de calidad, falla en el desempefio
**El Incidente

**Los eventos adversos
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Si usted es un Prestador de Servicios de Salud

d
Cra10 N° 64-28 PISO 7°

reactivovigilancia@invima.gov.co

—

@ REPORTE u

PERIODICO

REPORTE

INMEDIATO Adverso

I Evento

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
—  DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD
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5 Dias
Calendario

L

Trimestral
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Analisis de Riesgos

. POST ANALITICA
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Fase Pre-Analitica

SUBPROCESO RIES GO

- Inadecuadas condiciones de
temperatura., humedad,
iluMminacion

ALMACENAMIENTO - Confusion entre productos
de diferente naturaleza

- No contingencia para el
reemplazo equipos de
refrigeracion

- Falta de competencia
tecnica del personal
DESARROLLO DE

METODOLOGIA - Registros equivocados
- Falta de inserto
DISTRIBUCION, = Inadecuadas condiciones de
TRANSPORTE Y transporte vy
ALMACENAMIENTO almacenamiento
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Fase Analitica

- Falla en las caracteristicas del

reactivo con alteraciones en los

DESEMPENO valores de control de calidad vy
muestra

- Falta de competencia tecnica del
personal

» Registros equivocados

CONTROL DE - Falta de inserto
CALIDAD
- Ausencia de control interno
(Error aleatorio)

- Ausencia de Analisis del control
interno

- MNo wvaloracion de control externo
(Error Sistematico)
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Fase Post-analitica

SUBPROCESO RIESGO

RESULTADO

Transcripciéon errada
del resultado

Entrega equivocada
de resultados

SEGREGACION DE
RESIDUOS

Desconocimiento de
las fichas de
seguridad
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Metodologia para el Analisis

* Diagrama de Causa y Efecto

EQUIPO MATERIALES E PACIENTE Y FAMILLA METODO-PROCEDIMIENTO
INSUMOS
1. Condiciones fisiologicas 1. ¢Existen procesos para el
del paciente. desarmrollo de la tarea?
1. Productos defectuosos 2. No acatamiento de 2. ¢las etapas del proceso
2. Defectos de calidad normas de seguridad del son claras o definidas?
3. Claridad en etiquetas o hospital 3. ¢Se dispone de
instructivos 3. Poca colaboracion del protocolos o Estandares?
4. Fallas de desempefio paciente 4. ¢lLos protocolos o
5. Instalacién y mantenimiento 4. Suministro de informacion estandares estan EFECTO
6. Mo disponibilidad disponibles para su INDESEADO
consulta.?
INCIDENTE Y/O
EVENTO
USUARIO MEDIO AMBIENTE PROCESO Y/O

1. Decisiones erradas 1. Congestion, desorden, falta de PRODUCTO

2. Personal insuficiente espacio.

3. Distracciones 2. Temperatura, luz, humedad,

4. Comunicacion deficiente ruido

5. Falta de conocimiento y entrenamiento 3. Falla en el suministro de agua,

6. Incumplimiento de normas y procedimientos energia, aire, interferencia

de trabajo electromagnética, etc.
7. Ermrores en el manejo del sistema de 4. Estructura y disefio de las areas
informacion
8. Exceso de confianza
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PROCESD:-

FECHA:

FIMTUACION EYIDENCIADA

DILIGENCIADO FOR EL RESFONMNSAEBLE DE LA UNMIDAD O SERYICIO AFECTADD

1 AMALISIS DEL HALLAZGDO

METODOLOGI A UTILIZADA:

HERRAMIENTA ESFINA DE FPESCALND

A Mano de Obra
~ Conocimisnto
- Induccidan
™ Entrenamisnto
~ Habilidad
~ Competencias

Medicio_ng-s.- ==
__ Indicadores

- Datos
e = — E=calas de waloracidn

LR ]

1.z

1.1

LR ]

1.2

1.3

Y
"
~
~
w

Infragstructura: Disponibilidad, adecuacicn y
b

-\.

