TSMi VORM A. TSMist TEATAMINE PADEVALE ASUTUSELE VASTUTAVA ISIKU VOI
LEVITAJA POOLT
(vastavalt maaruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) artiklile 23)

1. T8sise soovimatu mdju juhtumi aruanne

2. Ettevdtja

Ettevdtja aruande number:
Padeva asutuse koodnumber:
Aruande liik:
[] Esmane

[ Labivaatamine [ Laplik

Ettevdtjalt saamise kuupaev: pp/kk/aaaa

Padevale asutusele saatmise kuupéev: pp/kk/aaaa

[ Levitaja [ vastutav isik
Ettevétja nimi:

Aadress ja kohalikud kontaktandmed

3. Mdju raskusastme kriteeriumid

] Ajutine vdi pisiv talituslik haire [] Kaasasiindinud vaararendid

[] Puue [ Otsene oht elule
[] Haiglaravile suunamine [] Surm

4. Esmane aruandja

5. LOpptarbija

[ Tarbija

[ Tervishoiutdétaja

] Muud (tapsustage):

Kas esitatud teabe on kinnitanud meditsiinitoétaja: [] Jah [] Ei

Kood:

Vanus (TSMi ajal)
[] Naine

Slinniaeg: aaaa
Sugu: [ Mees [ Eioleteada

Asukohariik:

6. Kahtlustatav toode

7. Tésise soovimatu m&ju (TSM) Kirjeldus

a. Kahtlustatava toote taielik nimetus

Ettevotja:
Toote kategooria:
Partii number:

Teate number:

b. Toote kasutamine

Kdige esimese kasutamise kuupéaev: pp/kk/aaaa
Kasutamise sagedus: korda
(paevas/nadalas/kuus/aastas)
Kutsealane kasutamine: []Jah L1Ei
Pealekandmise koht (kohad):

Toote kasutamine Ipetatud:

[] Jah Ei

teada

] Ei ole asjakohane [] Ei ole

Toote kasutamise I6petamise kuupaev: pp/kk/aaaa

c. Uus kokkupuude kahtlustatava tootega

[] Positiivne [] Ei ole toimunud [] Ei ole

teada

[] Negatiivne

d. Muud kahtlustatavad tooted, mida kasutati samal ajal:

Taiendava teabe voib lisada dokumendile voi esitada faktide kirjelduses

a. Moju laad

— riik, kus m6ju avaldus:
— Mdju avaldumise alguskuupéev: pp/kk/aaaa

— Aeg kasutamise algusest kuni esimeste simptomite

avaldumiseni: (minutid/tunnid/péevad/kuud)
— Aeg viimasest kasutamisest kuni esimeste simptomite

ilmumiseni:
(minutid/tunnid/paevad/kuud)
— teatatud méargid/simptomid:

— Teatatud diagnoos (kui on teatatud):

b. TSMi asukoht
] Nahk, asjaomased piirkonnad:

[] Peanahk [] Juuksed [] Silmad []Hambad [] Kuined

[J Huuled
[ Limaskestad, tapsustage:
] Muud, tapsustage:

[JTSM toote pealekandmiskohas

] TSM véljaspool toote pealekandmiskohta

8. TSMi(de) tagajarg
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[] paranemine Paranemise korral markige paranemise aeg:

[] Seisundi paranemine [] Jarelmdjud ] Maju jatkumine [ Ei ole teada
1 Muud:

D. Asjakohased tausttingimused
[ ]Jah []Ei [] Ei ole teada Kui jah, siis tapsustage:

[] Asjakohane ravi:
[ ] Muude toodete (ravimid, toidulisandid, ...) samaaegne kasutamine:

L0. Asjakohane meditsiiniteave / anamnees

] Allergiahaigused, tapsustage: Kui varem on tehtud allergeeni maaramise katseid, tdpsustage tilp ja
tulemused:

[ ] Nahahaigused, tapsustage:

[ ] Muud asjakohased tausthaigused:
[ ] Naha eripéara, seejuures fototiilip:

[ ] Muud (naide: erilised kliimatingimused v6i eriline kokkupuude):

11. Juhtumi lahendamine

a. TSMi ravi

Ravimite véljakirjutamine: Toote nimetus (INN)

Annus Kestus

b. Muud meetmed:

Kestus / tdiendavad Uksikasjad:

c. Soovimatu moju raskusaste

c-1. Talitluslik haire (kui esineb)
Kirjeldus:

[] Kui ajutine, siis tapsustage kestus:
[IEksperdihinnang on kattesaadav [] Meditsiinitdend on kattesaadav

[] Talitlusliku haire korrigeeriv ravi:

c-2. Puue (kui esineb), tdpsustage %:
Kirjeldus:

[lEksperdihinnang on kattesaadav [ | Meditsiinitdend on kattesaadav

¢-3. Suunamine haiglaravile (kui esineb)

Haiglaravi kestus: Haigla nimi ja aadress:
Haiglas saadud korrigeeriv ravi:
Annus Kestus
Ravimite valjakirjutamine: Toote nimetus (INN)
Ravimine/meetmed pérast haiglaravi:
c-4. Kaasasindinud vaararendid (kui esineb)
[] Avastatud raseduse ajal [] Eksperdihinnang on kéattesaadav

[] Avastatud péarast siindi
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c-5. Otsene oht elule (kui esineb)
Ravi ja erimeetmed:

c-6. Surm (kui esineb)
Kuupéev: pp/kk/aaaa Diagnoos: [] Meditsiinitdend on kéattesaadav

12. Lisauuringud

[]Jah L] Ei Kui jah, siis tapsustage:
L]Allergiauuringud:

[ INahatestid kahtlustatava kosmeetikatootega:

Testitud tooted Kasutatud meetodid Testimiskohad Tulemused

[] Ainetega tehtud nahatestid (véimaluse korral lisage kéesolevale vormile taielikud tulemused)

L] Muud allergiauuringUe tUIBIMUSEA: ..........ccuueieiieeee et e ettt e ettt e e e e e e e e e e rae e e e aneees

[ ] Muud lisauuringud (tapsustage, lisage tulemused):

13. Vastutava isiku vdi levitaja kokkuvdte

a. Faktide kirjeldus

b. Jarelmeetmed

Tapsustage juhtumi tunnuskood, mille omistas padev asutus (kui on omistatud):

c. Pdhjusliku seose olemasolu hinnang

[] Vaga téenaoline [] Téenaoline [] Selgesti mitte omistatav [_| Ebatden&oline [] Valistatud
Vdimatu hinnata

d. Haldamine

Kas kéesolevast TSMist on padevale asutusele juba teatatud?: [ ]Jah  []JEi [ Eiole teada
Kui jah, siis millisele padevale asutusele sellest teatati? :

e. Parandusmeetmed

[]Jah L] Ei Kui jah, siis tapsustage:

[
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f. Markused
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