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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios M »

Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

NOTIFICACION DE INCIDENTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR PROFESIONAL DE LA SALUD

No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) No. DE NOTIFICACION INICIAL

ANTES DE CONTESTAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO Y SU GUIA. ESCRIBIR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE, O A MAQUINA O EN COMPUTADORA. SI ES NECESARIO PUEDE ANEXAR
HOJAS PARA LA INFORMACION REQUERIDA.

CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA NOM-240-SSA1-2012, SE DEBERA ENVIAR LA NOTIFICACION INICIAL A LA DIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA (DEFFV), EN LOS PERIODOS
ESTABLECIDOS: EN CASO DE AMENAZA GRAVE PARA LA SALUD PUBLICA, DEBE HACERSE DENTRO DE LOS DOS PRIMEROS DIAS HABILES; EN CASO DE MUERTE O UN DETERIORO GRAVE EN EL ESTADO
DE SALUD DEL USUARIO, EN UN PERIODO NO MAYOR DE DIEZ DIAS HABILES NATURALES. LOS DEMAS INCIDENTES , EN UN PLAZO NO MAYOR DE TREINTA DIAS NATURALES A PARTIR DE SU
CONFIRMACION.

1 |INFORMACION DE LA NOTIFICACION

LUGAR DE LA NOTIFICACION FECHA DE LA NOTIFICACION

[ESTADO O MUNICIPIO

DIA MES ANO

2 |IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR

O CENTRO ESTATAL O CENTRO INSTITUCIONAL OHOSP\TAL
O CONSULTORIO O LABORATORIO O OTRO, ESPECIFIQUE:

JINICIALES DE LA PERSONA QUE REALIZA LA NOTIFICACION (INICIAR POR APELLIDO
PATERNO)

AREA DE ADSCRIPCION Y/O SERVICIO DE QUIEN

CORREO ELECTRONICO (CONTACTO) TG IEEERT

USTED PRESENTO EL INCIDENTE

O« O

3 |DATOS DEL OPERADOR DEL DISPOSITIVO MEDICO DURANTE EL INCIDENTE

JINICIALES (INICIAR POR APELLIDO PATERNO) IDENTIFICACION DEL OPERADOR DEL DISPOSITIVO MEDICO

OTECNICO O ENFERMERA O MEDICO Q PACIENTE O FAMILIAR O OTRO

4 |IDENTIFICACION DEL PACIENTE

JINICIALES (INICIAR POR APELLIDO PATERNO) O CLAVE DEL PACIENTE EDAD (afios) PESO (kg) ESTATURA (m) GENERO

Or O

IRESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE (RELACIONADA CON EL INCIDENTE)

5 |INFORMACION SOBRE EL INCIDENTE

FECHA DEL INCIDENTE LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE
ESTADO MUNICIPIO O DELEGACION LOCALIDAD
DIA MES ANO

|
O CASA O TRABAJO O ViA PUBLICA O AMBULANCIA O OTRO

EN CASO DE QUE EL INCIDENTE SE HAYA PRESENTADO EN UN SERVICIO DE ATENCION A LA SALUD, ESPECIFIQUE:

O PRIVADO O PUBLICO

NOMBRE DE LA INSTITUCION:

DOMICILIO COMPLETO:




¢HA REPORTADO ESTE INCIDENTE A OTRA AUTORIDAD? A QUIEN?

NUMERO DE REPORTE

@E O w

JINDIQUE CON "X" EL O LOS EVENTOS QUE SE PRESENTARON DURANTE EL INCIDENTE, QUE NO CORRESPONDEN AL USO NORMAL DEL DISPOSITIVO MEDICO

O norrenDio
D voToaues
O seauemo

() SUMINISTRO ELECTRICO (LUZ) INSUFICIENTE O INADECUADO
() DESCONOCIMIENTO DEL FUNGIONAMIENTO
() INTERACGIONES CON OTRAS SUSTANGIAS O PRODUCTOS

() serowpi 0 QUEBRO
() secavoocoLeen

NO SONO LA ALARMA CONFORME A LO PROGRAMADO O ESPECIFICADO POR EL FABRICANTE
EMPAQUE MALTRATADO QUE PUEDE PONER EN DUDA LA ESTERILIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO, INSTRUMENTAL, PROTESIS U ORTESIS
REUTILIZACION DE UN DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

O REACONDICIONAMIENTO O REPARACION DE UN DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

O INDICA ERROR (RESULTADOS ERRONEOS, USUARIO, ETC.)

O NO FUNCIONA COMO SE INDICA EN EL MANUAL O SE BLOQUEO

O DESCONEXION, MALA CONEXION , SEPARACION

O INFORMACION DEL ETIQUETADO O EMPAQUE INCOMPLETA O CONFUSA

() orros EspecFiauE

O USO DIFERENTE AL INDICADO POR EL FABRICANTE, ESPECIFIQUE COMO:

JDESCRIPCION Y CONSECUENCIA DEL INCIDENTE

JCONSECUENCIA DEL INCIDENTE

O MUERTE

O DEFICIENCIA PERMANENTE DE UNA FUNCION CORPORAL

O OTRO, ESPECIFIQUE:

O oatonoRecTo

O DANO PERMANENTE A UNA ESTRUCTURA CORPORAL

O oaNO O MUERTE FETAL

(D Hospimauzacion

O INTERVENCION MEDICA O INTERVENCION QUIRURGICA

6  |IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

IDATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO

MARCA O DENOMINACION DISTINTIVA DENOMINACION GENERICA

IMODELO, PRESENTACION, CODIGO O NUMERO DE CATALOGO NUMERO DE SERIE O LOTE INOMBRE DE FABRICANTE, DISTRIBUIDOR O COMERCIALIZADOR

INUMERO DE REGISTRO SANITARIO

USO DEL DISPOSITIVO MEDICO EN:

OTRATAMIENTO O DIAGNOSTICO O MONITOREO O OTRO, ESPECIFIQUE:

DISPOSITIVO MEDICO DISENADO PARA USARSE EN PACIENTE:
(O repiitrico

O avuto O NEONATAL O ceriiTRIco




[UBICACION Y/O SITUACION ACTUAL DEL DISPOSITIVO MEDICO

(O orRo, ESPECIFIQUE:

(O oesconocino (O oEstruIDO (O FUERADE OPERACION O SERVICIO

O ENUSO

DEVUELTO A: O FABRICANTE O DISTRIBUIDOR

(O comerciaLizanor

() 0TRO, ESPECIFIQUE:

JCONOCIMIENTO DEL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

¢HA LEIDO EL INSTRUCTIVO DE USO? O sl O w

(EL INSTRUCTIVO O MANUAL DESCRIBE CLARAMENTE COMO USAR EL DISPOSITIVO MEDICO?

¢HA RECIBIDO CAPACITACION PARA EL USO? O sl O NO

O s

O

SI EL ESPACIO ES INSUFICIENTE, PODRA AMPLIAR LOS CAMPOS




