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	Valmistajan vaaratilanneilmoitus
Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 6)


	1.Vastaanottajan tiedot ja ilmoituksen yleistiedot 

	Kansallinen viranomainen

	Valvira

	Viranomaisen osoite

	Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

	Tämän ilmoituksen tekopäivä

	     

	Valmistajan viitenumero

	     

	Viranomaisen viitenumero (jos tiedossa)

	     

	Ilmoituksen tyyppi

	 FORMCHECKBOX 

Alkuraportti

	 FORMCHECKBOX 
 
Seurantaraportti

	 FORMCHECKBOX 
 
Alku- ja loppuraportti

	 FORMCHECKBOX 
 
Loppuraportti

	Onko tapahtuma sellainen, että se muodostaa uhan kansanterveydelle

	 FORMCHECKBOX 

Kyllä

	 FORMCHECKBOX 

Ei

	Tapahtuman luokitusperuste 

	 FORMCHECKBOX 
 
Kuolema

	 FORMCHECKBOX 

Vakava terveydentilan heikkeneminen tai yleinen terveysuhka

	 FORMCHECKBOX 
 
Muu raportoitava tilanne

	Muut viranomaiset, joille ilmoitus on lähetetty

	     


	2 Ilmoittajan tiedot

	Ilmoittajan rooli

	 FORMCHECKBOX 

Valmistaja

	 FORMCHECKBOX 

ETA-alueella tai Sveitsissä toimiva Valtuutettu edustaja (EAR)

	 FORMCHECKBOX 

Muu ilmoittaja (mikä):      


	3 Valmistajan tiedot

	Valmistajan nimi

	     

	Valmistajan yhteyshenkilö

	     

	Katuosoite

	     

	Postinumero
	Paikkakunta

	     
	     

	Puhelin
	Faksi

	     
	     

	Sähköpostiosoite
	Maa

	     
	     


	4 Valtuutetun edustajan tiedot (täytetään, jos valmistaja ei sijaitse Euroopan talousalueella)

	Valtuutetun edustajan (European Authorized Representative) nimi

	     

	Yhteyshenkilö

	     

	Katuosoite

	     

	Postinumero
	Paikkakunta

	     
	     

	Puhelin
	Faksi

	     
	     

	Sähköpostiosoite
	Maa

	     
	     


	5 Ilmoittajan tiedot (jos muu kuin kohdissa 3 ja 4)

	Ilmoittajan nimi

	     

	Ilmoittajan yhteyshenkilö

	     

	Katuosoite

	     

	Postinumero
	Paikkakunta

	     
	     

	Puhelinn
	Faksi

	     
	     

	Sähköpostiosoite
	Maa

	     
	     


	6 Tiedot laitteesta

	Luokitus

	 FORMCHECKBOX 
 
AIMD (Aktiivinen implantti)
 FORMCHECKBOX 
 
MDD Luokka III

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Luokka IIb

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Luokka IIa

 FORMCHECKBOX 
 
MDD Luokka I
	 FORMCHECKBOX 

IVD Liite II Lista A

 FORMCHECKBOX 

IVD Liite II Lista B

 FORMCHECKBOX 
 
IVD Itsetestaus
 FORMCHECKBOX 
 
IVD (yleinen)

	Kansainvälinen nimikkeistö (GMDN:n käyttö on suositeltavaa)

	     

	Nimikkeistökoodi

	     

	Nimikkeistötermi

	     

	Tuotteen nimi (kauppanimi/valmistenimi)

	     

	Malli ja/tai luettelonumero

	     

	Sarjanumero ja/tai eränumero

	     

	Ohjelmistoversio (tarvittaessa)

	     

	Valmistuspäivämäärä
	Viimeinen käyttöpäivä

	     
	     

	Implantointipäivämäärä
	Implantin poistopäivämäärä

	     
	     

	Implantoinnin kesto (täytetään, jos implantointipäivämäärä ja implantin poistopäivämäärä  eivät ole tiedossa)

	     

	Liitännäislaite tai -tarvike (tarvittaessa)

	     

	Ilmoitetun laitoksen (NB) numero

	     


	7 Tapahtumatiedot

	Käyttäjän/hoitoyksikön viitenumero (jos saatavissa)

	     

	Päivämäärä, jolloin valmistaja sai tiedon tapahtumasta

	     

	Tapahtuman päivämäärä

	     

	Tapahtuman kuvaus

	     

	Asianosaisten potilaiden lukumäärä (jos tiedossa)
	Tapahtumaan osallisten laitteiden lukumäärä (jos tiedossa)

	     
	     

	Tapahtumaan osallisten laitteiden nykyinen sijainti (jos tiedossa)?

