OBRAZEC RESNIH NEZELENIH UGINKOV A: RESEN NEZEBRIGF UERNER K GATC - 21/10/2015

ODGOVORNA OSEBA ALI DISTRIBUTER SPOROCA PRISTOJNEMU ORGANU
(v skladu s ¢lenom 23 Uredbe (ES) §t. 1223/2009 o kozmeticnih izdelkih)

1) Porogcilo o primeru

2) Podjetje

Stevilka poroéila podjetja:
Koda pristojnega organa:
Vrsta porocila:
[ Prvo

Datum prejema v podjetju: dd/mm/Illi

[] Nadaljevalno [] zadnje

Datum posiljanja pristojnemu organu:dd/mm/Iill

[] Distributer [] Odgovorna oseba
Naziv podjetja:

Naslov in kontaktni podatki:

3) Merila resnosti

[] Zaéasna ali stalna funkcionalna nezmoznost [_| Prirojene nepravilnosti

[ Invalidnost[ ] Neposredno bistveno tveganje
[] Hospitalizacija [] Smrt

4) Primarni porocevalec

5) Konéni uporabnik

[] Potrosnik

[] zdravstveni delavec

Koda:

Starost (v ¢asu resnega nezelenega ucinka): Datum
[] Drugo (navedite): rojstva: Illl
Ali je sporo&ene informacije potrdil zdravstveni delavec? []Da | Spol: [ Zenski [ Moski [] Neznan
[ Ne . R
Drzava prebivalis€a:
6) Sumljivi izdelek 7) Opis resnega nezelenega uéinka
a) Polno ime sumljivega izdelka a) Vrsta uéinka
................................................................................. —Drzava pojava:
Podijetje: —Datum pojava: dd/mm/Ilil
Kategorija izdelka: —Cas od zadetka uporabe do pojava prvih simptomov:
Stevilka serije: (minut/ur/dni/mesecev)
Stevilka priglasitve: —Cas od zadnje uporabe do pojava prvih simptomov:
(minut/ur/dni/mesecev)
b) Uporaba izdelka L - ,
—Sporoceni znaki/simptomi:
Datum prve uporabe: dd/mm/Illl
Pogostost uporabe: krat na (dan/teden/mesec/leto)
Poklicna uporaba: [1Da [1Ne —Sporoc¢ena diagnoza (&e obstaja):
Mesto uporabe:
Uporaba izdelka prekinjena: b) Mesto resnega nezelenega uéinka
[]Da ] Ne [1 n/r [ Neznano [] Koza, prizadeta obmogja:
Datum prekinitve uporabe izdelka: dd/mm/lll [Lasiste [JLasie []OcC []Zobje [ Nohti
[] Ustnice

¢) Ponovna izpostavljenost sumljivemu izdelku

[] Pozitivna

izpostavljenosti [ ] Neznana

[J Negativna  [] Ni bilo ponovne

d) Drugi isto€asno uporabljeni sumljivi kozmeti¢ni izdelki:

Dodatne informacije je mogoce priloZiti dokumentu/opisati

[] Sluznica, navedite:
[] Drugo, navedite:

[] Resni neZeleni ucinek na obmod&ju uporabe izdelka

[] Resni neZeleni uginek izven obmogja uporabe izdelka

8) Rezultat resnega nezelenega uéinka

[] Popolnoma okreval

[] Se izboljsuje [] Posledice [] Se traja

Ce je popolnoma okreval, navedite &as okrevanja:

[1 Neznano
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] Drugo:

D) Pomembne zdravstvene tezave

[1Da []Ne [CINeznanoCe da, navedite:
[ ] Pomembna zdravljenja:
[] Dodatna so¢asna uporaba drugih proizvodov (zdravil, prehranskih dopolnil,...):

10) Pomembne zdravstvene informacije/podatki o predhodnem zdravljenju

[] Alergijske bolezni, navedite: Ce so bili predhodno opravijeni testi, navedite vrsto in rezultate:

] Kozne bolezni, navedite:

[ ] Druge pomembne predhodne bolezni:
[] Znacilnosti koze, vkljuéno s fototipom:

] Drugo (primer: posebni klimatski pogoji ali posebna izpostavijenost):

11) Upravljanje s primerom

a)Zdravljenje resnega nezelenega ucinka

Predpisano zdravilo: Ime proizvoda (INN) Odmerek Trajanje

b) Drugi ukrepi:
Trajanje/dodatni podatki:

c) Resnost nezelenega ucinka

c-1) Funkcionalna nezmoznost(ce je primerno)
Opis:

[] Ce je zagasna, navedite trajanje:
[] Strokovna ocena je na voljo ] Zdravnisko spricevalo je na voljo

[] Zdravljenje funkcionalne nezmozZnosti:

c-2) Invalidnost(ce je primerno), navedite v %:

Opis:

[] Strokovna ocena je na voljo [_] Zdravnisko spricevalo je na voljo
c-3) Hospitalizacija(¢e je primerno):

Trajanje hospitalizacije: Ime in naslov bolnisnice:
Zdravljenje med hospitalizacijo:

Predpisano zdravilo: Ime proizvoda (INN) Odmerek Trajanje

Zdravljenje/sprejeti ukrepi po hospitalizaciji:

c-4) Prirojene nepravilnosti (Ce je primerno) :

[] OpaZene med noseénostjo [] Strokovna ocena je na voljo
[] OpaZene po porodu

c-5) Neposredno bistveno tveganje (¢e je primerno):
Zdravljenje in posebni ukrepi:

c-6) Smrt(Ce je primerno):
Datum: dd/mm/Illl Diagnoza: [ ] Zdravnisko sprievalo je na voljo
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12) Dodatne preiskave

[]Da [ INe Ce da, navedite:
[] Testiranje za alergije:

[] Kozni testi, opravljeni s sumljivimi kozmeti¢nimi izdelki:

Testirani izdelki Uporabljene metode Od¢itanje dne Rezultati

[] Kozni testi, opravljeni s snovmi (ée so na voljo popolni rezultatu, jih priloZite temu obrazcu)
[ ] Drugi rezultati teStOV Za @lEIGIIE: .........ceeeeiee et

[ ] Druge dodatne preiskave (navedite, vkljucéno z rezultati):

13 ) Povzetek odgovorne osebe ali distributerja

a) Opis

b) Spremljanje

Navedite identifikacijsko Stevilko primera pri pristojnem organu (Ce je na voljo):

¢) Ocena vzro¢nosti
[] Zelo verjetno  [] Verjetno[_] Ni jasno dologliivo [ ] Niverjetno  [] Izklju¢eno  [] Ni mogoée oceniti

d) Upravljanje

Jve bil resni nezeleni uginek Ze sporoéen pristojnemu organu?: [ ] Da [ ] Ne [ ] Neznano
Ce da, kateremu pristojnemu organu je bil sporo¢en? :

e) Popravni ukrepi

[ ]Da [ ] Ne Ce da, navesti :

f) Komentarji
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