OBRAZAC 
ZA PRIJAVLjIVANjE NEŽELjENE REAKCIJE NA MEDICINSKO SREDSTVO ZA PROIZVOĐAČE, ODNOSNO NOSIOCE UPISA MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA
Report Form

Manufacturer's Incident Report

Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 6)
	1. Administrativni podaci / Administrative information



	Primalac / Recipient
Ime nacionalnog nadležnog organa / 
Name of National Competent Authority
	Prostor za pečat nadležnog organa / Stamp box for the Competent Authority


	
Adresa nacionalnog nadležnog organa/ 
Address of National Competent Authority


	

	Datum ovog izvještaja / Date of this report

	

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

	     

	Referentni broj, koji je dodijelio nacionalni nadležni organ, kome je poslat (ako je poznat) / 
Reference number assigned by NCA to whom sent (if known)

	      

	Tip izvještaja / Type of report

  

	 FORMCHECKBOX 
  Prvi izvještaj / Initial report      

	 FORMCHECKBOX 
  Izvještaj o praćenju / Follow-up report

	 FORMCHECKBOX 
  Kombinovani prvi i završni izvještaj / Combined Initial and Final report    

	 FORMCHECKBOX 
  Završni izvještaj / Final report

	 Da li neželjena reakcija predstavlja ozbiljnu prijetnju za javno zdravlje / 
 Does the incident represent a serious public health threat?

	 FORMCHECKBOX 
 
Da / Yes

	 FORMCHECKBOX 
 
Ne / No

	Klasifikacija neželjene reakcije / Classification of incident

	 FORMCHECKBOX 
  Smrt / death 
 FORMCHECKBOX 
  Nepredviđeno ozbiljno pogoršanje zdravstvenog stanja / 
       unanticipated serious deterioration in state of health

	 FORMCHECKBOX 
  Sve druge neželjene reakcije koje podliježu izvještavanju / All other reportable incidents

	Navesti kojim još nacionalnim nadležnim organima je poslat ovaj izvještaj / 
Identify to what other NCAs 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 

Ostali: (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 podnosiocu (ako se razlikuje od stavki 3 ili 4) / 

    Submitter’s information (if different from section 3 or 4)

	Ime podnosioca  / Submitter’s name

	     


	Kontakt osoba / Name of 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
	Kataloški broj / Catalogue number

	
	

	Serijski broj(evi) (ako je primenljivo) / 

Serial number (s) (if applicable)
	Broj lota/  (ako je primenljivo) 

Lot/batch number (s) (if applicable)

	
	

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

	

	Datum proizvodnje / Device Manufacturing date
	Rok upotrebe / Expiry date
	

	
	

	Datum ugradnje implantata / Implant date (for implants only)
	Datum vađenja implantata / 
Explant date (for implants only)

	
	

	Dužina upotrebe implantata (popuniti ako nisu poznati tačni datumi ugradnje i vađenja implantata) / 
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

	

	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. Podaci o  neželjenoj reakciji / Incident information

	Evidencioni broj izvještaja korisnika ustanove, ako je primjenjivo / User facility report reference number, if applicable

	

	Datum saznanja o neželjenoj reakciji / Manufacturers awareness date

	

	Datum pojavljivanja neželjene reakcije / Date the incident occurred

	

	Opis neželjene reakcije / Incident description narrative

	

	Broj uključenih pacijenata (ako je poznat)/ 
Number of patients involved (if known)
	Broj uključenih medicinskih sredstava (ako je poznat)/ Number of medical devices involved (if known)

	
	

	Trenutna lokacija/smještaj medicinskog sredstva (ako je poznat)/ 
Medical device current location/disposition (if known)

	

	Korisnik medicinskog sredstva u trenutku događaja (odaberite jednog) / 
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

	 FORMCHECKBOX 
 zdravstveni radnik / health care professional
 FORMCHECKBOX 
 pacijent / patient
 FORMCHECKBOX 
 ostali / other

	Korišćenje medicinskog sredstva u trenutku neželjene reakcije (odaberite iz navedenog popisa)/ 
Usage of the medical device (select from list below)

