O
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Formularz zgtoszenia incydentu medycznego

DOTYCZY WYROBU MEDYCZNEGO:

DATA ZGLOSZENIA:

NR ZGLOSZENIA*:

INFORMACIE O WYROBIE

Numer(-y) seryjny(-e) i/lub numer(-y) serii/partii:

Kod UDI:

Data produkgji: Data waznosci:

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

INFORMACJE O PACJENCIE | INCYDENCIE

INICJALY PACJENTA WIEK PLEC DATA WYSTAPIENIA INCYDENTU

(w chwili wystapienia
incydentu)

MIEJSCE WYSTAPIENIA INCYDENTU

Opis incydentu:

Skutki dla pacjenta:

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opieka nad pacjentem podjete przez $wiadczeniodawce:

Liczba pacjentdw, ktérych dotknat incydent: Liczba wyrobdw, ktérych dotyczyt incydent:

Obecne miejsce znajdowania sie/przekazania wyrobu:

o placéwka opieki zdrowotnej o dystrybutor

O pacjent/uzytkownik 0 wyrdb zostat wyrzucony
0 w drodze do producenta

o producent O nieznane o inne, jakie

Osoba postugujgca sie wyrobem w chwili incydentu (wybra¢ jedno):

o profesjonalny uzytkownik O pacjent oinna

Uzycie wyrobu (wybraé z listy ponizej):

O pierwsze uzycie O ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku
O ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku O po regeneracji/odnowieniu
o problem zauwazony przed uzyciem 0 inne (okresli¢, jakie): ......cernneneinniens
DANE ZGtASZAJACEGO

IMIE | NAZWISKO/NAZWA FIRMY/Pacjent/Uzytkownik/Lekarz/Farmaceuta/Opiekun /Swiadczeniodawca/Dystrybutor/ Importer/Inny

DANE KONTAKTOWE (Nr telefonu/adres/

e-mail/inne )

Prosimy o nadestanie wypetnionego formularza na adres

info@opharm.eu
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