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PROCESO DE REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS RELACIONADOS A DISPOSITIVOS MÉDICOS A LA DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA) MEDIANTE LA FICHA DE REPORTE PARA PACIENTES Y USUARIOS
Ingrese a la página WEB de la DINAVISA: https://dinavisa.gov.py/


Ingrese al enlace “Reporte de eventos e incidentes adversos relacionados a Dispositivos médicos para pacientes y usuarios”, ubicado en la parte inferior de la pantalla (la ubicación puede variar dependiendo de las actualizaciones realizadas a la página web).




Verifique que aparezca el logo de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) en la ficha de reporte, luego proceda a descargar la misma.



Observe las indicaciones básicas como son los campos obligatorios que deben llenarse y están indicados por el símbolo *. Recuerde que la carencia de datos como el nombre genérico del dispositivo médico, número de Registro Sanitario, lote, modelo; no permitirá iniciar la investigación.






Proceda al llenado de la ficha de reporte

Sección A. Información del reporte 
Lugar de reporte: Detallar localización de la institución desde la cual se realiza el reporte.
Fecha de reporte: Colocar la fecha en que se completó la ficha de reporte.





Sección B. Identificación del reportante
Iniciales de la persona que realiza el reporte: Registre las iniciales de nombre y apellido de la persona que reporta.
Correo electrónico: Correo electrónico particular o laboral de la persona que reporta.
¿Usted presentó el evento/incidente?: Responda con Si o No, en caso de que su respuesta sea No, indicar el grado de parentesco con el paciente.














	
Sección C. Identificación del paciente o usuario del dispositivo médico
Iniciales del paciente o usuario: Registre las iniciales de nombre y apellido del paciente o usuario afectado por el evento/incidente adverso.
Edad: Registre la edad en años del paciente o usuario.
Peso: Registre el peso en Kilogramos del paciente o usuario.
Estatura: Registre estatura en metros del paciente o usuario.
Género: Seleccione el género Masculino/Femenino del paciente o usuario.







Una vez completada la ficha de reporte, puede enviarla al correo tecnovigilancia@dinavisa.gov.py; o entregarla en físico en el Edificio DINAVISA: Iturbe y Manuel Domínguez. Asunción, Paraguay.


Sección E: Identificación del dispositivo médico
Datos del dispositivo: Detalle nombre o marca, modelo, presentación, código, número de lote. Observe que los mismos son campos obligatorios indicados por *; la carencia de los mismos no permitirá iniciar la investigación.
[bookmark: _GoBack]Ubicación y/o situación actual del dispositivo médico: Especifique el estado en el que se encuentra actualmente el dispositivo médico.



Sección D. Información sobre el evento o incidente adverso
Fecha del evento o incidente: Corresponde a la fecha de aparición del evento o incidente adverso.
Lugar donde se presentó el evento o incidente: Describa el lugar desde donde se reporta, detallando departamento, ciudad. 
Lugar específico donde se desarrolló el evento o incidente: Seleccione entre las opciones presentadas.
¿El evento o incidente se presentó en un servicio de atención a la salud?: Si la respuesta es Sí, detallar si fue en el sector público o privado, nombre de la Institución y dirección.
¿Ha reportado este evento o incidente a otra autoridad?: En caso de que la respuesta sea Sí, informar a qué institución y número de reporte.
Descripción del evento o incidente adverso: Relate con el mayor detalle posible el evento o incidente adverso, fecha de inicio y final de uso del dispositivo médico, y el evento o incidente adverso (por ejemplo, flebitis, infecciones, hipersensibilidad, hemorragias).
Consecuencia del evento o incidente adverso: Marque el impacto que tuvo el evento o incidente adverso en la salud del paciente o usuario.
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