	 FORMCHECKBOX 
 inicijalno korištenje / initial use
 FORMCHECKBOX 
 ponovno korišćenje višekratnog medicinskog   sredstva / reuse of a reusable medical device
 FORMCHECKBOX 
 ostalo (molimo navedite):/ other (please specify):
	 FORMCHECKBOX 
 ponovno korišćenje jednokratnog medicinskog sredstva/ reuse of a single use medical device
 FORMCHECKBOX 
 servisom ili drugim načinom obnovljeni proizvod/  re-serviced/refurbished
 FORMCHECKBOX 
 problem primjećen prije upotrebe/                                     problem noted prior use


	8. Podaci o pacijentu / Patient information

	Posljedica za pacijenta/ Patient outcom

	

	Dopunske mjere koje je preduzela zdravstvena ustanova relevantna za zbrinjavanje pacijenta / 
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

	

	Godište pacijenta u trenutku događaja, ako je primjenjivo / Age of the patient at the time of incident, if applicable

	

	Pol, ako je primjenjivo / Gender, if applicable

	 FORMCHECKBOX 
Ženski / Female     FORMCHECKBOX 
Muški / Male

	Težina u kilogramima, ako je primjenjivo / Weight in kilograms, if  applicable

	


	9. Podaci o zdravstvenoj ustanovi/ Healthcare facility information

	Ime zdravstvene ustanove / Name of the health care facility

	

	Kontakt osoba u ustanovi / Contact person within the facility

	

	Adresa / Address

	

	Poštanski broj / Postal code
	Grad / City

	     
	     

	Telefon / Phone
	Faks / Fax

	     
	     

	E-mail

     
	Država / Country
     


	10. Preliminarni komentari proizvođača (prijava/izvještaj o napretku)/ Manufacturer’s preliminary comments (Initial/Follow-up report)

	Preliminarna analiza proizvođača / Manufacturer’s preliminary analysis

	

	Inicijalne korektivne  /preventivne radnje koje je sproveo proizvođač/

Initial corrective actions / preventive actions implemented by the manufacture

	

	Očekivani datum sledećeg izvještaja / Expected date of next report

	


	11. Rezultati proizvođačke završne istrage (Završni izvještaj)/ 
Results of manufacturers final investigation (Final report)

	Rezultati analize medicinskog sredstva koju je sproveo proizvođač / The manufacturer’s device analysis result

	

	Dopunske radnje/korektivne radnje/preventivne radnje/Sigurnosna korektivna radnja/                                               Remedial action/corrective action/preventive action / Field Safety Corrective Action 
NAPOMENA: Kada je u pitanju Bezbjedonosna korektivna mjera na terenu, podnosilac mora ispuniti odgovarajući obrazac/ NOTE: In the case of a FSCA the submitter needs to fill in the form of Annex 4

	

	Vremenski plan za sprovođenje pomenute radnje/

Time schedule for the implementation of the identified action

	

	Završni komentari proizvođača/ Final comments from the manufacturer

	

	Dalja istraga/ Further investigation

	

	Da li je proizvođač upoznat o pojavi sličnih neželjenih reakcija za ovu vrstu medicinskih sredstava sa sličnim uzrokom?/ Is the manufacturer aware of similar incidents with this type of medical device with a similar root cause?

	 FORMCHECKBOX 
 Da / Yes 
 FORMCHECKBOX 
 Ne / No

	Ako jeste, navedite u kojim zemljama, kao i identifikacijske brojeve prijava/izveštaja o štetnim događajima/ 
If yes, state in which countries and the report reference numbers of the incident

	

	Samo za završni izvještaj. Medicinsko sredstvo je distribuirano u sledećim zemljama:

	-Unutar područja EEA i Švajcarske./ 
For Final Report only: The medical device has been distributed to the following countries:                                                             - within the EEA and Switzerland:

 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 
 Celo EEA područje, zemlje kandidati i Švajcarska/ All EEA , Candidate Countries and Switzerland
Ostale/ others:




	12. Komentari/ Comment

	


Potvrđujem da su podaci navedeni na ovom obrascu prema mojim saznanjima tačni./ 

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 nadležnog državnog organa da je sadržaj ovog izvještaja potpun ili ispravan, da je navedeno medicinsko sredstvo(a) podbacilo na bilo koji način i/ili da je medicinsko sredstvo(a) prouzrokovalo ili dopriijnelo navodnoj smrti ili pogoršanju zdravstvenog stanja bilo koje 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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