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DIRECCIÓN DE REGULACIÓN DE LA SALUD
Programa Nacional de Tecnovigilancia y Control  
Reporte de Evento/Incidente

Adverso con Equipo y Material Biomédico

(EMB)  


	INSTITUCIÓN REPORTANTE

(SI APLICA)
	¿Se resolvió el problema?

	Fecha de Notificación
	Institución
	Si___      No___       Medidas que se tomaron:

¿Se detectó la causa?    

Si___       No___          ¿Cuál fue?

	dd/mm/aa
	
	

	
	Provincia
	Cantón
	Distrito
	

	
	
	
	
	

	IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE
	

	Nombre: _____________________________


	INFORMACIÓN SOBRE EL EMB INVOLUCRADO

	Cédula:
	Nombre genérico del EMB  (según Reglamento de Registro de EMB)



	Edad (años)            Sexo (M/F)               Peso (kg)
	

	DESCRIPCIÓN DEL EVENTO /INCIDENTE  ADVERSO
	Otras características:

	
	Fabricante:
	Lote o serie:

	
	
	

	
	Modelo:


	Patrimonio institucional No.: 

	Fecha del evento/incidente
	dd/mm/aa
	Tipo de reporte

(  ) Primera vez

(  ) Seguimiento
	No. de Registro Sanitario:
	

	Tipo de evento:

(marque los que aplique)
	Efecto a la salud

(    )
	Malfuncionamiento del Equipo o material biomédico (    )
	Razón del uso del equipo: (condición o enfermedad)
	Fecha inicio uso: (d/m/a)
	Fecha fin uso:

(d/m/a)



	Maque con X  los desenlaces o eventos que apliquen.
	Área o servicio donde funcionaba el  EMB en el momento del incidente o evento adverso:

	(  ) Muerte                             (  ) Daño a Función o 

(  ) Enfermedad o Daño              Estructura Corporal

      que amenace la vida        (  )  Intervención médica

(  ) Hospitalización                       ó quirúrgica

(  )  Daño congénito/defecto  (  )  Otros, cuáles__________________________________
(  )  Sin daño                          
	(   ) Equipo invasivo             Implantación (d/m/a)

Explantación (d/m/a)
	(   )  Equipo no-invasivo

(   )  Uso único

	
	Se detuvo el efecto al descontinuarse el uso:

(   )  SI                              (   ) NO          (    )   NA

	
	El evento reapareció al reinstaurarse el uso:

(   )  SI                              (   ) NO          (    )   NA

	En caso de intervención u hospitalización, indique fecha de ingreso y egreso, número de expediente, médico(s) tratantes:


	Productos otros equipos médicos que se usan simultáneamente al EMB involucrado:


	
	

	
	Importador y/o distribuidor:

Se notificó imp./distrib.   (  ) SI    Fecha_____________  (   ) NO   

	
	

	Descripción del evento o incidente adverso:

Pruebas de laboratorio/exámenes:
Historia relevante del paciente:

Observaciones


	Se notificó al fabricante  (  ) SI    Fecha____________   (   ) NO

	
	Destino (interim) del equipo


	Disponible para inspección: ( ) SI   ( )NO

Lugar:   

	
	 Usuario del equipo: 

( ) Profesional de la salud  (  ) Paciente    ( )  Otro

	
	(CONFIDENCIAL)
Nombre del reportante: ________________________ 
___________________________________________

 (  ) prestador    (   ) paciente     (   ) otro

      Profesión:                         Especialidad:

      Centro de trabajo:              

      Tel:                  Fax:                  E-mail___________

_____________________________________

	
	

	
	








Si requiere más espacio puede adicionar  una hoja 


