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 Formblatt für die Meldung von Vorkommnissen durch Anwendende und Betreiber sowie 
durch Patientinnen und Patienten oder deren Angehörige nach § 3 oder § 4 MPAMIV 

Report form for reporting of incidents by users and operators  
as well as by patients or their relatives according to § 3 or § 4 MPAMIV 

Meldung erstattet von (Krankenhaus, Praxis, Apotheke, etc.) 
Reported by (hospital, doctor’s office, pharmacy, etc.) *: 

Straße, Hausnummer/ 
Street, House number: 
Postleitzahl / Postal Code: Ort / City: 
Kontaktperson/ 
Contact Person*: 
Telefon / Phone number: Fax / Fax number: 

E-Mail*:

Datum der Meldung / Reporting date*: 

Angaben zu Hersteller und Medizinprodukt 
Information on manufacturer and medical device: 
Hersteller / Manufacturer*: 

Postleitzahl / Postal code: Ort / City: 
Handelsname des Produktes/ 
Device name*: 
Modellnummer (falls zutreffend)/ 
Model number (if applicable): 
Seriennummer(n) 
Serial number(s): 
Chargennummer(n)/ 
Lot/batch number(s): 
Art des Produktes/ 
Type of device: 

Betroffene Person(en) (Nur angeben, wenn zu Bewertung erforderlich)/ 
Person(s) concerned (specify only if required for evaluation): 
Anzahl der betroffenen Personen / Number of persons involved: 
Initialen/ 
Initials: 

Geschlecht/ 
Sex: 

Geburtsjahr/ 
Year of birth: 
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Angaben zum Vorkommnis / Incident Information: 
Datum des Vorkommnisses/ 
Date of incident*: 
Ort des Vorkommnisses (Krankenhaus, Praxis, Pflegeheim, etc.)/ 
Location of incident (hospital, doctor’s office, nursing home, etc.): 

Beschreibung des Vorkommnisses / Folgen für Patienten (ggf. auch Angaben zu mit dem 
Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehör)/ 
Description of the incident / consequences for patients (if applicable, also details of other 
medical devices/accessories associated with the medical device).*: 

Ich bestätige, dass die Beschreibung des Vorkommnisses keine personenbezogenen 
Daten enthält./ I confirm that the description of the incident does not contain any 
personal data. 

_____________________________ 

Optionale elektronische Unterschrift/ 
Optional electronic signature 

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie alle mit * markierten Pflichtfelder ausgefüllt haben. 

Bitte übermitteln Sie dieses Formular nur per E-Mail an biovigilance@pei.de und senden 
Sie es nicht als Ausdruck per Post. 

Please make sure that you have filled in all mandatory fields marked with *. 

Please submit this form only by e-mail to biovigilance@pei.de and do not send it as a 
printout by post. 
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