Medico Ambiente
Entorno: Leyes, normas
Wariables no controlables

pertinencia

Materiales _ - -
W ariabilidad
~==" Cambio=
Oportunidad
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. Mérodo

s E=tandarizacian

EH?EDGiGI‘lEE o planez de contingencia
" Dacumentacicn

Maguinas_ - = =

_ Capadidad
__===7  Actualidad
|-~ — " Ajustes y Mantenimisntos
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Caso 1

En un laboratorio de IV nivel de la ciudad de Bogota se presento el siguiente
acontecimiento en el area de coagulacion:

El bacteridlogo de turno procesa controles de coagulacion para validar la
corrida de las pruebas de PT, PTT y fibrinégeno.

Después de realizar la reconstitucion de los controles y utilizarlos, evidencio
que los resultados no estaban dentro de los rangos establecidos para Ia
prueba; el profesional en vista de esta situacion procedi6 a realizar limpiezas
en las agujas y mantenimiento en general al equipo para observar el
comportamiento del control, como resultado no hubo variacion con respecto
al resultado anterior, por lo tanto reconstituye nuevamente los controles y
realiza nuevamente la técnica, encontrando el mismo resultado.

El Bacteridlogo procedié a realizar el informe al coordinador del laboratorio.

5 Juntos Crecemos en Salud B BOSP|TAL Q"C | )
NIVERSITARIO | YW Corazon para servirl

HERNANDO MONCALEANO PERDOMO
Empresa Social del Estado

#HospitalHumanizado



EQUIPO MATERIALES E INSUMOS PACIENTE Y FAMILIA METODO-PROCEDIMIENTO

—

El registro sanitario del reactivo 1. Mo hay implicacion directa ~ 1. Procedimiento para manejo de

esta vigente por que no se alcanzan a muestras de coagulacién en el
2. El equipo no ha presentado procesar las muestras. laboratorio clinico.

alteraciones y se utilizan reactivos 2. No hay instructivo de

compatibles con el equipo. reconstitucion de los controles
3. Los mantenimientos preventivos y de coagulacion.

correctivos se han realizado segun 3. El inserto no especifica tiempos

las recomendaciones del de reposo antes del uso de la

fabricante. muestra.

4. No existen reportes de mal
funcionamiento del equipo.

INCIDENTE
USUARIO MEDIO AMBIENTE
PROCESO
1. Personal con falta de entrenamiento en los | 1. Mo se presentaron fallas en la red eléctrica
procedimientos de reconstitucion de los controles. que pudiera alterar el desempefio del
2. No hay evidencia de capacitacion equipo.
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Caso 2

La bacteridloga del area de microbiologia al realizar siembra de una muestra
sobre agar Sangre y Chocolate, observa que la apariencia de Agar Chocolate
no es la adecuada.

Realiza la revision del lote preparado el dia anterior y encuentra que todo el
lote tiene una apariencia inusual.

Posteriormente, revisa junto con el auxiliar del laboratorio el inventario de
materiales encontrando que el concentrado de enriquecimiento presentaba
alteracion de la apariencia fisica habitual.

Datos complementarios:

Se realiza verificacion de la lista de chequeo de la recepcion del producto
evidenciando que se cumplieron con las especificaciones de recepcion y
almacenamiento del producto, asi como los registros de limpieza y
desinfeccion del area de preparacion.

Se encuentra que el producto recibido corresponde a un mismo lote.
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EQUIPO MATERIALES E PACIENTE Y FAMILIA METODO-

INSUMOS PROCEDIMIENTO
1. No se genera incidentes o

1. El Registro Sanitario del Eventos Adversos sobre el 1. Se tiene establecido

producto esta vigente. paciente. instructivo de preparacion de
2. La fecha de vencimiento esta los agar chocolate y agar

vigente. sangre en el laboratorio
3. Se observa alteracion fisica del clinico.

producto . 2. Se tienen establecidos

protocolos de limpieza vy
desinfeccion para las areas
utilizadas en la preparacion
de los medios de cultivo.

