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TECHNOLOGY

Formular zuriicksetzen

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

Bitte beachten Sie, dass jede Beschwerde unverzuglich an den Hersteller weitergeleitet werden muss, um die geltenden
Meldevorschriften zu erfiillen. Bitte flllen Sie das Formular vollstandig aus und senden Sie den Bericht mit allen

vorhandenen Anhangen an: complaints@brutsch.com

A. INFORMATIONEN ZUM EREIGNIS

Wann haben Sie von dem Ereignis erfahren?

(Datum wann Briitsch Technology davon erfahren hat)

Datum des Ereignisses?

Land des Ereignisses:

Wourde eine Behorde darlber informiert? (" Ja ( 'Nein () Nicht bekannt

Wenn Ja, welche:

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

Wann ist das Ereignis aufgetreten? (" Vor der Anwendung () Wahrend der Anwendung

(") Nach der Anwendung| (' Nicht bekannt

B. INFORMATIONEN ZUM PRODUKT

Produktname:

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

Vertriebshandler (falls bekannt):

LOT / Seriennummer:

uDl:

Anzahl der Einheiten:

Ist das Produkt fir Untersuchungen/Analysen verfigbar?

Wenn .ja“ und das verwendete Produkt eine potenzielle
biologische Gefahr darstellt (im Falle eines invasiven Produkts,
das verwendet wird oder mit Kérperfliissigkeiten in Beriihrung
kommt), legen Sie dem zuriickgesandten Produkt bitte eine

ausgefiillte und unterzeichnete Dekontaminationserklérung bei.

() Ja (" Nein

Wenn ,nein”, Grund:
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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?

(7 Ja () Nein (" Nicht bekannt

Wenn ,Nein", kann dieser Abschnitt D (ibersprungen
werden.

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

Geburtsdatum / Alter zum Ereigniszeitpunkt:

Geschlecht: (") Méannlich (" Weiblich
Gewicht (kg) / Grésse (cm): kg cm
E-Mail:

1. Hat das Ereignis / die Stérung zum Tod oder zu einer (" Ja () Nein (") Nicht bekannt

schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands des Patienten / Benutzers / Dritten
gefihrt?

Wenn ,Nein oder Nicht bekannt® Frage 2 und 3
beantworten.

Wenn ,Ja", bitte angeben und genau beschreiben:
() Tod () Schwerwiegende Verschlechterung

2. Hatte das aufgetretene Ereignis / die aufgetretene
Stérung zu einem schwerwiegenden Schaden fur
Patienten, Benutzer oder Dritte fihren kdnnen?

() Ja (") Nein

Wenn ,Ja", bitte genau beschreiben:

(") Nicht bekannt

3. Hat das Ereignis / die Stérung zu einer erheblichen
Verzogerung der medizinischen Intervention gefthrt?

(" Ja (") Nein (") Nicht bekannt

Wenn ,Ja", Verzégerung (min) und Grund angeben?

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

Name des Reporters:

Strasse Nr./ Postleitzahl PLZ:

Land:

E-Mail und Telefonnummer:

Bei Riickfragen zu diesem gemeldeten Ereignis wird der Reporter kontaktiert.
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F. KEINE WEITEREN INFORMATIONEN

(" Alle in den vorherigen Abschnitten dieses Formulars leer gelassenen oder mit ,Nicht bekannt” gekennzeichneten

Angaben wurden beim Krankenhaus bzw. beim Arzt angefragt. Es wurde bestatigt, dass fiir dieses Ereignis keine
weiteren verfligbaren Informationen vorliegen.

Wie wurde Ilhnen mitgeteilt, dass keine weiteren | (  Telefon () Mail () Sonstiges, bitte angeben:
Informationen oder Dokumente verfiigbar sind?

Wer hat bestatigt, dass keine weiteren Informationen oder | (| Krankenhaus () Andere, bitte angeben:
Dokumente vorliegen?

* bitte lokale Datenschutzbestimmungen beachten

Formular senden

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.

Vorlage: 9000\2141A Seite 3 von 3 9000\2164A FO Beschwerdeformular.docx




	Manufacturer awareness date of the incident: 
	Date of incident: 
	Description of the incident and its effects: 
	Medical device name (brand/trade or common name): 
	Catalogue/Reference number: 
	Distributor: 
	Lot/batch number(s): 
	Unique Device Identification (UDI): 
	Quantity: 
	Provide explanation: 
	Gruppe2: Off
	Name of NCA: 
	Street / Zip code healthcare facility: 
	Phone healthcare facility: 
	Email healthcare facility: 
	Healthcare professional: 
	Patient Identifier: 
	Patient birth: 
	Age of patient at the time of the incident: 
	Provide details 1: 
	Provide details 2: 
	Provide delay in (min) and reason: 
	Name of reporter: 
	Street / Zip code reporter: 
	Email reporter: 
	Phone reporter: 
	Specify 1: 
	Specify 2: 
	Country: [ ]
	Country healthcare facility: [ ]
	Country reporter: [ ]
	Formular zurücksetzen: 
	Formular senden: 
	Gruppe1: Off
	Gruppe3: Off
	Gruppe4: Off
	Gruppe5: Off
	Gruppe6: Off
	Gruppe7: Off
	Gruppe8: Off
	Gruppe9: Off
	Gruppe10: Off
	Gruppe11: Off
	Gruppe12: Off
	Gewicht kg: 
	Grösse cm: 
	Patient Email: 
	Name of healthcare facility where incident occurred: 


