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RELATÓRIO DA ACÇÃO CORRECTIVA DE SEGURANÇA

	SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Parque de Saúde de Lisboa 

Av. do Brasil, 53, Pav. 17A 

1749-004 LISBOA

Telef.: 21 798 71 45  Fax.: 21 798 73 67  E-mail: dvps@infarmed.pt
	
	ESPAÇO RESERVADO AO INFARMED

	
	   
	   N.º Entrada:    ____________ 

   N.º Proc.:     ______________

	
	
	   Data:       _____/______/_____


	1. NOTIFICADOR

	Fabricante   FORMCHECKBOX 
         Mandatário   FORMCHECKBOX 
         Outro      

	Nome da empresa
	     

	Pessoa para contacto
	     

	Morada
	     

	Tel.
	     

	
	
	Fax
	     

	
	
	E-mail
	     


	2. FABRICANTE (se não indicado em 1)

	Nome da empresa
	     

	Pessoa para contacto
	     

	Morada
	     
	Tel.
	     

	
	
	Fax
	     

	
	
	E-mail
	     


	3. MANDATÁRIO (se não indicado em 1)

	Nome da empresa
	     

	Pessoa para contacto
	     

	Morada
	     
	Tel.
	     

	
	
	Fax
	     

	
	
	E-mail
	     


	4. CONTACTO PARA ASSUNTOS DE VIGILÂNCIA 

	Nome da empresa
	     

	Pessoa para contacto
	     

	Morada
	     
	Tel.
	     

	
	
	Fax
	     

	
	
	E-mail
	     


	5. OUTRAS INFORMAÇÕES ADMINISTRATIVAS

	Autoridade Competente líder (se aplicável)
	     

	Identificação das outras Autoridades Competentes para quem foi enviado este relatório
	     


	4. DISPOSITIVO MÉDICO ALVO DA ACÇÃO

	Nome comercial
	     

	Tipo de dispositivo
	     

	Marcação CE
	Sim  FORMCHECKBOX 
                                               Não  FORMCHECKBOX 


	Classe
	 FORMCHECKBOX 
 Implantáveis activos
 FORMCHECKBOX 
 DM classe I                                                                      FORMCHECKBOX 
 DIV Anexo II lista A
 FORMCHECKBOX 
 DM classe IIa                                                                   FORMCHECKBOX 
 DIV Anexo II lista B
 FORMCHECKBOX 
 DM classe IIb                                                                   FORMCHECKBOX 
 DIV autodiagnóstico
 FORMCHECKBOX 
 DM classe III                                                                    FORMCHECKBOX 
 DIV outros

	Sistema de classificação
	UMDNS  FORMCHECKBOX 
           EDMS  FORMCHECKBOX 
           GMDN   FORMCHECKBOX 

	Código de classificação
	     

	Modelo ou N.º catálogo
	     
	N.º Série ou Lote
	     

	Data de fabrico
	
	Data limite de utilização
	

	Acessórios 

(se aplicável)
	     
	Versão do software 

(se aplicável)
	     

	N.º de Identificação do Organismo Notificado responsável pela avaliação da conformidade (se aplicável)
	     

	Estimativa do número de produtos comercializados em Portugal / Ano
	     


	5. DESCRIÇÃO DA ACÇÃO 

	Motivo da acção correctiva e outra informação de suporte
	     

	Descrição e justificação da acção (correctiva/preventiva)
	     

	Acções a desenvolver pelo distribuidor e/ou utilizador 
	     


	5. DESCRIÇÃO DA ACÇÃO (cont.)

	Documentos anexos
	Lista de clientes nacionais:                                        FORMCHECKBOX 
 Sim          FORMCHECKBOX 
 Não

Carta/informação aos utilizadores nacionais em PT :           FORMCHECKBOX 
 Sim          FORMCHECKBOX 
 Não

Outros documentos:      

	Países afectados por esta acção correctiva 
	AT FORMCHECKBOX 
      BE FORMCHECKBOX 
      BG FORMCHECKBOX 
      CH FORMCHECKBOX 
      CY FORMCHECKBOX 
      CZ FORMCHECKBOX 
      DE FORMCHECKBOX 
      DK FORMCHECKBOX 
      EE FORMCHECKBOX 
       ES FORMCHECKBOX 
    

 FI FORMCHECKBOX 
      FR FORMCHECKBOX 
      GB FORMCHECKBOX 
      GR FORMCHECKBOX 
      HU FORMCHECKBOX 
        IE FORMCHECKBOX 
       IS FORMCHECKBOX 
        IT FORMCHECKBOX 
        LI FORMCHECKBOX 
       LT FORMCHECKBOX 
    
LU FORMCHECKBOX 
     LV  FORMCHECKBOX 
      MT FORMCHECKBOX 
       NL FORMCHECKBOX 
      NO FORMCHECKBOX 
       PL FORMCHECKBOX 
      PT FORMCHECKBOX 
     RO FORMCHECKBOX 
       SE FORMCHECKBOX 
       SI FORMCHECKBOX 

SK FORMCHECKBOX 

Países candidatos:

HR  FORMCHECKBOX 
             TR  FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Todos os países do EEE e países candidatos e Suíça

Estes países fora da EEE e Suíça são afectados pela acção correctiva:
     

	Data prevista para o início da acção correctiva
	     /     /     

	Data prevista para a conclusão da acção correctiva 
	     /     /     
Nota: No caso de recolha/destruição do dispositivo deverá ser também entregue o relatório de reconciliação


	6. COMENTÁRIOS
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