In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel tortént
varatlan esemény bejelent6
a 8/2003. (Ill. 13.) ESZCSM rendelet 9. szamu melléklete szerint
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A 8/2003. (Ill. 13.) ESZCSM rendelet 11. §-ban eléirt bejelentéseknek a kovetkez6 adatokat kell
tartalmazniuk:

1. a bejelentd intézet és a balesetfelel6s neve, cime, elérhetbsége;

2. a jelenséget (veszélyhelyzetet, balesetet) észlelb vagy kdzvetitd személy neve;

3. a jelenség helye, id6pontja (datum, éra);

4. a jelenség részletes leirasa;

5. a jelenség tipusa:
— bekovetkezett-e baleset,

— baleset kdzvetlen lehetbsége fennallt-e,

— veszélyhelyzetbe keriilt-e a beteg vagy a készlilék kezelGje,

— meghibasodott-e a készllék (amely masutt vagy késébb balesethez vezethet),

— az eszkOz valamely teljesitképességi jellemzéjének romlasa megfigyelhetd volt-e;

6. milyen tényezbk jatszottak kozre a varatlan esemény bekdvetkezésében;

7. a bekdvetkezett baleset kdvetkezményeinek leirasa;

8. a készulék, eszkdz gyartdja, tipusa, gyartasi szama, a gyartas éve, a beszerzés éve,;

9. Uzemfenntartas:

— a készulékre szervizszerz6dés van-e érvényben (szerviz neve, cime),

— sajat (intézeti) szerviz végzi-e a javitast, karbantartast,

— az utolso szerviz altal végzett beavatkozas idépontja,

— az utolso6 nagyjavitas idépontja;

10. a varatlan eseménnyel kapcsolatos intézkedések (FSCA), intézkedések a tovabbi
balesetek megel6zésére;

11. kinek jelentették a jelenséget, balesetet;

12. egyéb megjegyzés;

13. a bejelentés datuma, alairas.
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