Hlásenie výrobcu o bezpečnostnom nápravnom opatrení (Formulár)
Report Form

Field Safety Corrective Action 
Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 5) 
	
	1 Administratívne informácie   

   Administrative information

	  
	Príjemca/ Recipient

Meno národnej kompetentnej autority (NCA)
Name of National Competent Authority (NCA)
     
Adresa národnej kompetentnej autority

Address of National Competent Authority

                                 
	Pečiatka kompetentnej autority

Stamp box for the Competent Authority (~ 60 x 40 mm)



	
	Dátum hlásenia

Date of this report 

     

	
	Referenčné číslo pridelené výrobcom

Reference number assigned by the manufacturer 

     

	
	Referenčné číslo pridelené NCA, ktorej sa hlásenie posiela (ak je známe)

Reference number assigned by NCA to whom sent (if known)

     

	
	Druh hlásenia / Type of report 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Úvodné hlásenie / Initial report

	
	 FORMCHECKBOX 

	Priebežné hlásenie / Follow-up report 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Spoločné úvodné a záverečné hlásenie / Combined Initial and final report

	
	 FORMCHECKBOX 

	Záverečné hlásenie / Final report 

	
	Klasifikácia príhody / Classification of incident

	
	 FORMCHECKBOX 

	úmrtie, alebo neočakávané vážne zhoršenie zdravotného stavu, vážne ohrozenie verejného zdravia 

death or unanticipated serious deterioration in state of health, serious public health threat

	
	 FORMCHECKBOX 

	Všetky ostatné ohlasované príhody / All other reportable incidents

	
	Uviesť, ktorou inou NCA bolo toto ohlásenie tiež poslané

Identify to what other NCA this report was also sent

	
	2 Informácie o odosielateľovi hlásenia

   Information on submitter of the report

	
	Status odosielateľa / Status of submitter
 FORMCHECKBOX 
     Výrobca / Manufacturer             
 FORMCHECKBOX 
     Splnomocnený zástupca v EEA a Švajčiarsku / Authorised Representative within EEA and Switzerland       

 FORMCHECKBOX 
     Iný ( určiť postavenie) / Others:  (identify the role)

	
	3 Informácie o výrobcovi

   Manufacturer information

	
	Meno výrobcu / Manufacturer name

     

	
	Kontaktná osoba výrobcu / Manufacturer’s contact person 

     

	
	Adresa / Address

     

	
	PSČ / Postal code

     
	Mesto / City

     

	
	Telefón / Phone

     
	Fax

     

	
	E-mail

     
	Krajina / Country  

     

	
	4 Informácie o splnomocnenom zástupcovi
   Authorised Representative information

	
	Meno splnomocneného zástupcu / Name of the Authorised Representative 

     

	
	Kontaktná osoba splnomocneného zástupcu / The Authorised Representative’s contact person 

     

	
	Adresa / Address

     

	
	Poštové smerové číslo / Postal code

     
	Mesto / City 
     

	
	Telefón / Phone

     
	Fax

     

	
	E-mail

     
	Krajina / Country  

     

	
	5 Informácie o národnom kontakte / National contact point information

	
	Meno národného kontaktu / National contact point name 
     

	
	Meno kontaktnej osoby / Name of the contact person 

     

	
	Adresa / Address 

     

	
	Poštové smerové číslo / Postal code

     
	Mesto / City

     

	
	Phone

     
	Fax

     

	
	E-mail

     
	Krajina / Country 2) 

     

	
	6 Informácie o zdravotníckej pomôcke 
   Medical device information

	
	Trieda / Class
	 FORMCHECKBOX 
 AIMD Aktívne implantovateľné ZP / Active implants

 FORMCHECKBOX 
 Trieda III, smernice pre ZP / MDD Class III                          
 FORMCHECKBOX 
 Trieda IIb / Class IIb                             FORMCHECKBOX 
 IVD podľa prílohy II List A  / IVD Annex II List A
 FORMCHECKBOX 
 Trieda IIa / Class IIa                             FORMCHECKBOX 
 IVD podľa prílohy II List B /  IVD Annex II List B

 FORMCHECKBOX 
 Trieda I    / Class I                                FORMCHECKBOX 
 IVD pomôcky na samotestovanie / Devices for self-testing

                                                                  FORMCHECKBOX 
 IVD všeobecné / General



	
	Systém názvoslovia (prednostne GMDN) / Nomenclature system (preferable GMDN) 
     

	
	Kód podľa názvoslovia / Nomenclature code

     

	
	Text názvoslovia / Nomenclature text
     

	
	Komerčný názov / meno obchodnej značky / výrobok

Commercial name / brand name / make

     

	
	Model a/alebo katalógové číslo / Model and/or catalogue number

     

	
	Sériové číslo (čísla)  a/alebo číslo šarže / série  /  Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

     

	
	Číslo softwarovej verzie (ak je aktuálne) / Software version number (if applicable)

     

	
	Dátum výroby / dátum expirácie (ak je aktuálne) / Manufacturing date/ Expiry date, (if applicable)
     

	
	Príslušenstvá / pripojená pomôcka (ak je akutálne)               Accessories/ associated device (if applicable)

     

	 
	Identifikačné číslo notifikovanej osoby (NB) / Notified Body ID-number 

     

	
	7 Popis bezpečnostného nápravného opatrenia / Description of FSCA

	
	Informácia o pozadí a príčine nápravného opatrenia / Background information and reason for the FSCA 



	
	Popis a ohodnotenie postupu (nápravný / prefventívny) / 

Description and justification of the action (corrective/preventive) 



	
	Rady na postup prijatý distribútorom a spotrebiteľom / 

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


	
	Priložené / Attached please find

 FORMCHECKBOX 
  Bezpečnostný oznam v angličtine / Field Safety Notice (FSN) in English    

 FORMCHECKBOX 
  Bezpečnostný oznam v národnom jazyku / FSN in national language  

 FORMCHECKBOX 
  Iné ( špecifikovať ) / Others (please specify)  

	
	Časový plán na prijatie iných postupov / Time schedule for the implementation of the different actions



	
	Týchto krajín sa toto bezpečnostné nápravné opatrenie týka (vyznačiť) / 

These countries are affected by this FSCA:

- FORMCHECKBOX 
Všetky EEA , kandidátske krajiny a Švajčiarsko /  / ALL EEA, Candidate Countries and Switzerland 

-v EEA a Švajčiarsku a / 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

- Kandidátske krajiny / Candidate Countries   FORMCHECKBOX 
 CR   FORMCHECKBOX 
 TR 


-iné /  others:

     

	
	8 Poznámky / Comments

	
	     


Vyhlasujem, že podľa mojich najlepších vedomostí, vyššie podaná informácia je pravdivá. 

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

Podpis/ Signature

     
  



       



        
Meno/Name
                                          Mesto/City 
                                
      Dátum/ date

Podanie tohto hlásenia samo osebe nevyjadruje záver výrobcu a/alebo splnomocneného zástupcu, alebo národnej kompetentnej autority, že obsah tejto správy je kompletný, alebo presný v tom zmysle, že uvedená zdravotnícka pomôcka/y zlyhala hociakým spôsobom a/alebo zdravotnícka pomôcka/y zapríčilnila, alebo prispela k predpokladanej smrti alebo k zhoršeniu zdravotného stavu akejkoľvek osoby.

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.
