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	FICHA DE REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS RELACIONADOS A DISPOSITIVOS MÉDICOS 
PARA PACIENTES O USUARIOS
	SISTEMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

	
	

	
	Código TV:

(campo exclusivo DINAVISA) 

	ANTES DE CONTESTAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO. ESCRIBIR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A COMPUTADORA, SI ES NECESARIO PUEDE ANEXAR HOJAS PARA LA INFORMACIÓN REQUERIDA.
Observe los campos obligatorios que deben llenarse y están indicados por el símbolo *

	

	A
	INFORMACIÓN DEL REPORTE

	
	

	LUGAR DE REPORTE
	FECHA DE REPORTE

	

	
	
	

	
	DIA
	MES
	AÑO

	B
	IDENTIFICACIÓN DEL REPORTANTE

	INICIALES DE LA PERSONA QUE REALIZA EL REPORTE 
	CORREO ELECTRÓNICO (CONTACTO)
	¿USTED PRESENTÓ EL EVENTO/INCIDENTE? SI/NO
	EN CASO DE SER NO, INDIQUE EL PARENTESCO CON EL PACIENTE

	
	
	
	

	
	
	SI           NO


	

	
	
	
	

	C
	IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE O USUARIO DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	INICIALES DEL PACIENTE O USUARIO
	EDAD (años)
	PESO (Kg)
	ESTATURA (m)
	GÉNERO

	
	
	
	
	      F                   M



	
	
	
	
	

	D
	INFORMACIÓN SOBRE EL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

	FECHA DEL EVENTO O INCIDENTE
	LUGAR DONDE SE PRESENTÓ EL EVENTO O INCIDENTE

	
	
	


	DD/MM/AAAA
	DEPARTAMENTO
	CIUDAD

	          CASA               TRABAJO                VÍA PÚBLICA          AMBULANCIA              OTRO ___________________________________





	

	EN CASO DE QUE EL EVENTO O INCIDENTE SE HAYA PRESENTADO EN UN SERVICIO DE ATENCIÓN A LA SALUD, ESPECIFIQUE: 
PÚBLICO                                              PRIVADO 



NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN _______________________________________________________________________________________________________________________



DOMICILIO COMPLETO _____________________________________________________________________________________________________________________________

	

	

	

	

	¿HA REPORTADO ESTE EVENTO O INCIDENTE A OTRA AUTORIDAD?
	¿A QUIÉN?
	NÚMERO DE REPORTE

	           SI                                   NO


	
	

	
	
	

	DESCRIPCIÓN DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

	













	

	

	

	

	

	

	

	

	CONSECUENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

	MUERTE        INTERVENCIÓN MÉDICA       INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA       DAÑO INDIRECTO       DAÑO O MUERTE FETAL 






DEFICIENCIA PERMANENTE DE UNA ESTRUCTURA CORPORAL    HOSPITALIZACIÓN 



OTRO,ESPECIFIQUE ______________________________________


	

	

	E
	IDENTIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	DATOS DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	NOMBRE O MARCA DEL DISPOSITIVO*
	MODELO, PRESENTACIÓN, CÓDIGO*
	NÚMERO DE LOTE*

	



	
	

	
	
	

	
	
	

	UBICACIÓN Y/O SITUACIÓN ACTUAL DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	 DESCONOCIDO       DESTRUÍDO    FUERA DE OPERACIÓN O SERVICIO    EN USO     OTRO ___________________________








DEVUELTO A:      FABRICANTE         DISTRIBUIDOR             COMERCIALIZADOR        OTRO _________________________________





	

	

	

	





	Puede enviar este reporte a: tecnovigilancia@dinavisa.gov.py
O entregar, Edificio DINAVISA: Manuel Domínguez casi Caballero. Asunción, Paraguay



	Notas importantes
Los datos del paciente y reportante son confidenciales
No deje de reportar por desconocer una parte de la información que solicitamos
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