Este modelo es para reportar sospechas de incidentes y eventos adversos, no para identificar culpables, sino
para promover la asistencia médica con equipos y dispositivos médicos seguros. No deje de notificar por
desconocer parte de la informacion.

Rellene la informacién que posea y adjunte el formulario al correo electrénico desde el programa Adobe Acrobat
o que tenga instalado y envielo a los correos centinelaegm@cecmed.cu, anapilar@cecmed.cu .Puede pulsar el
boton Enviar al final del formulario que se conecta a su correo predeterminado para efectuar esta operacion.

FORMULARIO DE REPORTES DE EVENTOS O INCIDENTES PARA

EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS. PARA SER USADO POR Para uso exclusivo del

() ME D USUARIOS, FABRICANTES, DISTRIBUIDORES, IMPORTADORES, CECMED
i‘ﬁ;’iﬁf;&?’”ﬁ‘é"““ PACIENTES Y POBLACION EN GENERAL (REM). Cédigo:
¥ HsNTIOS DS Regulaciéon ER-10 Requisitos para el reporte usuario de eventos adversos

Mitsasteria de Susd Pobben de Culy

17-2-2011 y Regulacion Er-14 Reporte de eventos adversos por el
fabricante y suministrador 19-2-2013

1.1 Nombre y apellidos: 1.2 Teléfono: 1.3 Fecha: 1.4 Cédigo:

1.5 Categoria

1.6 Nombre de institucion/empresa a la que pertenece:

1.7 Direccion: 1.8 Provincia: 1.9 Pais|1.10 Correo electrénico:

2.1 Denominacién del equipo:

2.2 Fabricante y pais 2.3 Suministrador y pais

2.4 Marca: 2.5 Modelo: 2.6 No. Serie:

2.7 No. de Lote: 2.8 Fecha de vencimiento: |2.9 Fecha de fabricacion:
2.10 Referencia: 2.11 Clase de Riesgo: 2.12 Version de software:
2.13 Aplicacion: 2.14 Especialidad médica:

2.15 Diagnosticador: 2.16 Uso

2.17 Implantable: 2.18 Desechable: 2.19 Método de esterilizacién:



mailto:centinelaeqm@cecmed.cu
mailto:anapilar@cecmed.cu

2.20 No. de Registro Sanitario en 2.21 No. de Registro o No. Identificacion en
Cuba: otro pais:

3.1 Fecha: 3.2 Institucion donde ocurrié: |3.3 Tipo de institucion:
3.4 Direccion: 3.5 Provincia: 3.6 Tipo de afectado:
3.7 Especialidad: 3.8 Nivel de Atencion:

3.9 Notificado este incidente a: Fecha:

3.10 Descripcion:

3.11 Causas:

3.12 Consecuencias:

3.13 Observaciones:

La confidencialidad del que reporta y de toda la informacién obtenida se protegera en todo momento, tanto interna como externamente. Enviar via e-mail
a: centinelaegm@cecmed.cu, anapilar@cecmed.cu o directamente a Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. C.P.
11300. Telef: (537) 216-4364, 216-4365. Web: www.cecmed.cu

Enviar
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