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Centro médico Cafam El Rosal
Centro médico Cafam Madrid

Centro médico Cafam Facatativa

Centro médico Cafam Melgar
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5.4 Referente Programa Reactivovigilancia

Este Programa contara con dos (a) Referentes Bactendlogos (as), que tendran como
funciones:*

= Registrar y gestionar toda la informacion necesana para la investigacion y analisis de
aquellas situaciones que puedan constituirse en reporte de eventos adversos o incidentes,
relacionados con el uso de los reactivos.

* Estar atentos y wigilantes al desempefio, calidad y segundad de los reactivos y reportar la
ocurrencia de efectos indeseados al INVIMA dentro de los téminos que establece la
resolucion

* Recomendar las medidas preventivas o comectivas de accion inmediata ante la ocurrencia de
un efecto indeseado

Aprobado  por JEFE DE , SECCION

LABORATORIO CLINICO Y PATOLOGIA VO3 de 03102021 Pag. 110238

MANUAL DE: REACTIVOVIGILANCIA CAFAM
Codigo: PR2607PSMN-063 I INFORMACION CLASIFICADA

* Responder oportunamente ante cualquier peticion del INVIMA, relacionada con informacion
o requerimientos adicionales en el marco de las investigaciones adelantadas, dentro de los
términos establecidos para tal fin

* Socializar a todos los funcionanos que en el desarrollo de sus actividades tengan contacto
con reactivos, las alertas sanitanas que expida el INVIMA en relacion a los mismos.

* Gestionar capacitacion para todos los funcionanos de la Subdireccion Salud que en su
quehacer dianio intervengan con reactivos.
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Normatividad Reactivos de Diagnostico In Vitro

Decreto 2092 Ley 100 de Decreto 3770 AP
de 1983 1993 de 2004 de 2013
» Cdbdigo Sanitario * Introduccién registros ¢ Vigilancia Sanitaria 'y * Registros sanitarios  Implementacion del
Nacional sanitarios control de calidad de RDIV programa nacional de
RDIV Reactivovigilancia

Resolucion Ley 1751 de Decreto 1036 Resolucion 2%2%%'8??;2
2003 de 2014 2015 de 2018 3100 de 2019 d
e 2020
» Todos los servicios + Estatutaria de * Requisitos * Manual de » Se modifica el

estandar de salud importacion y Inscripcion de Programa
medicamentos y comercializacion Prestadores y Nacional de

DM RDIV en Habilitacion de Reactivo vigilancia

investigacion servicios de salud
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Decreto 1036 de 2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social. “Por el cual se establecen los requisitos que se deben
cumplir para la importacion y comercializacion de reactivos de
diagnaostico in vitro huerfanos, in vitro grado analitico, analito
especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y
reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de
origen humano”

Resolucion 3100 de 2019 " Por la 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 de Inscripcion
de Prestadores y Habilitacion de servicios de salud"

Resolucion 2020007532 del 28 de febrero de 2020. INVIMA.
“Por la cual se modifica el Programa Nacional de Reactivo vigilancia”




2. Comité de Reactivovigilancia

[AAAA ACTA DE CONFORMACION DE COMITES
X |
COMITE REACTIVOVIGILANCIA INFORMACION RESERVADA

CA

Para Funcionarios Asistenciales y Administrativos Subdireccion Salud
De: Carlos Alfredo Estévez Galinde

Asunte: Actualizacién Comité de Reactivovigiancia

Fecha:  16/08/2021

1. CONFORMADO POR:

De acuerdo a la Resolucion 2020007532 del 28 de febrero de 2020.INVIMA. "Por la cual se
madifica el Programa Nacional de Reactivo vigilancia”, este estard conformado por los
siguientes participantes:

AREA QUE REPRESENTA i CARGO
f de g Bactendioga
Administracion Laboratorio Clinico [ Jefe de seccion del Laboratorio Clinco |
Almacén | Coordinader Administrative Medicamentos, Dispesitvos &
Insumos Médicos
Toma de muestra | Bactaridlcgas |lderes toma de muestra =
Laboratorios de procesamiento | Bactenologas lideres lacoratoro de Procesamiento F r e ' l l e I I ‘ I a e
Laboratorio Citologia Citohistotecnoioga e
Enfermeria Jefes de drea enfermeria clinica y ambulatorio cinica y
ambulatorio = LI 4 n /7
| Superviscra area de urgencias
Terapia respiratoria Supervisoras apoyos terapéuticos
Ips Domiciliaria | Jefe Area Servicios Domicilianios, bép;s';t"a_vr-;:\;c;_ﬁec
Hospitalara Y Urgencias

Patologia Bactendloga de calidad

Calidad y Gestién Clinica | Bactericioga

NOTA: Este comité podrd invitar con voz pero sin voto, al personal técnico, cientifico y experto de
acuerdo al tema tratado y a las decisiones a las que haya a lugar

2. NORMA:

El Programa Institucional de Reactivovigilancia en la Subdireccion Salud CAFAM,
tendra como objetivo mejorar la calidad y el adecuado manejo de reactivos de
diagnostico in vitro utilizados en la institucién, asi como la proteccién de la salud y la . o 5
seguridad de los pacientes, mediante la reduccion y control de los riesgos derivados de I rT] I I‘ ' l d

Su uso, y se regira de acuerdo a lo estipulado en la normatividad legal vigente, LaS reunlones Se rea Izan trl eStra ente y e
“Resolucién 3100 de 2019 y Resolucion 2020007532 del 28 de febrero de 2020°.

manera extraordinaria cuando asi lo amerite.

PERIODICIDAD: Las reuniones se realizaran timestralmente y de manera extraordinaria
cuando asi lo amernite. Duracion: 1 hara

Agrobaco DE SECCION

por  JEFE £ : — - -
LASORATORIO CLINICO Y PATOLOGIA V02 g6 160M2021 Psg 1de 3




2. Comité de Reactivovigilancia

Funciones del Comité

1. Propender por el buen uso de los Reactivos de Diagnéstico Invitro.

2. Establecer el Manual de Reactivovigilancia donde establezcan los procesos y las politicas
relacionadas con todo el proceso de la cadena de uso y manejo del reactivo.

3. Promover programas de educacion continua en el campo de la Reactivovigilancia

4. Adelantar las acciones conducentes a procurar un abastecimiento de reactivos suficiente para la
prestacion del servicio.

5. Analizar el informe estadistico de los efectos indeseados (Eventos Adversos e Incidentes)
relacionados con el uso de Reactivos de Diagndstico Invitro.

6. Identificar las causas que conducen a la presentacion de efectos indeseados y establecer o
sugerir, segun el caso, los correctivos pertinentes.

7. Hacer conocer en la institucion las normas legales y reglamentarias relacionadas con Reactivos de
Diagnéstico Invitro y velar por el cumplimiento de las mismas.

