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	Tillverkarens rapport om olycka/tillbud
Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 6)


	1. Allmän information

	Mottagare, behörig myndighet

	     

	Adress, behörig myndighet

	     

	Datum för denna rapport

	     

	Tillverkarens referensnummer

	     

	Myndighetens referensnummer (om känt)

	     

	Typ av rapport

	 FORMCHECKBOX 

Initialrapport

	 FORMCHECKBOX 
 
Uppföljningsrapport

	 FORMCHECKBOX 
 
Initial- och slutrapport

	 FORMCHECKBOX 
 
Slutrapport

	Utgör händelsen allvarligt hot mot folkhälsa?

	 FORMCHECKBOX 

Ja

	 FORMCHECKBOX 

Nej

	Anledning till anmälan

	 FORMCHECKBOX 
 
Dödsfall

	 FORMCHECKBOX 
 
Allvarligt försämrat hälsotillstånd eller allvarligt hot mot folkhälsa

	 FORMCHECKBOX 
 
Övriga rapporteringsbara händelser

	Övriga myndigheter denna rapport har skickats till

	     


	2 Information om rapportör

	Rapportörens roll

	 FORMCHECKBOX 

Tillverkare

	 FORMCHECKBOX 

Auktoriserad representant inom EEA och i Schweiz

	 FORMCHECKBOX 

Annan (ange roll):      


	3 Information om tillverkare

	Tillverkarens namn

	     

	Kontaktperson, tillverkare

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


	4 Information om auktoriserad representant

	Auktoriserade representantens namn

	     

	Kontaktperson, auktoriserad representant

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


	5 Information om rapportör (om annan än i punkt 3 eller 4)

	Rapportörens namn

	     

	Kontaktperson, rapportör

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


	6 Information om medicinteknisk produkt

	Klassificering

	 FORMCHECKBOX 
 
AIMD Aktiva implantat
 FORMCHECKBOX 
 
MDD Klass III

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Klass IIb

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Klass IIa

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Klass I
	 FORMCHECKBOX 

IVD Bilaga II Lista A

 FORMCHECKBOX 

IVD Bilaga II Lista B

 FORMCHECKBOX 
 
IVD Självtest
 FORMCHECKBOX 
 
IVD Generell

	Nomenklaturstandard (i Sverige gäller GMDN)

	     

	Nomenklaturkod

	     

	Nomenklaturterm

	     

	Produktnamn (handelsnamn/marknadsföringsnamn)

	     

	Modellnummer
	Artikelnummer

	     
	     

	Serienummer (om tillämpligt)
	Lot-/batchnummer (om tillämpligt)

	     
	     

	Mjukvaruversion (om tillämpligt)

	     

	Tillverkningsdatum
	Utgångsdatum (om tillämpligt)

	     
	     

	Datum för implantation (gäller endast implantat)
	Datum för explantation (gäller endast implantat)

	     
	     

	Tidsperiod som implantatet har varit implanterat (fylls i då exakta datum för implantation eller explantation är okänt)

	     

	Tillbehör/annan berörd produkt (om tillämpligt)

	     

	Anmält organ (Notified Body), ID-nummer

	     


	7 Information om händelsen

	Vårdgivarens/användarens referensnummer (om tillämpligt)

	     

	Datum då tillverkaren fick kännedom om händelsen

	     

	Händelsedatum

	     

	Händelsebeskrivning

	     

	Antal berörda patienter/brukare (om känt)
	Antal berörda medicintekniska produkter (om känt)

	     
	     

	Var finns produkten nu (om känt)?

	     

	Användare av den medicintekniska produkten vid händelsetillfället

	 FORMCHECKBOX 
 Personal inom hälso- och sjukvård
 FORMCHECKBOX 
 Patient/brukare
 FORMCHECKBOX 
 Annan

	Användning vid händelsetillfället

	 FORMCHECKBOX 
 Förstagångsanvändning
 FORMCHECKBOX 
 Återanvändning av flergångsprodukt
 FORMCHECKBOX 
 Annan (ange):      
	 FORMCHECKBOX 
 Återanvändning av engångsprodukt
 FORMCHECKBOX 
 Servad/rekonditionerad
 FORMCHECKBOX 
 Problem/fel före användning


	8 Information om patient/brukare

	Påföljd för patient/brukare

	     

	Hälso- och sjukvårdens vidtagna åtgärder vid händelsen

	     

	Patientens/brukarens ålder vid tidpunkten för händelsen (om tillämpligt)

	     

	Patientens/brukarens kön (om tillämpligt)

	 FORMCHECKBOX 

Kvinna
 FORMCHECKBOX 

Man

	Patientens/brukarens vikt (om tillämpligt)

	     


	9 Information om hälso- och sjukvårdsenhet eller motsvarande

	Enhetens namn

	     

	Kontaktperson, enhet

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


	10 Tillverkarens preliminära kommentarer (Initial-/uppföljningsrapport)

	Tillverkarens preliminära analys

	     

	Initiala korrigerande åtgärder/förebyggande åtgärder vidtagna av tillverkaren

	     

	Förväntat datum för nästa rapport

	     


	11 Tillverkarens slutgiltiga utredningsresultat (Slutrapport)

	Resultat från tillverkarens utredning av den medicintekniska produkten

	     

	Vidtagen åtgärd/korrigerande åtgärd/förebyggande åtgärd/korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden
OBS: Vid korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden använd även svensk blankett ”Tillverkarens rapport om korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden“ eller engelsk blankett “Report Form Field Safety Corrective Action“

	     

	Tidsplan för genomförande av åtgärder

	     

	Tillverkarens slutkommentarer

	     

	Ytterligare utredningar

	     

	Har tillverkaren kännedom om andra liknande händelser?

	 FORMCHECKBOX 

Ja
 FORMCHECKBOX 

Nej

	Antal liknande händelser

	     

	Om ja, ange i vilka länder samt referensnummer för rapportering av händelser

	     

	Endast vid slutrapport. Den medicintekniska produkten har distribuerats i följande länder:

	Inom EEA och i Schweiz:
 FORMCHECKBOX 
 AT
 FORMCHECKBOX 
 BE
 FORMCHECKBOX 
 BG
 FORMCHECKBOX 
 CH
 FORMCHECKBOX 
 CY
 FORMCHECKBOX 
 CZ
 FORMCHECKBOX 
 DE
 FORMCHECKBOX 
 DK 
 FORMCHECKBOX 
 EE
 FORMCHECKBOX 
 ES
 FORMCHECKBOX 
 FI
 FORMCHECKBOX 
 FR
 FORMCHECKBOX 
 GB
 FORMCHECKBOX 
 GR
 FORMCHECKBOX 
 HU
 FORMCHECKBOX 
 IE
 FORMCHECKBOX 
 IS
 FORMCHECKBOX 
 IT
 FORMCHECKBOX 
 LI
 FORMCHECKBOX 
 LT

 FORMCHECKBOX 
 LU
 FORMCHECKBOX 
 LV
 FORMCHECKBOX 
 MT
 FORMCHECKBOX 
 NL
 FORMCHECKBOX 
 NO
 FORMCHECKBOX 
 PL
 FORMCHECKBOX 
 PT
 FORMCHECKBOX 
 RO
 FORMCHECKBOX 
 SE
 FORMCHECKBOX 
SI
 FORMCHECKBOX 
SK

Kandidatländer:
 FORMCHECKBOX 
 HR
 FORMCHECKBOX 
 TR

 FORMCHECKBOX 
 Alla EEA-länder, kandidatländer och Schweiz
Övriga länder:
     


	12 Kommentarer

	     


Jag försäkrar att angivna uppgifter är korrekta.


………………………………………………………

Namnteckning
     
     
     
Namn
Ort
Datum
Rapporten i sig ska inte tolkas som ett slutligt ställningstagande av tillverkaren och/eller den auktoriserade representanten eller Läkemedelsverket att innehållet är komplett eller riktigt, att angivna produkter inte har fungerat i enlighet med sitt syfte och/eller orsakat någons död eller att någon fått sin hälsa allvarligt försämrad.
