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MUESTRAS EN EL LABORATORIO
1. OBJETIVO
Definir los lineamientos a seguir para realizar la recepcion, revision y radicactgp dejtotas las

muestras en el Laboratorio de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologiage AreVjerobiologia

del INVIMA.

2. CONDICIONES PREVIAS

Conocer la PO03-RM-602/7-G001 Guia de Manejo Muestras,
Radicacién de Muestras para Analisis y PO02-SA-LABS-P00

-602/7-G002 Guia para
@ Solicitud de Analisis.

Conocer y manejar el documento PO02-SA-607-G001 parad&gaonsulta de Expedientes

Aplicar los lineamientos del PA0O5-GF-LABS-P001 Proc

realiza analisis de muestras.

imiegto de Bioseguridad cada vez que se

Conocer y utilizar los formatos de hojas de {a % espondientes a las pruebas analiticas.

3. ASIGNACION DE MUESTRAS AL LRBORATORIO DE MICROBIOLOGIA

Una vez se ha realizado la revisiq
el laboratorio de microbiolog#
documento POO03-RM-602/7-G
Técnico del Laboratorio de
asigna las muestras al analista®

4. ASIGNACIO E AS AL ANALISTA
e Eli a

o directo a la Base de Datos se encuentra el en escritorio del computador

acceder hacer doble click sobre el icono.

]_-é] 5

ey -
Med =

Figura 1: Icono de acceso directo a la base de datos

e El Lider Técnico digita la identificacién de usuario y clave de acceso.

solicitud y la muestra ha sido aceptada para su andlisis en

la previamente mediante la base de datos, segun el
# para Radicacibn de Muestras para Analisis, el Lider
os Farmacéuticos y otras Tecnologias - Area Microbiologia

| REVISO: |

alesmesh | APROBO: | merazor/evergelb |
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B8 Registro de muestras de Medicamentos

OFICINA DE LABORATORIOS ¥ CONTROL DE CALIDAD

LABORATORIO DE PRODUCTOS

INYIiMao FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

[[dentificacién del usuario [Clave de acceso
Continuar

ﬂg

Figura. 2: Modulo de identificacion de usuario

e Una vez estén llenos estos campos hacer click sobre continuar. Aparg W aviso de
entrada que dice Bienvenido(a) NOMBRE DEL USUARIO. Dar click en Acepga

Bierwenidola) Deisy Magnolia Lozano Torres

e Aparecera una ventana con dos opciones attjvas: $icio y complementos, dar click en
complementos.

A - i

S e (Crmpiamarioy

e Aparecera una venta
consultas, resultadgs, m

Sy W) - z

i3
—F"ll Brigia Complamaprtc L

SSmintteacian ) REBCacean ot Svoestind * Condulad * ResuRsdos * Mugsings = Hemamientsd »

Baersd porionaleads

\, Figura. 5: Ment de Complementos
ARGLec#ra una ventana con tres opciones activas: usuarios, muestras y consultas, dar click
en muestras.
(Ba - o s Laboratorio de Medicamentaos
= Inicio Complementos

Administracion ~| Radicacion de muestras ~ Consultas ~ Resultados =~ Muestras ~ Herramientas ~

Usuarios  *

Consultas » Barras personalizadas

Figura. 6: Menu de Administracién

e Aparecera una ventana con seis opciones activas, dar click en asignar analisis microbiolégico.
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@ AR ¥ Labaratorio de Medicamentos
fiia) =
Inicio ‘ Complementos

Administracion

Usuarios  »

Radicacion de muestras ~ Consultas = Resultados ~ Muestras = Herramientas ~

| Muestras  + Modificacion de radicacion

Consultas » |55 Cambio de prioridad
Asignar analisis fisicoquimico

Reasignar analisis fisicoquimico

Asignar analisis microbiologico

Reasignar analisis microbialagico

Figura 7: Men( de Muestras

e Aparecera la ventana para seleccionar la muestra, asignada previamentg
Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias - Area Microbiologia segun F
G002 Guia para Radicacion de Muestras para analisis.

= Asignar analisis Microbiologico

Descripcion de la muestra

Alta OXACILIMNA Mo 431 24-Ago-12

Alta OXACILIMNA. Mo 4681 24-Ago-12 =
Alta SUERD ANTIOFIDICO POLIVALENTE LIC Mo i 30-Ago-12
Alta COMPRIMIDOS DE RIFAMPICIMA, 1SOML Mo -116 22-0ct12
Alta GEMFIBROZILO 22-0ct12

Figura 8: MenU dg?

