Orvostechnikai Féosztaly

1051 Budapest, Arany J. u. 6-8.

Tel.: 235-7914, 302-5060

Fax: 269-1255

e-Mail: amd @eekh.hu

WEB: www.eekh.hu

ALAPELV: MINDIG JOBB (FELESLEGESEN IS) BEJELENTENI, MINT NEM
BEJELENTENI!

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel tortént varatlan esemeény-
bejelentési formanyomtatvany laikus felhasznalok részére
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. A bejelentd neve:

A bejelent6 cime:

. A bejelentd egyéb elérhetésége (tel, mobil, e-mail)
. Az eszkbz neve:

. Az eszk6z lot-szama: Lejarati datuma:

Miszer esetén az eszkdz gyari szama:

. Az eszkdz a dobozéan, hasznalati utasitasan feltlintetett gyartdja (neve, cime):

. Az eszkdz a dobozan, hasznalati utasitdsan feltiintetett Eurdpai Meghatalmazott

Képvisel6je (neve, cime)
Az eszkdz magyar forgalmazoja (neve, cime):

Hol és mikor vasarolta az eszkdzt?

(Amennyiben lehetséges, mellékelje a szamla méasolatat)

9.

A tapasztalt jelenség leirasa:
(pl. més mdbdszerekkel, eszk6zokkel dsszehasonlitva eltéré eredményt ad,
folyamatosan hibét jelez, értékelhetetlen eredményeket mutat, sérilt, szokasostdl
eltérd allapotu (p. zavaros, kifolyt vagy elszinez6dott folyadék), tobb részbdl allé
készlet hianyos, nem egyezik a doboz felirata a tartalommal vagy a tartalom
felirataval stb)

10. Irja le, ha az eszkdz hasznalatat kdvetéen kart szenvedett, vagy szenved-

hetett volna.



Megjegyzés:
Vegye figyelembe, hogy abban az esetben lehet a varatlan eseményt eredményesen
kivizsgélni, ha teljesultek az alabbiak:
- az elbiras szerint tarolta-e az eszkdzt
- rendeltetésszerlien alkalmazta-e az eszkozt (tehéat betartotta a hasznalati
utasitast)
- a haszndlati utasitasban felsorolt tesztkorlatok (keresztreakciok,
ellenjavallatok stb) Onre nem vonatkoznak
- az eszkoz (ill. az eszkdz egyes részei) lejarati idon belll hasznalta fel

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint kozoltem.
Hely, datum Alairas
Egyéb tanacs:
Amennyiben a vasarolt eszkoz korul barmilyen mas, szokatlan jelenséget tapasztal,
ennek bejelentését az Orvostechnikai Féosztaly kivizsgalja és tajékoztatja Ont a
vizsgalat eredményérdl.
Ez vonatkozhat a kovetkezékre:
- a terméknek nincs CE-jele, nem tiintettek fel a gyartot
- a termék tajekoztatdjat reklamszovegek boritjak, mint ,,egyedulallo,
vilagujdonsag, legjobb, leggyorsabb stb.
- a terméket rendszeresen vasérolja, de észrevette, hogy megvaltozott a
doboz tartalma
- érthetetlen, vagy hianyos a hasznalati utasitas
- nincs magyar hasznalati utasitdsa (a dobozra nyomtatott képek NEM
helyettesithetik a részletes hasznélati utasitast!)
- atermék (készlet) egyes részei hianyoznak, csomagolasa sériilt
- egyéb jelenségek

Azonnal értesitse az Orvostechnikai F6éosztaly, ha olyan eszkdzt vasarolt, amelynek
forgalmazasat az Orvostechnikai Féosztaly felfliggesztette vagy megtiltotta. A

forgalombdl kivont eszk6zok aktualis listaja a www.eekh.hu honlapjan,

(Orvostechnikai Féosztaly, piacfelugyelet, IVD forgalombdl kivont eszk6zok cimszavak
alatt) megtalalhaté és altalaban az eszk6z nevére kattintva internetes keresdkbdl is

el6hivhato.
Ezzel On is hozzajarulhat, hogy Magyarorszagon biztonsagos és megfelels termékek keriilnek

forgalomba.



