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@ https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia

Red Nacional de Tecnovigilancia o F

) Creado: 18 Enero 2012

Si desea ser parte de esta red de cooperacidn institucional en pro del mejoramiento de |a seguridad de los Dispositivos
Médicos de los pacientes puede realizar su inscripcidn en linea

Recuerde que su inscripcion ratifica su compromise de participar en las actividades que se desarrollen en el marce del
Programa Nacional de Tecnovigilancia

ZQUE ES LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA?

| desarrollo de s Tecnovigilancia en
redy el INVIMA

;QUE SE BUSCA CON LA RNTV?
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A continuacioén se presenta la siguiente tabla que describe los requisitos técnicos minimos para ingresar a
la aplicacion de Tecnovigilancia y registrar su reporte de incidentes:

Tabla 1. Requisitos Técnicos
Requisitos Observacion

e Windows XP debe tener instalado todas las
actualizaciones incluyendo el Service Pack 3

e Windows Vista, debe tener instalado el Service
pack 2

e Windows 7, deben tener instalado todos los
parches

Sistemas operativos compatibles

Navegador o Browser mas apropiado es
Internet Explorer version 8 o 9.

Verificar descargue y administracion de
complementos en la pagina de soporte de
Microsoft:
http://support.microsoft.com/kb/883256/es

¢ Internet Explorer versiones 7,8y 9
e Mozilla Firefox versiones 18 y 19
e Google Chrome version 24

BLOQUEO DE VENTANAS EMERGENTES

Si durante la navegacion presenta bloqueo de ventanas emergentes una forma de solucionarlo
rapidamente es con clic con el boton derecho del raton sobre la advertencia y elegir la opcion de Permitir
elementos emergentes temporalmente, esta opcién permite abrir la nueva ventana sélo una vez. Sin
embargo, puede seleccionar las otras opciones que aparecen en el menu desplegable.

E‘ Elemento smergente bloquesdo, ADass i ssba alasanba ssmannnbs s smmmdh s sssisnnss_sdais
Permitir elementos emengentes temporaiments

Parmitir ssempre elamentos emergentes de eshe sito...
Canfiguracion »

Ayuda de la barra de informaciin
Figura 1. Permitir elementos emergentes

De esta manera es facil y rapido permitir el ingreso al aplicativo y se puede realizar las veces que se
necesite.

Para configurar de manera permanente las ventanas emergentes o popups se puede realizar de la
siguiente forma:
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e En el mena de Internet Explorer se debe ingresar a Herramientas por un submenu desplegable se
debe seleccionar la opcion Bloqueador de elementos emergentes:

Herramientas EEYEE]

Eliminar el hiskarial de explaracidn. .. Chrl+Mayiis+Del 3 ,_'l' Elscar = als m Compartir | Mas 3>
Exploracion de InPrivate Chrl+Mayis+P =

Valver a abrir dltima sesidn de Exploracian tivar bloquen d ve

Filtrada InPrivate Chrl+Mayiis+F
Configuracion de Filtrado InPrivate

Blogueador de elementos emergentes Desactivar el blogueador de elementos emergentes
Filtro SmartScreen 4 Configuracidn del bloqueador de elementos emergentes
Administrar complementos

Wiska de compatibilidad
Configuracion de Vista de compatibilidad

Windows Update
Herramientas de desarrollo Fiz

Opciones de Internet

Figura 2. Permitir activar el blogueador de ventanas emergentes

La opcion Desactivar el bloquedor de elementos emergentes permite dar permiso a todas las paginas
para que puedan abrir ventanas emergentes y se activa seleccionando la opcion.

rramientas Y

Elirminar el historial de exploracion, . ChrH-Mayds+Del 3 _l] Eillscari=sls q Compartir | Méas 2
Exploracion de InPrivate Chrl+HMayis+P - =

Yolver a abrir dltima sesion de Exploracion “tivar bloguen de ve. ..

