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Description automatically generated with medium confidence]RAPPORTO DI ESPERIENZA DEL PRODOTTO (PER)

Dopo aver compilato tutti i campi, inviare il modulo a SpineComplaints@highridgemedical.com entro 2 giorni lavorativi dall'evento. Se le informazioni sono mancanti, poco chiare o insufficienti, sarete contattati per chiarimenti.
	A.   INFORMAZIONI SUL SEGNALATORE: 

	Nome segnalatore:      
Nome distributore:      
	[bookmark: Text4]Indirizzo segnalatore:      

	Indirizzo e-mail segnalatore:      
	Telefono:      

	Se saranno necessarie ulteriori informazioni sull'evento segnalato, le domande di follow-up saranno inviate al segnalatore. Se le domande devono essere indirizzate ad altri, fornire le seguenti informazioni (il segnalatore è la persona che compila il presente modulo).

	Nome contatto aggiuntivo:      
	Indirizzo contatto aggiuntivo:      

	Indirizzo e-mail contatto aggiuntivo:      
	Telefono contatto aggiuntivo:      




	B. INFORMAZIONI SULL'EVENTO

	La FDA o un'altra agenzia governativa è stata informata di questo evento?  ☐ Sì      ☐ No      ☐ Sconosciuto

	Data di notifica (ovvero la data in cui Highridge Medical viene a conoscenza dell'evento):      

	Data in cui si è verificato l'evento:       
	Paese in cui si è verificato l'evento:       

	Per l'impianto: data di impianto:       
	Per l'espianto: data di rimozione:      

	Descrivere dettagliatamente l'evento (includere informazioni sull'impatto sul paziente o sull'utente e/o sul malfunzionamento, se conosciuto):
     

	L'evento si è verificato durante un intervento chirurgico? In caso contrario, descrivere quando e dove si è verificato l'evento (ad es. sterilizzazione, ispezione, ecc.):       

	☐ Sì  ☐    No     ☐ Sconosc.

	La procedura è stata completata con il dispositivo segnalato? In caso contrario, è stata completata con un altro dispositivo? Descrivere:  
(Se è stato utilizzato un altro prodotto Highridge Medical, includere il numero di parte/numero di lotto, se applicabile)
     

	Si trattava di un intervento chirurgico/procedura iniziale o di revisione? 
	☐ Iniziale     ☐ Di revisione  ☐ N/A    

	In caso di intervento chirurgico di revisione: 
	 Motivo dell'intervento chirurgico di revisione:      

 Il paziente ha subìto una caduta, un incidente o un evento simile?      



	C.  INFORMAZIONI SUL PRODOTTO (prodotto identificato nell'evento)

	Quantità
	Codice articolo
	N. lotto/di serie
	Descrizione articolo/Nome marchio
	Il prodotto sarà restituito per la valutazione?

	     
	     
	     
	     
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	Se il prodotto non può essere restituito, fornire una spiegazione  
	☐ Smaltito     ☐ Non rilasciato dall'ospedale     ☐ Resti impiantati
☐ Altro motivo:      

	* Se l'evento ha coinvolto un prodotto che può essere restituito, NON gettare o rimettere nel kit. Si prega di restituire il prodotto ad Highridge Medical per le indagini, secondo le istruzioni del Team Reclami

	Il prodotto è stato pulito e/o disinfettato? 
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	In caso affermativo, indicare il metodo di disinfezione:  
	 ☐ Autoclave     ☐ Alcool     ☐ Altro:      



	D.  INFORMAZIONI SULL'OSPEDALE/SUL RICORRENTE

	Per richiedere una lettera di risposta, inviare un'e-mail al team reclami.

	Nome ospedale/clinica:       
	Nome del chirurgo:      

	SEZIONE INDIRIZZO:
	☐ Ospedale/Clinica     ☐ Medico     ☐ Paziente     ☐ Altro:      

	Indirizzo:       

	Città:       
	Stato:                                                C.A.P.:       

	Paese:       
	Telefono:       

	Indirizzo e-mail:       



	E.  COINVOLGIMENTO DEL PAZIENTE: 

	Si è verificato un coinvolgimento del paziente? (Se No, saltare la sezione Informazioni sul paziente)
	   ☐ Sì     ☐ No

	Nome o iniziali paziente:
	                                             	
Nome	Cognome
☐ Non consentito dalle normative nazionali
	Note: Per gli eventi che si verificano negli Stati Uniti, ai produttori di dispositivi è consentito avere informazioni sui pazienti secondo HIPAA http://www.hhs.gov/ocr/privacy/hipaa/faq/public_health_uses_and_disclosures/490.html

	Data di nascita:       	
Età al momento dell'evento:       
	☐ Maschio     ☐ Femmina     ☐ Altro:      

	Peso:            
	☐ Libbre
☐ Chilogrammi
	Altezza:            
	☐ Pollici
☐ Centimetri

	1. Si è verificato il decesso o si sono registrati effetti sul paziente?  
☐ Decesso
☐ Lesioni
Se Sì, descrivere chiaramente:       
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	2. È stato eseguito un ulteriore intervento medico? (ad es. intervento chirurgico di revisione, ulteriore trattamento, farmaci con obbligo di prescrizione forniti, ulteriori visite mediche, ecc.)
Se Sì, descrivere chiaramente:       
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	3. Questo intervento medico era mirato alla correzione di un'infezione verificatasi entro un (1) anno dall'intervento? 
Se Sì, descrivere chiaramente:       
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	4. L'evento ha causato un ritardo nella procedura?
Se Sì, specificare il ritardo in minuti:       
Se Sì, descrivere chiaramente il motivo del ritardo:       
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	5. Si sono verificate condizioni che hanno contribuito all'evento? (Ad es. trauma, malattia, precedente intervento chirurgico, non conformità correlata, anatomia del paziente, infezione, ecc.)
Se Sì, descrivere chiaramente:       
	☐ Sì     ☐ No     ☐ Sconosc.

	Includere i seguenti documenti, se disponibili:
Radiografie, registrazioni di interventi chirurgici o revisioni, immagini e altri documenti dettagliati relativi all'intervento/procedura che ha coinvolto il paziente. 




	F.  INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI 

	Vi preghiamo di fornire ulteriori commenti che ritenete rilevanti per questo evento:
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