INCIDENTE
ALTERACION
USUARIO MEDIO AMBIENTE
DE LA

1. Se evidencia capacitacion de las auxiliares de 1. Se registran los procedimientos de CALIDAD DEL

laboratorio en los procedimientos del area de limpieza y desinfeccion de | area de PRODUCTO
microbiologia y programa de educacion preparacion de medios de cultivo, antes
continuada. de la preparacion del lote motivo del

investigacion.
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PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCLA POST MERCADO
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “IN VITRO” RDIV

Para uso exclusivo del
FORMATO DE REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS IR ERAA
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “IN WVITRO" (RDIN). [

A LUGA.R DE OCURRENCM DEL EFECTO INDESEADO
1. Nombre de la Institucidn:

3. Maturaleza de la institucidn reportants 4. Nivel de complajidad de la institucion:
Piblica O Privada 0 Mixta 1.0 2.0 3.0 MNA: O

5. Ciudad: 6. Departamento:

7. Direccidn: 8. TelEfono:

9. Correo electrdnico: 10. Fecha del reporte: da/mmyaaaa

B. INFORMACION DEL PACIENTE
1. Mombres v apellidos:
2. Tipo de identificacién: NUIPLO T..0 Cc.Cc.O c.E.O| 3.Numero de identificacion del paciente:

4. Género: Masculino O Femenino O 5.Edad: Dias 0 Meses [ Anos 0 Semanas O
8. Tel&fono: 7. Direccidn:

C. IDENTIFICACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

1. Nombre comercial del reactivo: 2. Registro Sanitario:

3. Lote: 4. Fecha de vencimiento: dadmmyaaas

5. Procedencia: NMacional O Importado O &. Requiere cadena de frio: SiO Nao O

7. Temperatura almacenamiento requerida: “c &. Mombre o razdn social del Importador ywo Distribuidor:

9. Servicio o Area de funcionamiento del reactive en el momento del efecto indeseado: Laboratorio clinico O
Laboratorio de Salud Publica O  Servicio Transfusional O Banco de Sangre OJ Otro O

LCual?
10. ¢ Se cumplieron con las condicioneaes de 11. ¢ El producto cuenta con certificado de analisis?
almacenamiento segun especificaciones del Sid Nol
fabricante? : Si O No O
D. EVENTO ADVERSO Y/O INCIDENTE
1. Fecha de occurrencia del efecto indeseado: 2_Fecha de elaboracidn del reporte:
daimnvaaas dadimmyaaaa
Antes del uso del RDIN O
3. Deteccion del efecto indeseado: Durante el uso del RDIWV 1
Después del uso del RDIV O
Calidad
Envase: Empaque:
4. 4 Cual fue el problema con el reactivo o la pruesba? Inserto: O Mo de Registro Sanitario: O
Desampeaefio
Errores imputables al reactivo en el desarrollo de un
aprucba: O
5. Clasificacion del efecto indeseado: Evento Adverso O — Sies wun evento, continde con el punto 7
La informacitn conbenida en este repone 25 i AN S iclibgica. por lo tanto tiene carscier confidencial v se ulilizara 11 con fines itamios. El i o de Salud y
Froteccian Social y <l INVIMA son las (nicas insibuciones para su dn i S de 1878). Enviar via email a reaciivovigilanciaf@invima gov.co o via Fax 2048700 Ext 3607

aa Iath'au:}fm Camara B80 17-11/21 Bogota DUC. — Colombia
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Incidente 0 —» Si es wn incidente, continde en la seccién E
6. Descripcion del efecto indeseado:
7. Desenlace del efecto indeseado: (Margue mas de uno si es necesario) :
Dafo de una funcién o estructura corporal 0 Muerte O Retraso en el diagnostico Hospitalizacion o prolongacion
de la hospitalizacion 0 Mo prescripcion de tratamiento reguerido O Tratamiento inapropiado O Transfusion de
producto bioldgico no adecuado 00  Intervencion medica O Intervencion quirnargica O Intervencion psicoldgical
Diagnastico incormectod  Otra LCual?:
1. ;. Se detectd la causa que generd el efecto indeseado?: Sid No O
2. Causa probable del efecto indeseado:
3. i Motificd a?:
Importador: Sid Ne O Fabricante: Sid Mo Comercializador: Si0 No[d Distribuidor: Si0 NoO
dddmmyaaaa
4. Se ha enviado el reactivo al Importador ywo Distribuidor: Sid NoO
5. ilLa institucion tiene en funcionamiento un programa de gestion de riesgos? - Sid No O
6. i Se realizo algun tipo de analisis del efecto indeseado? Sil Mo O
7. 4 Que herramienta utilizé para el analisis del efecto indeseado? : Protocolo de Londres 0 AMFE O Espina de
pescadod m™N/aO Otra O £ Cual?:
B. Describa la causa o factores gue fawvorecieron gue se presentara el efecto indeseado reportado:
9. ¢ Inicio acciones de mejoramiento (preventivasfcorrectivas)? : Sid Mo O
L Cuales?
F. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE
1. Nombres vy Apellidos: 2. Numero de identificacidn:
3. Profesion: | 4. Cargo:
5. Area de la organizacion a la gue pertensce:
5. Direccion de correspondencia: 7. Ciudad o Municipio:
8. Departamento: 9. Pais:
10. Telefono de domicilio: 11. Celular:
12. Fecha de notificacion: dd/mmsaaaa 13. Correo elecironico personal:
14. ; Autoriza la divulgacion de la informacion y origen del reporte al fabricante y/o importador?: Sil0 No O
LaInhmw:u'rtu-daanmm&lnﬁrmdhqﬂdumdﬁmwbmhmmmmlruulﬂzx‘ah--m can fines 35 Bl Mnisterio de Salud y
Proteccidn Socal y el INVIMA son las dnicas insiluciones ¢ para =u divul 30n. (Lay 9 da 1579). Enviar via emai a reactivovigilancia@invima.gov.co n-nia Fax 2545700 Ext. 3607