8. Identificar y controlar los factores de riesgo que condicionan la posibilidad de presentarse un efecto
indeseado.

9. Realizar seguimiento y evaluacion al Programa Institucional de Reactivovigilancia; asi como
contribuir al desarrollo del mismo con las acciones que haya a lugar. aw\

10. Cooperar con los deméas Comités Institucionales



3. Documentos del Programa

a&m MANUAL DE: REACTIVOVIGILAMNCLA CAFAM
Codigo: PR2G0TPSMM-DES I INFORMAGCION CLASIFICADA
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CAfAM

FORMATO: KARDEX

Codigo: PR2607TPSFR-084

INFORMACION CLASIFICADA

Control de cambios

Varsion Descripeion del cambio Eleborado por Aprobado por
Y01 de Realizacion del documeanto por - - i . - -
e e necesidad del serico Bactendloga Coordinacion Técnico Ciantifica
Vo2 da . Cocrdinadora Toma da Jefe de Seccion Laboratorio Clinico
Actual | doc: o
21/04/2020 pElEsen o= e Musstras y Calidad y Patologia

-F TEL ——
COmoo: PR200 084 INFORMAGICN GLASIFICADA
Mambne del ingumo Proveedor
Registro INVIBA ENSTENCIAS:
Presantanidn: Mo, de Prushac:
Clacifioacian de Fissgo:
ENTRADAS SALIDAZ
- VENCIEENTD
FECHA Mo lobe: F CANTIDED HNo_ loae CANTIDAD
[x1] AREE
Aprobads por: JEFE DE SE0C0N LABCRATODRIO
CLIMCO ¥ FATOLOGIA VO = L0000

Faglce
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_ FORMATO: CONTROL TECNICO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
Cédigo: PR2607PSFR-064 INFORMAGION GLASIFICADA
CENTRO MEDICO:
SERVICIO:
MES:
ARO:
- N FECHADE
CLASIFICACION |CLASIFICACION - REGISTRO INVIMA O
Dﬁ?ﬁﬁ&%ﬁiﬂgﬂ MARCA DE RIEBGO DE RIESGO F‘IE:EOSFEE;CAGI;LON VIDA UTIL LOTE VENCIMIENTO PERMISO DE
SEGUN 8UUSO| auiMICO pia | mEs | Afo COMERCIALIZACION
FORMATO: CONTROL TECNICO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
Codigo: PR2607PSFR-064 INFORMAGION CLASIFICADA
Control de cambios
Versidn Descripcion del cambio Elaborado por Aprobado por

Creacion del documenio

Referente de Reaciivovigilancia

Jefe de Seccidn de Laboratorio Clinico y Paiclogia

V02 de e modifica columna de descripcio
faoricante por marca y

n del reaciivo por nombre del reactivo,
2 agrega columna de vida il

Referente de Reaciivovigilancia

Jefe de Seccidn de Laboratorio Clinico y Paiclogia
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FORMATO: DEVOLUCION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Cédigo: PR2607TPSFR-040 INFORMACION: CLASIFICADA
SEDE:
SERVICIO QUE
GUIEN RECIBE QUIEN ENTREGA
FECHA DREAthzJ.;Eq NOMBRE DEL REACTIVO | CANTIDAD LOTE VENCE MOTIVO REGISTRO INVIMA {Nombre y Apeliido) {Nombre y Apellida)

TI =Temperatura Inadecuads
S5I=Sin Insarto
ER. = Empaque Foto

Aprobade por: JEFE DE SECCION LABORATORIO CLINICO .
¥ PATOLOGIA VD1 de 30/01/2020 Pig1de2

Control de cambios

Veraion Deacripcion del cambio Elaborado por Aprobado por
e Craacion del documanio Referente Reactvovigilanca Jefe de eeccadn laboratorio dinice y patologia
307012020 e e -~ - ovigilanc J coidn lak = ¥ a
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_: p FORMATO: SEGUIMIENTO A ALERTAS DE REACTIVOVIGILANCIA
Codigo: PR2607PSFR-041 INFORMACION CLASIFICADA
. NOMERE DEL - OBSERVACIONES
N CATEGORIA FECHA DE CONSULTA REFERENCIALOTE REGISTRO INVIMA | DESCRIPCION DEL CASOD ESTADO INVIMA LINK DE COMSULTA  |CORRESONDIENTES A LA
PRODUCTO z
VERIFICACION
Control de cambios
Version Descripcidn del cambio Elaborado por Aprobado por

V01 de 30°01/2020

Creacidn del documenta

Referente Reactivovigilancia

Jefe de Seccidn Laboratonio Clinico y Patologia

V02 de 071272020

Inclusidn de columnas N®, categoria, nombore del producto, referenciaiote,
registro invima, descripcidn del caso, estado invima, Se elimina nomore de

quien realiza la verificacion

Referente Reactivovigilancia

Jefe de Seccidn Laboratorio Clinico y Patologia
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FOAMATO: CONTROL Y SEGUIMIENTO A LA VIGENCIA DE LOS REGIETROS INVIMA DE LOS REACTIVOS
Codigo: PRIGOTMDFR-112 INFORMACION CLASIFICADA
CENTRO MEDICO:
A3
- VIGENCIA DEL REGISTRO ESTADD DE
FECHA REVISION
NOMERE DEL REACTIVO MARCA PREZENTACION COMERCIAL REGISTRO SANITARIC INVIBA o — REGITRD
Contral de cambios

D_I'EI_- ':;E' Creznicn del dooumento FRefareree Reomfivovigianoc Jeie Saooicn Lsborsiorio plifico y Peidlogs
02.32252' Ze modfics eclermnz. fabrioante del rezotivo por mara FRefareree Reomfivovigianoc Jeie Saooicn Lsborsiorio plifico y Peidlogs




3. Documentos del Programa
Matriz AMFE

MATRIZ AMFE

NOMBRE INSTITUCION LABORATORIOS CAFAM [CALLE 51- FLORESTA- CENTRAL DE FPROCESAMIENTO-LAB. CITOLOGIA)
MRECCION Cra 16 # 52-35

TELEFONO 5
MODO DE FALLO DEL PROCESD: APOYO DIAGNOSTICO

CALIFICACION
criticidad

MEDIDAS DE
CONTROL
EXISTENTES

Sevaeridad (5]
Qeurrencia (O]
Probabilidad de
Deteccian (PO

Criticidad
[E*F*PD)
NFR

2]
2]
=

Verificacian del
stock de reactivos
y estadisticas
previo salicitud de
pedido men=ual.
Yerificacian al
momenta de la
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Matriz Evaluacion Riesgos

B [ ] G H
Nombre Riesgo Causas Consecusncias Calificacion C
[Accion insequra)] -~ [Factores contributivos [Evento adverso] - |Frecuencia —
2. Codificacion incompleta de 3. Retraso en diagndstico y tratamiento del
Feactivos nuevos paciente
Solicitar 3. Falta de estandarizacian de las 4. Sobre stock
inadecuadamente los presentaciones de reactivos por | 5. Wencimiento de Feactivos por inadecuada 4 Frobable
Reactivos [R1] multiples proveedores rotacian
4 Cambio de proveedores E. llegada de reactivo equivocado
5. Mo contar con el SAP T. Recibir reactivos incompatibles con la
actualizado y en el tiempo cantidad solicitada
oportunc 8. Incumplimiento de la normatividad
1. Falta de verificacion al momento
de la recepeion de loz reactivas 1. Mo realizacion de pruebas y perdida de
Recibir Reactivos MO 2. Degcnnnci_rpientn del proces npn:-rtuqi_dad.e’n la entreg.? de resultados por
de recepcion de reactivos no utilizacion del reactivo no conforme 1 Raro
conformes [R2) .
3. Faltade check list para 2. Reprocesos
verificacian de condiciones de 3. Incumplimiento de la normatividad
recepoian de los reactivas

FRECUENCIA

3

IMPACTO




4. Gestion de reportes

Evento Adverso

o

viernes 10/09/2021 6:55 p. m.
reactivosoporte@invima.gov.co
Reporte E210900142

Para Kelly Johanna Carias Duran; = kellyjohanna 1018 @hotmail.com

ﬁ Mensaje reenviade el 10/09/2021 7:053 p. m..
Haga clic aqur para descargar imagenes. Para ayudarle a proteger su confidencialidad, Qutleok ha impedide la descarga automatica de algunas imagenes en este mensaje.

