MedPri-VIG-obr02


Obrazec za poročanje proizvajalca o zapletu

Report Form 

Manufacturer’s Incident Report

Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 6)

	1. Administrativni podatki / Administrative information

	Prejemnik / Recipient
Ime nacionalnega pristojnega organa (NPO) / Name of National Competent Authority (NCA)
     
Naslov nacionalnega pristojnega organa / Address of National Competent Authority
     
	Prostor za štampiljko pristojnega organa / Stamp box for the Competent Authority 

	Datum tega poročila / Date of this report
     

	Referenčna številka, ki jo določi proizvajalec / Reference number assigned by the manufacturer
     

	Referenčna številka, ki jo določi NPO, kateremu se poročilo pošilja (če je znano) / Reference number assigned by NCA to whom sent (if known)
     

	Vrsta poročila / Type of report
 FORMCHECKBOX 
 Začetno poročilo / Initial report
 FORMCHECKBOX 
 Dodatno poročilo / Follow-up report
 FORMCHECKBOX 
 Združeno začetno in končno poročilo / Combined Initial and final report
 FORMCHECKBOX 
 Končno poročilo / Final report

	Ali zaplet predstavlja resno grožnjo za javno zdravje? / Does the incident represent a serious public health threat?
 FORMCHECKBOX 
 Da / Yes
 FORMCHECKBOX 
 Ne / No

	Opredelitev zapleta / Classification of incident
 FORMCHECKBOX 
 Smrt / death
 FORMCHECKBOX 
 Nepredvideno resno poslabšanje zdravstvenega stanja, resna grožnja za javno zdravje / unanticipated serious deterioration in state of health, serious public health threat
 FORMCHECKBOX 
 Vsi ostali zapleti, o katerih se mora poročati / All other reportable incidents

	Navedite katerim drugim NPO ste prav tako poslali to sporočilo / Identify to what other NCAs this report was also sent



	2. Podatki o predlagatelju poročila / Information on submitter of the report

	Status predlagatelja / Status of submitter
 FORMCHECKBOX 
 Proizvajalec / Manufacturer
 FORMCHECKBOX 
 Pooblaščeni predstavnik znotraj EU in Švice / Authorised Representative within EEA and Switzerland
 FORMCHECKBOX 
 Drugo (navedite vlogo) / Others: (identify the role):      


	3. Podatki o proizvajalcu / Manufacturer information

	Ime proizvajalca / Manufacturer name
     

	Kontaktna oseba proizvajalca / Manufacturer’s contact person
     

	Naslov / Address
     

	Poštna številka / Postal code
     
	Kraj / City
     

	Telefon / Phone
     
	Faks / Fax
     

	Elektronska pošta / E-mail
     
	Država / Country 
     


	4. Podatki o pooblaščenem predstavniku proizvajalca / Authorised Representative information

	Ime pooblaščenega predstavnika proizvajalca / Name of the Authorised Representative
     

	Kontaktna oseba pooblaščenega predstavnika proizvajalca / The Authorised Representative’s contact person
     

	Naslov / Address
     

	Poštna številka / Postal code
     
	Kraj / City
     

	Telefon / Phone
     
	Faks / Fax
     

	Elektronska pošta / E-mail
     
	Država / Country 
     


	5. Podatki o predlagatelju (če se razlikujejo od podatkov v 3. In 4. točki) / Submitter’s information (if different from section 3 or 4)

	Ime predlagatelja / Submitter’s name
     

	Kontaktna oseba / Name of the contact person
     

	Naslov / Address
     

	Poštna številka / Postal code
     
	Kraj / City
     

	Telefon / Phone
     
	Faks / Fax
     

	Elektronska pošta / E-mail
     
	Država / Country 

     


