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	FICHA DE REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS RELACIONADOS A DISPOSITIVOS MÉDICOS 
PARA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD, FABRICANTES E IMPORTADORES
	SISTEMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

	
	

	
	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]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. IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE O USUARIO DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	
1.INICIALES DEL PACIENTE O USUARIO:

	
2. SEXO:                                                                                           F                      M
                            
	3. EDAD:

	4. DIAGNÓSTICO INICIAL DEL PACIENTE (SI LO HUBIERE):





	                            B. INFORMACIÓN SOBRE EL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

	
5. FECHA DEL EVENTO/INCIDENTE ADVERSO (DD/MM/AAAA):

	6. MARCA CON X EL MOMENTO DE DETECCIÓN DEL EVENTO/INCIDENTE ADVERSO:

 ANTES DEL USO DEL DM _____                     DURANTE EL USO DEL DM _____                             DESPUÉS DEL USO DEL DM _____ 

	

	
7. DESCRIPCIÓN DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO*:

	

	8. ¿SE RESOLVIÓ EL PROBLEMA? MARCA CON X
	                           SI 
	                        NO 

	MEDIDAS TOMADAS:
















	9. SEÑALE SEGÚN EL (LOS) DESENLACE (S)  DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO:

	        MUERTE                                                                                  DAÑO DE UNA FUNCIÓN O ESTRUCTURA CORPORAL


           ENFERMEDAD O DAÑO QUE AMENACE LA VIDA                 INTERVENCIÓN MÉDICA O QUIRÚRGICA


          HOSPITALIZACIÓN: INICIAL O PROLONGADA                        NO HUBO DAÑO



          OTROS ¿CUÁL? ESPECIFIQUE:________________________________________________________________________



	C. IDENTIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	
10. NOMBRE GENÉRICO DEL DISPOSITIVO*:

	
11. NOMBRE COMERCIAL DEL DISPOSITIVO MÉDICO:

	
12. REGISTRO SANITARIO N°*:
	13. LOTE*:
	14. MODELO*:

	
15. NOMBRE O RAZÓN SOCIAL DEL FABRICANTE:

	
16. NOMBRE O RAZÓN SOCIAL DEL IMPORTADOR Y/O DISTRIBUIDOR:

	17. ÁREA DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO MÉDICO EN EL MOMENTO DEL EVENTO/INCIDENTE:


	
18. ¿SE REPORTÓ AL FABRICANTE? MARCA CON X
	         
           SI  
	           
           NO 

	D. OTRAS INFORMACIONES ADICIONALES



	19. CARACTERÍSTICAS FÍSICAS DEL DISPOSITIVO MÉDICO, ACCIONES CORRECTIVAS, PESO DEL PACIENTE O CUALQUIER CONDICIÓN TANTO FÍSICA COMO PATOLÓGICA DEL PACIENTE QUE CONSIDERE RELEVANTE PARA ESTE REPORTE: 

	


	E. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 

	20. NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN:

	21. CIUDAD:
	22. DEPARTAMENTO:
	23.SECTOR:  PÚBLICO         PRIVADO 

	F. IDENTIFICACIÓN DEL REPORTANTE



	
24. INICIALES DEL REPORTANTE:            
	
25. PROFESIÓN:

	
26. CORREO ELECTRÓNICO:
	
27. TELÉFONO:

	
28. DIRECCIÓN:
	
29. CIUDAD:

	
30. INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE:



	FECHA DE REPORTE (DD/MM/AAAA):                                                    
	
FECHA DE RECEPCIÓN (campo exclusivo DINAVISA): 



	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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