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informaci€pn del Programa Nacional de Reactivovigilancia, a continuaci4n se presenta un resumen del tr@¢mite efectuado:

Fecha y hora del ingreso: 10/09/2021 18:45 PM
C¢digo asignado: E210900142
Reactivo de Diagn€pstico In Vitro: HCG COMBO RAPID TEST

El Haga clic aqui con &l bobdn secundario para descargar imagenes. Para ayudar = proteger | confidencizlidad, Outlock evitd |z descarga automatica de estz imagen de Internst. I N M E D lA I 0

Haga clic agui con el bokdn secundaric para descargar imagenes. Para ayudar a
praoteger la confidencialidad, Outlock evitd la descarga sutomatica de ests ima...




4. Gestion de reportes

Trimestral

migrcoles 06/10/2021 &55 p. m.

reactivosoporte@invima.gov.co
Ingreso de Reporte Masivo Trimestral con Evento de la Entidad

Para Kelly Johanna Cafias Duran

ﬁ Haga clic aqui para descargar imagenes. Para ayudarle a proteger su confidencialidad, Outlook ha impedido la descarga automatica de algunas imagenes en este mensaje.

SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE REACTIVOS IN VITRO REACTIVOVIGILANCIA

NOTIFICACION DE INGRESO DEL REPORTE MASIVO TRIMESTRAL - ENTIDAD PRESTADORA DE SALUD (IPS): CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR CAFAM

El Reporte Masivo Trimestral ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de ReactivoVigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite efectuado:

Fecha y hora del ingreso: 06/10/2021 06:54 PM
TOTAL DE REGISTROS CARGADOS EN EL SISTEMA TEMPORAL: 10

CODIGO Fecha ingreso E;hzﬂ::)b;gl g:rggﬁgo sanitario o ca. D5. Descripcion del evento o El. Causa qrobable del E2.Accio_nes !:o_rl:ectivas v G4.Estado
INVIMA reporte Dispositive Médico comercializacién Expediente incidente adverso evento/fincidente preventivas iniciadas del Reporte
Wed Oct 06 hCG Combo Rapid El dispositivo reporta incorrectamente Confirmacion de todas las
PRDIV211028748 18:54:41 COT Tes INVIMA 2013RD-0002459 20058746 |algo que ha sido detectado o que estd  Falso positive pruebas con resultado positive |5
2021 dentro de un rango especifico. con subunidad beta cuantitativa
Wed Oct 06 hCG Combo Rapid El dispositivo reporta incorrectamente Confirmacion de todas las
PRDIV211028749 18:54:41 COT Test INVIMA 2013RD-0002459 20058746 |algo que ha sido detectado o que estd  Falso positive pruebas con resultado positive |5
1 dentro de un rango especifico. con subunidad beta cuantitativa

WAl d ik O L T T Sy - TN U S P



4. Gestion de reportes

Trimestral

SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE REACTIVOS IN VITRO REACTIVOVIGILANCIA

NOTIFICACION DE INGRESO DE REPORTE MASIVO EN CERO - RADICADO 2021-10-07-58014

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

Fecha y hora del ingreso: 07/10/2021 04:06 AM

Codigo asignado: 2021-10-07-58014

Afo de Reporte: 2021

Trimestre Reportado: 111 - Tercer Trimestre

Observacion: Aplica para sedes: Suba, Granada Hills, Quirigua, Floresta, Calle 90, Calle 52, Clinica Calle 51, Clinica Calle 93, Clinica Calle 127,Kennedy, Soacha, Centenario, Bosque,
Américas. Para sede Central de procesamiento se realiza reporte trimestral con evento (incidentes)

Nombre de la Institucion: 860013570 - CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM

Tipo de Registro: OPORTUNA

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

CAGWM



Comité de Reactivovigilancia

Fesponsable 9

Presentar el analisis de causalidad y
acciones de mejora enviadas por cada

proveedor, frente a los incidentes Dra. Kelly Cafnas Realizado
reportados en el I, Il y Ill Trimestre de
2021.




Comité de Reactivovigilancia

C1. Nombre Comercial del Reactivo de Diagnostico In Vitro Categoria |

AGAR HEKTOEN ENTERICO

El medio de cultivo al destaparse presentaba licuefaccion vy
desprendimiento, imperfecciones dentro del agar, lo que no permite
realizar un buen aislamiento para la recuperacion de la cepa a
identificar, se evidencia también condensacion en el empaque primario
interno. Se realiza la revision de las otras cajas de este mismo lote
encontrandose que se encuentra en similitud de condiciones.

Microbiologia




Comité de Reactivovigilancia

ACTIVIDAD

Informar y solicitar al proveedor la reposicion

CARGO DEL RESPONSABLE

FECHA

REGISTRO

1 Coordinador de comercio exterior 10/02/2021 Registro fotografico
del producto
2 |Andlisis del reclamo y respuesta final Proveedor 12/02/2021 N/A
3 Redaccion de la respuesta final para el cliente Coorqlinador de calidad e 12/02/2021
CAFAM infraestructura
Correo electronico: Re: QUEJA CAFAM
4 Notificar al cliente sobre la reposicion del Coordinador de calidad e 15/02/2021 NOVEDAD INSUMO HECTOEN
producto infraestructura ENTERICO 10022021 / Lun, 15 de feb
07:00 am
5 |Recepcion del producto Bodega 22/02/2021 Documentos externos
6 |Alistamiento del producto Bodega 24/02/2021 N/A
7 |Entrega de reposicion al cliente Bodega 24/02/2021 Documentos internos
3 Solicitar analisis de causas al proveedor Coordinador de calidad e 24/02/2021 Correo electrénico
infraestructura
9 |Respuesta del proveedor proveedor 03/03/2021 Correo electronico
FR-GA-05 REEVALUACION
Evaluacion de proveedor con los requisitos . , . PROVEEDORES v1
10 establecidos p(?r el proceso G. Abagtecimiento Coordinador de comercio exterior 19/03/2021 FR-GA-06 NOTIFICACION
EVALUACION DE PROVEEDORES v1
Seguimiento a la evaluacion del proveedory a Préximo semestre
11 |las acciones de mejora relacionadas en el FR- | Coordinador de comercio exterior N/A
2021
GA-06
12 |Solicitud de accién correctiva cliente 24/02/2021 N/A
13 . L, . e Coorqllnador de calidad 29/03/2021 Correo electrénico
Envio de accidn correctiva y andlisis de causas infraestructura




Comité de Reactivovigilancia

Causas de la Mo Conformidad u observacion *

* Error al hacer el calculo del medio de cultivo a preparar, sila cantidad colocada de agar es insuficiente el medio no queda con la consistencia
requerida por lo cual se recoje o licua.

* En la preparacion del medio de cultivo este pudo no disolverse completamente lo que genera una estabilidad del gel muy baja.

* El medio pudo sufrir un sobrecalentamiento en el momento de la preparacion

* Cantidad inadecuada de dispensacion en la placa, cuando la placa no queda del grosor adecuado el medio tiende a recogerse. Esta es la opeidn
mas probable ya que otras placas del mismo lote no presentan recogimiento del agar.