	6. Podatki o medicinskem pripomočku / Medical device information

	Razvrstitev / Classification
 FORMCHECKBOX 
 Aktivni medicinski pripomočki za vsaditev / AIMD Active implants
 FORMCHECKBOX 
 Medicinski pripomoček, razred III / MDD Class III
 FORMCHECKBOX 
 Medicinski pripomoček, razred IIb / MDD Class IIb
 FORMCHECKBOX 
 Medicinski pripomoček, razred IIa / MDD Class IIa
 FORMCHECKBOX 
 Medicinski pripomoček, razred I / MDD Class I
 FORMCHECKBOX 
 IVD, seznam A / IVD Annex II List A
 FORMCHECKBOX 
 IVD, seznam B / IVD Annex II List B
 FORMCHECKBOX 
 IVD, pripomočki za samotestiranje / IVD Devices for self-testing
 FORMCHECKBOX 
 IVD, splošno / IVD General
 FORMCHECKBOX 
 Drugo / others


	Nomenklaturni sistem (priporočen GMDN) / Nomenclature system (preferable GMDN)
     

	Nomenklaturna koda / Nomenclature code
     

	Besedilo nomenklature / Nomenclature text
     

	Trgovsko ime/blagovna znamka/znamka / Commercial name/brand name/make
     

	Številka modela / Model number
     
	Kataloška številka / Catalogue number
     

	Serijska (-e) številka (-e) (če je znano) / Serial number(s) (if applicable)
     
	Številka lota/ batch (če je znano) / Lot/batch number(s) (if applicable)
     

	Številka različice programske opreme (če je znano) / Software version number (if applicable)
     

	Datum izdelave / Device Manufacturing date
     
	Datum izteka roka uporabnosti / Expiry date
     

	Datum vsaditve (samo za vsadke) / Implant date (for implants only) 
     
	Datum odstranitve vsadka (samo za vsadke) / Explant date (for implants only)
     

	Trajanje vsaditve (izpolni se samo v primeru če je poznan datum vsaditve in datum odstranitve vsadka) / Duration of implantation (to be filled is the exact implant or explant dates are unknown)
     

	Dodatki/ povezani pripomočki (če je znano) / Accessories/ associated device (if applicable)
     

	Številka priglašenega organa / Notified Body (NB) ID-number
     


	7. Podatki o zapletu / Incident information

	Referenčna številka poročila ustanove uporabnika (če je znano) / User facility report reference number, if applicable

     

	Datum obvestitve proizvajalca / Manufacturers awareness date
     

	Datum nastanka zapleta / Date the incident occurred
     

	Opis zapleta / Incident description narrative
     

	Število pacientov (če je znano) / Number of patients involved (if known) 

     
	Število vključenih pripomočkov (če je znano) / Number of medical devices involved (if known)
     

	Trenutna lokacija/razporeditev medicinskega pripomočka (če je znano) / Medical device current location/disposition (if known)
     

	Uporabnik medicinskega pripomočka v času zapleta (izberite enega) / Operator of the medical device at the time of incident (select one)
 FORMCHECKBOX 
 zdravstveni strokovnjak/health care professional
  FORMCHECKBOX 
 bolnik/patient 
 FORMCHECKBOX 
 ostali/other

	Uporaba medicinskega pripomočka (izberite iz seznama) / Usage of the medical device (select from list below)
 FORMCHECKBOX 
 prva uporaba / initial use  

 FORMCHECKBOX 
 ponovna uporaba medicinskega pripomočka za enkratno uporabo / reuse of a single use medical device
 FORMCHECKBOX 
 ponovna uporaba medicinskega pripomočka za večkratno uporabo / reuse of a reusable medical device 
 FORMCHECKBOX 
 ponovno servisiranje/ponovna obdelava / re-serviced/refurbished
 FORMCHECKBOX 
 težava opažena pred uporabo / problem noted prior use
 FORMCHECKBOX 
 ostalo( prosim opredelite) / other (please specify):       


	8. Podatki o bolniku / Patient information

	Izid pri bolniku / Patient outcome
     

	Takojšnji ukrep zdravstvene ustanove, ki je povezan z oskrbo bolnika / Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient
     

	Starost bolnika ob zapletu, če je znana / Age of the patient at the time of incident, if applicable
     

	Spol, če je znan / Gender, if applicable
 FORMCHECKBOX 
 Ženski/Female   FORMCHECKBOX 
 Moški/Male

