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                MedPri-VIG-obr04
   PREDLOGA ZA VARNOSTNO OBVESTILO
   NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO
   Trgovsko ime medicinskega pripomočka,
   Oznaka varnostnega korektivnega ukrepa (na primer datum)
   Vrsta ukrepa (na primer opredelitev varnostnega korektivnega ukrepa)
   ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
   Datum:
   Zadeva:
   Podrobni podatki prizadetih medicinskih pripomočkov:
   Posebne podrobne informacije, ki omogočajo preprosto identifikacijo
   prizadetega medicinskega pripomočka, na primer vrsta pripomočka, ime
   in številka modela, serijske številke prizadetih pripomočkov in
   številka dela ali številka za naročanje.
   Vstavite ali priložite seznam posameznih medicinskih pripomočkov.
   (Morebitne reference za spletno stran proizvajalca.)
   Opis težave:
   Izjava o dejstvih, ki razlaga razloge za varnostni korektivni ukrep,
   vključno z opisom pomanjkljivosti ali nepravilnega delovanja
   medicinskega pripomočka, pojasnitvijo morebitne nevarnosti, povezane z
   nadaljnjo uporabo medicinskega pripomočka, in povezanega tveganja za
   bolnika, uporabnika ali drugo osebo.
   Katera koli morebitna tveganja, povezana s predhodno uporabo
   prizadetih medicinskih pripomočkov.
   Nasvet o ukrepu, ki ga mora uvesti uporabnik:
   Vključite, če je to primerno:
   - prepoznavanje medicinskega pripomočka in dajanje medicinskega
   pripomočka v karanteno,
   - metodo za predelavo, odstranjevanje ali spreminjanje medicinskega
   pripomočka,
   - priporočeno sledenje pri bolniku, na primer vsadki, pripomočki IVD,
   - časovni razpored.
   - obrazec za potrditev, ki ga je treba poslati proizvajalcu, če je
   potreben ukrep (na primer vračilo izdelkov).
   Posredovanje varnostnega obvestila: (če je primerno)
   To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti z njim
   seznanjeni znotraj vaše organizacije, in kateri koli organizaciji, v
   katero so se prenesli morebitno prizadeti medicinski pripomočki. (če
   je primerno)
   To obvestilo posredujte tudi drugim organizacijam, na katere vpliva ta
   ukrep. (če je primerno)
   Ozaveščenost o tem obvestilu in posledičnem ukrepu vzdržujte dovolj
   časa, da zagotovite učinkovitost korektivnega ukrepa. (če je primerno)
   Referenčna oseba za stike:
   Ime/ organizacija, naslov, informacija za stike.
   Spodnji podpis potrjuje, da je bila o tem obvestilu obveščen ustrezen
   organ za medicinske pripomočke.
   Podpis:
   Obr. 508-01
   Stran 1 od 1
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