Fresenius Kabi México S.A. de C.V.
Unidad de Tecnovigilancia

farmacovigilancia.fkm@fresenius-kabi.com o
Tel.: (00 52) 33354078 51/28

FRESENIUS
KABI

FORMATO INTERNO DE REPORTE DEL
INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

No. de notificacion TV local:
(espacio en amarillo para ser llenado por Direccion Médica)

No. de queja local:

No. de folio gCMW:

Fecha de recibido en FKM:

Caso reportado a COFEPRIS:
O SI O NO

No. Folio/Fecha:

ORIGEN DEL REPORTE

DProfesional de la salud DPaciente/Familiar/Cuidador del paciente DHospital DAutoridad Sanitaria DLiteratura DEstudio Clinico

I. INFORMACION DE LA INSTITUCION HOSPITALARIA

(cm) (kg) ADVERSO SOSPECHADO

FECHA DE NOTIFICACION AL NOMBRE DE, LA NIVEL DE DOMICILIO
DISTRIBUIDOR/FABRICANTE INSTITUCION ATENCION (Ciudad-Municipio)
Dia Mes Afio
II. IDENTIFICACION DEL PACIENTE
INICIALES DEL HISTORIA CLINICA GENERO EDAD/GRUPO DE FECHA DE
PACIENTE EDAD NACIMIENTO
(Afos)
Femenino Masculino Dia Mes Afio
ESTATURA PESO FECHA DEL INCIDENTE TIPO DE NOMBRE, TELEFONO Y CORREO

REPORTE ELECTRONICO DE CONTACTO DEL PACIENTE

Dia/ Mes/Afio

[J Inicial
[] Seguimiento

DIAGNOSTICO PRINCIPAL DEL
PACIENTE

III. DESCRIPCION DEL INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

INCIDENTE

DESCRIPCION DEL DESENLACE DEL INCIDENTE

ACCIONES CORRECTIVAS
IMPLEMENTADAS

NOMBRE DEL OPERADOR

IDENTIFICACION DEL OPERADOR

DTécnico DPacienle DEnfen‘nera DMédico DFamiliar DOtro

TELEFONO Y CORREO ELECTRONICO DE CONTACTO DEL OPERADOR
(incluso uno alterno):

IV. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

NOMBRE COMERCIAL:
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DESCRIPCION GENERICA:

NO. DE SERIE (LOTE Si aplica): MARCA/MODELO:

NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDOR Y/O IMPORTADOR:

VERSION DEL SOFTWARE (Si aplica): NO. DE REGISTRO
SANITARIO:

AREA DEL DISPOSITIVO MEDICO
INVOLUCRADA EN EL INCIDENTE
(software, alarma, lumen, empaque):

ACCESORIOS ASOCIADOS
(Anote por favor, nombre comercial, breve descripcion, fabricante, version de software o modelo)
1.
2.
3.

V. DIAGNOSTICO TECNICO Y OBSERVACIONES ADICIONALES

(Caracteristicas fisicas del dispositivo, acciones correctivas previas al dispositivo, ultima fecha de calibracién/mantenimiento preventivo, peso del
paciente o cualquier condicion tanto fisica como patologica del paciente que considere relevantes en este reporte)

VL IDENTIFICACION DEL REPORTANTE

NOMBRE DEL REPORTANTE PROFESION Y RELACION EN EL CASO
(Médico tratante, jefe de enfermeras, operador del equipo, familiar)

DOMICILIO DE TRABAJO TELEFONO O CORREO ELECTRONICO DE CONTACTO

CONSENTIMIENTO VERBAL PARA SEGUIMIENTO DE CASO
(El paciente/familiar/cuidador del paciente otorga su consentimiento para que Fresenius Kabi lo contacte para mayor informacion (seguimiento de caso)?

Osi Ono O no aplica

Si aplica, por favor no olvide llenar los detalles de contacto del paciente/familiar/cuidador del paciente.
(El reportante otorga su consentimiento para que Fresenius Kabi lo contacte para seguimiento del caso?

Osi Ono O no aplica

Si aplica, por favor no olvide llenar los detalles de contacto del Profesional de la Salud.

(El operario del dispositivo médico otorga su consentimiento para que Fresenius Kabi lo contacte para seguimiento del caso?
Osi Ono Ono aplica

Si aplica, por favor no olvide llenar los detalles de contacto del Operario.

FKM garantiza la confidencialidad de los datos del reportante y de la informacion clinica de los pacientes.
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