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	ПРАВИЛНИК
О ВИГИЛАНЦИ
("Сл. гласник РС", бр. 3/2019)






Прилог 1.

Примери инцидената и сигурносних корективних мера на терену које пријављује произвођач, односно овлашћени представник произвођача

Следећи примери намењени су да буду водич произвођачу, односно овлашћеном представнику произвођача у одређивању да ли постоји потреба за достављањем извештаја Агенцији. Примери имају за циљ да покажу да постоји значајан елемент пресуђивања приликом доношења одлуке о пријављивању.

ПРИМЕРИ ИНЦИДЕНТА КОЈИ СЕ ПРИЈАВЉУЈУ

1. Пацијент умире после употребе дефибрилатора и постоји индикација проблема са дефибрилатором. Инцидент се пријављује.
2. Пацијент добија опекотину током употребе, у складу са упутствима произвођача, од хируршке дијатерме. Ако је опекоти- на значајна, ово треба пријавити јер се такво озбиљно погоршање здравственог стања обично не очекује. Инцидент се пријављује.
3. Пумпа за инфузију се зауставља, због неисправности пум- пе, али не даје одговарајући аларм; нема повреде пацијента. То тре- ба да се пријави јер у другој ситуацији може да доведе до озбиљног погоршања здравственог стања. Инцидент се пријављује.
4. 
Инфузиона пумпа испоручује погрешну дозу због неком- патибилности између пумпе и употребљеног инфузионог компле- та. Ако је комбинација пумпе и употребљеног сета била у складу са упутствима за употребу за било коју пумпу или комплет, инци- дент се пријављује.
5. Катетер аортног балона пропушта због неадекватног ру- ковања медицинским средством које се употребљава, узрокујући ситуацију која је потенцијално опасна за пацијента. Сматра се да је неадекватно руковање било због неадекватности у обележавању. Инцидент се пријављује.
6. Катетер је преломљен приликом уметања, без сугестије о неадекватном руковању. Прелом се догодио у таквом положају да се сломљени део лако могао повући. Међутим, ово је била очи- гледна срећна околност као да се катетер разбио у незнатно дру- гачијем положају, а хируршка интервенција је неопходна да би се дошло до сломљеног краја. Инцидент се пријављује.
7. Стаклене честице су пронађене у бочици за контактна со- чива. Инцидент се пријављује.
8. Дошло је до губитка осећаја након што је пејсмејкер до- стигао крај животног века. Индикатор замене пејсмејкера се није појавио у одређеном року, иако би требало да буде у складу са спе- цификацијом уређаја. Инцидент се пријављује.
9. На рендгенском васкуларном систему током прегледа па- цијента, рука Ц је имала неконтролисано кретање. Пацијент је погођен појачивачем слике и поломљен му је нос. Систем је ин- сталиран, одржаван и употребљаван у складу са упутством прои- звођача. Инцидент се пријављује.
10. Преурањена ревизија ортопедског имплантата је неопход- на ради његовог уклањања. Иако ниједан узрок није утврђен, ин- цидент се пријављује.
11. Корисник открива да су добијени подаци о методама чи- шћења хируршких инструмената који се могу поново употребити у операцији мозга недовољни, упркос очигледном ризику преноса Кројцфелд-Јакобове болести (Creutzfeldt-Jakob disease, CJD). Ин- цидент се пријављује.
12. Произвођач пушта серију тест трака за глукозу у крви без спецификације. Пацијент користи траке према упутствима прои- звођача, али очитавање даје нетачне вредности које доводе до не- правилне дозе инсулина. Инцидент се пријављује.
13. Корисник пријављује погрешно додавање аналитичких резултата кодовима пацијената помоћу аутоматизованог анализа- тора. Евалуација може да репродукује ефекат и указује да може доћи до неусаглашености података. Због неусаглашености подата- ка пацијент може добити погрешну дијагнозу или лечење. Инци- дент се пријављује.
14. Током одржавања анализатора за самотестирање за па- цијента откривено је да је шраф који поставља грејну јединицу анализатора у тачан положај, отпао. Због ове чињенице може се десити да грејни уређај напусти свој положај и да се мерење врши под непрецизном температуром, што доводи до погрешних резул- тата. Инцидент се пријављује, јер то може довести до погрешног третмана пацијента.
15. Корисник открива да је медијум за културу IVF контами- ниран, што доводи до дегенерације ћелија. Инцидент се пријављује.

