ФОРМА ПЕРВИННОГО ПОВІДОМЛЕННЯ
ПРО ІНЦИДЕНТ / ПРОБЛЕМУ З МЕДИЧНИМ ВИРОБОМ
для направлення закладом охорони здоров’я Уповноваженому представнику / виробнику
1. Дані закладу та контактної особи: 
	Назва закладу:
	

	Контактна особа, посада:
	

	Телефон / e-mail:
	



2. Інформація про медичний виріб:
	Назва виробу:
	
	Виробник:
	

	Модель / REF / розмір:
	
	LOT / серія / партія:
	

	Постачальник:
	
	Додатково: 
	



3. Опис події:
	Дата і час події: 
	

	Етап виявлення: 
	☐ до використання   ☐ під час використання   ☐ після використання

	Опис події та обставин:
	





4. Наслідки / ризик:
	☐ без шкоди для пацієнта / користувача    ☐ потенційний ризик шкоди    ☐ погіршення стану    ☐ додаткове втручання / лікування    
☐ госпіталізація / подовження госпіталізації    ☐ загроза життю    ☐ смерть    ☐ вплив на клінічне рішення (для IVD)

Короткий опис наслідків або ризику:





5. Дії закладу:
	☐ використання виробу припинено    ☐ виріб / партію ізольовано    ☐ збережено зразок / залишки виробу    ☐ збережено упаковку та маркування    ☐ зроблено фото / відео    ☐ повідомлено постачальника    ☐ повідомлено ДП «МЗУ»    ☐ повідомлено Держлікслужбу     

Інше:  






6. Додані матеріали:
	☐ фото виробу    ☐ фото упаковки / LOT / UDI    ☐ фото дефекту    ☐ копія накладної / документів постачання    ☐ інструкція / маркування    ☐ результати контролю / лабораторні дані    ☐ інше: ____________________




	ПІБ: 
	

	Підпис / дата:
	



Примітка: форма є рекомендованою для первинного повідомлення Уповноваженого представника / виробника. Вона не замінює повідомлення до Держлікслужби або повідомлення про нещасний випадок, якщо такі дії необхідні відповідно до законодавства.


