OBRAZAC
ZA PRIJAVLJIVANJE BEZBJEDNOSNE KOREKTIVNE MJERE  (FSCA)
Report Form

Field Safety Corrective Action

Medical Devices Vigilance System

       (MEDDEV 2.12/1 rev 5)
	1. Administrativne informacije / Administrative information

Odredište / Destination  

	Ime nacionalnog nadležnog organa / Name of National Competent Authority (NCA)

	     

	Adresa nacionalnog nadležnog organa / Address of National Competent Authority (NCA)

	     

	Datum ovog izvještaja  / Date of this report

	     

	

	Referentni broj koji je dodijelio proizvođač  / Reference number assigned by the manufacturer

	     

	Referentni broj neželjene reakcije i ime koordinacionog nacionalnog nadležnog organa (ako je primjenljivo) / Incidence reference number and name of the co-ordinating national competent authority (if applicable)

	     

	Navesti kojim još nacionalnim nadležnim organima je poslat ovaj izvještaj / 

Identify to what other national competent authorities this report was also sent 

	     


	2. Informacije o podnosiocu izvještaja / Information on submitter of the report

	Status podnosioca / Status of submitter

	 FORMCHECKBOX 

Proizvođač  / Manufacturer

	 FORMCHECKBOX 

Ovlašćeni predstavnik  / Authorised representative

	

	 FORMCHECKBOX 

Drugi (navesti ulogu): / Others (identify the role):      


	3. Informacije o proizvođaču / Manufacturer information

	Ime proizvođača  / Manufacturer name

	     

	Kontakt osoba proizvođača / Manufacturer’s contact person

	     

	Adresa / Address

	     

	Poštanski broj / Postal code
	Grad / City

	     
	     

	Telefon / Phone
	Faks / Fax

	     
	     

	E-mail
	Država / Country

	     
	     


	4. Informacije o ovlašćenom predstavniku / Authorised representative information

	Ime ovlašćenog predstavnika / Name of the Authorised Representative 

	     

	Kontakt osoba ovlašćenog predstavnika / The Authorised Representative’s contact person 

	     

	Adresa / Address

	     

	Poštanski broj / Postal code
	Grad / City

	     
	     

	Telefon / Phone
	Faks / Fax

	     
	     

	E-mail
	Država / Country

	     
	     


	5. Informacije o nacionalnom kontakt centru / National contact point information

	Ime nacionalnog kontakt centra / National contact point name

	     

	Ime kontakt osobe / Name of the contact person 

	     

	Adresa / Address 

	     

	Poštanski broj / Postal code
	Grad / City

	     
	     

	Telefon / Phone
	Faks / Fax

	     
	     

	E-mail
	Država / Country

	     
	     


	6. Informacije o medicinskom sredstvu / Medical device information

	Klasa / Class

	 FORMCHECKBOX 
 
AIMD Aktivni implantati /AIMD Active implants

 FORMCHECKBOX 
 
Klasa III / MDD Class III

 FORMCHECKBOX 
 
Klasa IIb / MDD Class IIb

 FORMCHECKBOX 
 
Klasa IIa / MDD Class IIa

 FORMCHECKBOX 
 
Klasa I / MDD Class I
	 FORMCHECKBOX 

IVD, Lista A / IVD Annex II List A
 FORMCHECKBOX 

IVD, Lista B / IVD Annex II List B
 FORMCHECKBOX 
 
IVD, Sredstva za samotestiranje /                                 
          IVD Devices for self-testing
 FORMCHECKBOX 
 
IVD, Ostala / IVD General

	Nomenklaturni sistem (GMDN, ako je dostupno) / Nomenclature system (preferable GMDN) 

	     

	Nomenklaturna šifra / Nomenclature code

	     

	Nomenklaturni tekst / Nomenclature text 

	     

	Zaštićeno ime /ime brenda/sastav / Commercial name/brand name/make

	     

	Broj modela / Model number

	     

	Serijski broj(evi)/ Broj lota/ Serial number(s) and/or lot/batch number(s) 

	     

	Broj softverske verzije (ako je primjenljivo) / Software version number (if applicable)

	     

	Datum proizvodnje/ Rok upotrebe (ako je primjenljivo) / Manufacturing date/expiry date (if applicable)

	     

	Pomoćni pribor/udruženo sredstvo (ako je primjenljivo) / Accessories/associated device (if applicable)

	     

	ID-broj notifikacionog tijela koje je ocijenilo usklađenost medicinskog sredstva / Notified body (NB) ID- number

	     


	7. Opis bezbjednosne korektivne mjere na terenu (FSCA) / Description of FSCA

	Opšte informacije i razlog za FSCA / Background information and reason for the FSCA

	     

	Opis i opravdanje za preduzimanje mjere (korektivne/preventivne) / 

Description and justification of the action (corrective/preventive)

	     

	Savjet o mjerama koje treba da preduzmu distributer i korisnik / 

Advice on actions to be taken by the distributor and the user

	     


	U prilogu: / Attached please find: 

	 FORMCHECKBOX 
 Kratak izvještaj o bezbjednosti na terenu (FSN) na engleskom / Field Safety Notice (FSN) in English
 FORMCHECKBOX 
 FSN na crnogorskom jeziku / FSN in national language
 FORMCHECKBOX 
 Drugo (molimo navesti): / Others (please specify):      

	Dinamika primjene različitih mjera / Time schedule for the implementation of the different actions

	     

	These countries within the EEA and Switzerland are affected by this FSCA 

	Within EEA and Switzerland:/
Ova FSCA utiče na slledeće zemlje unutar EEA i Švajcarsku:

 FORMCHECKBOX 
 AT
 FORMCHECKBOX 
 BE
 FORMCHECKBOX 
 BG
 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

Zemlje kandidati: / Candidate Countries:
 FORMCHECKBOX 
 HR
 FORMCHECKBOX 
 TR

 FORMCHECKBOX 
 Sve zemlje u EEA, Zemlje kandidati i Švajcarska  / All EEA, Candidate Countries and Switzerland

Ostale: / Others:
     

	Ova FSCA utiče na sljedeće zemlje izvan EEA i Švajcarske: / 
These countries outside the EEA and Switzerland are affected by this FSCA:

	     


	8. Komentari / Comments

	     


Potvrđujem da su gore navedene informacije tačne prema onome što ja znam. /
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.


………………………………………………………

Potpis / Signature
     
     
     
Ime/ Name
Grad / City 
Datum / Date
Podnošenje ovog izvještaja samo po sebi ne predstavlja zaključak proizvođača i/ili ovlašćenog predstavnika ili nacionalnog nadležnog organa da je sadržaj ovog izvještaja potpun ili tačan, da navedeno(a) medicinsko(a) sredstvo(a) nije (nijesu) dobro djelovalo (a) na bilo koji način i/ili da je medicinsko sredstvo (a) navodno izazvalo ili doprinijelo smrti ili pogoršanju zdravstvenog stanja neke osobe. 

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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