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	Antrag auf Qualitätsuntersuchung 

Request Quality Investigation (RQI)



	Datum Info an Rudolf Medical: 

	Basiert dieser Antrag auf einem meldepflichtigen Vorkommnis (Verletzung oder Tod) ?
 Ja (Falls ja, bitte Punkte 1, 2 und 3 ausfüllen)  Nein (Falls nein, bitte Punkte1 und 2 ausfüllen)

	1. Produktinformation:

	Artikelnummer 
(Eine Artikelnr. pro Formular):
	

	Lot/Seriennr.:  
(eine Lotnr., Seriennr. pro Formular) 
	

	Betroffene Stückzahl:
	

	Beschreiben Sie das Qualitätsproblem oder den Vorfall detailliert:
 Während der Wareneingangsprüfung oder während der Lagerprüfung 

 Bei der Prüfung vor Anwendung am Patient/ Funktionsprüfung (nicht während Eingangs- oder Lagerprüfung) 

 Reinigung/ Aufbereitung  während der Prüfung des Instruments
 Während einer Produktschulung/ Vorführung (nicht während einer Behandlung am Patienten angewendet)
 Während der Operation 

 Nicht zutreffend
Bitte beschreiben Sie den Vorfall genau und detailliert (Wer, Was, Wo, Wann, Wie?): 





	2. Ihre Kontaktdaten:

	Sie sind ein (Bitte auswählen):

 Krankenhaus/ med. Einrichtung  Händler OEM Kunde  Außendienstmitarbeiter  Sonstige: 

	Ihre Firma: 
	

	Stadt, Postleitzahl, Land: 
	

	Bestellnr. / Rechnungsnr.: 
	

	E-Mail: 
	

	3. Füllen Sie zuerst 1. und 2. aus bevor Sie mit Bereich 3 fortfahren
Bitte lesen und beantworten Sie alle Fragen!

	Datum an dem Sie informiert wurden: 
	Datum des Vorfalls: 

	Der Vorfall wurde an Sie berichtet durch:

Krankenhaus/Med. Einrichtung Händler OEM Kunde  Außendienstmitarbeiter  Andere: 

	Name des Instituts: 
	Bestellnr. / Rechnungsnr.:

	Stadt, Postleitzahl, Land: 
	E-Mail: 

	a) Informationen über Meldefall:
· Kam es zum Tod?    Ja   Nein
· Kam es zur Verletzung?  Ja   Nein  

· Falls bekannt, wie ist aktuell die Verfassung des Patienten?                                                Unbekannt
· Hat ein Arzt/ Mediziner angegeben, dass das Produkt zum Ereignis beigetragen hat?  Ja    Nein  

· War ein zusätzlicher medizinischer Eingriff nötig, durch den Produktvorfall?     Ja    Nein  

·    Falls ja, beschreiben Sie den Eingriff:           Keine Details zum Eingriff bekannt
· Name/ Beschreibung der Behandlung / des Medizinischer Eingriffes der durchgeführt wurde,

 als der Defekt bemerkt wurde:      
· Wurde der Vorfall an eine Behörde gemeldet?  Ja  Nein, Datum:       Name Behörde:      
b) Wurde das Instrument angewendet oder resterilisiert/wiederaufbereitet vor dem Ereignis?   Ja            Nein   

· Falls ja, wie oft wurde das Instrument vor dem Ereignis angewendet?      
c) Ist das Produkt repariert oder aufbereitet worden, bevor der Defekt festgestellt wurde?  Ja      Nein  

· Falls ja, bitte angeben: Firma       Ungef. Datum:        Firma/Datum unbekannt, wurde aber repariert

	BITTE SCHICKEN SIE DIESES AUSGEFÜLLTE FORMULAR AN: COMPLAINT@RUDOLF-MED.COM


Nach Erhalt des Formulars, erhalten Sie von uns eine RMA Nummer. Bitte Instrument(e) erst retournieren, wenn Sie eine RMA Nummer von uns erhalten haben. Diese RMA Nummer bitte außen auf das Retour Paket schreiben

Sollte die Ware mit RMA-Nummer, nicht innerhalb von 30 Tagen bei uns eingehen, nachdem Sie die RMA-Nummer von uns erhalten haben, wird die RMA-Nummer automatisch gelöscht. 
	AKTUELLE AUSGABE IM NETZ! AUSDRUCK UNTERLIEGT KEINEM ÄNDERUNGSDIENST!
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