Filtrado InPrivate Chrl+HMayvis+F
Configuracion de Filtrado InPrivate [

Blogueador de elementos emergentes Desactivar el blogueador de elermentos emergentes
Filtro SmartScreen b Caonfiguracion del bloqueador de elementos emergentes

Administrar complementos

Vista de compatibilidad
Configuracion de Yista de compatibilidad

Windows Update
Herramientas de desarrollo Fiz

Opciones de Internet

Figura 3. Desactivar el bloquedor de elementos emergentes

La opcion Configurar el bloqueador de elementos emergentes permite ingresar a la configuracion
del bloqueador de elementos emergentes para permitir usar ventanas a determinados sitios

Pagina 4 de 12




® Invima

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Configuracion del blogueador de elementos emergentes E|

Excepciones

Loz elernentos emergentes se estan blogueando. Puede permitir que se
# 1| muestren elementos emergentes de sitios web especificos si agrega
e dichos sitios a la lista siguiente.

Direccidn del zitio web que desea permitir:

itk £ Al invirna. qoy. co /Tech |:|'-.-'i|:|i|.3 niciah'eb]

Sitiog permitidas:

iy, colsubsidio.com
AW INYIMa. gay.co

Quitar todos. ..

Motificaciones y nivel de bloqueo:

Beproducir un gonido cuando se bloguee un elemento emergente,
Muosztrar la barra de informacidn cuando ze bloquee un elemento emergente.

Mivel de blogueo:

Media: bloquear la mayoria de elementos emergentes automaticos w

Obtener mas informacion acerca del blogueador de Cermrar
elementos emergentes

Figura 4. Configuracion del bloqueador de elementos emergentes
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ingresando la direccién de la pagina en la cual el navegador no bloqueara los elementos emergentes y
hacer clic en el boton Agregar. El sitio se agregara a la lista de sitios permitidos.

Sobre los niveles de filtro los niveles Medio y Bajo permiten en mayor o menor medida el uso de
pop-ups por el navegador. El nivel Alto bloquea las ventanas emergentes
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“FORMULARIO RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
(REDITVO0O07)”

Este formulario una vez diligencie los campos habilitados permite al usuario hacer parte de la RED
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA con el compromiso de compartir y participar de las actividades que
dentro de esta se genere.

La inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relaciéon con la autorizacion de ingreso al
Aplicativo Web de Tecnovigilancia, son inscripciones independientes.

En el portal de INVIMA se dispone del ingreso de manera visible al formulario REDITV007 dentro del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

INSTRUCCIONES GENERALES DE DILIGENCIAMIENTO

Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia (REDITVO0T) por parte de los actores del Programa

W

3. El diigenciamiento de este fomulari ratffica su intencion de participar en la RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA y &l compromisa de compartiry participar de las actividades que
dentro de esta 8 genere.

Figura 5. Instrucciones generales de diligenciamiento

Seccion informativa del formulario con las instrucciones generales para que diligencie el formulario
correctamente.
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MODALIDAD DE INSCRIPCION

1. Llene la casilla que aplique segin el tipo de Organizacion a la que pertenace

ASOCIACION O GREMIO
DISTRIBUIDOR
EMTIDAD TERRITORIAL DE SALUD
FABRICANTE
IMPORTADOR
INDEPENDIENTE
PRESTADOR DE SERVICIO DE SALUD
PROFESIONAL DE LA SALUD
UNIVERSIDAD
(@  AGENCIA SANITARIA
ENTIDAD GUBERNAMENTAL
ENTIDAD NO GUBERNAMENTAL
COMERCIALIZADOR MAYORISTA
COMERCIALIZADOR MINORISTA
BANCOS DE SANGRE
SERVICIO DE ESTETICA Y COSMETOLOGIA
OPTICAS
FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA
COMERCIALIZADORES DE PROTESIS Y ORTESIS ORTOPEDICA EXTERNA

LABORATORIOS CLINICOS

Figura 6. Modalidad de inscripcion

Se debe seleccionar la modalidad de inscripcién dependiendo del tipo de organizacion.
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INFORMACION DE LA ORGANIZACION

C 0 G cid

1. Nombre o razén social

2. NIT

3. Naturaleza

Publica Privada

5. Direccidn de la organizacidn

Mixta

4. Nivel de complejidad

1 2 3 No aplica

6. Pais 7. Departamento

Seleccione| =

9.Teléfono

8. Ciudad o municipio

10. Fax

11.Correo electrénico Corporativo

Figura 7. Informacion de la organizacion

Descripcién de campos

Nombre o razén social: Nombre o razén social de la organizacién a la que pertenece el usuario.

