RESOLUCION ARCSA-DE-2023-016-AKRG,
EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA

SUSTITUTIVA PARA EL CONTROL Y
FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA (SNTV).
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CONSIDERACIONES GENERALES:

1.- Por favor silenciar su teléfono

2.- Las preguntas se realizaran al final de
la exposicion

3.- Llene la encuesta

4.- Descargue su certificado dentro de los
proximos 10 dias laborables




Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL
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TECNOVIGILANCIA

2023 Se sustituya la NTS para el control y
funcionamientos del SNTV, por

actualizaciones
emitidas por OPS/OMS, IMDRF y
ARNSs de referencia.

2017
NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA CONTROL Y
FUNCIONAMIENTO DEL SNTV (SNTV),

publicada mediante Resolucion Nro. No. ARCSA-DE-
003-2017-CFM Registro Oficial Nro. 957 de 07-mar.-2017

o v
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/ TECNOVIGILANCIA

' Es un foro para reguladores de productos sanitarios de
A IMDR International Medical diferentes territorios que han acordado trabajar juntos
| ; con vistas a acelerar la armonizacion y la convergencia
Device Regulators Forum normativa internacionales en el ambito de los productos
sanitarios.
\w B | | A
. & oy
é_—. % 3 ﬂ&‘".
5 =S « . , . e .
b~ = o Proporcionar direccién estratégica; identificar y

priorizar los desafios regulatorios que deben abordarse;
determinar el proceso de implementacién y monitorear
el plan de trabajo; y autorizar recursos para apoyar el
avance de las metas y objetivos del IMDRF.”

El IMDRF es un grupo voluntario de reguladores de
dispositivos médicos de todo el mundo cuya misién es
acelerar estratégicamente la convergencia regulatoria
internacional, promoviendo un modelo regulatorio
eficiente y efectivo para dispositivos médicos que
responda a los desafios emergentes en el sector
mientras protege y maximiza la salud publica y su

| seguridad.  WEW
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I TECNOVIGILANCIA

Identificacion

Prevencion Recoleccion

Conjunto de actividades que
tienen por objeto

Divulgacion Evaluacion

Eventos adversos consecuencia del uso de dispositivos medicos de uso humano, para prevenir su aparicion y
minimizar sus riesgos.
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/ TECNOVIGILANCIA: DISPOSITIVO MEDICO

Cualquier instrumento, aparato, artefacto
0 Invencidon mecanica incluyendo sus
componentes 0 accesorios, implante,
reactivo para uso In vitro, software.
Fabricado, vendido o recomendado para
uso en diagnostico, tratamiento curativo o
paliativo, prevencion de una enfermedad,
trastorno o estado fisico anormal o sus
sintomas, para reemplazar o modificar la
anatomia o0 un proceso fisiologico.
Incluyen las amalgamas, barnices,
sellantes y mas productos dentales
similares.

£L VUEVD
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l TECNOVIGILANCIA
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P recroviciavcia INSTRUCTIVO EXTERNO DE
CLASIFICACION DEL RIESGO SANITARIO
DE DM DE USO HUMANO

NIVEL DE RIESGO De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano:

ik ok e Dispositivo médico de uso humano activo (DMA)
Nivel de Riesgo I Hi“g“:*f'dmd" Dispositivo médico de uso humana invasivo (DMI)
ajo
_ . " Riesgo Moderado Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI)
Nivel de Riesgo Il ey S
Alto Dispositivo medico de uso humano para diagnastico In vitro (DMDIV)

Nivel de Riesgo IV




/ TECNOVIGILANCIA

TIPO DE
DISPOSITIVO NIVEL DE RIEGO | EJEMPLOS
MEDICO DE USO

HUMANO

I Vendas, gasas, algodon. Equipo microgotero
Il Set de administracion para bombas de infusién, jeringas sin aguja
DM NO INVASIVO
1] Bolsas de sangre sin anticoagulante
v Apésito medicado
| Depresores de lengua
Il Agujas, guantes, protesis dentales, lentes de contacto
DM INVASIVO .
1] Clavos, placas, preservativos, tubo endotraqueal
\Y Catéteres cardiovasculares, DIU
| Silla de ruedas, collares cervicales, camas