	Teža v kilogramih, če je znana / Weight in kilograms, if applicable
     


	9. Podatki o zdravstveni ustanovi / Healthcare facility information

	Naziv zdravstvene ustanove / Name of the health care facility
     

	Kontaktna oseba znotraj ustanove / Contact person within the facility
     

	Naslov / Address
     

	Poštna številka / Postcode
     
	Kraj / City
     

	Telefon / Phone
     
	Faks / Fax
     

	Elektronska pošta / E-mail
     
	Država / Country 
     


	10. Predhodne opombe proizvajalca (začetno/dodatno poročilo) / Manufacturer’s preliminary comments (Initial/Follow-up report)

	Predhodne analize proizvajalca / Manufacturer’s preliminary analysis
     

	Začetni korektivni ukrepi/preventivni ukrepi, ki jih je uvedel proizvajalec / Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufacturer

     

	Pričakovani datum naslednjega poročila / Expected date of next report
     


	11. Rezultat končne raziskave proizvajalca (končno poročilo) / Results of manufacturers final investigation (Final report)

	Rezultati analize pripomočka proizvajalca / The manufacturer’s device analysis results
     

	Takojšnji ukrep/korektivni ukrep/preventivni ukrep/varnostni korektivni ukrep / Remedial action/corrective action/preventive action/Field Safety Corrective Action

     

	OPOMBA: V primeru ukrepa varnostnega korektivnega ukrepa mora predlagatelj izpolniti obrazec v dodatku 3/ NOTE: In the case of a FSCA the submitter needs to fill in the form of Annex 2


	Časovni razpored izvajanja navedenega ukrepa / Time schedule for the implementation of the identified actions
     

	Končne opombe proizvajalca / Final comments from the manufacturer
     

	Nadaljnje raziskave / Further investigations
     

	Ali je proizvajalec seznanjen s podobnimi zapleti pri tej vrsti medicinskega pripomočka s podobnim izvirnim vzrokom / Is the manufacturer aware of similar incidents with this type of medical device with a similar root cause?
 FORMCHECKBOX 
 Da / Yes        FORMCHECKBOX 
 Ne / No

	Število podobnih zapletov / Number of similar incidents
     

	Če da, navedite države in referenčne številke zapletov v poročilu / If yes, state in which countries and the report reference numbers of the incidents
Samo za končno poročilo. Medicinski pripomoček se trži v naslednjih državah / For Final Report only: The medical device has been distributed to the following countries:
-V EU in Švici / within the EEA and Switzerland:
 FORMCHECKBOX 
 AT
 FORMCHECKBOX 
 BE
 FORMCHECKBOX 
 BU
 FORMCHECKBOX 
 CH
 FORMCHECKBOX 
 CY
 FORMCHECKBOX 
 CZ
 FORMCHECKBOX 
 DE
 FORMCHECKBOX 
 DK 
 FORMCHECKBOX 
 EE
 FORMCHECKBOX 
 ES

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

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

 FORMCHECKBOX 
SK

-  V državah kandidatkah / Candidate Countries      FORMCHECKBOX 
 CR     FORMCHECKBOX 
 TR

 FORMCHECKBOX 
 V vseh državah EU, državah kandidatkah in Švici / ALL EEA, Candidate Countries and Switzerland
-  v ostalih / others:

     


	12. Opombe / Comments

	     


Predložitev tega poročila ne pomeni, da bo proizvajalec in/ali pooblaščeni predstavnik proizvajalca  ali nacionalni pristojni organ sklenil, da je vsebina tega poročila popolna ali točna, da je (so) medicinski pripomoček(ki) na kateri koli način nepravilno deloval in/ali da je (so) medicinski pripomočke(ki) povzročil(i) ali prispeval(i) k domnevni smrti ali poslabšanju zdravstvenega stanja katere koli osebe.

Potrjujem, da so zgornje informacije glede na mojo seznanjenost točne.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and / or authorized representative or the National Competent Authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

      


      


     
Ime / Name

Kraj / City 

Datum / Date
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