oahﬁmmm1f1iﬂlﬁmn& Cobomibia
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* Enviar al Invima el consolidado de los incidentes notificados por los
prestadores de Servicios de Salud de su competencia, en los
siguientes tiempos:

Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
Tercer Tnmestre Julio a Septiem/@re Primera semana de Octubre

Cuarto Tnimestre Octubre a Diciembre Primera semana de Enero
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UBICACION MANUAL REACTIVOVIGILANCIA

ADT-LC-M-001D Manual de Reactivovigilancia V2 Aprobado
mediante resolucion 0302 del 29 de marzo de 2021 y esta
publicado para su consulta en icono:

MANUALES HUN === ABORATORIO CLIN|CO=== MANUALES == MANUAL
RAECTIVOVIGILANCIA
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RECEPCION

Estado del embalaje: Verifique si presenta averias, alteraciones, humedades, perforaciones,
rotulos rotos.

Cadena de frio: verifigue la temperatura de los Reactivos de diagndstico Invitro de la siguiente
manera.

e Destape los termos donde llegan los reactivos de diagnostico Invitro

e Introduzca el termohigrometro vuelva y tape el termo durante mas o menos 5 minutos cuidando
de no tocar las pilas congeladas hasta que se estabilice la temperatura o tome registro de
temperatura con dispositivo laser o pistola.

e Verifique que cumpla con las condiciones de temperatura definidas por el fabricante
(refrigeracion 2-8 °C y/o congelacion menor a 0 °C).

eSi no cumple con las condiciones de temperatura y porcentaje de humedad, no se recibe el
producto; (tome evidencias de esta).

e Informe via e-mail la novedad oficina de almaceén al proveedor.

Temperatura Ambiente: verifique la temperatura de los Reactivos de diagnostico Invitro de
temperatura ambiente cumple con las condiciones que se requieren 25° a 30° C
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Confrontacion de la orden de compra contra la factura:

e verifique que la cantidad solicitada corresponda a lo que llega.

® Los reactivos de diagnostico Invitro comprados deben conservar las especificaciones de la orden de
compra o pedido.

Tenga en cuenta que debe garantizar que cada uno de los productos a entregar tengan:

= Fecha de vencimiento de acuerdo a lo estipulado en el contrato, de lo contario el proveedor realizara carta
de compromiso y si el reactivo no se alcanza a utilizar el proveedor realizara nota credito.

= Registro sanitario vigente

= Recordar mantener el horario establecido de entrega de Reactivos de diagnostico Invitro.
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ALMACENAMIENTO

> Disponer de Area de Cuarentena para almacenar los reactivos que estén defectuosos y/o no cumplan
con los requerimientos.