Il Piezas de mano

DM ACTIVO

1] Bombas de infusion parenteral
vV Desfibriladores implantables

I Pruebas de laboratorio, frascos de orina, tubos de ensayo
DM DIAGNOSTIVO

IN VITRO . .
Il Tiras de ensayo de orina

[l Tamizaje del antigeno prostéatico

Y Pruebas para diagnostico de VIH en sangre

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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l TECNOVIGILANCIA: OBJETIVOS

d 4 N 4 N i
Establecer i Implementar el
parametros Crear las skt Sl Establecer el Sistema

para la directrices para i dei flujo de la Informatico
conformacion, la gestion de scaerds ol informacion parala
funcionamiento los eventos formato que se dentro del notificacion de
y control del adversos. emita para el SNTV Eventos
SNTWV aliscio. Adversos.
\. y 4 A V.9 I\ J
1I
Propues, 3

‘ 74174
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I TECNOVIGILANCIA

Agel

8. Otras 3. Est. de
Instituciones Salud

Farmacéuticos

f 6. 5. Titulares
~ Profesional de Reg. San.
esdesalud (TRS)

£ NUEVO
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Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

CRITERIOS DE
NOTIFICACION
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/ TECNOVIGILANCIA

w
INSTRUCTIVO EXTERNO OBJETIVO
PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE Y INSTRUCCIONES
SEGUIMIENTO DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AL USO DISPOSITIVOS
MEDICOS EN TECNOVIGILANCIA DEFINICIONES

Versién [2.0]

EJEMPLOS DE NOTIFICACION

Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control
Posterlor

Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Producto.

ot ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE
o L CAMPO (FSCA).

ave
Gobierno | suussmorasso
delEcuador
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/ TECNOVIGILANCIA

¢, Qué es un evento adverso?

Cualquier mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo medico
comercializado incluido un resultado analitico erroneo, asi
como cualquier inadecuacidon en la etigueta o las

Instrucciones de uso que, directa o indirectamente,

pueden llevar o hayan podido llevar a la muerte de un
paciente o Usuario, u otras personas 0 a un grave deterioro
en su salud.

£ VUEVO
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/TECNOVIGILANCIA: RESUMEN

Criterios para la comunicacién al CNTV de un evento adverso

Primer criterio: Segundo criterio: __
Cuando un evento Cuando el Tercer criterio: El

que ha ocurrido dispositivo médico evento adverso
en Ecuador con el esta relacionado lleva a un DANO
uso de un ocasionado por el
dispositivo médico con el evento uso del dispositivo
autorizado. adverso.

¢ QUE HACER CON

LOS INCIDENTES?
LO QUE ES

PREVENIBLE?

CALIDAD INTERVIENE, LO

Causa dafio CLASIFICA: CUASI EVENTO,

EVENTO CENTINELA....-REALIZA
LA INVESTIGACION Y POSTERIOR
ACCIONES NECESARIAS

FCUAOOR
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/ TECNOVIGILANCIA

Primer criterio:

« .Un mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su intencion
de uso y segun las instrucciones del fabricante.

* Los eventos adversos imprevistos.

* Inexactitud o imprecision en el etiquetado, instrucciones de uso o materiales de promocion.

» Resultados de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no estan declarados en el instructivo de
uso y que provocan en el paciente un diagnostico errado.

» Eventos adversos sobre los pacientes, usuarios u otra persona, los cuales no estan declarados en el
Instructivo de uso y que provocaron un daio temporal sobre este.

)24,///14
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TECNOVIGILANCIA |Saniadtitils

Cuando el dispositivo médico esta relacionado con el evento adverso.
Al evaluar la relacion entre el dispositivo medico y el evento adverso, se
debe tener en cuenta lo siguiente:

 La opinidn, basada en la informacion disponible, de un
profesional de la salud, pacientes, usuario u otra persona;

 La informacién en cuanto a episodios anteriores similares;

* La tendencia en relacion con las quejas y el incremento de
frecuencias de eventos adversos e imprevistos que se conviertan
en una alarma y representen un posible riesgo para la salud
publica.

 Cualquier otra informacién que posea el fabricante, descrita en
la literatura o informacion cientifica relativa a un evento adverso
determinado.

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria




/ TECNOVIGILANCIA

Tercer criterio: El evento adverso lleva a una

de las siguientes consecuencias.

* Muerte de un paciente, usuario u otra persona,

* Traumatismo grave de un paciente, un usuario u otra
persona.

» Deterioro grave del estado de salud de un paciente,
usuario u otra persona,

» Potencial de muerte o deterioro grave en la salud de un
paciente, usuario u otra persona.

* No hubo muerte o traumatismo grave, pero el episodio
podria provocar la muerte o un traumatismo grave de ocurrir

£ WUEVD

nuevamente en un paciente, usuario u otra persona. WMI””
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l FARMACOVIGILANCIA
SE CONSIDERA COMO DETERIORO SERIO DE LA SALUD:

&*&?" | a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.
\

b) Daflo de una funcion o estructura corporal.

dicion que requiera una intervencion medica o
qguirdrgica para prevenir un dafio permanente de una
estructura o funcidn corporal

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente
parcial.

Jl N e) Evento que necesite una hospitalizacién o una
w>-- prolongacion en la hospitalizacién.

k3_> f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

£ NUEVO
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/ TECNOVIGILANCIA

Excepciones: Los siguientes eventos adversos estan exentos de la obligacion de ser notificados a la UZTV y/o
CNTV, sin embargo deberan ser comunicados directamente al titular de registro sanitario:

« Un usuario encuentra un defecto en un dispositivo antes de que
sea usado en un paciente.

* Evento adverso causado por el estado del paciente.

* Vida util o periodo maximo de almacenamiento del dispositivo
medico.

« La proteccion contra fallas funcion6 correctamente.
 Probabilidad insignificante de causar la muerte o un traumatismo
grave.

* Eventos colaterales esperados y previsibles.

« Eventos adversos descritos en un aviso de advertencia.

» Excepciones concedidas por el CNTV.

« Cuando un mal funcionamiento o deterioro en el dispositivo
medico, fueron encontrados por el usuario previo a su uso.

)24,///14
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria [pﬂlﬂﬂﬂ //




TECNOVIGILANCIA:
EJERCICIO PRACTICO

Notificador: Hospital General Ambato

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

Paciente que es ingresado por
cirugia de espolon de nariz, el
medico realiza |a sutura
interna, se rompe la aguja
encajandose en el tejido
nasal, por lo que el médico
procede a realizar una
microcirugia para retirar la
fraccion del dispositivo
alojada en la_ cavidad,
verificindose dafio en el
tejido.

i



I TECNOVIGILANCIA

Criterios para la comunicacién al CNTV de un evento adverso

Primer criterio:
Cuando un evento
gue ha ocurrido
en Ecuador con el
uso de un

Segundo criterio: L
Cuando el Tercer criterio: El

dispositivo médico e”\éevrg%%(:]\geaseo
esta relacionado

las siguientes
dispositivo médico con el evento :
pautorizado. adverso. consecuencias

£ NUEVO
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/ TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICAR EL INGRESO DE
EVENTO INFORMACION

ANALISIS POR LA

CTTV * CRITERIOS

« EN LOS

; TIEMPOS
ENVIO DE LAS INDICADOS

NOTIFICACIONES EN

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria EMJM




INTERACCION DEL FLUJO DE INFORMACION ENTRE LOS MIEMBROS DEL SNFV

Procedimiento: Méetodo o modo de tramitar o ejecutar

*’ OTRAS
NOTIFICAR AL DISTRIBUIDOR/LABORATORIO/TITULAR CON INSTITUCIONES
COPIA A ARCSA

T 2 =

PACIENTE

correo Institucional zimora

EVENTO
ADVERSO
. N . .
NOTIFICAB 2 PROFESIONAL DE lia@controlsanitario.gob.ec

LE SALUD COMISION DE TV EN
EL HOSPITAL >

EVENTO NO SE REALIZA EL

NOTIFICABLE ANALIS
INTERNAMENTE

VERIFICACION DEL

PRODUCTO N1.N2 CONTROL POSTERIOR

RETROALIMENTACION




PACIENTE

,/
- )
RESULTADO

Agelicia inaciutiai Lu y‘%glldllbla Sarniaria

DEL EVENTO
N _

MEDICO

DISPOSITIVO

4

o
f

EVENTO

£l VUEVD
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Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

TIEMPO PARA
REPORTAR
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I FARMACOVIGILANCIA

TIEMPO PARA LA NOTIFICACION
PROFESIONALES Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

- Se notificara en un término no mayor
a 48 horas, de la confirmacion.

Se notificara en un termino no mayor
a 10 dias, de la confirmacion.

Se notificara en un termino no
mayor a 30 dias, de la
confirmacion..

)24,///14
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Control y Vigilancia Sanitaria

FORMATOS DE
NOTIFICACION
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l TECNOVIGILANCIA: ANEXO 1

4 -
(¥'nb|Ema S AR Lisso
delEcuador |

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

A&nbiemn

Aneo §
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delEcuador

Reporte de evento adverso relsciorsdo ol uso de un disposithe medico de wo

=t iR

1. de Dispositivo Médico de Uso Humano

hamana.

8. Descripeicn del evento adwerso®

Dispasithve Medico de Uso
Humano No inyashvo

11. Reporto al importedor) dastribuidor
1. Identificacidn = | I-'\Ir: | | Fecha |
12. 5e enmvio el depositive médaco al

Jimporiacor

2. Edad

3. Senp [(Sefiale con una
Hombre

4. Dingndstico presuntive o definitivo del Paciente

1. Mombre Comencial®
2. Descripcicm *

1. Nombre del Establecimaento (Indicar si es uns

Dispasitive dsdico de Lo
Humano invesha

Dispasiti Medioo de Uso
Humano de Diagndstica In Yo
Dispasitvo kedico de Liso
Humano Actvo

2. Nirwed de Resgo del Disposative Médico de Usa
Humars

Hivel de Riesga | [Riesno Basa)

Hivel de Rlesgo || (Riesgo Moderado
Bajol.

Nivel de Riesgo 11 {Riespo Moderado
Afo|

HNivel de foesgo 1V {Riesmo Aol

empresa piblica o privadal. 9. Desenlsce del evento adverso

luerie | I Fecha

Enfermedad o dafic gue smensce |s vids

1, Registro

2. Ciudsd Requiere Intervencion medics o quirgics

Sanitario®

Hozpitaliracion inkcial o profongsda

3. Fechn  mice  del  eventn  mdvero

L
Durarie el usg

Después ded uso

[ddf o/ nmaal® 4. W late o sexie Dafic de ur\-ahlncmru-:nru_l:m':::fp-uru 1 Nnr_nbn.-
5, W' de Catdlogo Mo hubo daflo 2.Profesicn
8. Fecha de Dtros |especificar} 3. ‘blecimi Fservickn de ssfud a la gue pertenece
4_Fecha Fin ded evento sdverso {ddfmm/fssss ) Elab-oracidn
7. Version de Softwere
|cuande spligue]
5. Indigue s el dispositive médico ha sido g. Fecha de Vancimiento * 10 Causs {s) gee soapeche que provocd el
utilizado mas de ums wex 5. jambre o razon socsl del fsbricante everto 4, Direcoion
o [ Ino |
p. Tiempo de comtacto con el dispositivo médico 5. Teléfono
[mirmitos, hores, dias, meses, eic®| . Email
10. Nombre o recon social del importador ¥/o 7. Fecha de Notificocion
distribuidor [dd rmmy' nann
7. Deteccedn del evento adwerso (Sefale con un 8. Firma:

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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l TECNOVIGILANCIA: ANEXO 2

'E'nhiamu L
del Ecuador

L1 Momitre v Apeilidoes dei Resporaaibls TeonewigRancia®:

L1  Mombre Genériox

L1  Nombre Comerdal:

2.3 MOmero de registro sanltario:
14  Usopeeviste

L5  Reguiere Cxdena de Frio: ] Hin
16 Rango g Temperatura reguerida en o0
.7 Regulere skuss otra mesida de seguridad:
.8 MNomitre del Falericante:

.9 Nomidre del Titaar e Registre Sanltario:
18 N® de Lote/Series

.13  Fedha de Fabricaciom ('Sl aplica)!
14  Feoha de Explracioe:

115 {8 labseaterio coenta con reglstres de condicddn de recepcion §)'0 slmacenamisnio?

L16 U6 resctive fanaiito extd sometido o cenirol g calldad inberno ™

Contral ¥ Vigllancia Santarka

"E-fahiamn S EnG Lass0
4 Ecuador

2.17 !H laberaterip se encsenira adsorite a un programa de Evalusddn Externo de ia
Callgad?

218 Mébedo de Ensayo:
215 Tips de Téonica
LM Mombre completo dei Analizador uiSErado para esta tecnical

3l Diescrita el Evento ASverss o Froblema detectado. Indicar Fecha [ hora en que eorid
el everdo y acdones adopindas.

3.2 ¢5e reallzs algon tipo 8= myvestigacion @&l proflema Setectado?
] M=

[Len T

3.3 (M evenbo adverss fue regortado o Distriseddor v/'o Fabricamte? Isdique & fechs

Agencla Mackonal de Regulacién,
Control ¥ Viollancs Sandarks

ANIND 3

&b‘im mwuqmm
delEcuador

34 Datos Relewantzs Adjuntos
Se puede Indulr Instructive de wso o inserin del reactive, Imagenes o cusiguier skre
doogments que aporte Infermacion o Diros.

oty Faver Indicar fog docomentos que adiuaty & & siguieate recusdro

QLT =TT I =

Agancla Macienal de Requiacion,
Control y Vigilancia Santaria

] Agencla Nacional de Regulacion,

I .
Agencia Nacional de Regulacion, C::trol y Vigilancia Sanitaria t&””””f”



/ TECNOVIGILANCIA: ANEXO 3

\

Anexo 3
2 mato de Pep * ow Ceeriton Adve o
ﬁ'obnemo SV, Ao e i s

delEcuador

Compos obApItonos ©
1 DENTSICACION DEL NOTECADOR
11 Nomtres|* 12 Apstnio Paternc®
13 Apeildc Materno 14 W de Cackls
15 toeemi®
18 Teleforo
ir Fecha de & prewents notfoscon®
18 Tpode Establecrmeenio donde adquna i DM*
D ftatiecrrienio de Lahad Publoo E] Frlaie cimierion de labud Frivedo
mtituoones de Salud de Fusrim Far i
Armatas y de Order y Leguretsd Publcs
Otre

19 Momtre e Pitaied mmectc donde sdgurs e
Drapostsvo Medkc®

10 (ireccon del § italle rvserio

19 CADTZA e i IDeTilad vea

coruricsds 3l prowedor !

Agencia Nacional de Regulacion,
Control v Vigilancia Sandtaria

J
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Anexo 3
Formato de Peports de Dwemon Acve 2o Disgcrutpe
'&oblemo DRI, -0 AT ——

delEcuador

21 Detacion del sverto adwe o

[Jowwte [ omewn

3 IDENTEICACION OFL DRSPOUTIVO MEDKD
11 Nomtre Oererco
12 Momibrs Comernis®
3.3 N e Aegairs Lanteo (v apica)
14 N de Lote™
3.3 N e Serie (% spica
18 fecha de tapracon®
1.7 LU dupoative medao @il Swporidile jen oo | cera s evaluscon?

- -

m Er o positle ~O desd #te @ POtV MENKD A% (1a30 va Qu® & MPDItarts gars &
TVt g 0N

4 INFORMACION DEL FABRICANTE (En of arvase del dia positiva)

41 Nomipre del | abnsrme®
42 Oreccon
43 2-mail

44 Teleforc

NOTA: Los partos de eute deben Verarse, para opiuar # process de o gestion
i f el avento
Amamaia Macinmal da B daside
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l TECNOVIGILANCIA: PARA LOS TITULARES

ANEXD 4
ANEIXO & FORMATD PARA NOTEMACION DI ACCION CORRECTIVA DE
FORMATO PARA NOTEICACION DE ACCION CORRECTIVA DE OrNO | XaStrn a0 SEOURIDAD DE CAMPO (FSCA)

