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MODELO PARA A INFORMAGCAO A CONSTAR NUM AVISO DE SEGURANCA

Aviso de Seguranca Urgente

Nome comercial do dispositivo afectado,
Identificacdo da acao correctiva e Tipo de acao (ex: recolha, destruicdo, modificacao,

actualizacao, ou outra)

A atengéo de: /1111111

Detalhes sobre os dispositivos médicos afetados:

Referir detalhes especificos sobre o dispositivo afetado de forma a facilitar a
identificacdo do mesmo, por exemplo, tipo de dispositivo médico, modelo, nimero de
lote/ nUmero de série dos dispositivos afetados.

Inserir ou anexar listas de dispositivos.

(Possibilidade de referir a webpage do fabricante.)

Descricao do problema:

Explicar as razbées que justificam a realizacdo da acao corretiva de segurancga,
incluindo a descricdo da deficiéncia, falha ou potencial problema associado com a
utilizagao do dispositivo e o risco associado para o doente, utilizador ou terceiros.
Referéncia ao potencial risco para os doentes que ja utilizaram os dispositivos
afectados.



Recomendacoes sobre a acdao a desencadear pelo utilizador:

Incluir, se aplicavel:

o Identificacdo e quarentena do dispositivo,
o Modo de recuperacgao, eliminacao ou modificacdo do dispositivo,
J Recomendagé@o sobre o acompanhamento dos doentes, por exemplo

para implantes ou DIVs,
o Datas previstas para o desenrolar da acao;
J Confirmagao, através de formulario proprio, o qual deve ser devolvido
pelo utilizador ao fabricante, que informa que a acao requerida foi executada
(ex: devolugao de produtos, recomendagdes de seguranca).
Transmissao da informacgao de seguranca: (se aplicavel)
Esta informacao devera ser comunicada aos destinatarios da instituicdo que utilizam
os dispositivos médicos alvo da acdo em curso ou a outra entidade para onde os

produtos possam ter sido transferidos. (se adequado).

Por favor comunique esta informagé&o a outras organizagdes onde esta agdo tenha
impacto. (se adequado).

Por favor mantenha-se informado sobre esta acao o tempo suficiente para assegurar a
eficacia da agao corretiva. (se adequado).

Contacto da pessoa responsavel por esta acao:

Nome / organiza¢do, morada, formas de contacto.

O responsavel pela informacdao deve assinalar que a presente informagédo foi
atempadamente notificada ao Infarmed.

(paragrafo de finalizacao da informacao)

Assinatura