» Recuerde, en caso de que el cuarto frio o los contenedores reporten temperaturas por fuera del rango,
se procede a informar o reportar a mantenimiento y se toman las medidas pertinentes en caso que dejar
de funcionar (pasar a otro contenedor)

» Demarque, rotule y delimite las areas que se dedicaran al almacenamiento de reactivos de diagndstico
invitro

> Se llevara registro de temperatura aplicando el software SITRAD y se controla de modo que permanezca
entre 2°C y 8°C o se llevara de forma manual en cada uno de los contenedores con tres registros al dia.
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» El control de fechas de vencimiento empieza con la ubicacion segun el método FEFO y de manera
constante se realizan las siguientes actividades:

Semaforizar: Colocar stickers de colores segun el vencimiento de los reactivos de diagndstico Invitro

VB OSPITAL

Rojo: vencimiento menor a tres (3) meses
Amarillo: vencimiento de tres (3) meses hasta los seis (6) meses

Verde: vence después de los seis (6) meses
» Colocar en orden numerico la cantidades que lleguen para ir sacando del mayor al menor niamero.

» Almacén entregara a cada servicio semaforizado los reactivos correspondiente a la semaforizacion de
color rojo que hace referencia a fechas de vencimiento menor a 3 meses si se han aceptado fechas, para
el resto, cada unidad es responsable de la semaforizacion.
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DISPOSICION FINAL

Residuos Liquidos: El descarte de los liquidos biologicos que se depositan en contenedor de desechos
deben estar debidamente rotulados, para luego desechar.

BB OSPITAL el e © = S
/'U N l\/‘ L!.S llé:é: RIO -__-‘!":::\ato“m\bﬂs

S

RESIDUOS HOSPITALARIOS
PELIGROSOS

RIESGO BIOLOGICO

S

LIQUIDOS ANATOMOPATO LOGICOS/

PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS ‘
HOSPITALARIOS Y SIMILARES
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RIESGO QUIMICO

BB OSPITAL

RESIDUOS HOSPITALARIOS
PELIGROSOS

RIESGO QUIMICO

\ LIQUIDOS REACTIVOS

PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS
HOSPITALARIOS Y SIMILARES
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Residuos Soélidos: descartar recipientes que contienen los reactivos en bolsa roja, material cortopunzante
en guardian, cajas en bolsa gris, plastico en bolsa azul y lo no reciclable en bolsa verde.

Trasladar los residuos desde el area al centro de almacenamiento temporal hasta el de almacenamiento
central y posteriormente entregar los residuos peligrosos al prestador del servicio especial de aseo.

Residuos

Ordinerios 2
rlabie Pel 0S
N()Re_'gﬁ_fbgi igros
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FORMATO CONTROL DE INSUMOS Y
REACTIVOS

“ OS P |T AL FORMATO #HospitalHumanizado '%?
FECHA DE EMISION:

NIVERSITARIO FEBREROQ 2022
VERSION: 01
HERARNDO MOICALEANO PEFO0MO CONTROL INSUMOS Y REACTIVOS CODIGO: ADT-LC-F-002Q
Empresa Social del Estado
PAGINA: 1 de 1
REACTIVO O INSUMO: PROVEEDOR: | ppg SENTACION: CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE T2
REGISTRO SANITARIO: DISPOSICION FINAL: CLASIFICACION SEGUN RIESGO:
FECHA DE FECHA FECHA
No FECHA INICIO : TIEMPO DE
L[L_IEg;aLEA NUMERO LOTE "*'E'*:FI"_":'E:‘TG INVENTARIO DMA RESPONSABLE mel_%lﬁhfz_lmu RESPONSABLE | /o) o
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~ UBICACION FORMATO INSUMOS Y
REACTIVOS

ADT-LC-F-002Q - CONTROL INSUMOS Y REACTIVOS

V01 habilitado para su uso, el dia 23 de Febrero de 2022 y
esta publicado para su consulta en icono:

MANUALES HUN==| ABORATORIO CLINICO == FORMATOQOS == ADT-LC-F-
002Q - CONTROL INSUMOS Y REACTIVOS
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LINEAS DE COMUNICACION PARA EL REPORTE DE
UN INCIDENTE O EVENTO ADVERSO ASOCIADO

AL USO DE REACTIVOS
I:__l reactivo.vigilancia@huhmp.gov.co

8715907 Ext 1993

@ (+57) 3124313150

WhatsApp

L-._-J garantia.calidad@huhmp.gov.co
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