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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 PRESTADORES DE SERVICIO DE SALUD, FABRICANTES E IMPORTADORES
Para realizar su reporte, siga los siguientes pasos:Ingrese a la página https://dinavisa.gov.py/

 WEB de la DINAVISA: https://www.mspbs.gov.py/dnvs



Ingrese al enlace “Reporte de eventos e incidentes adversos relacionados a Dispositivos médicos para prestadores de servicios de salud, fabricantes e importadores”, 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. Identificación del paciente o usuario del dispositivo médico
Iniciales del paciente o usuario: Registe las iniciales de nombre y apellido del paciente o usuario afectado por el evento o incidente adverso.
Sexo: Del paciente o usuario afectado por el evento o incidente.
 Edad: Del paciente o usuario en el momento del evento adverso o incidente adverso.
 Diagnóstico inicial del paciente (si lo hubiere): Relate el diagnóstico por el cual el paciente requirió el uso del dispositivo médico o el usuario utilizó el mismo.






Sección B. Información sobre el evento o incidente adverso
Fecha del evento o incidente adverso: Corresponde a la fecha en que ocurrió el evento o incidente adverso.
Momento de detección del evento o incidente adverso: Marque el momento en el cual se percató del mismo.
Descripción del evento o incidente adverso: Relate con el mayor detalle posible cómo ha ocurrido el evento o incidente, fecha de inicio y final de uso del dispositivo médico, y el evento o incidente (por ejemplo, flebitis, infecciones, hipersensibilidad, hemorragias, riesgo de infección).
Resolución del problema: En el caso de que haya sido resuelto, describa las medidas tomadas.
[bookmark: _GoBack]Desenlace del evento o incidente adverso: Marque el impacto que tuvo el evento adverso  o incidente adverso en la salud del paciente o usuario.













Sección C. Identificación del dispositivo médico.
Nombre genérico del dispositivo médico: Utilice el nombre común del dispositivo médico sospechoso o un nombre descriptivo (por ejemplo, un catéter urológico, jeringa estéril, etc) No utilice términos genéricos amplios como “catéter”, “válvula”, “tornillo”, etc.
Nombre comercial del dispositivo médico: Nombre comercial o de propiedad del dispositivo sospechoso que se ubica en la etiqueta del producto o en el catálogo.
Registro Sanitario, Lote, Modelo: Revise la etiqueta del producto y proporcione nro. de Registro Sanitario otorgado por la DINAVISA, así también lote y modelo del dispositivo médico.
Nombre o razón social del fabricante: Denominación oficial de la empresa que fabricó el dispositivo médico.
Nombre o razón social del importador o distribuidor: Denominación oficial de la empresa que introduce al país o distribuye el dispositivo médico.
Área/Lugar de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento o incidente adverso: Especifique el área en la que estaba siendo utilizado el dispositivo médico.
Reporte al fabricante: Marque la opción de “SI” o “NO” según haya sido notificado o no el problema al fabricante.






[bookmark: _heading=h.gjdgxs]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.

Fecha de reporte: Colocar la fecha en que se completó la ficha de reporte.

Sección F: Identificación del reportante
Iniciales del reportante: Registre las iniciales de nombre y apellido de la persona que reporta.
Profesión: Detalle oficio de la persona que reporta.
Correo electrónico: Correo electrónico particular o laboral de la persona que reporta.
Teléfono: Teléfono particular o laboral de la persona que reporta.
Dirección, ciudad: Detallar localización de la institución desde la cual se realiza el reporte.
Institución a la que pertenece: Lugar de trabajo de la persona que reporta.

Sección E: Lugar de ocurrencia del evento o incidente adverso
Nombre de la institución: Registre el nombre de la institución desde donde se reporta.
Ciudad y departamento: Detalle la localización de la institución.
Sector: Especifique si se trata de una institución pública o privada.

Sección D. Otras informaciones adicionales
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: Detalle información tales como características del dispositivo, acciones tomadas para solucionar el inconveniente presentado, peso del paciente en Kg o cualquier información sobre la situación del paciente que usted considere relevante.







Página 2 de 2

image1.png
DIRECCION NACIONAL DE

* VIGILANCIA
SANITARIA

PARAGUAY

PARAGUAI

TETAYGUARA REKORESAIRA
NANGAREKOHA

MOAKAHA