* El medio de transporte es preparado por una empresa diferente a la nuestra, como el producto viene sellado , antes de la entrega no se abren
los empaque secundarios para verificar que las placas conserven sus caracteristicas

PLAN DE ACCION

A continuacidn, adjunte el plan de accidn correspondiente, teniendo en cuenta mantener la estructura definida en el procedimiento.

Adjuntar archivo excel *

(/ PLAN DE ACCIO._




Comité de Reactivovigilancia

Bogota, D.C., 23 de febrero de 2021

5rs. CAFAM

Asunmto: Cierre del reclameo RO1-21

For medio del presente ofrecemos nuestras mas sinceras disculpas por el inconveniente presentado con el
producte de referencia 0413-10 AGAR HEETOEM ENTERICO paguete X 10, el cuwal no cumple con los

estandares de calidad; de acuerdo a lo anterior, se realizara la reposicion del mismo. Después de recibido el

producto se da por cerrado el reclamao.

MNota: 5e repone 4 cajas ® 10 unidades
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SALIDA DE ALMACEN No.

3294
ORDEN DE COMPRA RECLAIG RO?.21
CUENTE CAJA DE COMPENSACION FAMLIAR CAFAM POR CONCEPTO DE
NiT EE0013570 3
DIRECCIO CALLE 81 No 1537 PISO 2
CIUDAD Hoges D C 3105211 EXT 41 TELEFONO
[ FECHA DOGUMENTO | FECHA VENGIMIENTO FORMA DE PAGO |
{ 24.feb-21 | Z5-abe-21 akda Por Camiio
|Referencia Duscripein Cant U Medida| Lote | Vancimiento
341310 AGAR HEXTOREN EXTRROCO PACLETE X 0 UNDADES 4 <) [ o2 i = 1}‘%(01 |
I FARGAM ‘
~
S~
' AVH |t ahoaloun CileCo
OBSERVACION R ) Midiey Lope s
e sl
[ RS ABGRARI o) 8. 180
| k‘(. gu\C : =

Fima Resporsabl R




Comité de Reactivovigilancia

Indicadores

. b
VERSION Y
CARACTERISTICAS NOMBRE DEL : FORMULA DE J
SERVICID SEDE FECHA DE LA NORMA DEFINICION NUMERADOR |DENOMINADO
DE CALIDAD INDICADOR CALCULOD
FICHA
Mide el Sedivide el ,
. Numero de
porcentaje de | numerador entre el fect
. efectos denominador y el . Eiectos Numero total
Porcentaje de efectos . indeseados
. X i indeseados rezultado se i de eventos
Programa Todas las sedes V1de Resolucion 2020307532 |indeseados relacionados . L relacionados
T . o SEGURIDAD . relacionados multiplica por el adversos
Reactivovigilancia Cafam 05/01/2021 del 28 de febrero de 2020 con Reactivos de con el uso de
Y i .. i con el usode factor y =2 presenta i reportados en
Diagnostico In Vitro . . . Reactivos de )
Reactivos de |conuna cifra decimal. . . el pericdo
. . L . . Diagnostico In
Diagnostico In | Numerador/Denomin Vit
Vitro ador x 100 e
.
"\
UNIDAD DE FUENTE FUE RESPONSABLE ANALISIS Y
DENOMINADO META FUENTE META | FRECUENCIA | DEPARTAMENTO/RUTA SERVICIO :
MEDMDA NUMERADOR R GESTION
Reporte Reporte
consolidado consolidado Datos Red H iralari p Ref esp
% mensual de mensual de < 5% histaricos de la Trimestral EonospiLalEnE Y rograma ESrentes Frograma
L Urgencias Reactivovigilancia Reactivovigilancia
eventos de eventos de Institucion |
seguridad seguridad




5. Capacitaciones

FORMATO: CROMOGRAMA DE CAPACITACIONES CENTRO DE ATERCION EN SALUD CAFAM

[ Cadigo: PR2EISPSFR-066 IMFORMACION: CLASIFICADA

ﬂﬁﬂ: 2021
UNIDAD, nHEA 0 SERVICIO: PROGRAMS REACTIVOWIGILANCIA El
RESPONSABLE: PEFEREMTE: REACTIWOYIGILANCIA
EMNE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO S5EP ocT NOY DIicC
N ACTIVIDADES

1 2{2{a4f 1) 2] aj4] ]2 aj4ptfaf{ajapafaf{ajaprj2jafaprj2jaj4ptfajajaptfafajaprjajajaprj2jaf4j1fa2ja

PROGRAMA REACTIWOYIGILANCIA
INETITUCIONAL

Capacitacidn interpretacidn inserta o
Inzkructiva de Reactivas

Fieinduccian PROGRAMA
REACTIWOWIGILAMCLA INSTITUCIOMNAL

OBSERYACIONES: Ee realizan capacitaciones adicionales 3 necesidad de cada servicio

1. Programadas por cronograma
2. Rondas de seguridad

3. Seguimiento
4. A necesidad




5. Capacitaciones

1. Programadas por cronograma

cJ

Abbott

Capacitacion interpretacion
inserto o Instructivo de
Reactivos

Junio del so21
Consultor técnico Abbott

ESTE MATERIAL SE DESTINA A LA CAPACITACION DE APOYO A LAS

EVALUACIONES.
Exelosivo v confidencial - no distriboir

-

MNombre Fecha de modifica...

ACTA COMITE REACTIVOVIGILANCIA U, 04711/

05 ASISTENCIA COMITE REACTIVOVIGILAN...  04/11
COMITE REACTIVOVIGILAMCIA_JUNIO.ppt  04/11

2021 2:23 p....
2021 2:23 p...

2021 2:23 p....

|31 INSERTOS PRESENTACION. pptx 05/11

2021 11:57 a...

Tipo Tamafic

Adobe Acrobat D... 1.336 KB
Hoja de calculo d... 20 KB
Prezentacion de ... 3.T19KE
Presentacion de ... 1.249 KB




Capacitaciones

2. Rondas de seguridad

CAM

FORMATO: LISTA DE CHEQUEO AREA DE VIGILANCIA-REACTIVOVIGILANCIA

Codigo: PR2612PSFR-021

INFORMACION CLASIFICADA

FECHA DE VERIFICACION:11 de noviembre 2021

CLINICA

RESPONSABLE: Sandra Delgadillo
VERIFICADO POR: Noreli Cera

O CENTRO AMBULATORIO: Toma de muestra- Calle 90

CARGO: Bacteridloga Lider -Calle 90
CARGO:Bacteriéloga -Seguridad del paciente

items ASPECTO A EVALUAR | C NC | NA | OBSERVACIONES
1.INFRAESTRUCTURA FISICA

1 TasTST TeS-STeTTTemTaT = = X

R R e B R R SO SRR AR AR
12 : ) AR X

R T e R S e -
13 | oriiriaremrmiois bR PR A er—
1,4 - X
15 Las areas se encuentran delimitadas e identificadas? X

