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CONFIDENCIAL

FORMULARIO DE NOTIFICACION PARA EVENTOS ADVERSOS DE DISPOSITIVO

S MEDICOS

N° de notificacion del Laboratorio:

Para uso de ALTREBO Limitada

NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

por otra via?

¢Conoce si esta reaccién adversa ha sido comunicada

CONO  [IsI (Indicar) [ Notifacedra [ publicacion
SECCION 1: Informacion sobre el Evento Adverso
Nombre Paciente Pais Fecha de | Dia | Mes | Afio
nacimiento
Edad Sexo ] ] Peso (Kg)
Hombre | Mujer
Estatura (cm) Fecha Inicio | Dia | Mes | Afo Fecha Final | Dia | Mes | Afo
RAM Evento
- PN - 3 Criterio d
Tipo de notificacién: [ Evento Adverso [ Mal Funcionamiento EMB riterio de Desenlace
gravedad
O Muerte [ Se detuvo uso de

Evento Adverso / Mal Funcionamiento:
[ Enfermedad o

dafio que amenaza
vida

[J Hospitalizacidn
[ Dafio congénito /
defecto

] Dafio a funcion o
estructura corporal
U Intervencion
medica o quirurgica

Descripcion detallada del evento adverso
(Incluya resultados de exploracién o de laboratorio y la fecha de finalizacidn, si procede)

dispositivo

[ Se detuvo efecto
con desuso

[ Reaparecio efecto
al reinstaurar uso

] Otros
SECCION 2: Informacion del dispositivo sospechoso
Dispositivo Médico Sospechoso
Nombre Comercial Modelo
Lote Indiciacion

Dosis aplicada Motivo de la prescripcion

Para 0!

Fecha de inicio Dia Mes Fecha de final Dia

Mes

SECCION 3: Medicamentos concomitantes e Historia Clinico: Complete esta seccién si conside
paciente pudo haber afectado el desempefio del dispositivo y ser posible causante del evento adverso.

ra que el historial del
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Medicamentos ) Fecha de inicio | Fecha de final .
. s Via de Motivo de la
concomitantes Dosis diaria .. . , . , . .
administracion | Dia | Mes | Afio | Dia | Mes | Afio prescripcion

Datos importantes de la historia clinica

SECCION 4: Informacion sobre quien notifica.

Notificador Profesion
Teléfono Cadigo
Profesional
Fax Email
Nombre Centro
Medico
Fecha de notificacion: Fuente de Tipo de informe:
|nforma.ICIon: Uinicial [JSeguimiento
CJEstudio

Firma responsable: CIPublicacion Origen:

[ClProfesional sanitario Hosoitalario Clextrahosnitalart
Ootro:(Indique) ospitalario xtrahospitalario