ПРИМЕРИ СИГУРНОСНИХ КОРЕКТИВНИХ МЕРА НА ТЕРЕНУ КОЈЕ СЕ ПРИЈАВЉУЈУ

16. Произвођач пејсмејкера идентификовао је софтверску грешку у пејсмејкеру који  је  стављен  на  тржиште.  Иницијал- на процена ризика идентификује ризик од озбиљног погоршања здравственог стања као далек. Пратећи резултати неуспеха и нова процена ризика изведена од произвођача указује да вероватноћа појаве озбиљног погоршања здравственог стања није далека. Си- гурносна корективна мера на терену се пријављује.
17. Тестирање замора изведено на комерцијализованој био- лошкој протези срчане валвуле показује преурањени неуспех, што је довело до ризика по јавно здравље. Сигурносна корективна мера на терену се пријављује.
18. Откривен је дефект у једном (до сада неотвореном) узор- ку серије (лота) агенса за дезинфекцију контактних сочива који може довести до инциденције микробијалног кератитиса код не- ких пацијената. Произвођач, односно овлашћени представник произвођача покреће Сигурносну корективну меру на терену ове серије. Сигурносна корективна мера на терену се пријављује.

19. Током тестирања стабилности CRP теста, интерна контрола квалитета утврдила је да су после неколико месеци складиштења измерене лажне повећане вредности неонаталних узорака. То може да доведе до погрешне дијагнозе постојања инфламаторне болести и погрешног лечења пацијента. Произвођач издаје информације на терену да се мора узети у обзир смањена стабилност. Сигурносна корективна мера на терену се пријављује.
20. Произвођач је приметио да се, почевши од контролног лота постиже нижа „recoveryˮ вредност, и поново додељује вредност контроле. Корисници су обавештени о овој новој вредности помоћу налепница упозорења и комуникације са купцима. Сигурносна ко- рективна мера на терену се пријављује.
21. Произвођач имунохематолошког анализатора је примио рекламације на АБО систем за груписање крви који се приписују погре- шној идентификацији пацијента. Грешка се показала као резултат софтвера анализатора, који је касније ажуриран. Сигурносна коректив- на мера на терену се пријављује.
22. Произвођач медицинских средстава за in vitro фертилизацију и технологију асистиране репродукције обавештава кориснике о грешци на обележавању која означава дужи животни век од валидираног. Сигурносна корективна мера на терену се пријављује.
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described in a Field Safety Notice incidents:

AKO Cy HHIMJICHTH OIIUCAHH Y
CHrypHOCHOM 00aBeIITebY Ha TEPEHY,
pedepentu 6poj npoussohaua 3a
CurypHOCHO 00aBeIITeHe Ha TepeHy/
CHrypHOCHY KOPEKTHBHY Mepy Ha
Tepeny/If Incidents described in a Field
Safety Notice, Manufacturers reference
number for FSN/FSCA

®a3a npujaBibuBamba [lepuoMyHOr H3BEIITaja O CUTYPHOCTH Oa3upaHa je Ha:

D youenoj HeucnpaBrocti/Observed Failure mode D y3poky/Root cause

Ipuposa npoGiema 10roBOPEHOT 3a NpujassbuBarse [leproauyHOr H3BeIITaja 0
curypuocti/Nature of problem agreed for PSR reporting:

YroBopeHH nepro| pujaBibuBamba/Summary period agreed:
D cBaxor mMecena/Every month D cpaka 1Ba Mecena/Every 2 months D CBaKa Tpx
Mmecena/Every 3 months h cpako mect Mecern/Every 6 months

DCBaKMX 12 meceun/Every 12 months

Topaum y D EEA + CH+ TR D CBE H3BEIITAje D M3BEIITAj MOJHET

crenehoj Tabenu .
MOJIHETE HAJUISKHUM | AreHuuju/report

oanoce ce na/The opranuma/All PSR submitted to the Agency
figures in the table S N
recipients NCA’s

below relate to:

Tlaryw/Date of PSR Howi nichti Viynan 6poj Viynan 6poj Vicynan 6poj
¥ oBoM nepiozy/ wiaenata/ KojH ¢y petmeii/ ¥ noctymky/
New incidents Total number Total number Total number
this period incidents via PSR resolved progress

