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REPORTE DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS

CONFIDENCIAL
N° de NOTIFICACION : ]FECHA. I
I. IDENTIFICACION DEL AFECTADO:
Hubo afectado Si( ) No() Hubo dano al afectado? Si( ) No( )
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Caracterisiticas del dano del afectado : Lesion reversible ( ) Lesion irreversible () Muere( )
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Il. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérico del dispositivo. . ....oveviiiciiiiiiiiie MASHEE . oot s s S Ve R A
Modelo:mamneuimsnnmasuisra i Pais da proBeaentia.cumwmesmmsmmesmsssmas i asensassessss

N° de Registro Sanitano ........coocoveiinenns N° de lote .......... Fecha de fabricacion ...........coooviiinnes

Fecha de vencimiento .........cccoceeeieininnn.. Si no tiene datos anteriores adjuntar muestra.

lll. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

Fecha de la sospecha del incidente: / Fecha del reporie de sospecha / /
Tipo de reporte: () Primera vez ( ) Seguimiento Tipo de afectado ( ) Paciente ( ) Operador
[ )y S AR

Causa Probable:
Error de fabricacion ( )  Error de disefo ( )  Error de operacion ( ) Deterioro del dispositivo ()
Mala calidad () Falta de mantenimiento ( ) Otros (especificar)...........ccoviiiiiiininen

IConsecuencia :

Muerte ( ) Peligro para la vida ( ) Lesion Temporal () l.esion Permanente ()

Requiere intervencion quirtrgica y/o médica para prevenir lesiones temporales y/o permanentes ()

No tuvo consecuencias () OIS {BEPECHITAT . covmussissnsmimmmios consvsmin s Sresinismm oy

Descripcion de la sospecha de incidente adverso

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR
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DIreccion: ....ovevvvveveniennes I R oty L e Gibdad i s R
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Pertenece a : Marca con X

() Empresa fabricante y/o Titutar del Registro Sanitario ( ) Importadora o Distribuidora

( ) Institucion prestadora de Servicios de Salud . ( ) Paciente o pablacion en general
Otrost:OSPEOHICAT). ... vuressumissis s b RS R ST S

Datos de la Institucion / Empresa a la que pertenece ( si fuera el caso)