	     

	Laitteen käyttäjä tapahtumahetkellä

	 FORMCHECKBOX 
 Ammattimainen käyttäjä (hoitoyksikkö tai ammattihenkilö)
 FORMCHECKBOX 
 Potilas/loppukäyttäjä
 FORMCHECKBOX 
 Muu:       

	Tapahtumaan liittyvä laitteen käyttö

	 FORMCHECKBOX 
 Ensimmäinen käyttökerta
 FORMCHECKBOX 
 Monikertakäyttöisen laitteen käyttö
 FORMCHECKBOX 
 Muu (mikä):      
	 FORMCHECKBOX 
 Huolletun/kunnostetun laitteen käyttö
 FORMCHECKBOX 
 Ennen laitteen käyttöä havaittu ongelma


	8 Potilaaseen/loppukäyttäjään liittyvät tapahtumatiedot

	Tapahtuman seuraamus

	     

	Hoitoyksikön tekemät tapahtuman vaikutuksia lieventävät toimenpiteet 

	     

	Potilaan/loppukäyttäjän ikä tapahtumahetkellä (jos vaikuttaa asiaan)

	     

	Potilaan/loppukäyttäjän sukupuoli (jos vaikuttaa asiaan)

	 FORMCHECKBOX 

Nainen
 FORMCHECKBOX 

Mies

	Potilaan/loppukäyttäjän paino (jos vaikuttaa asiaan)

	     


	9 Tiedot hoitoyksiköstä, jossa tapaus on sattunut

	Hoitoyksikön nimi

	     

	Yhteyshenkilö

	     

	Katuosoite

	     

	Postinumero
	Paikkakunta

	     
	     

	Puhelin
	Faksi

	     
	     

	Sähköpostiosoite
	Maa

	     
	     


	10 Valmistajan alustavat kommentit (Alkuraportti ja seurantaraportti)

	Valmistajan alustava analyysi tapahtumasta

	     

	Valmistajan alustavat korjaavat toimenpiteet sekä mahdolliset ennalta ehkäisevät toimenpiteet 

	     

	Seuraavan raportin arvioitu ajankohta

	     


	11 Valmistajan selvitysten lopulliset tulokset (Loppuraportti)

	Valmistajan laiteanalyysin tulokset

	     

	Jatkotoimenpiteet / korjaavat toimenpiteet (FSCA)
Huom: Jos valmistaja päätyy tekemään korjaavia toimenpiteitä, niin on käytettävä joko suomenkielistä lomaketta  „Valmistajan ilmoitus korjaavista toimenpiteistä (FSCA)“ tai englanninkielistä lomaketta “Report Form Field Safety Corrective Action“

	     

	Jatkotoimenpiteiden aikataulu

	     

	Valmistajan loppukommentit

	     

	Tarvittavat lisäselvitykset

	     

	Onko valmistajan laitteelle sattunut muita samankaltaisia vaaratilanteita?

	 FORMCHECKBOX 

Kyllä
 FORMCHECKBOX 

Ei

	Samankaltaisten tapahtumien lukumäärä

	     

	Jos tapahtumia on ollut, niin luettele missä maissa ja näiden vaaratilanneilmoitusten viitenumerot

	     

	Koskee vain loppuraporttia. Terveydenhuollon laitetta on valmistajan tietojen mukaan käytössä seuraavissa valtioissa:

	ETA-alueella ja Sveitsissä:
 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

Hakijavaltiot:
 FORMCHECKBOX 
 CR
 FORMCHECKBOX 
 TR

 FORMCHECKBOX 
 Kaikki ETA-jäsenvaltiot, hakijavaltiot sekä Sveitsi
Muut valtiot:

     


	12 Kommentteja

	     


Vakuutamme, että esitetyt tiedot ovat oikeita

………………………………………………………

Nimikirjoitus
     
     
     
Ilmoittajan nimi
Paikkakunta
Päivämäärä
