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MEDICAL PRODUCTS AGENCY





Version nov/07
(engelsk version V.05/07)
	
	
	Tillverkarens rapport om korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden
Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 5)


	1. Allmän information

	Mottagare, behörig myndighet

	     

	Adress, behörig myndighet

	     

	Datum för denna rapport

	     

	Tillverkarens referensnummer

	     

	Samordnande myndighetens namn och ärendenummer (om tillämpligt)

	     

	Övriga myndigheter denna rapport 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 distributör eller motsvarande

	Distributörens namn

	     

	Kontaktperson, distributör

	     

	Utdelningsadress

	     

	Postnummer
	Postort

	     
	     

	Telefon
	Fax

	     
	     

	E-postadress
	Land

	     
	     


	6 Information om medicinteknisk produkt

	Klassificering/gruppering

	 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 Allmän

	Nomenklaturstandard (i Sverige gäller GMDN)

	     

	Nomenklaturkod

	     

	Nomenklaturterm

	     

	Produktnamn (handelsnamn/marknadsföringsnamn)

	     

	Modell/analyt och/eller artikelnummer

	     

	Serie- och/eller lot-/batchnummer

	     

	Mjukvaruversion (om tillämpligt)

	     

	Tillverkningsdatum och utgångsdatum (om tillämpligt)

	     

	Tillbehör/annan berörd produkt (om tillämpligt)

	     

	Anmält organ (Notified Body), ID-nummer

	     


	7 Information om korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden (FSCA
)

	Bakgrundsinformation och anledning till korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden

	     

	Beskrivning av och motivering för åtgärd (korrigerande/förebyggande)

	     

	Åtgärder att vidtagas av distributör och användare

	     

	Bilagor till denna rapport:

	 FORMCHECKBOX 
 Viktigt säkerhetsmeddelande (FSN
) på engelska
 FORMCHECKBOX 
 Viktigt säkerhetsmeddelande på svenska
 FORMCHECKBOX 
 Övriga (ange):      

	Tidsplan för genomförande av åtgärder

	     

	Länder berörda av denna korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden

	Inom EEA och i Schweiz:
 FORMCHECKBOX 
 AT
 FORMCHECKBOX 
 BE
 FORMCHECKBOX 
 BU
 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 
 CR
 FORMCHECKBOX 
 TR

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

	Länder utanför EEA och Schweiz berörda av denna korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden

	     


	8 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.
� FSCA = 	Field Safety Corrective Action


� FSN = 	Field Safety Notice





