Az orvostechnikai eszközökkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos váratlan események bejelentési formanyomtatványa

(importőröknek, disztribútoroknak és forgalmazóknak)

A nyomtatványban kért adattartalom nem változtatható, a szürke adatcellák kitöltése kötelező! v1.(2021.09.01)
[bookmark: _GoBack]
	A bejelentő adatai:

	A bejelentő neve:

	 importőr
	 disztribútor, forgalmazó
	 Egyéb

	Postai cím: 

	Kapcsolattartó neve:

	Telefon:
	Fax:

	E-mail:

	

	Eszközre vonatkozó adatok:

	Az eszköz kereskedelmi neve

	Az eszköz kockázati osztálya

	MDD
	class I
	class IIa
	class IIb
	class III
	Steril: I / N
	Mérőfunkciós: I / N
	aktív
	implantátum

	MDR
	class I
	class IIa
	class IIb
	class III
	Steril: I / N
	Mérőfunkciós: I / N
	aktív
	implantátum

	IVDD
	list A
	list B
	általános
	önellenőrzésre szolgáló
	steril

	IVDR
	class A
	class B
	class C
	class D
	önellenőrzésre szolgáló
	steril




	Az eszköz típusa vagy katalógus száma

	Sorozatszáma és/vagy gyártási száma

	UDI azonosító

	Az eszköz leírása (amennyiben rendelkezésre áll úgy kérjük csatolni az eszköz használati útmutatóját)




	CE jel (fénykép csatolható az eszközről vagy csomagolásáról, ebben az esetben a címkéről és az eszköz minden oldaláról érdemes képfelvételt készíteni)



	Az eszköz tartozékai

	Szoftver verzió (ha alkalmazható)

	

	Gyártóra vonatkozó adatok:

	A gyártó neve

	A gyártó címe

	Ország

	E-mail

	A gyártó meghatalmazott képviselőjének adatai

	Magyarországi egyéb képviselet

	

	Mikor és milyen módon értesült a gazdasági szereplő az eseményről:




	

	Eseményre vonatkozó adatok:

	Az eseményt észlelő személy

	Az esemény dátuma

	Az esemény helye

	Az eseményben érintett személy(ek) (felhasználó és vagy beteg/páciens) adatai (neme, életkora, magasság, testsúly, egyéb releváns egészségügyi állapotra vonatkozó adat)





	Az esemény részletes leírása (mikor, mi történt, ki volt az eseményben érintett, mit észleltek az eszközzel kapcsolatban, illetve az eseményben érintett személyeket érte-e egészségügyi hatás, az miben nyilvánult meg):







	Következmények (pl. halál, egészségkárosodás, betegség BNO-10 kód alapján, baleset történhetett volna)




	Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések:




	

	Üzemeltetési adatok:

	Szerviz konstrukció (szerviz szerződés: saját szerviz, márkaszerviz, egyéb)

	A szerviz neve, címe

	Utolsó naplózott szerviz beavatkozás időpontja

	Utolsó naplózott nagyjavítás időpontja

	

	
Nyilatkozat, értesítette a gyártót vagy forgalmazót az eseményről (amennyiben, igen, kérjük, csatolja azt a dokumentumot):
Mikor milyen formában történt az értesítés?
Az érintett eszközt a gyártó rendelkezésére bocsátás megtörtént, vagy lehetőség van-e rá a továbbiakban?


	



Megjegyzés:
Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyártó, a meghatalmazott képviselője vagy az illetékes hatóság megerősíti vagy elismeri, hogy a bejelentett eszköz bármely módon hozzájárult volna az eseményben érintett személy halálához, vagy egészségkárosodásához, vagy annak közvetlen okozója lett volna.

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudásom szerint közöltem.

Hely: ................................................	Dátum: .....................................................................................................
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