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CONFIDENCIAL 
FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN PARA EVENTOS ADVERSOS DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

 

 
NOTIFICACIÓN DE EVENTO ADVERSO DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS 

N° de notificación del Laboratorio: 
Para uso de ALTREBO Limitada 

 

¿Conoce si esta reacción adversa ha sido comunicada 
por otra vía? 

☐NO ☐SI (Indicar) ☐Notifacedra ☐Publicación 

 
SECCION 1: Información sobre el Evento Adverso 

 
Nombre Paciente  País  Fecha de 

nacimiento 
Día Mes Año 
   

Edad  Sexo ☐
Hombre 

☐
Mujer 

Peso (Kg)  

Estatura (cm)  Fecha Inicio 
RAM 

Dia Mes Año Fecha Final 
Evento 

Dia Mes Año 
      

 
Tipo de notificación:      ☐ Evento Adverso    ☐  Mal Funcionamiento EMB Criterio de 

gravedad 
Desenlace 

Evento Adverso / Mal Funcionamiento:  ☐ Muerte 

☐ Enfermedad o 
daño que amenaza 
vida 

☐ Hospitalización 

☐ Daño congénito / 
defecto 

☐ Daño a función o 
estructura corporal 

☐ Intervención 
medica o quirúrgica 

☐ Otros 

☐ Se detuvo uso de 
dispositivo 

☐ Se detuvo efecto 
con desuso 

☐ Reapareció efecto 
al reinstaurar uso 
 
 

  

Descripción detallada del evento adverso 
(Incluya resultados de exploración o de laboratorio y la fecha de finalización, si procede) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
SECCION 2: Información del dispositivo sospechoso 

 
Dispositivo Médico Sospechoso 

Nombre Comercial  Modelo  
Lote  Indiciación  

Dosis aplicada 
Para pegamentos 

 Motivo de la prescripción  

Fecha de inicio Día Mes Año Fecha de final Día Mes Año 
      

 
SECCION 3: Medicamentos concomitantes e Historia Clínico: Complete esta sección si considera que el historial del 

paciente pudo haber afectado el desempeño del dispositivo y ser posible causante del evento adverso.  
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Medicamentos 
concomitantes 

 
Dosis diaria 

Vía de 
administración 

Fecha de inicio Fecha de final 
Motivo de la 
prescripción Día Mes Año Día Mes Año 

          

          

          

Datos importantes de la historia clínica 
 
 
 
 

 
SECCION 4: Información sobre quien notifica. 

 

Notificador  Profesión  

Teléfono  Código 
Profesional 

 

Fax  Email  

Nombre Centro 
Medico 

 

 

Fecha de notificación:  Fuente de 
información: 
☐Estudio 

☐Publicación 

☐Profesional sanitario 

☐Otro:(Indique) 

Tipo de informe:    
 

☐Inicial   ☐Seguimiento 

Firma responsable: 
  

Origen:   
 

☐Hospitalario  ☐Extrahospitalario 

 
 

 


