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Ιατρικές Υπηρεσίες και Υπηρεσίες Δημόσιας Υγείας 
Αρμόδια Αρχή Ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού της Κύπρου / 
Medical and Public Health Services

Cyprus Medical Devices Competent Authority
Αναφορά Χρήστη Για Περιστατικό Επαγρύπνησης Ιατροτεχνολογικού Προϊόντος /Medical Device Adverse Incident User Report Form 
	Σε περίπτωση ανεπιθύμητου περιστατικού με ιατροτεχνολογικό προϊόν, το οποίο έχει οδηγήσει ή, σε περίπτωση επανάληψης του θα μπορούσε να οδηγήσει σε: θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό, ιατρική ή χειρουργική παρέμβαση (περιλαμβανομένης αναθεώρησης εμφυτεύματος) ή νοσηλεία ή αναξιόπιστα αποτελέσματα εξετάσεων, παρακαλούμε όπως συμπληρώσετε το παρόν έντυπο και το επιστρέψετε στην Αρμόδια Αρχή Ιατροτεχνολογικού  Εξοπλισμού, Προδρόμου 1 & Χείλωνος 17 Γωνία, 1449 Λευκωσία, Τηλ: 22 605572, 22 605574, 22 605575,  Φάξ: 22 468427 /

 If you have experienced an adverse incident involving a Medical Device, that has led to or, in case it occurs again could lead to: death or serious injury, medical or surgical intervention ( including implant revision ) or hospitalization or  unreliable test results please complete this form and return it to Cyprus Medical Devices Competent Authority, Prodromou 1 & Chilonos 17 Corner, 1449 Nicosia, Tel:22 605572, 22 605574, 22 605575, Fax: 22 468427

	ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ ΑΡΜΟΔΙΑ ΥΠΗΡΕΣΙΑ / FOR OFFICIAL USE ONLY

	Αρ. Αναφοράς / Ref No:                            
Ημερομηνία Καταγραφής / Date Rec:       

	Φάκελλος Καταχώρησης / File Ref:      



	1. Στοιχεία Επικοινωνίας / Contact Details

	Τίτλος / Title
	 FORMCHECKBOX 
Καθ./Prof.      FORMCHECKBOX 
Δρ/Dr      FORMCHECKBOX 
Κος-Κα/Mr-Mrs

	Όνομα και Διεύθυνση / Name and Address
	     

	Τηλέφωνο / Telephone
	     

	Φάξ / Fax
	     

	Ηλ. Ταχυδρομείο /Email
	     


	2.Στοιχεία Προϊόντος / Device Details

	Είδος Προϊόντος(π.χ. Καθετήρας) / Kind of device (e.g. Catheter)

	     

	Όνομα προϊόντος ή αριθμός μοντέλου / Name of device or model number

	     

	Κατασκευαστής / Manufacturer

	     

	Τοπικός Αντιπρόσωπος ( Αν είναι γνωστός) / Local Reparesentative (if known)

	     


	Το προϊόν χρησιμοποιήθηκε ή διετέθη από:  / The device is used or supplied by: 

	 FORMCHECKBOX 
Νοσοκομείο / Hospital
	 FORMCHECKBOX 
Πολυκλινική / Polyclinic

	 FORMCHECKBOX 
Κλινική / Clinic
	 FORMCHECKBOX 
Ιατρείο / Private Practice Office

	 FORMCHECKBOX 
Φαρμακείο / Pharmacy
	 FORMCHECKBOX 
 Άλλο / Other

	Όνομα και Διεύθυνση / Name and Address
	     


	Περιγραφή προβλήματος με το προϊόν / Description of problem with the device

	     

	Περιγραφή τραυματισμού ή πιθανού τραυματισμού / Decription of injury or possible injury

	     

	Περιγραφή πιθανών κινδύνων λόγω του προβλήματος του προϊόντος / Decription of possible risks due to the problem of the device

	     

	Έχετε επικοινωνήσει με τον κατασκευαστή / Have you contacted the manufacturer?

	 FORMCHECKBOX 
Ναί / Yes                                                           FORMCHECKBOX 
Όχι / No

	Υπογραφή / Signature ___________________    Ημ-νία Αναφοράς / Date of Report      


Η Αρμόδια Αρχή της Κύπρου για τον Ιατροτεχνολογικό Εξοπλισμό διερευνά όλα τα περιστατικά που αναφέρονται στο παρόν έντυπο για τον εντοπισμό λαθών και παραλείψεων στον εξοπλισμό με σκοπό να προλάβει την επανάληψη παρόμοιων περιστατικών.
C:\Documents and Settings\user\My Documents\Medical Devices\Applications\Final Docs\15 03 05 Final User Incident Report Form.doc                                                                                                          Page 1 of 2 

Amendment 11/06/2008

