12. szamu melléklet a 4/2009. (111. 17.) EGM rendelethez
Az orvostechnikai eszkdzokrol sz0lo rendelet eszkozeivel kapcsolatos varatlan események és
gyartoi teljes korii visszahivds bejelentési formanyomtatvanya

A bejelentd adatai:

A bejelentd neve:

o Disztributor o Forgalmazo 0 Egészségiigyi szolgaltatd: ......ccccceevvvriervieieneeieceeeee
o Importdr o Felhasznalo o Egyéb

Utca, hazszam vagy postafidk

Postai iranyitdszam Varos

Kapcsolattarto neve

Telefon Fax

E-mail

Eszkozre vonatkozé adatok:

Az eszkodz kereskedelmi neve

Az eszk6z kockazati osztalya

Az eszkdz tipusa vagy katalégus szama

Sorozatszama és/vagy gyartasi szama

Az eszkoz tartozékai

Szoftver verzid (ha alkalmazhat6)

Gyartéra vonatkoz6 adatok:

A gyart6 neve

Utca, hazszam

Postai iranyitdszam Véros
Orszag

Telefon Fax
E-mail

A gyartdé meghatalmazott képviseldjének adatai

Magyarorszagi egyéb képviselet (disztribdtor, markaszerviz, forgalmazd stb.)

Eseményre vonatkozé adatok:

Az esemény datuma

Az esemény helye

Az esemény leirasa

Kdvetkezmények (pl. halal, egészségkarosodas, betegség BNO-10 kéd alapjan, baleset térténhetett volna)

Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések

Uzemeltetési adatok:

Szerviz konstrukcid (szerviz szerz6dés: sajat szerviz, markaszerviz, egyéb)

A szerviz neve, cime

Utols6 idészakos feliilvizsgalat id6pontja, adatai (az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616 EiM rendelet 27. §-a és 13.
melléklete alapjan)

Utols6 naplézott szervizbeavatkozas idépontja

Utols6 naplézott nagyjavitas idépontja

Megjegyzés:

Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyarto, a meghatalmazott képvisel6je vagy a kompetens hatosag megerdsiti vagy
elismeri, hogy a bejelentett eszkdz barmely médon hozzajarult volna az eseményben érintett személy halalahoz, illetve
egészségkarosodasahoz, vagy annak kdzvetlen okozéja lett volna.

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

Hely: oo DATUM: 1.ttt sttt ettt e resrene s

alairas
(A jelentést az eseményt koveten haladéktalanul, de legkésébb 3 napon beliil meg kell kiildeni a Hivatal részére.)



