ZGLOSZENIE INCYDENTU MEDYCZNEGO
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sporzgdza i wysyta do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz do
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela (jezeli taki jest) lekarz lub odpowiedzialny za wyroby medyczne bedgce wyposazeniem
podmiotu udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych lub pacjent bedgcy uzytkownikiem wyrobu medycznego

A. Adresat: Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Y X [ =Y TSR RRRRTRR ,tel/faks oo

B. Wytworca [  lub autoryzowany przedstawiciel [] Numer Rejestru: PL/CA1
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C. Zgtaszajacy [ uzytkownik [Jpodmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych

O pacjent [ lekarz [] odpowiedzialny za uzywanie
Nazwa podmiotu [ub Nazwisko i IMI@ ... e
Adres, telefony KONtaKtoWe ...............oooiiiiiiiii i e e e e raee s

D. Nazwa handlowa i techniczno-medyczna, oznaczenie katalogowe, numer fabryczny lub numer partii

wyrobu medycznego, wersja oprogramowania, jego przewidziane przez wytworce zastosowanie

Numer Rejestru wyrobu

Numer jednostki notyfikowanej

E. Informacje o incydencie medycznym (w znanym zakresie), tagcznie z data, informacjg o wyrobach
wspotpracujacych i wyposazeniu majacych zwigzek z incydentem medycznym (jezeli sg znane):




F. Niepozadane skutki incydentu medycznego dla pacjentéow lub uzytkownikéw (poda¢ informacje
zakodowane)

H. Osoba wskazana do kontaktow przez uzytkownika, u ktérego nastapit incydent medyczny (jezeli
incydent medyczny dotyczy wyrobu bedgcego na wyposazeniu podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych,
zaleca sig, zeby osobg do kontaktéw byt odpowiedzialny za wyposazenie medyczne):

J. Dane i podpis osoby zgtaszajacej incydent medyczny:

Nazwisko i imie (JEZEli INNE NIZ W C.) ...uiiiiiiiii et e e e e snbre e as

Telefony, faksy, €-Mail: ... e e e st e e e

Data, podpis..........covvviiiiiiiiiiiie

Oswiadczenie osoby zgtaszajacej
Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przechowywanie moich wyzej podanych danych osobowych i ich
przetwarzanie w zwigzku z potrzebami zwigzanymi z postepowaniem w sprawie zgloszonego incydentu
medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym.

Data, podpis..........covviiiiiiiiiiiie e

* Wypetnié, o ile dotyczy.