SEOURIDAD DE CAMPO (FSCA) “Ecua“r FABRICANTE ¥/O TITULAR DE REQISTRO SANITARIO)

(FABRICANTE ¥/O TITULAR DE REGISTRO SANITARIO)

8300 taee e atiin reates sma bovve deare g 4ol § oo

TIPS B8 ALCHOM CORRILTTVA D usszas e cAMPO
1 TIPG B8 ACCHOM CORRECTIVA D8 MAUSIDAD B A - s

D e TE R T

[ —
[ 71 Beacrte 4 ebmme pro e tate

3.3 Muedere o Raven Bestal 4o i Srmproas B3 S e s b o vt s - ———— -
trmme cepartada

D
e chade el v raape b ee chrbae (40 ep o]

B3 Copn e s st st @ b e

13 Menie ) Reapen it de T ocra o b b

14—

Y

3 INFORMACTON DS 7 ARRICANTS Tema Reaperaste dr leoeigianis

33 Beecrene

30—

D

L INPORMACION DEL TITULAR D0
L2 Muvnrs el Thndar doi Rogmtrs Rarebaron

B4 Craerie p jastetna: (o sevine e actire § aerae et es
8.3 Benninn (w4 aphon}

L3 S —

B R

b INORMACION DI IMFORTADOR (%1 AFICA

T 5 Meen e | b pertager

T3 Deare e e aee b eabaeden & 5 reebear
R,

3 —

D

Ty R ey Py S —————

3 Nmetnie (e rreat

3 U o

B R T e Syl S e—
-

4 Gl 4e g
D
e ——  R——————-—
07 it watbars [ —_) R e T PR Y
cmrmatova be cogrba de oy

([ Ol

D L L T

D

| | aesnein Mariana-cio o Q Control'y Vighancia sanftarts J H WEVW
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/ TECNOVIGILANCIA

‘ Anexo 5
&b‘emo [ ENEIERNRIASSO | - oamATO DE NOTSICACON DF ACOONES CORRECTIVAS OF
ddEcu“or | SEOURIDAD SOSRE EL CAVMFO (F5N)

FABRCANTE Y/O NTULAR D€ REGESTRO SANITARIOY

Ammno 5

Focmato ce e mociones

de sngeritac wobre o campo (FSNY
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Tarjeta de Implante

El Establecimiento de Salud, el Fabricante y/o Titular de Registro
Sanitario deberan contar obligatoriamente con la informacion |
respectiva de las "tarjetas de implante™ de los dispositivos meédicos
invasivos (implantables) a fin de establecer |la trazabilidad del |
dispositivo meédico implantable permitiendo identificar y ejecutar las
acciones que se requieran en caso de presentarse eventos

adversos. )

- Nombre del Establecimiento en el que se realiza el implante; . --
« |dentificacion del paciente (nombre y apellido);
» Fecha del implante;

» Codigo ECRI o GMDN; i
» Nombre comercial del Dispositivo Médico de Uso Humano;

« Niumero de lote o serie;

« Nombre y direccion del fabricante;

« Nombre y direccion del importador,

« Numero del registro sanitario; y,

» UDI, cuando aplique.

)24,///14
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EN BASE AL EJEMPLO DE LA AGUJA DE
SUTURA..QUE FORMATO DEBEMOS USAR?
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3. Seno (Sefiale con una X) ) b 1)
Hombre Fujer

-ﬂ._l:l-iu.;rrd:-lil:-u presuntivo o definitivo del Paciarte

1. Nombre Comercial®

1. Nombre del Estsbleciméento (Inditar s5i 25 uns
empress publica o privadal.

2. Descripcicn *
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1. Repistro
. i, Ssnitaria®
3. Fecha Wnico del eventn sdverso v
(dd/ - 4. N lote o senie
5. N de Cataloga
8. Fecha de
4. Fecha Fin ded evento adverso {ddfmm/f asas) Elab-oracan
7. Versian de Softewsre
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5. indiigue s =i dispositivo medico ha sido
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| 1 Tipo de Dispositive Médico de Uso Humano
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8. Descripcion del evento adverso*
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9. Desenlsce del evente adverso
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