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נספח 3 – טופס לדיווח היצרן לרשות הלאומית המוסמכת
גרסה 01.13
טופס דיווח

דוח תקרית של היצרן 

מערכת בקרה ופיקוח על ציוד רפואי

(MEDDEV 2.12/1 גרסה 8)
	1. מידע אדמיניסטרטיבי

	נמען
 
 המחלקה למעקב אחר שיווק אמ"ר, משרד הבריאות
שד' פל-ים 15 א' חיפה

	


	התאריך של דוח זה



	מספר סימוכין שהוקצה על ידי היצרן



	מספר סימוכין שהוקצה על ידי משרד הבריאות


	סוג הדוח

□ דוח ראשוני
□ דוח מעקב
□ דוח ראשוני וסופי משולב

□ דוח סופי

	האם התקרית מהווה סכנה לבריאות הציבור?
□ כן

□ לא



	סיווג התקרית

□ מוות

□ התדרדרות בלתי צפויה במצב הרפואי

□ כל תקרית ראויה לדיווח אחרת



	יש לציין לאילו רשויות לאומיות מוסמכות אחרות נוספות הדוח נשלח


	2. מידע אודות מגיש הדוח

	סטטוס המגיש
□ יצרן
□ נציג מורשה 
□ אחרים (נא לפרט את התפקיד):


	3. מידע אודות היצרן

	שם


	שם איש קשר



	כתובת



	מיקוד

	עיר

	טלפון

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה



	4. מידע אודות הנציג המורשה

	שם


	שם איש קשר



	כתובת



	

	מיקוד

	עיר

	טלפון

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה



	5. מידע אודות המדווח (אם שונה מסעיפים 3 או 4)

	שם המדווח


	שם איש קשר



	כתובת



	מיקוד

	עיר

	טלפון

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה



	6. מידע אודות הציוד הרפואי

	סיווג

□ AIMD שתלים פעילים                                                 □ IVD Annex II List A
                                                                                    □ IVD Annex II List B
□ MDD Class III                                                        □ מכשיריIVD  לבדיקה עצמית
□ MDD Class IIb                                                        □ IVD  כללי
□ MDD Class IIa                                                         
□ MDD Class I                                                         


	מערכת נומנקלטורה (עדיפות ל-GMDN) 

	קוד נומנקלטורה

	טקסט נומנקלטורה


	שם מסחרי/שם מותג/סוג


	מספר דגם

	מספר קטלוג

	מספר(ים) סידורי(ים) (אם רלוונטי)

	מספר(י) מנה/אצווה (אם רלוונטי)


	מספר גרסת תוכנה (אם רלוונטי)

	תאריך ייצור המכשיר

	תאריך תפוגה

	תאריך השתלה (עבור שתלים בלבד)

	תאריך הוצאה (עבור שתלים בלבד)

	משך תקופת ההשתלה (יש למלא אם תאריכי ההשתלה וההוצאה המדויקים אינם ידועים)


	אביזרים/מכשיר נלווה (אם רלוונטי)


	מספר זיהוי של גוף מפקח (NB)


	7. מידע אודות התקרית

	מספר סימוכין של דוח המוסד הרפואי, אם קיים


	התאריך בו היצרן נהיה מודע


	התאריך בו ארעה התקרית


	תיאור מפורט של התקרית


	מספר המטופלים המעורבים (אם ידוע)
	מספר המכשירים הרפואיים המעורבים (אם ידוע)


	המיקום הנוכחי של הציוד הרפואי (אם ידוע)
מפעיל הציוד הרפואי בעת התקרית (נא לבחור אחד)
□ איש צוות רפואי                                                          □ מטופל

□ אחר



	השימוש בציוד הרפואי (יש לבחור מתוך הרשימה הבאה)
□ שימוש ראשוני                                                          □ שימוש חוזר בציוד רפואי לשימוש חד-פעמי

□ שימוש חוזר בציוד רפואי לשימוש חוזר                          □ ציוד שעבר הסבה/החזרה לשימוש

□ אחר (נא לפרט)
□ בעיות שנצפו לפני השימוש



	8. מידע אודות המטופל

	תוצאה אצל המטופל

	פעולה מתקנת שננקטה על ידי המוסד הרפואי הרלוונטי למקרה של המטופל

	גיל המטופל בעת התקרית, אם ידוע


	מין, אם ידוע

□ נקבה        □ זכר

	משקל בקילוגרמים, אם ידוע



	9. מידע אודות המוסד הרפואי

	שם המוסד הרפואי


	שם איש הקשר במוסד הרפואי


	כתובת



	מיקוד

	עיר

	טלפון

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה



	10. הערות ראשוניות של היצרן (דוח ראשוני/מעקב)

	הניתוח הראשוני של היצרן


	פעולות מתקנות/פעולות מונעות ראשוניות שיושמו על ידי היצרן


	תאריך צפוי של הדוח הבא

	11. תוצאות התחקיר הסופי של היצרן (דוח סופי)

	תוצאות ניתוח הציוד על ידי היצרן



	פעולה מתקנת/פעולה מונעת / פעולת בטיחות מתקנת מהשוק

הערה: במקרה של FSCA המגיש ידרש למלא את הטופס בנספח 4

	לוח הזמנים ליישום של הפעולות המוגדרות



	הערות סופיות של היצרן



	תחקירים נוספים



	האם היצרן מודע לתקריות דומות עם ציוד רפואי מסוג זה עם גורם דומה?
□ כן        □ לא



	מספר התקריות הדומות.



	אם כן, יש לציין באילו מדינות ואת מספרי הסימוכין של דוחות התקריות.



	עבור דוח סופי בלבד: הציוד הרפואי הופץ למדינות הבאות:


	בתוך שטחי ה-EEA, שוויץ וטורקיה:
□ AT □ BE  □ BG □ CH □ CY □ CZ □ DE □ DK □ EE □ ES 

□ FI □ FR □ GB □ GR □ HU □ IE □ IS □ IT □ LI □ LT 

□ LU □ LV □ MT □ NL □ NO □ PL □ PT □ RO □ SE □ SI 

□ SK □ TR 

מדינות מועמדות:
□ HR
□ כל שטחי ה-EEA, מדינות מועמדות, שוויץ וטורקיה

אחר:


	12. הערות




עצם ההגשה של דוח אירוע חריג אינה מהווה, שלעצמה, מסקנה של היצרן ו/או נציגו המורשה או הרשות הלאומית המוסמכת בנוגע לשלמות או אמיתות התוכן של דוח זה, ושהציוד הרפואי המדובר כשל בכל אופן שהוא ו/או שהציוד הרפואי גרם או תרם לכאורה למוות או להתדרדרות במצב הרפואי של כל אדם שהוא.
הריני מאשר בזאת שהמידע המופיע לעיל נכון למיטב ידיעתי.

חתימה
שם

עיר
תאריך
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