2. AREAS y ZONAS
21 ST COTT 20T e TSSO O oS o X
BERRFEEAHIH-dreF Aar e H R QTR RIAD e PRI
2,2 ) g L X
23 Eiasigisugeacauss oy RerRR ARGV RAR R Srider
24 i ”“:'““ DOETEE _W"'“f'”' TOS UE ASEY, OTAET e TgreTe ST e CONSOLIDADO RESULTADOS RONDAS DE SEGURIDAD-PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA-
A Cot EURRAGHBRESyrorermgerauores o TOST U ESTr SeUT ST aNTAC T TIETUES e TeTTPET e
25 | cvonomimasomngeiveeindsamsfipoe X b oo o o . TECNOVIGILANCIA-REACTIVOVIGILANCIA
26 RGBT e R GRS X
- SRR Er RS BT ararear ue-ammerTeTraTTTE Moo
2.7 ! ; v X FECHA TURNO SEDE RUTA LINEA ACCION %CUMPLIMIENTO
S:PROCESOIDE ALMACENAMIENTO PROG. SEGURIDAD PACIENTE 56%
31 T COTT O STS e TU oA pefrar ST COMoT 0e progeeTs X DENTE PACIENTE T00%
32 BhEpoApRtet-tle i s Etirab Y sEedrtiRia fRyercrer X SEEVIUETCTE CAT Pt U TS ETUS . SE TEanza VETTCaTTonT 0
: et ot Eps et e R PREVENCION CAIDAS 90%

2 e S RGO TR AR AR S A RRE S ORGP 6% | 11n0v-21 pm Calle 90 CONS EXT  [COMUNICACION EQ SALUD-PTEFLIA 100%
3 e comrinmmin oA AR oo et do. it oL doctodaae USO SEGURO DE MEDICAMENTOS 97%
35 AR I X Los reactivos que se manejan en esta sede no tienen clasificacio USO SEGURO DE TECNOLOGIA 79%
36 SEBEARAATERRSHAE oo oo vereTmreTo; vioer ot X Soratorzados

3ottt R RO Y RAARHIR OG- PegrsTro-para—erTomTroT - USO SEGURO DE REACTIVOS 100%
3,7 4 e Kardex actualizado.

4.DESEMPENO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
4'1 ol " " ' NECNCN2E. NaCNCN28Afuta: 20 O 022 . icl.
4,2 A c'." ST :Bu""c':m: 'Uj 'c:“'“. o X No se han reportado efectos indeseados.
4,3 Se evidencia revision de alertas internacionales y socializacion ? | X ‘)Ic fv'uc' e T praTe e m':m,' M: - U.“:'L i
5.DISPOSICION FINAL
51 [P SV COT e e SEgregaoTT Ue TESTuos quimcos o X |
52 [iiecs e O |
6.PERSONAL
6,1 |Oonoce el programa de reactivovigilancia? X
6,2 |Conoce el formato de reporte de eventos de seguridad? X
Porcentaje de cumplimiento: Cumple=1 No aplica=N/A 19 0 7 100%
Recomendaciones:
T SETETOUTTETIUE CaTTToTar Ta TUTITaTToTT UeT TTTUENTE Ue el TaCETTaTTETo Ue TS UTTUS UE T OTTa Ue TTuesTa:
Observaciones Enfermeria: 1.Se evidencia el reactivo de HCV con fecha de vencimiento 28 nov-21 sin semaforizar, se recomienda retroalimentar al personal y gestionar la
rotacién en otra sede ,de igual manera tener en cuenta el volumen estimado de pacientes de esta sede para tener en cuenta en los proximos pedidos y evitar sobrestock.
2Enal f to o, ntral tdoni. o i rond rl il ifi, idn dao | ti oun ol
Control de cambios
Version Descripcion del cambio Elaborado por Aprobado por
20\//(?;/;:20 Creacion de formato Bacteriéloga-Seguridad del paciente Gestor Seguridad del Paciente



Capacitaciones

4. A necesidad

-*‘ 2B S e Lt
sorwan !- St ot gracs S0 Leercion 6o Suted
BOGOT/\ | suwp B ewist

SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE
E.S.E

CERTIFICA
Que: BLANCA LILIANA ALVAREZ SANCHEZ

Asistié al Curso en: ASESORIA EN PRUEBA VOLUNTARIAY

ENTRENAMIENTO EN PRUEBAS RAPIDAS VIH-SIFILIS,
HEPATITIS B Y HEPATITIS C

Realizadas el dia 15y 16 Abril /2021
E Intensidad Horaria: 16 horas /
S
SPITIA

Dr IVAN DARIO GCHOA PELAEZ

Direccién de Servicios fomplementarios
Subred Integrada de Servicios de $alud Norte ES.E

o

Caners 32 No 12 - 81
Testtona
www SRR GOV O

cJ

Abbott

Certificado

Certificamos que

Jazmin Aguilar Orozco

ha complerado con éxito
Entrenamiento en las pruebas SD Bioline HIV/Syphilis Duo, SD Bioline HCV, Determine HBsAg2

Generalidades de la enfermedad, Guias de prictica clinica, Normatividad, Caracteristicas técnicas de 1a prueba, Tipos de pruebas e
indicaciones de uso, Descripcion general de la prueba, Presentacion del kit, Almacenamiento y estabilidad del kit, Desemperio de la
prueba, Procedimiento para toma y andlisis de muestras, Interpretacion de los resultados, Interferentes, control de calidad,
bioseguridad y manejo de residuos, adecuada operacion, mantenimiento y resolucidn de errores.

Bogotd, Julio 2 de 2021

_ 6] )
Ivonne D. Flechas

Asesoria Cientifica

CAGWM



Capacitaciones

4. A necesidad

Certificado 04

Abbott
Certificado

ROCHE DIABETES CARE COLOMBIA

Otorga el presente:

CERTIFICADO DE CAPACITACION Conferido a
. iana Paola Salamanca Té
Ana Maria Beltran Hurtado b “1"?21_105.1;‘;1_;%‘; Telle

Por haber asistido a la capacitacion de manejo de glucometro Accu-Chek® Active y tomas de glucometria el dia 26 de mayo 2021 Qu ien compfeté exitosamente el

con duracion de 1 hora, bajo la modalidad virtual. . - ;-
' Entrenamiento Virtual En La Prueba Rapida

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM
Bogotd Octubre 7 de 2020 Intensidad de dos horas

< Vauf N et ,/
— .
Claudia Lezama S Monica Segura Alejandra Huertas ﬂﬁé 0“ @

Commercial & Access Head Account Manager Promotora en Diabetes

Sandra Valenzuela
Asesor Cientifico

CAGM




Capacitaciones

4. A necesidad

¢ Labcare (g)

7 de Colombia .=

Certifica que
Viviana Escarpeta
Cédula de Ciudadania No. 67.025.973
Completd con exito el taller tedrico practico en
Reglas de Oro en Reactivo Vigilancia
Dirigida por
Dra. Nataly Hernandez

Realizada el dia 21 del mes de Octubre del afio 2020 Bajo Modalidad Virtual

Intensidad: 2 horas

— e
DOr. Garlos Alfredo Tomes

Labcim ca Cokambin
Gerenie Ganial

RIQASG ~ titeslotorr

Lk i Eskorriota - Auksg bl Ml Krn 2.8, Uk Pasesias - Portis Salsa v 85 - Bickaga 97 - ot Cirvasca . Tabi 87 1 SUBEI01 67 3116 20 37 00 wwie bibncirissl st som

gov

e

Wiy i Bomden Méndez y Newton M&N S.A.S.
Debidamente autorizado por Productos Roche S.A.