Mo 402
\@ﬁe Muestras

. btra seleccionada y la opcidn para seleccionar

=l Asignar analisis Microbiologico

Muestra:|| 21313 %] |
| aicrobiologg> | v
- OLT Deisy Magnolia Lozano Torres i
¥Z1  Yenny Pacla Zarate Jimenez
Maria Alejandra Erazo Rebolledo
Alexandra Diaz Mantilla

Modulo para Asignacion de Muestras

@Asignar analisis Microbiologico X
Muestra| 21313 v | | FeSignaiw
S ]|‘|"Z.I : : I : . v.l muestra]

Figura 10: Modulo de Asignacién de Muestras
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e Verificar y confirmar que los datos estén correctos.

Aviso importante

e iLos datos eskan correckos?

C s D[ mo |

Figura. 11: Confirmacién de Datos Correctos

e Sale el aviso de Muestra Asignada.

Muestra asignada

ser reasignada porgue es necesario
guivocacion se asignd a otro analista, se

@ - ™ = Laboratorio de Medicamentos

Inicio | Complementos

Radicacion de muestras ~ Consultas ~ Resultados ~ Muestras ~ Herramientas ~

Usuarios  »

Lduestras  » Maodificacion de radicacion

Caonsultas » Cambio de prioridad
Asignar analisis fisicoguimico
Reasignar analisis fisicoquimico

Asignar analisis microbiologico

il bl il Gl Gl

Reasignar analisis microbiologi

Yy Figura 13: Menu de Muestras

ventana para seleccionar la muestra que se va a reasignar. Estas muestras ya
mbre y apellidos del analista al cual ya ha sido asignhada la muestra.
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==l Reasignar analisis Microbiologico

1D

e

| Muestra
20128
20129
20130
20187
20188
20188

Prioridad Descripcion de la muestra
SUEROQ ANTIOFIDICO POLIVALED Sin Asignar Microbiologico
SUERO ANTIOFIDICO POLIVALEN Sin Asignar Microbiclogico
SUERO ANTIOFIDICO POLIVALEN Sin Asignar Microbiclogico
SUERQ ANTIOFIDICO POLIVALEN Sin Asignar Microbiclogico

Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta
Alta

Aparecera el numero de radicado de la muestra
el analista al que se le reasignara la muestra, dg

DILUYENTE

PACIDOX SUSPEMSION
VACUNA AVAXIM 80
YACUMNA PREVEMAR
YACUMNA PREVEMAR
MENTICOL GEL ANTIBACTERIAL
VACUMA INFAMNRLIX IPV HIB
ADACEL

VARICELLA VACCINE
SHAMPOO PROFESIOMNAL
KERA-PLUSS

Figura 14: Menu de Reasignacion de uw

=8| Asignar analisis Microbiologico

ombres vy Apellidos

3in Asignar Microbiclogico

3in Asignar Microbiclogico

Sin Asignar Microbiologico

Sin Asignar Microbiologico

Sin Asignar Microbiologico

Sin Asignar Microbiologico
Deisy Magnolia Lozana Torres
Sin Asignar Microbiologico

Maria Alejandra Erazo Rebolledo
Yenny Pacla Zarate Jimenez
Yenny Pacla Zarate Jimenez

y la opcién para seleccionar
o) as iniciales y el nombre.

Muestra]

21313 v |

W

Deisy Magnolia Lozano Tarres

Yenny Paola Zarate Jimenez
[Maria Alejandra Erazo Reholledo
Alexandra Diaz Mantilla

x

21313 w | Rsignars

v'| muestra}

Figura 16: Modulo de Asignacion de Muestras

e Verificar y confirmar que los datos estén correctos.
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Aviso importante

@ éLos datos eskan correckos?

C s D[ mo |

Figura. 17: Confirmacion de Datos Correctos

e Sale el aviso de Muestra Asignada.

Muestra asignada

6. CONSULTA DEL ANALISTA

e El Analista digita la identificacion de usyag

LABORATORIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

[Identificacién del usuario [Clave de acceso
Continuar

ﬂg

ra. 19: Modulo de identificacion de usuario

enos estos campos hacer click sobre continuar. Aparecera un aviso de
ue diCe Bienvenido(a) NOMBRE DEL USUARIO. Dar click en Aceptar.

