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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv
Sekcia zdravotníckych pomôcok
Kvetná 11, 825 08  Bratislava





	Štátny ústav
pre kontrolu liečiv-SZP
	Hlásenie podozrenia na závažnú nehodu/nežiaducu udalosť



HLÁSENIE PODOZRENIA NA ZÁVAŽNÚ NEHODU/NEŽIADUCU UDALOSŤ ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY/IN VITRO DIAGNOSTICKEJ ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY


	Údaje o zdravotníckom zariadení

	Názov zariadenia
	

	Adresa (ulica, mesto)
	

	Meno a priezvisko zdravotníckeho pracovníka
	

	e-mailová adresa
	

	Telefónne číslo
	



	Údaje o pacientovi / používateľovi

	Meno a priezvisko (iniciály)
	

	Pohlavie 
	|_| muž                    |_| žena

	Dátum narodenia / vek
	

	Hmotnosť v kg
	

	Výška v cm
	

	Kontaktné údaje oznamovateľa
	

	Meno a priezvisko 
	

	Pacient, opatrovateľ, rodič, iný... 
	

	Adresa (ulica, mesto)
	

	e-mailová adresa
	

	Telefónne číslo
	



	Informácie o zdravotníckej pomôcke a in Vitro diagnostickej zdravotníckej pomôcke (ďalej len ZP, IVD ZP)

	Názov ZP / IVD ZP
	

	Model
	

	Sériové číslo / šarža / dávka
	

	Verzia softvéru (ak je relevantné)
	

	Dátum výroby
	

	Dátum exspirácie
	

	Dátum implantácie
	

	CE označenie
	|_| Áno         |_| Nie

	Aktuálne umiestnenie pomôcky
	|_| Zdravotnícke zariadenie
|_| Pacient používateľ
|_| Na ceste k výrobcovi
|_| Výrobca
|_| Iná entita (prosím špecifikovať)
|_| Zlikvidovaná
|_| Zostáva implantovaná

	Výrobca ZP / IVD ZP
	

	Distribútor ZP / IVD ZP
	



	Informácie o nehode / závažnej nežiaducej udalosti

	Dátum nehody / závažnej nežiaducej udalosti 
	

	Miesto výskytu
	

	Opis nehody / závažnej nežiaducej udalosti

	Prijaté nápravné opatrenie
	|_| Áno         |_| Nie

	Počet účastných pacientov
	

	Dátum hlásenia nehody / závažnej nežiaducej udalosti
	



|_| Súhlasím s tým, aby údaje o nehode boli poskytnuté výrobcovi alebo inému požadovanému subjektu na vyhodnotenie. Výrobca ma preto môže kontaktovať, aby získal ďalšie informácie o nehode.
	Telefón: +421/2/50701 215
	E-mail: vigilanciazp@sukl.sk
	www.sukl.sk 
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Názov zariadenia   

Adresa   (ulica, mesto)   

Meno a   priezvisko   zdravotníckeho pracovníka   
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Údaje o   pacientovi / používateľovi  

Meno a   priezvisko   (iniciály)   

Pohlavie     muž                         žena  

Dátum narodenia / vek   

Hmotnosť v kg   

Výška v cm   

Kontaktné údaje oznamovateľa   

Meno a priezvisko     

P acient ,  opatrovateľ, rodič, iný...     

Adresa (ulica, mesto)   
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