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Beschwerdeformular 

Reklamations-Nr.:(Diese ID-Nr. wird vom Hersteller eingegeben) 

Bitte beachten Sie, dass jede Beschwerde unverzüglich an den Hersteller weitergeleitet werden muss, um die geltenden 

Meldevorschriften zu erfüllen.  Bitte füllen Sie das Formular vollständig aus und senden Sie den Bericht mit allen 

vorhandenen Anhängen an: complaints@brutsch.com 

A. INFORMATIONEN ZUM EREIGNIS

Wann haben Sie von dem Ereignis erfahren? 

(Datum wann Brütsch Technology davon erfahren hat) 

Datum des Ereignisses? 

Land des Ereignisses: 

Wurde eine Behörde darüber informiert?  Nicht bekannt Nein     

Beschreibung des Ereignisses/der Störung (bitte beschreiben Sie das Ereignis so detailliert wie möglich): 

Wann ist das Ereignis aufgetreten?  Vor der Anwendung

B. INFORMATIONEN ZUM PRODUKT

Produktname: 

Art. / REF.-Nr. auf dem Produkt / der Verpackung: 

Vertriebshändler (falls bekannt): 

LOT / Seriennummer: 

UDI: 

Anzahl der Einheiten: 

Ist das Produkt für Untersuchungen/Analysen verfügbar? 

Wenn „ja“ und das verwendete Produkt eine potenzielle 

biologische Gefahr darstellt (im Falle eines invasiven Produkts, 

das verwendet wird oder mit Körperflüssigkeiten in Berührung 

kommt), legen Sie dem zurückgesandten Produkt bitte eine 

ausgefüllte und unterzeichnete Dekontaminationserklärung bei. 

Wenn „nein", Grund: 

 Während der Anwendung

 Nicht bekannt Nach der Anwendung

 Nein      Ja     

Wenn Ja, welche:  

 Ja     
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Bei Rückfragen zu diesem gemeldeten Ereignis wird der Reporter kontaktiert. 

C. INFORMATIONEN ZUM KRANKENHAUS / ARZT

Name des Krankenhauses: 

Strasse Nr. / Postleitzahl PLZ: 

Land 

Telefonnummer: 

E-Mail:

Name des Arztes / HCP: 

D. ANGABEN ZUM PATIENT

Gab es eine Patientenbeteiligung? 

Wenn „Nein", kann dieser Abschnitt D übersprungen 

werden. 

Patientenidentifikation* (z. B. Initialen oder Patienten-ID): 

Geburtsdatum / Alter zum Ereigniszeitpunkt: 

Geschlecht: Männlich 

Gewicht (kg) / Grösse (cm): 

E-Mail:

1. Hat das Ereignis / die Störung zum Tod oder zu einer

schwerwiegenden Verschlechterung des

Gesundheitszustands des Patienten / Benutzers / Dritten

geführt?

Wenn „Nein oder Nicht bekannt“ Frage 2 und 3 

beantworten.  

Wenn „Ja", bitte angeben und genau beschreiben: 

2. Hätte das aufgetretene Ereignis / die aufgetretene

Störung zu einem schwerwiegenden Schaden für

Patienten, Benutzer oder Dritte führen können?
Wenn „Ja", bitte genau beschreiben: 

3. Hat das Ereignis / die Störung zu einer erheblichen

Verzögerung der medizinischen Intervention geführt? Wenn „Ja", Verzögerung (min) und Grund angeben? 

E. INFORMATIONEN ZUM REPORTER (Person, die das Formular ausfüllt)

Name des Reporters: 

Strasse Nr. /  Postleitzahl PLZ: 

Land: 

E-Mail und Telefonnummer:

NeinJa  Nicht bekannt

Weiblich 

Nicht bekanntNeinJa

Schwerwiegende VerschlechterungTod

Nicht bekanntNeinJa

Nicht bekanntNeinJa

kg cm
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* bitte lokale Datenschutzbestimmungen beachten

HAFTUNGSAUSSCHLUSS: Die auf diesem Formular erhobenen Informationen dienen der Meldung und Bewertung von Vorkommnissen. Angaben stellen keine 

Schuldzuweisung dar und werden ausschliesslich zur Sicherheitsbewertung und regulatorischen Berichterstattung verwendet. 

F. KEINE WEITEREN INFORMATIONEN

Wie wurde Ihnen mitgeteilt, dass keine weiteren 

Informationen oder Dokumente verfügbar sind? 

Wer hat bestätigt, dass keine weiteren Informationen oder 

Dokumente vorliegen? 

   Alle in den vorherigen Abschnitten dieses Formulars leer gelassenen oder mit „Nicht bekannt" gekennzeichneten 

Angaben wurden beim Krankenhaus bzw. beim Arzt angefragt. Es wurde bestätigt, dass für dieses Ereignis keine 

weiteren verfügbaren Informationen vorliegen. 

Sonstiges, bitte angeben:Telefon Mail

Andere, bitte angeben:Krankenhaus
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