NIT: Indigue el nimero de identificacion tributario de la organizacion.

Naturaleza: Se debe seleccionar la naturaleza de la organizacion:

o Publica: Cuando la organizacion sea de capital estatal.
o Privada: Cuando la organizacion sea de capital privado
o Mixta: Cuando la organizacién tiene capital pablico y privado

¢ Nivel de complejidad: Se debe indicar el nivel de complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la
organizacion mencionada anteriormente, en caso que no aplique se debe seleccionar “No aplica”.

usuario que diligencia el formulario.
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Direccion de la organizacion: Indique la ubicacion de la organizacion.

Pais: Indique el pais asociado al campo ciudad, ubicacién de la organizacion.

Departamento: Diligencie el departamento asociado al campo ciudad, ubicacién de la organizacion.
Ciudad: Indique la ubicacion ciudad o municipio de la organizacion.

Teléfono: Numero de contacto de la organizacion.
Fax: Numero de contacto de la organizacion.
Correo electronico corporativo: Indique el correo electronico corporativo de la organizacion del
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INFORMACION DEL SOLICITANTE

1.Nombres y Apellidos 2 Numero de Identificacion

3.Profesion 4.Cargo 5. Departamento de la Organizacion a la que pertenece

Seleccione -

6. Direccion de domicilio

7. Pais 8. Departamento 9. Ciudad o municipio

Seleccione| =

10 Teléfono de domicilio 11. Celular

12 Correo electronico personal

Guardar Cancelar
—— —

Figura 8. Informacion del solicitante

Descripcién de campos

Nombres y apellidos: Se debe diligenciar los nombres completos y apellidos completos del
solicitante.

Numero de identificacion: Se debe ingresar el nimero de identificacién del solicitante.

Profesién: Se debe seleccionar la profesion del solicitante.

Cargo: Se debe diligenciar el cargo del solicitante.

Departamento de la organizacién a la que pertenece: Se debe diligenciar el departamento o area
de la organizacion a la que pertenece el solicitante.

Direccion de domicilio: Se debe diligenciar la direccién de domicilio del solicitante

Pais: Se debe seleccionar el pais asociado al campo ciudad, ubicacion del establecimiento que hace la
notificacion del reporte.

Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacion.

Ciudad o municipio: Se debe seleccionar la ubicacién ciudad o municipio.

Teléfono de domicilio: Se debe diligenciar el nimero telefénico de domicilio fijo.

Celular: Se debe diligenciar el nimero telefénico de contacto celular.

Correo electronico personal: Se debe diligenciar el correo electrénico de contacto personal.

Pasos para guardar el formulario

1.

Ingrese la informacion en todos los campos habilitados por el sistema.
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iNvirna

Insituto Nacional de Vigiandca de Medicamentos y Alimentos.

| Formuulario de Inscripcién a la Red Macional de Tecnowvigilancia (REDITWMT) por parte de los actores del Programa

1 Lea todo =8 d= amies de
2.5 TnNMARano de MSOMpoion Splca Para UnNa SO063 Persana por CNganizacion. en o3s0 que mas aepera un
a= d= etz rasica su e pariicipar en la RED NACKONAL DE TECNCOWISILANCIA ¥ = compramiso de comparts y pariicipar de Ias acividades gue demiro de

=213 52 ganare

1. Lben= la casiia que apique Segin = Bpo de Cwganizacion a la gue parienece
=1 ASOCIACION O GREMIO

& DISTRIBUID-OR

ENTIDAD TERRITORLAL DE SALUD

FASRICANTE

BAPORTADOR

INDEPENDIENTE

PRESTADOR DE SSRWICIO DE SALUD

PROFESIOMAL DE LA SALUD

UNNERSIDAD

ACENCGLA SANTTARLA

ENTIDAD SUSERMNAMENTAL

ENTIDAD NO SUSSRNAMENTAL

T ERGIALIZADOR MAYORISTA

COMERCIALIZADOR MINORISTA.

