[image: ]FORMULÁRIO DE EXPERIÊNCIA DE PRODUTO DE SPINE (PER)

Depois de preencher todos os campos, envie o formulário para SpineComplaints@highridgemedical.com no prazo de 2 dias úteis após o evento. Se as informações estiverem em falta, não forem claras ou forem insuficientes, será contactado para esclarecimentos.
	A.   INFORMAÇÕES SOBRE O NOTIFICADOR: 

	Nome do notificador:      
Nome do distribuidor:      
	[bookmark: Text4]Endereço do notificador:      

	Endereço de e-mail do notificador:      
	Telefone:      

	Se forem necessárias informações adicionais sobre o evento comunicado, serão enviadas perguntas complementares ao notificador. Se for necessário dirigir as perguntas a outra pessoa, forneça as informações abaixo (o notificador é a pessoa que preenche este formulário).

	Nome do contacto adicional:      
	Endereço do contacto adicional:      

	Endereço de e-mail do contacto adicional:      
	Telefone do contacto adicional:      




	B. INFORMAÇÕES SOBRE O EVENTO

	A FDA ou outra instituição governamental foi notificada deste evento?  ☐ Sim            ☐ Não          ☐  Desconhecido

	Data de notificação (ou seja, data em que a Highridge Medical tomou conhecimento do evento):       

	Data de ocorrência do evento:       
	Pais de ocorrência do evento:       

	Para implantes: data da implantação:       
	Para explantes: data da remoção:       

	Descreva o alegado evento detalhadamente (incluir informações sobre o impacto no paciente ou utilizador e/ou sobre a falha, se conhecido):
     

	O evento ocorreu durante uma cirurgia? Em caso negativo, descreva quando e onde ocorreu o evento (ou seja, esterilização, inspeção, etc):       

	☐ Sim  ☐    Não     ☐ Desc.

	O procedimento foi efectuado com o dispositivo comunicado? Em caso negativo, foi efectuado com um dispositivo adicional? Por favor, descreva:  
(Se tiver sido utilizado outro produto da Highridge Medical, inclua o número de peça/números de lote, se aplicável)
     

	Trata-se de uma cirurgia inicial ou de revisão? 
	☐ Inicial     ☐ Revisão ☐ N/D    

	Se se tratar de uma cirurgia de revisão: 
	 Motivo para a cirurgia de revisão:      

 O paciente esteve envolvido numa queda, acidente ou noutro tipo de evento semelhante?      



	C.  INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO (Produto identificado no evento)

	Qtd.
	Número do artigo
	Número de série/lote
	Descrição do item/Nome da marca
	O produto será devolvido para avaliação?

	     
	     
	     
	     
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	     
	     
	     
	     
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	Se não for possível devolver o produto, indique o motivo  
	☐ Eliminado     ☐ Não disponibilizado pelo hospital     ☐ Restos implantados
☐ Outro motivo:      

	* Se este evento envolver produtos que possam ser devolvidos, NÃO os deitar fora ou voltar a colocar no kit. Devolver para investigação à Highridge Medical de acordo com as instruções da Equipa de Reclamações.

	O produto foi limpo e/ou desinfetado? 
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	Se sim, indique o método de desinfeção:  
	 ☐ Autoclave     ☐ Álcool     ☐ Outro:      



	D.  INFORMAÇÕES SOBRE O HOSPITAL/QUEIXOSO

	Se for solicitada uma carta de resposta, envie um e-mail para a equipa de reclamações.

	Nome da clínica/hospital:       
	Nome do cirurgião:      

	SECÇÃO DE ENDEREÇO:  
	☐ Hospital/Clínica     ☐ Médico     ☐ Paciente     ☐ outro:      

	Endereço:       


	Cidade:       
	Concelho:                                              Código postal:       

	País:       
	Telefone:                                                                                                                                                                      

	Endereço de e-mail:                                                                                                                                                                      



	E.  ENVOLVIMENTO DO PACIENTE: 

	Estava presente um doente quando o evento ocorreu? (Em caso negativo, saltar abaixo) 
	   ☐ Sim     ☐ Não

	Nome ou iniciais do paciente:
	                                             	
Primeiro	Último
☐ Não permitido pelos regulamentos nacionais
	Nota: para eventos ocorridos em USA, os fabricantes de dispositivos podem ter informações do paciente de acordo com a HIPAA: http://www.hhs.gov/ocr/privacy/hipaa/faq/public_health_uses_and_disclosures/490.html

	Data de nascimento:       	
Idade aquando do evento:       
	☐ Homem     ☐ Mulher     ☐ Outro:      

	Peso:            
	☐ Libras
☐ Quilogramas
	Altura:            
	☐ Polegadas
☐ Centímetros

	1. Verificou-se a morte do paciente ou impacto no mesmo?  
☐ Morte
☐ Lesões
Se sim, apresente uma descrição clara:       
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	2. Houve intervenção médica adicional? (por exemplo, cirurgia de revisão, tratamento adicional, prescrição de medicamentos, consultas adicionais com um profissional de saúde, etc.)
Se sim, apresente uma descrição clara:       
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	3. Esta intervenção médica destinou-se à correção de uma infeção ocorrida no período de um (1) ano após a operação? 
Se sim, apresente uma descrição clara:       
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	4. O evento provocou um atraso no procedimento?
Se sim, indique o atraso em minutos:       
Se sim, apresente uma descrição clara do motivo do atraso:       
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	5. Existiam condições associadas relacionadas com o episódio? (por exemplo, trauma, doença, cirurgia anterior, inconformidades associadas, anatomia do paciente, infeção, etc.)
Se sim, apresente uma descrição clara:       
	☐ Sim     ☐ Não     ☐ Desc.

	Incluir os seguintes documentos, se disponíveis:
Radiografias, registos de cirurgia ou de revisão, fotografias e outros documentos pormenorizados da cirurgia/procedimento em que o doente esteve envolvido. 




	F.  INFORMAÇÕES ADICIONAIS 

	Por favor, apresente quaisquer comentários adicionais que considere relevantes para este evento:
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