24. pielikums

Ministru kabineta

2005.gada 2.augusta

                             noteikumiem Nr.581

 

Vigilances sistēmas signālziņojums par medicīniskās ierīces negadījumu
(lietotāja ziņojums) 
 

	1.A. Nosūtīt medicīnisko ierīču kompetentajai institūcijai1:

	010
	Kompetentā institūcija Latvijā
	Zāļu valsts aģentūra

	011
	Kompetentās institūcijas adrese:
	Jersikas iela 15, Rīga, LV-1003, Latvija,
tālrunis 67078424, 67078410, fakss 67078428,
e-pasts: info@zva.gov.lv

	1.B. Nosūtīt medicīniskās ierīces piegādātājam/izplatītājam: 

	020
	Nosaukums: 
	_______________________________________

	021
	Adrese:
	_______________________________________

	022
	Kontaktpersona (vārds, uzvārds): 
	_______________________________________

	023
	Tālrunis:
	________________________________________

	024
	Fakss:
	________________________________________

	025
	E-pasts: 
	_______________________________________

	1.C. Nosūtīt medicīniskās ierīces ražotājam vai pilnvarotajam pārstāvim (ja ražotājs neatrodas ES dalībvalstī): 

	030
	Nosaukums:
	_______________________________________

	031
	Adrese:
	_______________________________________

	032
	Kontaktpersona (vārds, uzvārds): 
	_______________________________________

	033
	Tālrunis:
	________________________________________

	034
	Fakss:
	________________________________________

	035
	E-pasts: 
	_______________________________________

	2. Nosūtītājs: 

	040
	Medicīniskās ierīces turētājs/iestāde:
	________________________________________

	041
	Atbildīgā persona:
	_______________________________________

	042
	Adrese:
	_______________________________________

	043
	Kontaktpersona (vārds, uzvārds): 
	_______________________________________

	044
	Tālrunis:
	________________________________________

	045
	Fakss:
	________________________________________

	046
	E-pasts: 
	_______________________________________

	3. Informācija par medicīnisko ierīci:

	050
	Medicīniskās ierīces tirgus nosaukums: 
	________________________________________

	051
	Medicīniskās ierīces drošības grupa (vajadzīgo pasvītrot un norādīt): 

	052
	I;
	 

	053
	II;
	 

	054
	Globālās medicīnas ierīču nomenklatūras kategorija:
	________________________________________

	055
	Globālās medicīnas ierīču nomenklatūras kods: 
	________________________________________

	056
	Medicīniskās ierīces modelis:
	________________________________________

	057
	Kataloga numurs: 
	_________________________________________

	058
	Medicīniskās ierīces klase (vajadzīgo pasvītrot):

	059
	I;
	 

	060
	IIa;
	 

	061
	IIb;
	 

	062
	III;
	 

	063
	implantējamās medicīniskās ierīces;
	 

	064
	aktīvās implantējamās medicīniskās ierīces
	 

	065
	Medicīniskās ierīces sērijas numurs: 
	_________________________________________

	066
	Medicīniskās ierīces nosaukumu saraksta numurs:
	_________________________________________

	067
	In vitro diagnostikas medicīniskās ierīces klasifikācija (vajadzīgo pasvītrot): 

	068
	A saraksta ierīce;
	 

	069
	B saraksta ierīce;
	 

	070 
	pašpārbaudes ierīce;
	 

	071
	cita
	 

	072
	Medicīniskās ierīces komplektējošās daļas: 
	_________________________________________

	073 
	Medicīniskajā ierīcē izmantotās datorprogrammas versija:
	_________________________________________

	4. Informācija par negadījumu: 

	080
	Negadījuma datums (dd.mm.gggg):
	_________________________________________

	081
	Vai ir zināmi līdzīgi negadījumi ar šo medicīnisko ierīci (vajadzīgo pasvītrot):
	Jā/Nē 

	082
	Negadījuma apraksts: _________________________________________________________________

	 
	_____________________________________________________________________________________

	083
	Negadījuma pašreizējās sekas (vajadzīgo pasvītrot): 
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nāve;
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veselības stāvokļa nopietni traucējumi;
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veselības stāvokļa pasliktināšanās draudi;
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mantas bojājums

	084
	Medicīniskās ierīces pašreizējā atrašanās vieta:
	_________________________________________

	085
	Aizdomas par medicīniskās ierīces viltojumu (vajadzīgo pasvītrot): 
	Ir/Nav 

	086
	Nepieciešama Zāļu valsts aģentūras ekspertu konsultācija vai novērtējums (vajadzīgo pasvītrot): 
	Ir/Nav

	087
	Nepieciešama medicīniskās ierīces veiktspējas testēšana (vajadzīgo pasvītrot): 

	088
	uz vietas;
	 

	089
	Veselības inspekcijas laboratorijā

	090
	Aptuvenais nākamā ziņojuma datums (dd.mm.gggg) 
	____________________________________

	 

	Signālziņojuma aizpildītājs: 
	______________________________________________________

(vārds, uzvārds)                                      (paraksts)2

	 
	 
	 
	 
	 
	 


Piezīmes.

1 Signālziņojumu nosūtīt arī tad, ja visa ziņojumā norādītā informācija negadījuma brīdī nav pieejama.

2 Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
