10.7
נספח 7 – טופס לדיווח על מגמות של היצרן
טופס דיווח

דוח מגמות של היצרן 
ערכת בקרה ופיקוח על ציוד רפואי (MEDDEV 2.12/1 גרסה 8)
גרסה 01.13
	1. מידע אדמיניסטרטיבי


	לאיזו רשות לאומית מוסמכת (או רשויות) דוח זה נשלח, פרט למשרד הבריאות?


	


	התאריך של דוח זה



	מספר סימוכין שהוקצה על ידי היצרן


	מספר סימוכין שהוקצה על ידי משרד הבריאות


	סוג הדוח

□ דוח מגמות ראשוני
□ מעקב מגמות

□ דוח מגמות סופי

	האם התקריות / המגמה מהוות סכנה רצינית לבריאות הציבור?
□ כן

□ לא



	

	2. מידע אודות המדווח

	סטטוס המדווח
□ 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
□ MDD Class III                                                        □ IVD Annex II List B
□ MDD Class IIb                                                       □ מכשיריIVD  לבדיקה עצמית
□ MDD Class IIa                                                        □ IVD  כללי
□ MDD Class I                                                



	מערכת נומנקלטורה (עדיפות ל-GMDN) 

	קוד נומנקלטורה

	טקסט נומנקלטורה


	שם מסחרי/שם מותג/סוג


	מספר(י) דגם או שם משפחת מוצרים

	מספר(י) קטלוג

	טווח מספרים סידוריים (אם רלוונטי)

	טווח מספרי מנה/אצווה (אם רלוונטי)

	מספר גרסת תוכנה (אם רלוונטי)

	אביזרים/מכשיר נלווה (אם רלוונטי)

	מספר זיהוי של גוף מפקח (NB)

	7. מידע אודות דוח המגמות

	התאריך שבו המגמה זוהתה



	תקופת ניתוח המגמות


	רמת טריגר מבוססת


	האם אחד מהאירועים החוזרים הוגש באופן נפרד בתור אירוע ראוי לדיווח במסגרת הבקרה והפיקוח?
□ כן       □ לא

	אם כן, נא לרשום כמה ולאיזו רשות מוסמכת


	9. תוצאות התחקיר הסופי של היצרן (דוח סופי)

	תוצאות ניתוח המגמות על ידי היצרן



	פעולה מתקנת / פעולה מונעת / פעולת בטיחות מתקנת מהשוק



	לוח הזמנים ליישום של הפעולות המוגדרות



	הערות סופיות של היצרן



	תחקירים נוספים



	10. הציוד הרפואי הופץ במדינות 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:


	11. 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
�





