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Après avoir rempli tous les champs, envoyez le formulaire à SpineComplaints@highridgemedical.com dans les deux jours ouvrables suivant l'événement. Vous serez contacté(e) pour clarification si des informations sont manquantes, peu claires ou insuffisantes.
	A.   INFORMATIONS SUR LE DÉCLARANT :

	Nom du déclarant :       
Nom du distributeur :      
	Adresse du déclarant :       

	Adresse e-mail du déclarant :       
	Téléphone :       

	Si des informations supplémentaires sont nécessaires sur l’événement signalé, des questions de suivi seront envoyées au déclarant. Si des questions doivent être adressées à une tierce personne, veuillez fournir les informations ci-dessous (le déclarant étant la personne qui remplit le présent formulaire).

	Nom du contact supplémentaire :                 
	Adresse du contact supplémentaire :       

	Adresse e-mail du contact supplémentaire :       
	Téléphone du contact supplémentaire :       




	B. INFORMATIONS SUR L’ÉVÉNEMENT

	La FDA ou une autre agence gouvernementale a-t-elle été informée de cet événement ?  ☐ Oui      ☐ Non      ☐ Ne sait pas

	Date de notification (date à laquelle Highridge Medical est informé de l’événement) :       

	Date à laquelle l’événement s’est produit :       
	Date à laquelle l’événement s’est produit :       

	Pour l’implantation : date d’implantation :       
	Pour l’implantation : date d’implantation :       

	Décrivez en détail l’événement présumé (y compris les informations sur l’impact sur le patient ou l’utilisateur et/ou le dysfonctionnement, le cas échéant) :
     


	L’événement s’est-il produit pendant une intervention chirurgicale ? Si non, veuillez décrire quand et où l'événement s'est produit (par exemple, stérilisation, inspection, etc.) :       

	☐ Oui  ☐    Non     ☐ Ne sait pas

	La procédure a-t-elle été complétée à l'aide du dispositif déclaré ? Si ce n'est pas le cas, a-t-elle été complétée à l'aide d'un autre dispositif ? Veuillez décrire :       
(Si d'autres produits Highridge Medical ont été utilisés pour compléter la chirurgie, veuillez indiquer la référence/le numéro de lot, le cas échéant)

	S'agit-il d'une chirurgie initiale ou d'une chirurgie de révision ? 
	☐ Initiale     ☐ Révision    ☐ N/A    

	S'il s'agit d'une révision: 
	 Motif de l’intervention chirurgicale de révision :      

 Le patient a-t-il été victime d’une chute, d’un accident ou d’un événement similaire ?      



	C.  INFORMATIONS SUR LE PRODUIT (produit identifié lors de l’événement)

	Qté
	Référence
	N° de lot/série
	Description de l’article/ Produit
	Le produit va-t-il être renvoyé pour évaluation ?

	     
	     
	     
	     
	☐ Oui   ☐ Non   ☐ Ne sait pas

	     
	     
	     
	     
	☐ Oui   ☐ Non   ☐ Ne sait pas

	     
	     
	     
	     
	☐ Oui   ☐ Non   ☐ Ne sait pas

	     
	     
	     
	     
	☐ Oui   ☐ Non   ☐ Ne sait pas

	     
	     
	     
	     
	☐ Oui   ☐ Non   ☐ Ne sait pas

	Si le produit ne peut pas être renvoyé, veuillez indiquer la raison :  
	☐ Produit jeté     ☐ Non remis par l’hôpital    ☐ Reste implanté
☐ Autre raison :      

	* Si cet événement implique un produit qui peut être retourné, NE PAS jeter ni remettre dans le kit. Veuillez renvoyer le produit pour investigation à Highridge Medical selon les instructions de l'équipe chargée des réclamations.

	Le produit a-t-il été nettoyé et/ou désinfecté ? 
	☐ Oui     ☐ Non     ☐ Ne sait pas

	Si oui, indiquez la méthode de désinfection utilisée :  
	 ☐ Autoclave     ☐ Alcool     ☐ Autre :      



	D.  INFORMATIONS SUR L’HÔPITAL/LE PLAIGNANT

	Veuillez envoyer un courriel à l'équipe chargée des réclamations si le plaignant souhaite recevoir une lettre de réponse.

	Nom de l’hôpital/de la clinique :       
	Nom du chirurgien :      

	ADRESSE :
	☐ Hôpital/Clinique     ☐ Médecin     ☐ Patient     ☐ Autre :      

	Adresse :       

	Ville :       
	Département :                                         Code postal :       

	Pays :       
	Téléphone :       

	Adresse e-mail :       



	E.  IMPLICATION DU PATIENT :  

	Un patient était-il présent lors de l’événement ? (Si non, ignorez la section Informations sur le patient) 
	   ☐ Oui     ☐ Non

	Nom ou initiales du patient :
	                                             	
Prénom	Nom
☐ Divulgation non autorisée par la réglementation nationale
	Note: For events occurring within the US; device manufacturers are allowed to have patient information per HIPAA: http://www.hhs.gov/ocr/privacy/hipaa/faq/public_health_uses_and_disclosures/490.html

	Date de naissance :       	
Âge au moment de l’événement :       
	☐ Homme     ☐ Femme     ☐ Ne sait pas     ☐ Autre :      

	Poids :            
	
☐ Kilogrammes
	Taille :            
	
☐ Centimètres

	1. L’événement a-t-il eu un impact sur le patient ou entraîné son décès ?  
☐ Décès
☐ Blessure
Si oui, fournissez une description claire :       
	☐ Oui     ☐ Non     ☐ Ne sait pas

	2. Une intervention médicale supplémentaire a-t-elle été nécessaire ? (P. ex. intervention chirurgicale de révision, traitement supplémentaire, médicaments sur ordonnance fournis, rendez-vous supplémentaires pour consulter un professionnel de santé, etc.)
Si oui, fournissez une description claire :       
	☐ Oui     ☐ Non     ☐ Ne sait pas

	3. Cette intervention médicale visait-elle à traiter une infection survenue dans un délai d’un (1) an après l’intervention chirurgicale ? 
Si oui, fournissez une description claire :       
	☐ Oui     ☐ Non     ☐ Ne sait pas
☐ Non Applicable     

	4. L’événement a-t-il retardé la procédure ?
Si oui, précisez le retard en minutes :       
Si oui, décrivez clairement la raison du retard :       
	☐ Oui     ☐ Non     ☐ Ne sait pas

	5. Certaines conditions liées à l’événement ont-elles contribué à ce dernier ? (P. ex. traumatisme, maladie, intervention chirurgicale antérieure, non-respect des instructions, anatomie du patient, infection, etc.)
Si oui, fournissez une description claire :       
	☐ Oui     ☐ Non     ☐ Ne sait pas

	Veuillez inclure les documents suivants, s'ils sont disponibles :
Radiographies, dossiers de chirurgie ou de révision, photos et autres documents détaillés concernant l'intervention chirurgicale/la procédure impliquant le patient. 




	F.  INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES

	Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire que vous jugez pertinent pour cet événement :
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