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“REPORTE VOLUNTARIO DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO
ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO (FOREIU002),
POR PARTE DE USUARIOS, PACIENTES Y CONSUMIDORES”

Este

formulario permite al usuario diligenciar los eventos o incidentes adversos que ocurren durante el uso

de un dispositivo médico por parte de usuarios. Para ingresar a este formulario el usuario reportante NO

requi

ere registrarse en el aplicativo.

La Ruta de acceso mediante el portal Web www.invima.gov.co, Ubique la opcién dispositivos
médicos, vigilancia , clic en formatos de interes , usuarios o ciudadanos en general, lo llevara al
formulario FOREIU002

SECCION A. INFORMACION DEL USUARIO PACIENTE/REPORTANTE

Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al uso de un Dispositivo Médico (FOREIU002), por parte de Usuarios 0

A. !NFORMAC!C‘N DEL USUARIO/REPORTANTE

1.Mombre

2. Sexo 3. Edad 4. Edad en?

Femenino Masculino o Seleccione.. -

5 Direccion 6. Teléfono
7. Pais 8. Departamento 9. Ciudad

10.Comeo electronico

Figura 1. Informacion del usuario/reportante

Descripcion de campos

1.
2.

H

'—“0.00.\‘.0’.0"

Nombre: Diligencie su nombre completo

Sexo: Seleccione género femenino o masculino.

Edad: Diligencie edad en el momento del evento/incidente. Indicar unidades de tiempo por ejemplo
en dias, semanas, meses 0 afos.

Edad en?: Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de la edad (Dias, Semanas, Meses,
ARO0S)

Direccion de contacto: Direccion de domicilio personal

Teléfono de contacto: Numero telefonico de contacto fijo o celular.

Pais: Diligencie el departamento de ubicacion

Departamento: Diligencie el departamento de ubicacion.

Ciudad: Indique la ciudad de ubicacién

0 Correo electrénico: Indique el correo electronico de contacto personal o corporativo.
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SECCION B. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

ORMACIO 0SITIVO MEDICO.

1. Nombre Generico del Dispositivo Medico 2. Mombre Comercial del Dispositivo Medico

3. Registro sanitario o pemiiso de comercializacion 4 Lote 5. Referencia

6. Mombre o razon social del fabricante 7. Nombre o razon social del Importador yio distribuidar

Figura 2. Informacién del dispositivo médico sospechoso

El Decreto 4725 de 2005 define en el articulo 2°: “Se entiende por dispositivo médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos
gue intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:
a) Diagndéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;
b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una
deficiencia;
c) Investigacion, sustitucion, modificacibn o soporte de la estructura anatdbmica o de un proceso
fisiologico;
d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;
e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién
nacido;
f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.
Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se desea por
medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos.”

Descripciéon de campos

1. Nombre genérico del dispositivo meédico:Indique el nombre comudn del dispositivo médico
sospechoso 0 un nombre descriptivo (por ejemplo, un catéter uroldgico, jeringa estéril, etc.) No utilice
términos genéricos amplios como "catéter”, "valvula", "tornillo", etc.

2. Nombre comercial del dispositivo comun: El nombre comercial o de propiedad del dispositivo
médico sospechoso que se ubica en la etiqueta del producto o en el catalogo.

3. Registro sanitario o permiso de comercializacion: Revise la etiqueta del producto y reporte el
namero de registro sanitario. Para equipo biomédico registre el numero de permiso de
comercializacion. Ambos nimeros son alfanuméricos.
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4. Numero de lote y 5. referencia: Si estan disponibles, diligencie el nUmero de identificacion asociado
con el dispositivo médico sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. Esto incluye espacios,
guiones, etc. Se solicitan estos campos para permitir la trazabilidad del caso directamente con el
fabricante o importador. Puede diligenciar cualquier otro numero de identificacién de aplicaciéon (por
ejemplo, serial, modelo, nUmero de componente, nimero de producto, nimero de parte, identificacion
del producto con cédigo de barras, etc.).

6. Nombre o razén social del fabricante: Indique el nombre o razén social del fabricante del dispositivo
médico.

7. Nombre del importador y/o distribuidor: Indique el nombre o razén social del importador o
distribuidor del dispositivo médico.

SECCION C. DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

{e DESCR!PC!ON DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

1. Fecha del eventolincidents adverso sospechado (dd/mm/iaaaa) 2. Fecha de elaboracion del reporte (dd/mm/aaaa)

3. Deteccion del eventofincidente advarso Antes del uso del DM
Durante el uso del DM

Despues del uso del DM

4. Descripcion del evento o incidente adverso

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemioldgica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara dnicamente con fines sanitarios.

El Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA son las unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).1 DM: Dispositivo médico

Guardar Cancelar

Figura 3. Descripcion del evento o incidente adverso
Descripcion de campos

1. Fecha del evento o incidente adverso: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del
evento o incidente adverso. Si desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el afio. Si desconoce
el dia y el mes puede sefialar solo el afio.

2. Fecha de notificacion del reporte: Indique la fecha en la cual diligencia y provee la informacién
acerca del evento o incidente al INVIMA

3. Deteccién del evento/incidente adverso: Marque en el cuadro correspondiente si el evento o
incidente ocurrié antes del uso del DM, durante el uso del DM o después del uso del DM.

4. Descripcion del evento o incidente adverso: De acuerdo con el articulo 2° de la Resolucion 4816
de 2008, se define:

o Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

o Incidente adverso. Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

o Defecto de calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que esta en
contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que impida que el dispositivo médico
cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida.
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Considerando lo anterior, describa el evento o incidente en detalle, teniendo en cuenta la informacion
clinica relevante como estado de salud antes del evento, los signos y/o sintomas, condiciones como

hipertension, diabetes, disfuncién renal / hepatica, antecedentes (alergias, uso de alcohol, drogas,
cigarrillos), tratamientos etc.

Pasos para guardar el formulario

1. Ingrese la informacién en los campos solicitados por el sistema.

Guardar

2. Presione le boton <<Guardar>>
3. Sinoingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara la siguiente ventana

Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al uso de un Dispositivo Médico (FOREIUD02), por parte de Usuarios 0

1.Nombre

<] Digite el Nombre del Usuario/Reportante

2 Sexo 3 Edad 4 Edad en?
(C) Femenino () Masculino 0 [ seteccione.. | -]
?
&9 Seleccione el sexo 3 Seleccione la Edad en?
5.Direccion 6. Teléfono
] Digite |a direccion del Usuario/Reportante Ix] Digite el numeor de teléfono
7. Pais 8. Departamento 9. Ciudad

Figura 4. Ventana “Atencioén - campos obligatorios”

4. Sise ingresa toda la informacion solicitada en el formulario, el sistema mostrard la siguiente ventana

Atencion!

Esta seguro de gue desea enviar la infornmacion?

Ssceptar Cancelar

Figura 5. Ventana “Atencién mensaje de confirmacion”

5. Si presiona el botén <<Aceptar>> | A%PE" | de ésta ventana, el sistema mostrara el nimero de cédigo
asignado y de los datos ingresados.

Atencion!

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite efectuado
Fecha y hora del ingreso:29/02/2016 11:26 AM

Codigo asignado:26

Dispositivo Médico:GLUCOMETRO

Aceptar

Figura 6. Informacion de aprobacion solicitud

Fin.
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