Hinweise zum Ausfilllen des Berichtsbogens:

Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten (MPSV)

Formblatt fiir die Meldung von Vorkommnissen

durch Zahnérzte und zahnmedizinische Einrichtungen
nach § 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanve

!‘{ http:/iwww bzaek.deffileadmin/PDF s/za/MPSP.pdf
Meldung erleik‘ Praxis, Anwender(fa/
s <

— Hinweise zu den Meldepflichten

Arzneimittelkommission Zahnarzte

BZAK/KZBV

Chausseestr. 13 PLZIOR

10115 Berlin
Bundesland
Kontaktperson/Bearbeiter

Tel.:

/
/

Unterschrift

Datum der Meld|

Hange ye degMetdTzinproduktes Art des PrqduktesYz.B. P, nbasismaterial, Flllungsmaterial,
Legierung):

Jede Meldung erhalt eine Identifika-
tionsnummer, diesen Bereich bitte
freilassen.

Die Kontaktdaten der meldenden
Zahnarztinnen und Zahnarzte wer-
den streng vertraulich behandelt,
nur an das BfArM ubermittelt und
auch von dort nicht an Dritte weiter-,
gegeben.

Bitte geben Sie méglichst den
Namen des Herstellers des Medi-
zinproduktes an.

Bitte geben Sie moglichst den
Handelsnamen des Medizinpro-
duktes an.

itte geben Sie die Art des
Medizinproduktes an (z.B. Ful-
lungsmaterial, Legierung).

itte geben Sie an, um welches
Ausfuhrung es sich handelt. Je
umfangreicher die Informationen

Modell, %} od. Artikelnu . |-semen-bzw. Chargennummer(n):

Ort des Vorkommnisses:

sind, desto zuverlassiger kann das
Produkt riickverfolgt werden.

Bitte geben Sie an, wann das

Datum des V@‘nisses‘.
Lo\

Patienteninitialien: Wﬂhlechi: [[Im [ Iw
Beschreibung des Vorkommnisses/Folgen fir Patienten \

bitte Zutreffendes markieren!

Zahnbefund:
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Art und Datum der BehandlungsmaRnahme:

des Vorkommnisses (lokal/systemisg oy

Olceration, Geschmacksirritation, Ganzkérperbeschwerden)

(o

Vorkommnis aufgetreten ist.

Die Patienteninitialen dienen
dazu, bei Ruckfragen die

Identifizierung des Patienten zu
erleichtern.

Bitte beschreiben Sie die beob-
achtete Reaktion, auch wenn
Sie nur den Verdacht haben,
dass das Medizinprodukt die
Ursache war. Jeder zusétzliche
Hinweis ist hilfreich.

Bitte beschreiben Sie die Loka-
lisation der Reaktion.

Bitte geben Sie hier an, ob z.B.
eine spezifische Behandlung

Behand@iahmen:

Ergebnis:

Beratungsbrief erbeten: Ja Formular drucken

<

|| Formular per E-Mail senden 4]3

Bei Anklicken des Feldes Hinweise zu den
Meldepflichten' erscheint ein Dokument, wie
ein Vorkommnis in § 2 Nr. 1 der Medizin-

produkte-Sicherheitsplanverordnung definiert
wird.

Sie haben die Méglichkeit, von der Arzneimittel-
kommission Zahnéarzte einen Beratungsbrief zu
der speziell von Ihnen gemeldeten unerwinschten
Wirkung zu erhalten.

erforderlich war oder ob das Medi-
zinprodukt geéndert wurde/werden
musste. Bitte geben Sie an, wenn
Sie eine Interaktion vermuten.

Sie kénnen den ausgefiiliten
Bogen ausdrucken, dann per
Brief oder Telefax versenden
oder den Bogen direkt per
E-mail versenden.



