[image: ]FORMULARIO DE RECLAMACION DE COLUMNA (PER)

Una vez rellenados todos los campos, envíe el formulario a SpineComplaints@highridgemedical.com en un plazo de 2 días laborables a partir del evento. Si falta información, no está clara o es insuficiente, nos pondremos en contacto con usted para pedirle aclaraciones.
	A.   INFORMACIÓN DE LA PERSONA QUE REPORTA: 

	Nombre de la persona que reporta:       
Nombre del distribuidor:      
	Dirección de la persona que reporta:       

	Dirección de correo electrónico de la persona que reporta:       
	Teléfono:       

	Si fuera necesaria información adicional sobre este evento, se enviarán preguntas de seguimiento a la persona que reporta. En caso de que las preguntas deban ir dirigidas a otra persona, por favor, proporcione información más abajo (La persona que reporta es la persona que cumplimenta este formulario).

	Nombre de la persona de contacto:                 
	Dirección de la persona de contacto:       

	Dirección de correo electrónico de la persona de contacto:       
	Teléfono de la persona de contacto:       




	B. INFORMACIÓN DEL EVENTO

	¿Ha sido la FDA o alguna agencia nacional competente notificada de este evento?  ☐ Sí      ☐ No      ☐ Desc

	Fecha de notificación (Ej. Fecha en la que Highridge Medical es consciente del evento):       

	Fecha cuando ocurrió el evento:       
	País  en el que ocurrió el evento:       

	Para implantes: Fecha de implantación:       
	Para implantes: Fecha de extracción:       

	Descripción detallada del supuesto evento (Incluir información sobre el impacto en el paciente o usuario y/o mal funcionamiento, si se conoce):
     

	¿Ocurrió durante una intervención quirúrgica? En caso negativo, describa cuándo y dónde se produjo (por ejemplo, esterilización, inspección, etc.):       

	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	¿Se llevó a cabo el procedimiento con el dispositivo indicado? En caso negativo, ¿se realizó con otro aparato? Descríbalo:  
(Si se ha utilizado algún otro producto de Highridge Medical, incluya el número de pieza/lote, si procede)
     

	¿Se trata de una cirugía inicial o de revisión? 
	☐ Inicial   ☐ Revisión   ☐ N/A    

	Si se trata de una cirugía de revisión: 
	 Razón por la cual se ha realizado la revisión:      

 ¿Estuvo involucrado el paciente en una caída, accidente u otro tipo de evento similar?      



	C.  INFORMACIÓN DEL PRODUCTO (Producto identificado en el evento)

	  Cant
	Referencia
	Lote/Número de serie
	Descripción del producto / Nombre de la marca
	¿Se devolverá el producto para su evaluación?

	     
	     
	     
	     
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	     
	     
	     
	     
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	     
	     
	     
	     
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	     
	     
	     
	     
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	     
	     
	     
	     
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	Si el producto no puede ser devuelto, por favor proporcione justificación:
	☐ Distruido     ☐ No disponible debido a la política interna del hospital      
☐ Restos implantados     ☐ Otro, por favor, explicar:      

	* Si se trata de un producto que puede devolverse, NO lo deseche ni lo vuelva a colocar en el botiquín. Devuélvalo para su investigación a Highridge Medical siguiendo las instrucciones del equipo de reclamaciones.

	¿El producto ha sido limpiado y/o desinfectado?
	☐ Sí    ☐ No     ☐ Desc

	Si es SÍ, método de desinfección:  
	 ☐ Autoclave     ☐ Alcohol     ☐ Otro, por favor, explicar:      



	D.  INFORMACIÓN DEL HOSPITAL / INFORMACIÓN DEL RECLAMANTE

	Si desea recibir una carta de respuesta, envíe un correo electrónico al equipo de reclamaciones.

	Nombre del hospital/clínica:       
	Nombre del cirujano:      

	SECCIÓN DE DIRECCIÓN:
	☐ Hospital/Clínica    ☐ Cirujano     ☐ Paciente     ☐ Otro:      

	Dirección:       

	Ciudad:       
	Provincia:                                           Código Postal:       

	País:       
	Teléfono:                                                                                                                                                                      

	Correo electrónico:                                                                                                                                                                      



	E.  INVOLUCRACIÓN DEL PACIENTE: 

	¿Había un paciente presente cuando se produjo el suceso?? (Si la respuesta es no, salte a continuación) 
	   ☐ Sí     ☐ No

	Nombre del paciente u otro identificador:
	                                             	
Nombre                        	Apellidos
☐ La información del paciente no está permitida por el reglamento del país
	Nota: Para eventos que ocurren dentro de los EE. UU ; Los fabricantes de dispositivos pueden tener información del paciente según HIPAA: http://www.hhs.gov/ocr/privacy/hipaa/faq/public_health_uses_and_disclosures/490.html

	Fecha de nacimiento:       	
Edad en el momento del evento:       
	☐ Masculino     ☐ Femenino     ☐ Otro:      

	Peso:            
	☐ Libras
☐ Kilogramos
	Altura:            
	☐ Pulgadas
☐ Centímetros

	1. ¿Hubo una muerte o impacto en el paciente?  
☐ Muerte
☐ Impacto
Si es SÍ, describa claramente:       
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	2. ¿Hubo alguna intervención médica adicional? (Ej. Cirugía de revisión, tratamiento adicional, medicamentos con receta proporcionados, citas adicionales para ver un profesional médico, etc.)
Si es SÍ, describa claramente:       
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	3. ¿Fue esta intervención médica para la corrección de una infección que ocurrió durante el año posterior a la operación? 
Si es SÍ, describa claramente:       
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	4. ¿Causó el evento un retraso en el procedimiento?
Si es SÍ, indique retraso en minutos:       
Si es SÍ, describa claramente la razón del retraso:       
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	5. ¿Hubo alguna condición relacionada con el evento que contribuyera a éste? (Ej. trauma, enfermedad, cirugía previa, incumplimiento relacionado, anatomía del paciente, infección, etc.)
Si es SÍ, describa claramente:       
	☐ Sí     ☐ No     ☐ Desc

	Incluya los siguientes documentos, si dispone de ellos:
Radiografías, registros de cirugía o revisión, fotografías y otros documentos detallados de la cirugía/procedimiento del paciente. 




	F.  INFORMACIÓN ADICIONAL 

	Por favor, facilite cualquier comentario adicional que considere relevante para este evento:
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