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Bezpečnostný oznam
Field Safety Notice
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Komerčný názov výrobku: 
Commercial name of the affected product:
FSCA-identifikátor (napr.dátum):
FSCA-identifier (e.g. date):
Spôsob postupu (napr. kapitola 4 definície FSCA podľa Guidelines):
Type of action (e.g. chapter 4 definition of a FSCA):
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dátum / Date:

Upozornenie / Attention: 

Detaily o postihnutej pomôcke / Details on affected devices:

Špecifické detaily umožňujúce ľahkú identifikáciu výrobku, napr. typ pomôcky, názov modelu a číslo, šarža/sériové číslo pomôcky a kusové alebo objednávacie číslo

Specific details to enable the affected product to be easily identified e.g. type of device, model name and number, batch/ serial numbers of affected devices and part or order number
Vložiť, alebo pripojiť zoznam individuálnych pomôcok
Insert or attach list of individual devices
Možný odkaz na web stránku výrobcu
Possible reference to a manufacturer web site
Popis problému / Description of the problem:

Konkrétne vyjadrenie vysvetľujúce príčiny na prijatie nápravného opatrenia, vrátane popisu nedostatku alebo zlyhania pomôcky, objasnenie potenciálneho rizika spojeného s ďalším používaním pomôcky a pridruženým rizikom pre pacienta, užívateľa, alebo inú osobu
A factual statement explaining the reasons for the FSCA, including description of the device deficiency or malfunction, clarification of the potential hazard associated with the continued use of the device and the associated risk to the patient, user or other person
Akékoľvek možné riziko pre pacientov spojené s predošlým použitím postihnutých pomôcok
Any possible risk to patients associated with previous use of affected devices
Odporučenie postupu užívateľovi / Advise on action to be taken by the user:

Zahrňuje, ak je vhodné /  Include, as appropriate:

identifikovať a izolovať pomôcku /  identifying  and quarantining the device,
spôsob náhrady ,odstránenia alebo úpravy pomôcky / method of recovery, disposal or  

  modification of device
odporučenie sledovania pacienta, napr. implantáty, IVD / recommended patient follow up,     

   e.g implants, IVD

časové termíny / timelines,
Návratku vrátiť výrobcovi, ak sa požaduje aktívny postup (napr. vrátenie výrobku)  

  Confirmation form to be sent  back to the manufacturer if an action is required (e.g. return of products)

Rozoslanie tohto bezpečnostného oznamu / Transmission of this Field Safety Notice: 
Tento oznam je potrebné doručiť všetkým, ktorí musia byť informovaní v rámci vašej organizácie, alebo akejkoľvek organizácii, kde potenciálne postihnuté pomôcky boli doručené
This notice needs to be passed on all those who need to be aware within your organisation or to any organisation where the potentially affected devices have been transferred 

Prosím doručte toto oznámenie aj iným organizáciám, na ktoré má tento postup vplyv
Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact
Prosím zabezpečte informovanosť o tomto ozname a následnom postupe počas primerane dlhej doby na zaistenie efektivity nápravného opatrenia
Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to ensure effectiveness of the corrective action
Kontaktná osoba pre konzultácie / Contact reference person:

Meno / organizácia, adresa, detaily o kontakte
Name / organisation, address, contact details
Podpis potvrdzuje, že tento oznam bol oznámený zodpovednému regulačnému úradu
The undersign confirms that this notice has been notified the appropriate Regulatory Agency

(Záverečné ustanovenie/Closing paragraph)

Podpis

Signature
