FORMATO DE REPORTE DE INCIDENTES ADVERSOS ‘ VA L E A N T

Valeant Farmacéutica, S.A. de C.V.

Unidad de negocio Fecha de recepcion del incidente

No. de reporte de México

No. de reporte corporativo Dia Mes ARo

NOTIFICACION
Notificacién inicial O Notificaciéon de seguimiento O Notificacién final O
IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Iniciales (Iniciar por apellido paterno). Edad (afos) Peso (Kg) Estatura (cm) Género

Fem.O Masc.

INFORMACION SOBRE EL INCIDENTE ADVERSO
iHa reportado este incidente a la autoridad o a alguna institucién?

siCO) No(O

Numero asignado a su reporte:

Fecha de inicio del Fecha de término del ;Con qué frecuencia se ha
incidente adverso incidente adverso presentado el incidente adverso?
Dia Mes Afo Dia Mes Ano Diario Mensual Anual
Periodo de uso: Inicio: __ / / Término: ___ / /

DESCRIBA A DETALLE LOS DATOS DEL INCIDENTE ADVERSO

(El paciente recibi6 algun tipo de tratamiento? Sio No O
Describa cual:

(El paciente habia utilizado el dispositivo médico anteriormente y presenté el mismo incidente
adverso?

i NoO
(Elincidente adverso se presentd nuevamente al reutilizar el dispositivo médico?
Si O NOO No se reutilizéO

CONSECUENCIAS DEL INCIDENTE ADVERSO

O El paciente fallecié Amenazé la vida
Fecha: Se Recuperoé
Causas: Con secuelas
OProIongé o complicé la hospitalizacion Sin secuelas

Hospital: No se recuperod
No. Expediente: No se sabe




INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Marca o denominacioén distintiva Denominacién genérica

Cédigo, modelo o nimero de catdlogo Numero delote  Caducidad Version de software (si aplica)

Uso del dispositivo médico en:
OTratamiento ODiagnéstico OMonitoreo OOtro, especifique:

DReutiIizacién de un dispositivo de un |:| Reutilizacién o reacondicionamiento o reparacion
solo uso de un dispositivo reutilizable

MEDIDAS TOMADAS
O Destruido OEn uso ODescontinuado ODesconocido OFuera de operacién
() Otro, especifique:

Otro, especifique:

8 Devuelto a: FabricanteO Farmacia o lugar de compraO DistribuidorO

DATOS DEL CLIENTE/OPERADOR

TécnicoO Enfermerao Médicoo Pacienteo FamiIiarO OtroO

Nombre de la Institucién o empresa: Direccion:

Nombre del Informante u operador: Teléfono:
Celular:
Email:

Comentarios adicionales:

Elaborado por:
Puesto:
Revisado por:
Puesto:
Nombre del cliente:

Firma Fecha
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