Certifica que:

ERIKA RINCON LARA
35530307
Asistié v aprobé cl entrenamiento, con vna intensidad horaria de 2 horas en fase pre-analitica, manejo v operacidn del

instrumento:

- Cobas b123

Oscar Giovanni Pedreres Gil
Coordinacion de Ingenieria y Calidad



Capacitaciones

4. A necesidad

Programa de Educacion e
' (
(ontmuada en Sa|Ud lL Universitaria Calam

#  Miscursosv My bookmarks v

Protecolo Farmacovigilancia

Pagin Principal Wis cursos
# @& 8 «
Inicio del sitio || Area personal | Todos los cursos || Course dashboard

Segunda Fase

¥ e -
[(.TI||I||..
c Farmacovigilancia =;.

L v A b

4

Reactivovigilancia

Tema 1

A Evaluacion de conocimientos previos 1

v’ Evaluacion de conocimientes previos

Protocolo

(S

ﬁ Documento protocolo

Tema 3

Bibliografia

4

Bitliografia

|

@ Documento base

Tema 4

Evaluacién Final

4

&/ Examen final Farmacovigilancia

Tema 5

Certificado

—




6. Seguimiento de Alertas Informes de
Seguridad y Recall

viernes 19/11,/2021 416 p. m.
Reactivo Vigilancia
ALERTAS REACTIVOVIGILANCIA A 19/11/2021

Para Maria Alejandra Castro Pacheco; | | Yudy Astrid Fonseca Ardila; | | Xiomara Casallas Martinez; | Sandra Liliana Delgadillo Rodriguez; | | Doris Cristing Fajardo Rodriguez; | | Karol Juliette Bohorguez Figueroa; | | Mydia Johanna Lopez Mendez;
Adriana Patrida Rubio Rodriguez; | Sandra Patrida Ariza Jaimes; | | Sandra Marcela Rodriguez Grijalba; | Claudia Carolina Molina Joya; | Johana Alexandra Quifiones Leon; | Andrea Jojanna Herrera Martinez; | | Carmen Elisa Castellanos Rodriguez;
Diana Marcela Pifieros Diaz; | Johana Karina Florez Tapias; | Ayde Rosalia Moreno Cisneros; | Claudia Marcela Gutierrez Salazar; |  Liliana Rojas Sechague; | Sandra Janneth Beltran Aguiar; | Viviana Escarpeta Munoz; | Camilo Andres Garda Granados;
Flor Esmeralda Torres Gomez; | | UDDGarantiaDeCalidad; = | Amanda Zarta Mufiez; | Gloria Esperanza Garzon Rodriguez; | | bacteriologia. bogota @vidamedicalips. com; | | Marylin Yureyne Garay Mantilla

cC Luz Jenny Espejo Pena; | Moreli Margarita Cera Belerio;  Alexandra Falados Carlos

ﬂ 5i hay problemas con el modo en que se muestra este mensaje, haga clic aqui para verle en un explorador web,
Mensaje @ PR2ZE0OTPEFR-041 FORMATO SEGUIMIENTO A ALERTAS DE REACTIVOVIGILAMCIAXs (218 KB}

Traductor + Obtener mas aplicacion

Buen diq,
Reciban un cordial saludo

Me permito informar gue a la fecha no se evidencian alertas sanitarias relacionadas con Reactivos de Diagnostico In Vitro (IVD) compartidas por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos (INVIMA), adjunto envio formato actualizado hasta la fecha.

Quedo atenta a cualgquier inquistud.

Cordialmente,

Revision semanal




6. Seguimiento de Alertas Informes de

Seguridad y Recall

FORMATO: SEGUIMIENTO A ALERTAS DE REACTIVOVIGILANCIA

Cadigo: PR2607PSFR-041

INFORMACION CLASIFICADA

OBSERVACIONES
N° CATEGORIA FECHA DE NOMBRE DEL LOTE REGISTRO INVIMA DESCRIPCION DEL CASO LINK DE CONSULTA CORRESONDIENTES A LA
CONSULTA PRODUCTO <
VERIFICACION
Roche Diagnostics GMBH, en su calidad de fabricante, ha
informado con respecto al reactivo Cytokeratin 5/6 (D5 / 15B4)
(Ref. 06478441001), lote F29079 que se han detectado https://app.invima.gov.co/alerta
coloraciones inapropiadas o aberrantes para adenocarcinoma |[s/ckfinder/userfiles/files/ALERT
ALERTA } ~ de pulmén, mama (incluido carcinoma de AS%20SANITARIAS/Dispositiv]  Reactivo no usado en la
1 SANITARIA 29/01/2021 Cytokeratin 5/6 (D5/1684) F29079 INVIMA 2019RD-0005640 mama), parénquima pulmonar normal, rifién normal (tdbulos |os_Medicos/2021/Enero/Alerta-| institucion
renales), pancreas (células acinares), placenta y apéndice. Por| No-004-2021-Cytokeratin-5-6-
lo tanto, como medida preventiva el fabricante indica dejar de D5-16B4.pdf
usar y desechar cualquier inventario del lote F29079, asi
mismo ha decidido retirar el producto del mercado.
Siemens Healthineers ha confirmado que los valores asignados
actualmente para el calibrador Atellica CH Analyzer hsCRP,
lotes 484721 y 516427, dieron como resultado un sesgo
positivo de aproximadamente el 15% para las muestras de
pacientes y los controles de calidad de hsCRP en https://app.invima.gov.co/alerta
ATSEEL,\II‘ISCI%\2$YHIC('_;H comparacion con el material de referencia Europeo ERM s/ckfinder/userfiles/files/INFOR
INFORME DE DA474 | IFCC destinado para el ensayo de proteina C MES%20DE%20SEGURIDAD/|  Reactivo no usado en la
2 SEGURIDAD 29/01/2021 REACTIVE PROTEIN 484721, 516427 INVIMA 2018RD-0004795 reactiva.Es posible que el control de calidad de cada laboratorio|Dispositivos/2021/Enero/Inform institucion

CALIBRATOR (HSCRP
CAL)

no detecte este problema. Como accién correctiva, el fabricante
ha reasignado los valores del calibrador hsCRP del analizador
Atellica CH, lotes 484721 y 516427; por lo tanto es importante
que se comunique
con su proveedor para implementar las medidas necesarias
emitidas la nota de seguridad por el fabricante.

e-de-seqguridad-No-006-
2021.pdf



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2021/Enero/Alerta-No-004-2021-Cytokeratin-5-6-D5-16B4.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES DE SEGURIDAD/Dispositivos/2021/Enero/Informe-de-seguridad-No-006-2021.pdf
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Disposicion final de los reactivos
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1. Seleccion de reactivos

Definicion de la necesidad: A partir de los estudios previos elaborados por la Jefatura de Seccion del Laboratorio,
se describe la necesidad y las condiciones técnicas y de calidad que se requieren para los reactivos de diagnostico
In Vitro a utilizar, asi como las cantidades requeridas teniendo en cuenta los consumos promedio mensuales
historicos. De igual manera se gestiona el presupuesto necesario para solventar la necesidad con la dependencia
responsable de este tema.

Estudio de mercado: Con la necesidad definida, se realizan cotizaciones con diferentes proveedores con el fin de
establecer las mejores condiciones de calidad y precio del mercado.

Invitacion a proponentes: De acuerdo al monto a contratar se escoge la modalidad de invitacion y se extiende la
misma a los proveedores interesados en participar en el proceso.