SANCOS DE SANGRE

SERWVICID DE ESTETICA Y COSMETOLOGIA.

OETICAS

FASRICANTES D'E DISPOSITIDS MEDICOS SOSRE MEDIDA
COMERGIALIZADORES DE PROTESIS ¥ ORTESIS ORTOPEDMIGA EXTERMA
LABORATORIOS CLIMICOS

1. Naomione o raoon sockal 2 mrT
SRUIPOS SANAR | [1z3257a3

3. Naturalaza 4. Mrval de compiaidad

@ e & e e @ @ 2@ @ e

5. Direccion de la arganizackon
[can=1=4-5

& Fai 7. Departameama
[Eoicmsi = | [Soecrase =]

a Tetetong

| 123557 ]

11.Camen shectranion Conporatva

| SqUIpOEanar gL G |

1 NOMDNSS ¥ ADSIIOS

ZNOMEng O IISTERCICIoN

| PEPro PEREZ

| | 123258 |

3 Profesion

4canga 5. Depar d=ia a3 que partenscs

[ Acmantstradar en efarmanica

| - |ueﬁueca|uau | |Expmsmeums |

5. Direccion de damiciio

[can=1=4-5

7. PaE

[Soomen] = |

10.Teiono de domicilia

| 123258

12.Comen elecintnico parsonal

[ =paposanar@gman com

Figura 9. Guardar formulario REDITV007

Péagina 10 de 12




e / o TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA PAZ EQUIDAD EDUCACION

I’ Guardar l
2. Presione le botén <<Guardar>>

3. Sinoingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara en rojo el nombre del campo que falta
por diligenciar:

1.Nombres y Apelidos 2.Mimero de Identficacian

[Peprmo PEREZ | [123485 |
3.Profesion 4.Cargo 5. Departamento de la Organizacion & la que perenece

|Admini5tradnren informatica | v |Jefe de Calidad | [ ]

Par favor digite &l Departamento de la Organizacion al cual pertenece

Figura 10. Ventana “Atencion - campos obligatorios”

4. Si se ingresa toda la informacién de forma correcta en el formulario, el sistema mostrard la siguiente
ventana:

Atencion!

Esta seguro de que desea enviar la informacion?

| Aceptar ‘ | Cancelar ‘

Flgura II Uenfana Kfencwn mensaje ae con||rmaC|on

5. Si presiona el boton <<Aceptar>> | Aceptar | de esta ventana, el sistema mostrara el namero
de aprobacién de la solicitud.

Atencion!

Se realizé con exito su inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite efectuado
Fecha y hora del ingreso:12/02/2016 03:01 PM,

Cédigo asignado:79,

Modalidad:DISTRIBUIDOR

| Aceptar ‘

Elgura !! |n|ormaC|on ae aprogacmn SO|ICI!U5
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Una vez el usuario registra y envia la informacion reportada en el formulario REDITVO007, el aplicativo
de Tecnovigilancia manda respuesta al usuario reportante por medio del correo electrénico personal
diligenciado en el formulario REDITVO007, la confirmacion de la Inscripcion a la Red Nacional de
Tecnovigilancia de manera satisfactoria con el consecutivo INVIMA y la modalidad; por ejemplo para
la solicitud anterior la respuesta a la solicitud se envia de la siguiente manera:

Creacidn de Reporte mesimoos ¥ a B
tecnosoporte@invima.gov.co 15:01 {hasce 32 minutos) -
Bogotd D.C., 12 de febrero de 2016
Respetado (a) Sefior (a)

En respuesta a su solicitud de inscripcion a la Red Macional de Tecnovigilancia, le informamos que fue realizada de forma satisfactoria y se incluyd en la base de datos
correspondiente con el consecutivo INVIMA No. 79, mediante la modalidad de DISTRIBUIDOR.

