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Version november/10
	
	
	Specialanpassad produkt

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

	Anledning till anmälan

	 FORMCHECKBOX 
 
Dödsfall

	 FORMCHECKBOX 
 
Allvarligt försämrat hälsotillstånd

	 FORMCHECKBOX 
 
Övriga rapporteringsbara händelser


	2 Information om rapportör

	Rapportörens roll

	 FORMCHECKBOX 

Tillverkare av specialanpassad produkt

	 FORMCHECKBOX 

Annan (ange roll):      


	3 Information om tillverkare av specialanpassad produkt

	Tillverkarens namn

	     

	Kontaktperson, tillverkare

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


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

	Rapportörens namn

	     

	Kontaktperson, rapportör

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


	5 Information om specialanpassad medicinteknisk produkt

	Produktnamn (handelsnamn/marknadsföringsnamn) / typ av specialanpassad produkt

	     

	Modellnummer
	Identifikationsnummer

	     
	     

	Tillverkningsdatum

	     

	Ingående CE‑märkta produkter (om tillämpligt)

	Produkt 1

	Tillverkare

	     

	Produktnamn (handelsnamn/marknadsföringsnamn)

	     

	Artikelnummer

	     

	Serie- och/eller lot-/batchnummer

	     

	Produkt 2

	Tillverkare

	     

	Produktnamn (handelsnamn/marknadsföringsnamn)

	     

	Artikelnummer

	     

	Serie- och/eller lot-/batchnummer

	     

	Produkt 3

	Tillverkare

	     

	Produktnamn (handelsnamn/marknadsföringsnamn)

	     

	Artikelnummer

	     

	Serie- och/eller lot-/batchnummer

	     

	Om ytterligare (fler än tre) CE‑märkta produkter ingår, vänligen ange dessa på motsvarande sätt i en bilaga till denna rapport, samt kryssa i nedanstående ruta.

	 FORMCHECKBOX 
 
Bilaga finns


	6 Information om händelsen

	Vårdgivarens/användarens referensnummer (om tillämpligt)

	     

	Datum då tillverkaren av den specialanpassade produkten fick kännedom om händelsen

	     

	Händelsedatum

	     

	Händelsebeskrivning

	     

	Var finns produkten nu (om känt)?

	     

	Användare av den medicintekniska produkten vid händelsetillfället

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


	7 Information om patient/brukare

	Påföljd för patient/brukare

	     

	Hälso- och sjukvårdens vidtagna åtgärder vid händelsen

	     

	Egenskaper hos patient/brukare som kan ha påverkat händelsen (t.ex. vikt, spasticitet, bruxism)

	     


	8 Tillverkarens preliminära kommentarer (Initial-/uppföljningsrapport)

	Tillverkarens preliminära analys

	     

	Initiala korrigerande åtgärder/förebyggande åtgärder vidtagna av tillverkaren

	     

	Förväntat datum för nästa rapport

	     


	9 Tillverkarens slutgiltiga utredningsresultat (Slutrapport)

	Resultat från tillverkarens utredning av den specialanpassade medicintekniska produkten

	     

	Vidtagen åtgärd

	     

	Tidsplan för genomförande av åtgärder

	     

	Tillverkarens slutkommentarer

	     

	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

	     


	10 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.

