Vzor formulifie pro hlaSeni podezieni na nezadouci prihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb

1 Administrativni informace

Adresat Otisk razitka SUKL
Néazev ptisluiného narodniho tradu
Statni astav pro kontrolu 1étiv (SUKL)

Adresa piisludného nérodniho tiadu
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Ceska republika

Spisova znacka pridélena podezieni na neZidouci piihodu

SUKL

2 Informace o poskytovateli zdravotnich sluzeb (dale jen ,,poskytovatel*)
Obchodni firma nebo nazev poskytovatele IC

Jméno kontaktni osoby

Adresa

Obec PSC

Telefon Fax

E-mail Jednaci ¢islo piitazené poskytovatelem (prichazi-li
v uvahu)

3 Informace o zdravotnickém prostredku

Druh zdravotnického prostiedku (napr. implantabilni kardiostimuldtor, dialyzdtor, ventildtor, ultrazvuk,
infuzni set, diagnostické testy, glukometr, ...)

Néazev zdravotnického prostifedku

Modelové(a) ¢islo(a) Katalogové(a) Cislo(a)

Vyrobni islo(a)

Cislo(a) sarze(i)




Cislo verze programového vybaveni (jestlize je soucasti)

Datum vyroby (pokud je znam) Datum exspirace zdravotnického prostifedku (pfichdzi-li
v ivahu)

Pocet vadnych zdravotnickych prostfedki

Datum implantace (pouze pro implantaty) Datum explantace (pouze pro implantéty)

Doba piitomnosti implantatu v téle pacienta (Pouze pro implantaty. PouZije se v pfipadé, Ze nejsou znama
piesné data implantace a explantace.)

Prislugenstvi (jestlize je soucasti)

Doprovodné zdravotnické prostiedky (jestlize jsou soucasti)

Je zdravotnicky prostfedek opati'en oznacenim CE?
[ Ano
[ Ne

4 Informace o vyrobci

Jméno, obchodni firma nebo nazev vyrobce

Adresa sidla (pokud je poskytovateli znama)

Zemé

5 Informace o dodavateli zdravotnického prostiredku (dovozce, distributor, prodavajici,
vydejce)

Jméno, obchodni firma nebo nazev dodavatele

6 Informace o podezi-eni na nezidouci prihodu

Kontaktovali jste vyrobce?

] Ano Datum, kdy byl vyrobce informovan

I Ne

Kontaktovali jste dodavatele zdravotnického prostfedku?

] Ano Datum, kdy byl dodavatel zdravotnického prostiedku
] Ne informovan

Datum pfihody Misto piihody




Popis pithody

Potet dot&enych pacienti Pocet dotéenych zdravotnickych prostiedki

(pokud je znam) (pokud je znam)

Je zdravotnicky prostfedek dostupny pro Setifeni?

[ Ano O Ne

Kde?

[] U poskytovatele

[] Vracen vyrobei dne:

[] Vracen dodavateli zdravotnického prostiedku dne:

[ Vracen servisni organizaci: dne:

Obsluha zdravotnického prostiedku v dobé, kdy doglo k prihodg (vyberte jednu moznost):
[ zdravotnicky pracovnik

[ pacient

[ jind (specifikujte):

Pouziti zdravotnického prostiedku (vyberte z nize uvedeného seznamu):

[ prvni pouziti

[C] opakované pouziti zdravotnického prostiedku uréeného pro jedno pouziti

[] opakované pouziti zdravotnického prostiedku uréeného pro opakované pouziti
[ po opakovaném servisu/repasovany

[ jiné (uved'te jaké):

[ problém zjistén pied pouzitim

Disledek pithody pro uZivatele nebo jiné osoby (piichazi-li v Givahu):
[] smrt uzivatele nebo jiné osoby

[] vazné zhorseni zdravotniho stavu uZivatele nebo jiné osoby

[] bez poskozeni zdravi

[ jiny (uved'te jaky):

7 Informace o pacientovi

Dusledek ptihody pro pacienta:

] smrt
[] vazné zhorseni zdravotniho stavu s nasledkem
[] a) onemocnéni ohrozujici Zivot
[] b) trvalého poskozeni t&lesné konstrukce nebo t&lesné funkce
[ c¢) 1ékai'ského zakroku
[ stav, ktery si vyzadal hospitalizaci pacienta nebo prodlouzeni jeho stavajici hospitalizace
] d) chirurgického zakroku
[ klinicky vyznamné prodlouZeni doby trvani chirurgického zakroku
[ stav, ktery si vyzadal hospitalizaci pacienta nebo prodlouZeni jeho stavajici hospitalizace
[ e) ohrozeni plodu, imrti plodu & jeho vrozené abnormality, nebo jeho poskozeni pii porodu
[] ) jakéhokoliv nepfimého poskozeni v disledku nespravnych vysledki diagnostickych nebo 1VD




testl, nebo v diisledku pouziti prostiedku IVF/ART, pokud se postupovalo v souladu s navodem k pouziti
vyrobece
[] chybna diagnoza
[ opozdéna diagnoza
1 opozdéna lécba
[ nevhodna 1éeba
[1 absence 1é¢by
[] transfuze nevhodnych ptipravki
[ bez poskozeni zdravi
[ jiny (uved'te jaky):

Byla piijata opatieni?

] Ano
Popis piijatych opatieni (zahrnuje jakékoliv opatfeni piijaté pii vzniku piihody poskytovatelem nebo
pacientem)
] Ne
Vé&k pacienta v dobg piihody Pohlavi: Hmotnost v kilogramech
[] zena
O muz
8 Komentiie

Jakékoliv dalsi informace, o kterych se domnivate, Ze se vztahuji k piihodé

Piedlozeni tohoto hlaseni nepredstavuje prohlageni ani zavér poskytovatele zdravotnickych sluzeb ani
ptislu§ného narodniho Giadu o tplnosti nebo piesnosti tohoto hlaseni, ani o tom, Ze uvedeny zdravotnicky
prostiedek (prostiedky) jakkoli selhal nebo zpiisobil nebo piispél k uvedené smrti nebo ke zhor$eni zdravotniho

stavu jakékoli osoby.

Datum

Jméno, piijmeni

Obec

Podpis