Evaluacion técnica, financiera vy juridica: A partir del estudio de las diferentes propuestas se hace la Evaluacion
técnica, juridica y financiera con el fin de seleccionar la mejor propuesta. En este item se tendran en cuenta los
riesgos y procesos de seguridad que puedan llegar afectar a nuestros pacientes.

Contratacion: A partir de la seleccion del proveedor se elabora y legaliza el contrato, para dar inicio a su ejecucion.
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2. Adquisicion de reactivos

Mensualmente se debe verificar frente a la estadistica, el
consumo de reactivos con la finalidad de realizar el pedido
correspondiente y contar con inventario y stock suficiente para la
prestacion del servicio, se realiza el pedido de acuerdo a la
normatividad interna de CAFAM.
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3. Recepcidn técnica de reactivos

El proveedor realizara la entrega de los reactivos solicitados al
almaceén, con su respectiva factura la cual debera incluir el registro
INVIMA y la fecha de vencimiento de los mismos.

Una vez se reciben los reactivos, se relaciona fecha de recibido,
cantidad, registro INVIMA, lote y fecha de vencimiento en el
PR2607PSFR-084 FORMATO: KARDEX Y PR2607PSFR-064
FORMATO CONTROL TECNICO DE REACTIVOS.




7. Ciclo del producto Resolucion 3100 de 2019 estandar
medicamentos, dispositivos médicos e Insumos

J

3. Recepcidn técnica de reactivos

En la recepcion se debe verificar el cumplimiento de las
condiciones técnicas de calidad de los reactivos.
Debe verificarse:

Envase primario

Rotulado

Envase secundario

Inserto

Defectos de calidad en el material de acondicionamiento y
en la forma farmacéutica
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3. Recepcidn técnica de reactivos

En caso que un reactivo no cumpla con los requerimientos para el fin
propuesto, se identifica como No conforme, se realiza la solicitud de
reposicion al proveedor, se le entrega a este el reactivo en cuestion y se
recibe la reposicion, se deja consignado en el PR2607PSFR-040
FORMATO DEVOLUCION DE REACTIVOS la inconformidad presentada
(ver anexo No. 1) y se reporta el incidente en el consolidado denominado
“reporte masivo trimestral”.
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3. Recepcidn técnica de reactivos

SUBDIRECCION SALUD
16N 1N
FORMATO PEDIDO A ALMACEN
23-mar-21
CENTRO COSTO: 3974 %
NATAUAMARIN .
£xt, Tetetonica: S223™ ane
: 1c
o INSUMO A ACTUAL [50UCITADA

BOLSA RECOLECTORA DE ORINA PEDIATRICA

ATAS BROCHE x 10

ALGODON EN POMOS 0
BATA PACIENTE 10
JERINGAS PARA GASES
FRASCO RECOLECTOR DE ORINA 10
REPUESTO GUARDIAN ROIO 2.8 - S
IRAS DE GLUCOMETRIA 0
21 SABANAS DESECHABLESxS 10
| 10 1  BAALENGUAS CAJAX SO0 0
LANCETAS
GORROS O
TAPABOCAS CAJA X% 50
16 SOLUCION SALINA 0,9% X 100ML
17 CAMPOS PARA CITOLOGIA X 50
TUBO AMARILLO 5 ML x 100 40
19 TUBO HEMOGARD EOTA 4,0 ML X 100 0
21 TUBO AZUL PLASTICO 2,7 X100 )
22 TUBO VERDE X 100 [}
23 MICROTAINER TAPA AMARILLO X200
24 MICROTAINER TAPA LILA X200
25 AGUJA ADULTO VACUTAINER CAJA X100 0 -
26 TARGAS GLUCOSA DEXTROSA CAJA X 50SOBRES )
27 CURAS REDONDAS X 100 ()
i3 TRASCO ALCOLEC1OR OE COPROLOGIO )
75 PAND CON ALCOROL CAIA X200 0
35| MEDID DL YRANSPORTECULTUREIE PAGX 50
PIPETAS DF PASTEUR CAJA X 00
7] TUBOS PLASTICOS CON TAPA 120404 X 7504 X 1000
E) TAPABOCAS M 55 5
H GUANTES VINILO TALLAS *0
G 20
3 i
2 BATA WAEDILD
7 LARAIRAS 1
3] AICORDT ANYISEFIRG [}
& WOLLO PAPEL WIPATL
a5 APTICALGHRES R
[ %5 TLPEC0L0S =
Observaciones:

— NATAUA MRS, ;{ . 2
Firma Solicitante ! ‘10»__\/

VALE DE ACOMPANAMIENTO e s

Fecha de Contabilizacion:  16.09.2021 Imputacion: :
Fecha actual 16.09.2021 Centro de mmf‘
Numero de Reserva: 0000000000
Ciase de Movimiento: 901 SM ventas
Texto Cabecera: S M TOMA MUESTR 16
SEPTIE
CULE-S2 0001 | 024-00661 DESECHABLE PARA ENFERMERA 61450576 —5-fPQT| 2993 14,967
CUE-S2 0002 | 024-01284 ALGODON EN POMOS 5009 61450575 AOrUND| 1164 11,639
CLLE-52 0003 | 024-01316+FRASCO RECOLECTOR ORINA 61450576 500:0f UND| 13 64123
CULE-52 0004 | 024- OBJETO 61450576 6 9,447
CuEs 0005 | 024-01475-+ALCOHOL ANTISEPTICO BOTELLA X 700mL 61450523 ~6-|BOT| 3477 20859
CUES2 0006 | 024-01529+ TAPABOCA DESECHABLE DE ELASTICO 61450576 UND| 29 57186
Cues2 0007 | 024-01542.LGLORURO DE SODIO SOL INY 0 9%BOLSA 100mL | 61450523 —&-{ BOL 1441 8,643
CULES2 0008 | 024-02164+-FUBO TAPA AMARILLA GEL PLASTICO 5 mL 61450576 CAJ| 34817 1.035495
CUE-S2 0008 | 024-021694TUBO TAPA AZUL PLASTICO 5 mL 61450576 =1jcay| 33884 33,864
cues 0010 ADUL 61450576 ~20-{CAJ| 21083 421,006
CULE-S2 0011 | 024-02178-{ TORNIQUETE 61450576 —3o{UND| 1,141 34233
£-52 0012 | 024-02180+CARGA GLICEMIA DEXTROSA X 25 GRAMOS 81450876 ~200:01UND)| 67 133,999
52 0013 | 02402182 61450576 4606/ UND| 12 12017
CUES2 0014 | 024-02188.1PARO CON ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% BD | 61450576 20| cAy 7.582 151,640
CuEs? 0015 | 024-02741GUANTES DE VINILO TALLAM 61450576 ao-tcal|  as2a7 | 1387417
0016 | 024-05074/-TUBO LILA HEMOG K3EDTA 13X75 4 OML GX100 | 6145076 104 CAS| 26,551 265,507
o 0017 | 024-06533 | FRASCO PARA BASILOSCOPIA 120 ML 61450576 100 |Fcol 209 29893

Total: 3,691,995

Fecha de Recibo
J—G 20L( W
leceptor de la 5
Nombre, Firma y Sello
| OBSERVACIONES

P

oL L’“ a (onbrudad

Pig.1de 1
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4. Almacenamiento de reactivos

El almacenamiento de los reactivos se realizara de acuerdo a las
especificaciones técnicas descritas en el inserto que expide el
fabricante.

Para reactivos que requieran refrigeracion o congelacion se
debera contar con nevera o congelador con capacidad de
almacenamiento.

Para reactivos que requieran condiciones de temperatura
ambiente, se deberd contar con termohigrometro y espacios de
facil limpieza u desinfeccion para la conservacion de los mismos.

El monitoreo a las temperaturas y/o humedad, debe quedar
registrado en software Medlab QC o formatos dispuestos para tal
fin.
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4. Almacenamiento de reactivos

El control de fechas de vencimiento se debera realizar de manera semanal, revisando el stock de reactivos
gue se tiene en cada almaceén y/o nevera de almacenamiento. Si se detecta algun reactivo vencido se debera
descartar como residuo quimico (ver PR2608PSPR-108 PROTOCOLO DE MANEJO DE RESIDUOS
QUIMICOS DE ANALISIS DE MUESTRAS DE LABORATORIO), se debera dejar registré en el Kardex como
salida por vencimiento y registré en el PR2607MDFR-110 FORMATO: ACTA DE BAJA DE MEDICAMENTOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS, REACTIVOS O INSUMOS VENCIDOS O AVERIADOS.

ETIQUETA
%LEASTEUDOE DEL COLOR CONTENIDO BASICO
RECIPIENTE

*Resto de sustancias
quimicas y sus empaques
0 cualquier otro residuoc
contaminado con éstos

QUIMICO ?"E
ods

Quimicos
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4. Almacenamiento de reactivos

\1-’0&-2,1’
NaJ 2

La semaforizacion usada para el manejo de las fechas de mnmr
vencimiento de los reactivos, se realizara de acuerdo al coédigo de (T
colores  definido institucionalmente  (ver PR2608MDPR-44 R
PROTOCOLO MANEJO, REVISION Y CONTROL DE EQUIPOS DE

REANIMACION (CARROS, LONCHERAS Y CONTENEDORES) Y
RESERVAS DE INSUMOS MEDICOS), mediante el uso de un
sticker, para establecer los reactivos que se vencen primero y asi
priorizar cuales se deben usar inicialmente; la semaforizacion
correspondiente se aplica de la siguiente manera:

 Amarillo, Reactivos con fecha de vencimiento entre tres y seis
meses (3 a 6).

* Rojo, Reactivos con fecha de vencimiento entre uno y tres meses
(1 a 3).
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Clasificacion de los reactivos

1. Nivel de riesgo asociado a su uso

CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO /N VITRO

+ BAJO RIESGO
RIESGO
ilatall " MODERADO

* RIESGO ALTO

En Colombia el sistema de clasificacion de los reactivos de diagnostico in vitro es de
acuerdo al prado de riesgo asociado a su uso]

| wim P TODOS PORUN
| ‘ | RUEVOPAIS

Articulo 3°. Decreto 3770 de 2004

2. Riesgo Quimico

Para la clasificacion de
los reactivos se utilizara
el Sistema Globalmente
Armonizado (SGA).
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4. Almacenamiento de reactivos

FORRATO: CONTROL TECNICO DE REACTIYOS DE DIAGNGSTICO IN ¥ITRO

Cédige: PR2GOTPEFR-064

INFORPMACIGN CLASIFICADA

NOYIEMERE Af0: 2021
HOMERE DEL REACTIYD CLASIFICACION DE FECHA DE YENCIMIENTO REGISTRO INYIMA O
DE DIAGNOSTICOD IN MARCA RIESGO SEGUN 35U CLHSIFIC;[[:;:I:CDDE RIESCO PF::E:::'::"EIIIT:H ¥IDA OTIL LOTE PERMIZO DE
¥ITRO uso DiA MES AfO COMERCIALIZACION
. ) Sensibilizante y nocivo [nocivo por
Cateqgoria ll [mediano . e o
ELECSY'S FERRITINA ROCHE riesgo) inhalacidningestion y en contacto N0 TEST HASTA FECHA DE YENCIBIENTO 430244501 1] 1 2021 2019R0O-00054672
g con los ojos yla piel).
Categoriall [mediano Sensibilizante y nocivo [nociva por
ELECSYS TESTOSTEROMA 1| ROCHE g riesgo) inhalaciéningestitn y en contacto 00 TEST HASTA FECHA DE YENCIMIENTO B2096102 30 4 2022 20MERD-0003E59
g conlos ojos yla piel).
. ) Sensibilizante y nocivo [nocivo por
Cateqgoria ll [mediano . e o
ELECSYS DHEA-S ROCHE riesgo) inhalacidningestion y en contacto 0 TEST HASTA FECHA DE WENCIRIENTO B22aTam 1] E 2022 2MERD-0003E58
g con los ojos yla piel).
. ) Sensibilizante y nocivo [nocivo por
Cateqgoria ll [mediano . e o
ELECESYS CORTISOLN ROCHE riesgo) inhalacidningestion y en contacto N0 TEST HASTA FECHA DE YENCIBIENTO B27a44501 28 2 2022 2MER0O-0003320
g con los ojos yla piel).
. ) Sensibilizante y nocivo [nocivo por
Categoriall [mediano . .. .
ELECSYS TGEIKIT ROCHE riesgo) inhalacidningestion y en contacto 00 TEST HASTA FECHA DE WENCIMIENTO B2EmHm #H 1 2022 2013R0O-0002626
g con los ojos yla piel).
. . Sensibilizante y nocivo [nocivo por
Categoriall [mediano i - o
ELECSY'S HCG ROCHE riesga) inhalacidningesticn y en contacto 300 TEST HAET A FECHA DE WEMCIRIENT O 51385101 30 4 20z 2017RDO-0004137
9 con los ojos yla piel).
Categoriall [mediano Sensibilizante y nocivo [nociva por
ELECSYS CEA ROCHE g riesgo) inhalacidn,ingestian § en contacta IOOTEST HAETA FECHA DE WENCIMIEMNTO 95Tl 2 ] o 2016R0O-0003662
g con los ojos y la piel].
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5. Uso y verificacion del empleo adecuado de los reactivos

Se debe asegurar que el empleo de los reactivos esta de acuerdo con lo
establecido por el fabricante.

v' Conservar disponibles en las areas de trabajo los insertos por un
periodo minimo 6 meses.

v' Realizar actividades de actualizacién en control de calidad, validacion
de métodos y mejoramiento del sistema de calidad analitico.

En caso que el reactivo no cumpla con los requerimientos para el fin
propuesto, se notifica el incidente en el formato Unico de reporte de
eventos de seguridad y se realiza notificacion a seguridad del paciente y
al Referente del Programa de Reactivovigilancia.
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6. Disposicion final de los reactivos

Se debe garantizar una adecuada rotacion de los reactivos que cLaseop | ETIQUETA |
permita usar primero lo mas proximo a vencerse - en orden FEFO RECIPIENTE
(Primero en vencer, Primero en salir), asegurando la rotacion .

adecuada de los reactivos, la semaforizacion correspondiente vy
actualizada. QuUIMICO 3%;%

*Resto de sustancias
quimicas y sus empaques
0 cualquier otro residuo
contaminado con éstos

Quimicos

En caso de vencimiento de reactivos estos deben descartarse en
contenedor rojo para descarte de quimicos, acorde al plan de
Gestion integral de residuos hospitalarios (ver PR2608PSPR-108
Protocolo de manejo de residuos quimicos de analisis de muestras
de laboratorio).



iGraclas!