Aprovechamos esta oportunidad para brindarle la bienvenida al Programa Macional de Tecnovigilancia, disefiado & implementado con el fin de fortalecer la proteccion de la salud y
la seguridad de los pacientes, operadores y todas aguellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos, segun lo establecido
en la Resolucion 4816 del 27 de noviembre de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por el cual se reglamentd el Programa Macional de Tecnovigilancia.

Recuerde estar atento (a) a su correo electronico, debido a que la informacion de éste programa se envia principalmente por este medio, la cual puede consultada en la siguiente
ruta:

« Portal www.invima.gov.co
« Clic en el link Tecnovigilancia.

Esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el marco de la Tecnovigilancia en Colombia.

La inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia MO tiene relacion con la autorizacidn de ingreso al Aplicativo Web de Tecnovigilancia, son inscripciones independientes.

Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA

Nota: Siguenos en Nuestro Fan Page https://www.facebook.com/RedNacionalde Tecnovigilancia

TODOS POR UN
Quum Pals

piense s revpossabslelad v compramin coe ol media AMHUENTE
asus thak about yoer sesposmiility asd camemitment (oo GMVERCHMENT

e

Fin.
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Para uso Exclusivo del INVIMA

e ()
Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia No
I (REDITVOO7) por parte de los actores del Programa

Instfio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos. COdIgO de identificacién interno

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA resoiucion 4816 de 2008 Fecha de solicitud

dad/mm/aaaa

A. INSTRUCCIONES GENERALES DE DILIGENCIAMIENTO

1. Lea atentamente todo el formulario de inscripcién antes de diligenciarlo.

2. Diligencie con letra imprenta y legible.

3. El formulario de inscripcion aplica para una sola persona por Organizacion, en caso que requiera inscribir mas personas debera diligenciar un
formulario adicional.

4. El diligenciamiento de este formulario y posterior envié al INVIMA, ratifica su intencion de participar en la RED NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA y el compromiso de compartir y participar de las actividades que dentro de esta se genere.

5. Lainscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relacion con la autorizacion de ingreso al Aplicativo Web de Tecnovigilancia, son
inscripciones independientes.

B. MODALIDAD DE INSCRIPCION
1. Llene la casilla que aplique segun el tipo de Organizacion a la que pertenece:

OProfesionaI de la Salud O Importador O Entidad Territorial de Salud

(O Prestador de Servicio de Salud QO Fabricante O universidad

O Independiente O Distribuidor O Asociacién o Gremio

OEntidad Gubernamental O Organizacion No Gubernamental O Comercializador Mayorista
OComercializador Minorista O Banco de Sangre O Servicios de Estética y cosmetologia
OOpticas O Fabricantes de DM* sobre medida O Comercializadores de protesis y

Ortesis ortopédica externa
OLaboratorios Clinicos OOtro ¢Cual?

™ Si marcoé la casilla independiente, por favor diligencie solo la seccién D

C. INFORMACION DE LA ORGANIZACION

1. Nombre o razén social 2. NIT

4. Nivel
3.Naturaleza | [] privada [JMixta [Jpablica comgzjigzd 0 2 [OJ3 [J Noaplica

5. Direccion de la Organizacion

8.Ciudad

6. Pais 7.Departamento i
0 municipio

9. Teléfono 10. Fax

11.Correo electrénico Corporativo

D. INFORMACION DEL SOLICITANTE

1.Nombres y Apellidos 2. Numero de identificacion

3. Profesidn 4. Cargo 5. Area de la organizacion a la que pertenece

6.Direccion de domicilio

9.Ciudad

7. Pais 8.Departamento ai
0 municipio

10.Teléfono de domicilio 11. Celular

12.Correo electrénico personal

FIRMA SOLICITANTE

Enviar via email a tecnovigilancia@invima.gov.co o a la direccion del INVIMA Carrera 10 No 64 - 28 Teléfono 2948700 ext. 3880 Bogotéa D.C. - Colombia.
1DM: Dispositivo Médico
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