8. KomenTapu /pesyirati uctpaxusara/Comments/investigation results
AXypupame HCTpakiBarba 3a oBaj neprozy Investigation update for this period

TlouerHe uMIIeMEHTHpaHe KOPEKTHBHE Mepe/npeBeHTHBHE Mepe / Initial implemented
corrective actions/preventive actions

TIpenopyyere axiuje y 0BOM mepHoy, ako ux nma/ Recommended actions for this period, if
any

OuekuBanu natym cieseher Iepuonmunor u3semraja o curypuoctr/ Expected date of next
PSR report

9. luctpubynwmja/Distribution:
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Oge 3emsbe y okBupy EEA, IlIBajiapcke n Typcke cy noroljene oom CHrypHOCHOM
KOpeKkTHBHOM MepoM Ha Tepeny/The medical device has been distributed to the following
Countries:

V¥ oxsupy EEA, IlIBajiapcke u Typeke/Within EEA, Switzerland and Turkey:

DAT DBE DBG DCH DCY DCZ DDE DDK DEED ESDFI
DFR DGBDGR DHUDIE DIS DITDLI DLTDLU DLV
DMT DNLDNODPLD PTDRODSED SID SKDTRDHR

D Cae EEA, 3emibe kanuaary, IlBajuapcka u Typeka/All EEA, Candidate Countries,
Switzerland and Turkey:

D Jlpyre apxase/Others::
10. Komenrapn/Comments

TlomHomeme 0BOT M3BEINTAja HE MPEICTaBJba 3aK/bydaK MPoM3Bohaua, 0JHOCHO oBamheHor
NpeJICTaBHUKA MM ATEHIMje JIa je caipikaj OBOI M3BEINTaja MOTIYH WM TayaH, JIa je HaBeJeHO
MEIULHUHCKO CPEJICTBO HEHCIIPABHO HA GHIIO KOjU HAYMH, OJHOCHO J1a je MEIUIMHCKO CPEACTBO
M3a3BAJI0 WM JIONPUHENIO HABOIHO] CMPTH WM TOTOpIUay CTama 34paBjba OWIO KOT JIHIA.
/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.

TloTphyjem na cy nudopmanmje xoje Cy H3HETe TayHe O MOM HajbosbeM casHamy. /I affirm that
the information given above is correct to the best of my knowledge.

Vime/Name: I'pan/City: Jarym/Date:
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TIpwuor 3.
TpeHx u3BemTaj

Trend Report
Medical Devices Vigilance System (MEDDEV 2.12/1 rev 8)

1. AIMHHHCTpaTHBHE HH(OpMALHje

ITpumanaw/Recipient:

Arennuja 3a JleKoBe 1 MeTUIMHCKa cpesicta Cpouje
Bojsoze Crene 458

Beorpazn

Jlatym nipujassbuBara/Date of this report:

Pedepentru 6poj nozxesben ox nponssohaua/Reference number assigned by the manufacturer:

Pedepentnu 6poj nozxesben ox Arenuuje/Reference number assigned by NCA:

Tun ussernraja/Type of report:
] noueTHH Tpen 1 u3BemTaj/Trend Initial
j nparehy Tpen u3pemraj/Trend Follow up

j 3aBpIIHK TpeHa u3BemTaj/Trend Final

Jla 1 MHIMIGHT/TPEH/T PE/ICTaBJba 030MIbHY NPETHY 110 jaBHO 3/1paBibe?/Do
these incidents/trend represent a serious public health threat?

] na/Yes
] ne/No

Jlpyru HajUIe)KHH OpraHu Kojuma je oBaj u3Bewtaj nocnar/Identify to what other NCAs this
report was also sent:

2. Miadopmanmje o moasocHouy u3semraja/Information on submitter of the report:

npoussohay/manufacturer

:I osnairheny npezcTaBHUK npon3Bohaua/authorized representative in the Republic of
Serbia

:I Jpyro (uaenrudukosary yiory)/others (identify the role):

3. Madopmanuje o nponssohauy/Manufacturer information

Hasus/Name:

Jluue onrosopHo 3a Burunaniry/ Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Address:

Iomrrancku ko/Postal code: I'pan/City:

Tenedou/Phone: ®axc/Fax:
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E-mail: Jlpxasa/Country:

4. Nudopmanmje o opramherom npezcraBuuky/Authorized Representative information in the
Republic of Serbia

Hasus/Name:

Jluue oxrosopHo 3a Burunaniy/ Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Adress:

Tlomrrancku kox/Postal code: I'paw/City:
Tenedou/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

5. MHpopmanmje o ApyroM MoJHOCHOIY H3BemTaja/Submitter’s information (if different from
section 3 or 4)

Hazus/Name:

Konraxr imue/ Contact Point:

Anpeca/Adress:

TTomrancku xoa/Postal code: T'pan/City:
Tenedon/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

6. Mndopmarmje o memimHckoM cpezictBy/Medical device information

Knaca menumunckor cpencrsa / Medical device risk class:

I Is [J AuMJT/ AIMD [ Jucra A / List A
Om [Oia [ Jucra B/ List B
1Ib 11 [J Ocrana UBJ/ Other IVD
O Camorectupatbe / Self-
testing

Homenxkanatypuu cucteM/Nomenclature code | Homenkanatypuu kox/ Nomenclature code:
(npenopyuyje ce GMDN/EDMA /referable
GMDN/EDMA):

Homenkanatyphu texct/Nomenclature text:

Komepuujanno ume/Openymapka/Commercial name/brand name/make:

Bpoj mozena/ Model number: Karanouiku 6poj/ Catalogue number (if
applicable):
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Cepujcku 6poj (ako je npumersuBo)/ Serial Bpoj cepuje/nora (ako je mpuMernuBo)/
number(s) (if applicable): lot/batch number(s) (if applicable):

bpoj Bep3uje copreepa (ako je npumeruBo)/ Software version number (if applicable):

TTpubop/moBe3aHo MEIUIIMHCKO CPEICTBO (aKO je mpuMerBo)/Accessories/associated device
(if applicable):

JemuucTBeHH GpOj M HA3KB Telia 3a OLEHBabe ycariameroctn/ Unique number and Name of
Notified Body:

7. Mudopmanmje o Tpern ussemrajy/ Information on Trend Report

Jlarym kana je tpenn uaentuduxosan/Date the trend was identified:

Onwuc uaentuduxosanor Tpenaa/Description narrative for identified trend:

Bpemencku nepuon ananuse tpenja/Time period of trend analysis:

Hugo nokperay koju je ycranosbet/Established trigger level:

Jla mu cy nojenunu norabhaju U3 TpeHa NPHjaBIbEHH 110j¢IMHAYHO Y CHCTEMY BHTIHIIaHIE?
/Have any of the trended events been submitted individually as reportable events under

ﬁilance?
na lyes D He/no

AKO jecy, HaBECTH KOJIMKO U KojuM HajuiesxHuM opranuma/If yes, please list how many and to
which Competent Authority:

8. IlpenvuHapHE KOMEHTapH IPOU3Bolaya, OJTHOCHO OBNAINeHOr Mpe/ICTaBHAKA
npowussohaga/Manufacturer’s/authorized representative preliminary comments

IIpemimunapHa aHam3a o y3pouuma tpenja/Preliminary analysis into causes of trend:

IloueTne nmmnieMeHTpaHe KopekTHBHE/peBeHTHBHE Mepe /Initial implemented corrective
actions/preventive actions:

OuekuBany natym creneher n3pemraja/Expected date of next report:

9. Pesyinrati neTpaxkuBara npou3Bohada, 0JHOCHO oBJalIheHor MpecTaBHIKa IIpon3Bohada
o tpenoBuma/Results of manufacturer’s/authorized representative final investigation into
trend

Pesynrarn Tpeny anammse npoussohaua/The manufacturer’s trend analysis results:

Mepe KopeKIHje/KopeKTHBHE Mepe/peBeHTHBHE Mepe/CHIypHOCHA KOPEKTHBHA Mepa Ha
Tepeny/Remedial action/corrective action/preventive action/Field Safety Corrective Action:

Bpewme onpeheno 3a umniemenTanujy unentudukopannx mepa/Time scheduled for the
implementation of the identified actions:

Konaunu komenTapu /Final comments:
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Jasbe ucrpaxusare/ Further investigation:

10. MeauimHcKo cpeacTBo je auctpubyupaso cuexehnm semsbama/The medical device has
been distributed to the following Countries

V oksupy EEA, IlIBajuapcke u Typeke/Within EEA, Switzerland and Turkey::

