Meditsiiniseadme turule laskja ja levitaja ohujuhtumi teatis
Adverse incidedent notification form for Medical Device distributor.
	Teatise rekvisiidid / Information on the notification

	Terviseamet

Põllu 1a
50303 Tartu
	Unikaalne number (annab Terviseamet registreerimisel) / No. of notification (assigned by CA)


	Esitamise kuupäev / Date of submission
     
	Lehtede arv / Number of pages
1

	Esitaja asutuse nimi: / Name of submitter
     
	Aadress / Address
     

	Kontaktisik ja kontaktandmed /Contact person and data
Nimi / Name:        
Tel / Phone:           
Faks / Fax:        
E-post / E-mail:      
	Allkiri /Signature

	Meditsiiniseadet identifitseerivad andmed

	Tootja (kui pole sama, mis esitaja) /Manufacturer (if not the same as submitter)
Nimi /Name         
Aadress /Address      
	Seadme kaubanduslik nimetus /Trade name of Device
     
Mudel, tüüp või kataloogi number /Model, type, catalogue no.
     

	GMDN nimetus / term        
GMDN kood /code       
	Seeria- / partiinumber / Serial no / LOT no.
     
Tarkvara versioon / Software version
     

	Riskiklass / Risk class

     
	Teavitatud asutuse nr. /No of Notified Body
      

	Tagajärg (surm, tervise halvenemine jne.) / Consequence (death, deterioration of health) 
     
	Asukoht ja seisukord teatise koostamise ajal (tagastatud, hävitatud, kasutuses, arestitud, teadmata vms.) / Location and condition of device at the time of this notice (returned, destroyed, in use, under arrest, unknown etc)
      

	Ohujuhtumiga seotud lisa- või teised seadmed / Other data concerned with the incident
     
	Muud andmed (kasutusala ja kasutamise spetsiifika vms.) / Other data concerned with the use of medical device
     


	Ohujuhtumi üksikasjad / Detail of the incident

	Ilmnemise koht / Location of incident
     
	Ilmnemise kuupäev / Date of incident
     

	Kontaktisik ilmnemise kohas / Contact person at the location of the incident
     
	Kontaktandmed / Contact details
     

	Teadaolevad üksikasjad (ilmnemise asjaolud, tagajärg, teave juhtumiga seotud isiku kohta, sealhulgas vanus, sugu jm ohujuhtumi seisukohalt oluline teave jne.) / Known circumstances of incident (facts of the case, data on the person involved, incl. age, sex, and other data of importance to the incident)
     

	Turule laskja või levitaja esialgsed selgitused / Preliminary explanation of distributor
     

	Kasutusele võetud parendavad abinõud / Corrective actions already taken
     
Parendavad abinõud otsustatud kasutusele võtta järgnevates liikmesriikides / Corrective actions to be invoked in the following countries
     

	Kavandatavad abinõud / Measures planned
     

	Turule laskja või levitaja kavandatud tegevus- ja ajakava / Planned actions and timeline of distributor
     
Järgneva aruande oodatav kuupäev / Anticipatory date of next raport

     

	Turule laskja on teadlik samalaadse ohujuhtumi kohta esitatud teatisest / Distribibutor has information of a notice of similar event
 FORMCHECKBOX 
 Jah / Yes      FORMCHECKBOX 
 Ei / No
Teatise rekvisiidid (pädev valitsusasutus, unikaalne number, esitamise kuupäev) / Information of the incident (Competent Authority, no. and date of notification)
     

	Välisriigid, kus meditsiiniseadet teadaolevalt veel turustatakse / Other countries the device is marketed in
     

	Muud kommentaarid / Other comments
     


