MedPri-VIG-obr03

Obrazec za poročanje o 
 varnostnem korektivnem ukrepu 

Report Form

Field Safety Corrective Action

Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 5)

	1. Administrativne 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 zapleta in ime koordinacijskega nacionalnega pristojnega organa (če je znano) / Incidence reference number and name of the co-ordinating national competent authority (if applicable)

     

	Navedite, katerim drugim nacionalnim pristojnim organom ste prav tako poslali to poročilo / Identify to what other national competent authorities this report was also sent

     


	Podatki o predlagatelju poročila / Information on submitter of the report

	Status predlagatelja / Status of submitter 

 FORMCHECKBOX 
 Proizvajalec / Manufacturer

 FORMCHECKBOX 
 Pooblaščeni predstavnik v EU / Authorized representative within EEA
 FORMCHECKBOX 
 Drugo (navedite vlogo) / Others (identify the role):      


	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 / Authorized representative information

	Ime pooblaščenega predstavnika proizvajalca / Name of the authorized representative
     

	Kontaktna oseba pooblaščenega predstavnika proizvajalca / The authorized representative’s contact person
     

	Naslov / Address
     

	Poštna številka / Postal code
     
	Kraj / City 

     

	Telefon / Phone
     
	Faks / Fax
     

	Elektronska pošta / E-mail
     
	Država / Country
     


	5 Informacije o nacionalnem stiku / National contact point information

	Ime nacionalnega stika / National contact point 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 Informacije 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

     

	Serijska(e) številka(e) in/ali številka lota / Serial number(s) and/or lot/batch number(s)
     

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

	Datum izdelave/datum izteka roka uporabnosti (če je primerno) / Manufacturing date/expiry date (if applicable)
     

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

	ID številka priglašenega organa / Notified body (NB) ID- number
     


	7. Opis varnostnega korektivnega ukrepa  /  Description of FSCA

	Osnovne informacije o varnostnem korektivnem ukrepu in razlog zanj / Background information and reason for the FSCA
     

	Opis in utemeljitev ukrepa (korektivnega/preventivnega) / Description and justification of the action (corrective/preventive)
     

	Nasvet o ukrepih, ki jih mora uvesti distributer in uporabnik / Advice on actions to be taken by the distributor and the user
     

	Časovni razpored izvajanja različnih ukrepov / Time schedule for the implementation of the different actions
     

	Priloženo / Attached please find 

 FORMCHECKBOX 
 Varnostno obvestilo v angleščini / Field Safety Notice (FSN) in English
 FORMCHECKBOX 
 Varnostno obvestilo v nacionalnem jeziku / FSN in national language
 FORMCHECKBOX 
 Drugo (opredelite) / Others (please specify):      

	Ta varnostni korektivni ukrep velja za naslednje države v EU in za Švico / These countries within the EEA and Switzerland are affected by this FSCA

V EU in Švici / Within 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 
 Vseh državah EU, državah kandidatkah in  Švici / All EEA, Candidate Countries and Switzerland
Ostalih / Others:
     

	Ta varnostni korektivni ukrep velja za naslednje države zunaj EU in Švice / These countries outside the EEA and Switzerland are affected by this FSCA
     


	Opombe / Comments

	     


Potrjujem, da so zgornje informacije glede na mojo seznanjenost točne / I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

………………………………………………………



Podpis / Signature
     

     


     
Ime / Name

Kraj / City 

Datum / Date
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. / 

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.
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