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A) DATOS DEL ESTABLECIMIENTO NOTIFICADOR:

Localidad / Provincia:

Efector Periférico:

Direccién del Establecimiento:

Teléfono:

1
2
3. Nombre del Establecimiento:
4
5

Datos identificatorios del notificador:

1 Apellido y Nombre:

2 DNI:

3 Profesion/matricula:

4 Domicilio completo:

5 Teléfono:

6 Fax:

7 E-mail:

8 Firma:

B) INFORMACION DEL PACIENTE/ USUARIO

El riesgo/evento afectd o podria afectar (marque con una cruz):

- Sobre el usuario
- Sobre el paciente
Edad:

Sexo: F/ M

Diagndstico que determiné el uso de PM:

¢Hubo dafo a la salud? SI/ NO

Con relacion a lo anterior éCuales fueron las consecuencias para la salud?

Dafio de la funcion o estructura
Permanente SI / NO Temp
Muerte SI / NO

Nueva hospitalizacién SI/ NO

Otros comentarios:

corporal
oral SI /NO

C) DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

NUMERO DE REGISTRO ANM

AT: PM - -

1. Descripcidn general y caracteristicas técnicas

Nombre genérico:

Marca:




Modelo:

NUmero de lote/ Serie:
Fecha de vencimiento: / / Fecha de fabricacion: ____ /_ /

Fecha de compra: / / Origen: Nacional O ImportadoO

1. Fabricante (nombre y domicilio completo):

2. Importador (nombre y domicilio completo):

3. Distribuidor (nombre y domicilio completo):

¢Se comunico con el fabricante y/o importador? SI/ NO
¢Ha recibido alguna resolucion a su reclamo? (Ej. Medidas correctivas) SI / NO
éCual?

¢Ha resultado satisfactoria la accién correctiva? SI / NO

E) DESCRIPCION GENERAL DE LA OCURRENCIA:

> Evento adverso
> Falla de calidad

Fecha del evento adverso o falla de calidad:

¢Cuantas veces ocurrio?

Descripcion general de fallas o defectos:
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El problema ocurrié (marque con una cruz):
Antes del uso del producto
Durante el uso del producto
Después del uso del producto

Area o sector de la ocurrencia:

Descripcion de la ocurrencia:

¢Que ocurrié?

éLos productos eran de un solo uso?
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¢En caso de ser descartables, cuantas veces fueron reprocesados antes del
incidente?
10. ¢El producto estaba dentro del periodo de validez de fabricacion?

11. ¢Las recomendaciones de conservacion del fabricante fueron cumplidas?

F) DESCRIPCION DE LA OCURRENCIA CUANDO INVOLUCRA EQUIPAMIENTO

El producto esta en garantia?

Cuanto tiempo ha estado en uso?

¢{Fue efectuada alguna reparacion, mantencién correctiva? ¢Cuando?
¢Fue efectuada alguna reparacion, mantencién preventiva? Cuando?

¢Fue efectuada alguna calibracion periodica?
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¢Hay otra unidad del mismo modelo igualmente afectada?



7. En caso afirmativo, por favor dar mas detalles:




