mellékhatas bejelento
CENTRAL EUROPEAN MEDICAL

Az egészségiigyi szolgaltatd, forgalmazo, felhasznald bejelenté nyomtatvanya az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos varatlan eseményrdl vagy balesetrl

Felhasznald

Utca, hazszam vagy postafiok

Postai iranyitészam | Varos

Kapcsolattartd neve

Telefon | Fax

E-mail

Balesetfelelds neve, elérhetdsége

Eszkozre vonatkozo adatok:

Az eszkoz kereskedelmi neve

Az eszkoz kockazati osztalya

Az eszkoz tipusa vagy kataldgus szama

Sorozatszama és/vagy gyartasi szama

Az eszkoz tartozékai

Szoftver verzid (ha alkalmazhato)

Gyartora vonatkozd adatok:

A gyartd neve

Utca, hdzszdm

Postai iranyitészam | Varos
Orszag

Telefon | Fax
E-mail

A gyartd meghatalmazott képviseldjének adatai

Magyarorszagi egyéb képviselet

Eseményre vonatkozo adatok:

Az esemény datuma

Az esemény helye

Az esemény leirdsa

Kovetkezmények (pl. halal, egészségkarosodas, betegség BNO-10 kdd alapjan, baleset torténhetett volna)

Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések

Uzemeltetési adatok:

Szerviz konstrukci6 (szerviz szerzddés: sajat szerviz, markaszerviz, egyéb)

A szerviz neve, cime

Utols6 iddszakos fellilvizsgdlat idGpontja, adatai az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 EiiM rendelet 27. §-a és 13. melléklete alapjan

Utols6 napldzott szerviz beavatkozas id6pontja

Utolsd naplézott nagyjavitas id6pontja

12. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez. Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos varatlan események és gyartdi helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentési formanyomtatvanyai

Megjegyzés:
Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyartd, a meghatalmazott képviseldje vagy az illetékes hatdsag megerdsiti vagy elismeri, hogy a bejelentett eszkdz barmely
modon hozzdjarult volna az eseményben érintett személy halalahoz, vagy egészségkarosodasahoz, vagy annak kozvetlen okozoja lett volna.

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint kdzoltem.
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