Bienvenidoia) Maria Alejandra Erazao Rebolledo

Figura. 20: Confirmacién de Usuario y Acceso al Sistema

e Aparecera una ventana con dos opciones activas: inicio y complementos, dar click en
complementos.
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Figura. 21: Menu de Opciones
e Aparecera una ventana con tres opciones activas: consultas, resultados y herramientas, dar
click en consultas

* RejuRados - Heiramiena

Figura. 22: Ment de Complementos \, ’

e Aparecera una ventana con cinco opciones activas, dar click en mues asi as.

v Laboratorio de Medicamentos

—
(Ein )
g
Inicio Complementos

Administracion ~ Radicacion de muestras - [Consultas.~| Resultados = Muestras ~ Herramientas

e Muestras Asigl

Baral 35 consulta de radicaciones para analistas

% Consulta Custodio

E  Ubicacién muestras

Figura. 23: Menu

stras asignadas dénde se encuentran
tra, la descripcion, las fechas de llegada

e A continuacion se desplegara la venta
las prioridades, el nimero de radicadg
al laboratorio, la fecha de asignac(é\

& consulta de muestras asignadas (Microbiologia)

@tz Wveda
20610 VACUNA INFANRIX |PV HIB

. 24: Mbdulo de Identificacion de Muestras Asignadas por Prioridades

ION DE MUESTRAS

El aNglistg’ debe solicitar las muestras necesarias para el andlisis al encargado del Almacen de
muestras y este debera diligenciar el formato PO03-RM-602/7-F002 Solicitud y Devolucion de
Muestras al Almacén de Muestras.

El analista al recibir las muestras debe verificar que su empaque no haya sido vulnerado y que no
estén vencidas, deben tener por lo menos tres meses de vigencia al momento de recepcion.

Revisar que el empaque (agrafes, tapa, entre otros) del producto que llega al Laboratorio
(medicamento o cosmético) no haya sido vulnerado.
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Revisar que el producto tenga el nimero consecutivo que asigna el sistema base de datos segun
PO03-RM-602/7-G002 Guia para Radicacion de Muestras para Analisis.

La muestra debe cumplir con los siguientes requisitos:

No estar determinada como Alterados o Fraudulentos en la normatividad (Decreto 677/1995,
Decreto 337/1998, Decreto 2266/2004, Decreto 3554/2004, Decreto 1737/2005, Decreto
219/1998), por ejemplo, vencidos o sin registro sanitario INVIMA.

La muestra debe conservar en todo momento las condiciones de almacenamiento requgridas, en
caso contrario se trataria como muestra alterada.

No estar abierta o sin identificacion, con envase vacio o solo etiqueta.

No se reciben muestras para determinacion de autenticidad (el Laboratorio eryé con perito
Documentdlogo).

inmediato a Lider
ver las muestras al

Si por alguna razén la muestra no cumple lo establecido se d
técnico y/o Coordinador para determinar la viabilidad del an3

almacén e informar al cliente por escrito.
8. CONSIGNACION DE DATOS EN EL LIBRO IN NOQ -

Al tener las muestras solicitadas en Almacen de muest\gs el lista registra la muestra en el libro
de radicacion interno del Laboratorio de Prod acéuticos y otras Tecnologias - Area
Microbiologia conteniendo como minimo la si INormacioén:

¢ No. de Radicacién que asigna el siste

e No. Interno del Laboratorio de 0 rmacéuticos y otras Tecnologias - Area

Microbiologia

e Nombre del Producto
e Numero de Lote
e Fecha de Vencimiento
e Fabricante y/o Titular
¢ No. de Registro Sanitari
e Unidades recibidas y preseNgcion
e Via de Administra
e Sideclarac ac®hes y advertencias
e Analista ignd la muestra)
. echa de finalizacion de analisis)
[ ]
IZACION DE LAS MUESTRAS
Se icar la muestra en el estante de almacenamiento de muestras y segin las condiciones

de almacenamiento descritas en PO03-RM-602/7-G001 Guia de Manejo Muestras.
10. DEVOLUCION DE MUESTRAS

Periédicamente el analista deberd devolver a la Persona a cargo del Almacén de muestras el
excedente y/o las unidades de muestra sin utilizar, en sus respectivos empaques y/o embalajes, en
el momento de la devolucion el encargado de_Almacén general diligenciara en el PO03-RM-602/7-
F002 Solicitud y Devolucion de Muestras al Almacén de Muestras, la cantidad de muestras que son
regresadas por parte del analista.
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