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INSTRUCOES IMPORTANTES ANTES DO PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

* Ao preencher o formulario tente colocar o maximo de informacdes e detalhes sobre a ocorréncia.

* Preencha o cAdigo e lote do produto objeto da reclamacao.

* Os produtos devem ser enviados a Signo Vinces devidamente higienizados e esterilizados, em embalagem fechada
e apropriada para esterilizacdo em autoclave, contendo comprovacao da esterilidade.

1. Informacg6es do cliente:

Nome do profissional:

Enderego: Ne:
CEP: Cidade: UF:

Nome da pessoa de contato: Telefone:
E-mail:

2. Descricao do produto e da ocorréncia:

Cddigo Lote Quantidade Utilizado em (dd/mm/aa)

Descricdo da Ocorréncia:

Data da ocorréncia:

Houve dano ao paciente? [ ] Ndo []Sim.

Qual:
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Qual a posic&o encontra-se o componente:
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Momento da Ocorréncia: (assinalar somente uma opg&o)

] Antes do procedimento cirGrgico

[] Durante o procedimento cirdrgico. Cirurgia finalizada com sucesso? []SIM [] NAO

[] Ap6s o procedimento cirdrgico. Devido & ocorréncia sera necessaria nova cirurgia? [ ] SIM [] NAO

[] Ocorréncia ndo envolveu procedimento cirdrgico

Dados do Paciente:

Nome:

Sexo: [_] Feminino [ ] Masculino Data nascimento:

3. Para reclamacédo de componentes protéticos:

Foi utilizado torquimetro?

[ ] Nao [] Sim. Forca de aperto: Ncm
O paciente ja tinha uma protese instalada?
[ ] Nao L] sim.

Se sim, assinale o tipo:

[JCoroa [JPonte []Protese Parcial (emcima) [ ] Protese Parcial (embaixo)

[] Protese Total (em cima) [] Protese Total (embaixo) [ ] Outra:

Quando foi instalado o componente?

[ ] Imediato ] Tardio. Data:

Dados do Componente instalado:
[JReto [ Angulado [] Unitario  [] Mltiplo
Data de Colocacédo da Prétese?

Proviséria: Definitiva:

O calendério de consultas de acompanhamento foi seguido?

[]sim [IN&o




_ _ FOR 065
/ﬁ/ INVESTIGACAO DE RECLAMACAO REV 07
s+g-n 0;;’9 s glaiagoi (COMPONENTES E INSTRUMENTAIS) DATA: 19/07/2024
PAGINA 3DE4

Foram realizados exames de controle?

[]sim [IN&o

Data da remocao do componente:

4. Para reclamacédo de instrumentos cirlrgico:

O problema encontrado esta relacionado a:
[] Adaptacéo/encaixe [ ] Fratura/quebra [] Espanamento [] Deformagdo [ ] Manchas

[ ] Oxidacdo [ ] Embalagem/rotulagem [] Outro:

Qual o namero aproximado de utilizagbes?
[] Nunca foi utilizado [] Primeiro uso [J2a9vezes []9a20vezes [] Acima de 20 vezes
Qual o tipo de limpeza utilizado?

[ ] Manual []Ultrassom [ ] Outro:

Qual produto utilizado?
[] Detergente enzimatico  [] Clorexidina 2% [ ] Glutaraldeido [ ] Soro fisioldgico  [] Alcool 70%

[] Agua oxigenada  [] Outros:

Quais itens foram utilizados para auxilio durante a limpeza manual?
[] Esponja multiuso ~ [] Escovas de nylon [] Escova de aco [] Esponja de aco
[] outro

Qual o tipo de esterilizac&o?

[] Autoclave [ Estufa [] Outra:

E aplicado procedimento de verificag&o das condigBes do instrumental antes do uso?

[1Nao []Sim. Explique:

5. Informacdes adicionais:

Junto com este formuléario esta sendo enviado: SIM | NAO

- Peca(s) com falha

- Laudo do médico com a descricdo da falha

- NF de venda do produto reclamado e demais produtos utilizados em conjunto

- Raio X (pré-operatdrio)

- Raio X (p&s-operatorio)

- Raio X (dafalha)
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6. Explicagcdes

A Signo Vinces considera um prazo de 10 (dez) dias Uteis para a recebimento dos documentos e/ou produto

com falha, quando possivel.
E imprescindivel o envio das radiografias de pré-operatdrio, pés-operatério e pds-falha, se aplicavel.

Em caso de néo disponibilizacdo dos documentos e/ou produto para a analise, o processo de investigacdo

guanto a analise clinica ficaimpossibilitado de prosseguir, encerrando o atendimento como inconclusivo.

PREENCHER A DECLARACAQO ABAIXO

Deseja receber conclus&o da investigacdo? ] Ndo []Sim, no e-mail:

7. Declaracéo

Declaracéo de limpeza e esterilizagao

Eu, , declaro que os

produtos mencionados no presente formulario foram cuidadosamente higienizados, embalados e
esterilizados, utilizando o método de esterilizacdo por Autoclave, atendendo aos padrées adequados,

antes de serem encaminhados para a Signo Vinces.

Assinatura do emissor:

8. Preenchimento pela Signo Vinces:

Recebido em: / / Por:

Itens marcados para envio foram recebidos? []SIM [ ] NAO. Faltou:

Obs.:
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