DAT DBE DBG DCH DCY DCZ DDE DDK DEED ESDFI
DFR DGBDGR DHUDIE DIS DITDLI DLTDLU DLV
DMT DNLDNODPLD PTDRODSED SID SKDTRDHR

D Cge EEA, 3emsbe kaununaru, llIsajuapeka u Typeka/ All EEA, Candidate Countries,
Switzerland and Turkey:

D Jlpyre apxase/ Others::

11. Komentapi/Comments

TlonmHomerme 0BOr H3BEINTaja He NMPE/ICTaB/ba 3aK/bydaK IpoH3Bolada, OAHOCHO oBjamheHor
NpeJICTaBHKKA MM ATEHIHje J1a je cajpikaj OBOT H3BEIITAja MOTIYH HIIH Ta4aH, J[a je HaBeICHO
MEIHIMHCKO CPEICTBO HEHCIPABHO Ha GHIIO KOjH HAYMH, OHOCHO Ja j& MEJULIMHCKO CPEICTBO
M3a3BaJI0 MM JOIPHHEIIO HABOIHOj CMPTH HIIH IOTOPIIAY CTarba 31paBiba GHIIO KOT JHua. /
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.

TloTBphyjem na cy undopmalmje Koje Cy W3HETe TauHe 10 MOM HajbosbeM casHamy./ I affirm
that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Vme/Name: I'pan/City: Jarym/Date:
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ITpuor 4.
W3Bewraj mpou3ssohada, 0JHOCHO oBaheHor IpeCTaBHIKA IPOH3Bohada 0 HHIHICHTY
Manufacturer’s/Authorized representative Incident Report

Medical Devices Vigilance System
(MEDDEYV 2.12/1 rev 8)

1. AxvurucTpatuBHe napopmarmje/Administrative information

ITpumanaiy/Recipient: TIpocTop 3a OTBpAY IpHjemMa
Arenngje (~ 60 x 40 mm)/Stamp box
AreHImja 3a lekoBe M MeaunHHCKa cpeacta Cpouje | for the Competent Authority (~ 60 x
Bojsoze Crene 458 40 mm):

Beorpan

Jlarym npujassbuBara/Date of this report:

Pedepentau 6poj noznesben ox nponssohaua/Reference number assigned by the
manufacturer:

Pedepentru 6poj nonesben ox Arenmuje/Reference number assigned by NCA:

Tun n3pemraja/Type of report:

D noyetHH u3BemTaj/Initial report

D nparehu uzBenrraj/Follow-up report

D KOMOHMHaIMja MoYeTHOr U 3aBpmHor u3pemraja/Combined Initial and final report

D 3aBpiuHy u3Benraj/Final report

Jla JTi MHIMEHT IPEICTaBIba 030H/bHY MPETbY IO jABHO 3/1paBIbe/:
nalyes

He/no

Kiacu¢ukanuja uHIuAeHTa/ !
D cmpt/Death

D HEO4eKMBaHO 030MIBHO MOropIIamke 3paBcTBeHOr cTama/Unanticipated serious
deterioration in state of health

D JIPYTH MHIMJIEHT KOju ce npujasibyje/All other reportable incidents

Jlpyru HaJUISXKHH OpraHH KojuMa je oBaj u3BeTaj nociar/Identify to what other NCAs this
report was also sent:

2. Vinpopmanwije o moaHocHoIy u3pemraja/Information on submitter of the report:

npousBohay/manufacturer

D osnamheHH npejcTaBHUK nponsBobhaua/authorized representative in the Republic of
Serbia

D Jpyro (uaeHTHHKOBaTH yIiory)/others (identify the role):

3. Undopmarmje o mpoussohaudy/Manufacturer information

Hazup/Name:
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Jluue oxrosopHo 3a urunanity/Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Address:

Tlomrrancku xoza/Postal code: T'pan/City:
Tenegon/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jpxasa/Country:

4. Undopmanuje o opramhenom npeacraBauky/Authorized Representative information in

the Republic of Serbia

Hasup/Name:

Jluue oxrosopHo 3a Burunanity/Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Address:

Tlomrrancku xoza/Postal code: T'pan/City:
Tenegon/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jpxasa/Country:

5. MHpopmanmje 0 IpyroM MOJHOCHOIY H3BemTaja/Submitter’s information (if different

from section 3 or 4)

Hasup/Name:

Konraxkr nmue/Contact Point:

Anpeca/Address:

TTourrancku koz/Postal code: I'pan/City:
Tenegon/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jpxasa/Country:

6. Madopmarmje o mesmrmnckoM cpezictBy/Medical device information

Knaca menununckor cpencrsa/Medical device risk class:

I Is

[1a
1Ib 11

AUMJI/AIMD

Jlucra A/List A
[] Jtucra B/List B
Ocrana UBJl/Other IVD

[ Camorectupamse/Self-
testing

Homenxkanarypuu cicrem/Nomenclature
code (mpemnopyuyje ce
GMDN/EDMA /referable GMDN/EDMA)):

Homenkanatypuu koyNomenclature code:
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Homenxanarypuu rexct/Nomenclature text:

KomepunjanHo ume/6peny/mapka/Commercial name/brand name/make:

Bpoj Monena/Model number:

Karanomku 6poj/Catalogue number (if
applicable):

I'pyna reHeprvKHX MeMIMHCKUX cpezctaBa/Generic device group:

Cepujcku 6poj (axo je npumernuBo)/Serial
number(s) (if applicable):

bpoj cepuje/nota (ako je
npumersiBo)/lot/batch number(s) (if
applicable):

bpoj Bep3uje codraepa (ako je npumemnuBo)/Software version number (if applicable):

Jlatym npousojmse/Device Manufacturing
date:

Jlatym ucreka/Expiry date:

JlatyM UMIUIaHTaIHMje (camo 3a
nmiutante)/Date of implantation (only for
implants):

Jlatym eKcIUIaHTaiuje (camo 3a
nmiutante)/Date of explantation (only for
implants):

Tpajatbe HMILIaHTaLH]e (IOMYHaBa ce aKO Cy TAYHH JAaTyMH HMIUIAHTALH]e 1
ekcrutanTamuje HenosHath)/The period om implantation (only if the dates for implantation

and explantation are unkown):

TTpuGop/moBe3aHO MEMIMHCKO CPEACTBO (aKo je mpuMersiBo)/Accessories/associated

device (if applicable):

JemuucTBenn Opoj M Ha3MB Tena 3a olekHBame ycarnamersoctn/Unique number and Name

of Notified Body:

7. Vindopmanmje o nurmaenty/Incident information

PedepentHu 6poj ussemraja koprucuuka/User facility report reference number, if applicable:

Jlaty™m ca3Hama npou3sBohayda, 01HOCHO oBiamheHoOr NpecTaBHUKA por3Bohaua
/Manufacturers/Authorized representative awareness date:

Jlatym nemaBama unimaenta/Date the incident occurred:

Onmuc nnmmaenta/Incident description narrative:

Bpoj yxibyueHux naumjenara (ako je
no3xar)/Number of patients involved (if
known):

Bpoj yK/byUeHHX MEUIMHCKHX CPEICTaBa
(axo je no3xar)/Number of medical devices
involved (if known):

TpeHyTHa JIOKALlHja/CMeIITaj] MEIMIMHCKOT cpejicTBa (ako je mosnar)/Medical device current

location/disposition (if known):

PykoBarall MeIMIIMHCKIM CPeJICTBOM y BpeMe uHImenta/Operator of the medical device at

the time of incident:

D 3apaBcTBenH paaHuK /health care professional

Jpyro smue/other

D maijenT/patient
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Yrnorpeba meauumHcKor cpectsa (onabepute u3 HaeaeHor nonuca)/Usage of the medical
device (select from list below)

HHHUILMjaTHO KopHIuTerbe/initial use

[IOHOBHO Kopuherbe jeIHOKpaTHOr
MeJIMLIUHCKOT cpezicTBa/reuse of a single use
medical device

TIOHOBHO KOpl/HﬂheHze BHIICKpAaTHOI
MeMIUHCKOT  cpeacTBa/reuse of a reusable
medical device

CEPBHCOM HJIM JIPYTUM HAYMHOM
o0HOBJbeHH Npom3BOJY re-serviced/refurbished

ocrano (MonumMo Haseaute)/other (please
specify)

npob6iem npumeher npe ynorpede/
problem noted prior use

8. Mudopmanmje o manmjenty/Patient information:

ITocnenuia 3a nanujerra/Patient outcome:

Mepe siederba npey3eTe 0J1 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE 3a 30pHibaBarbe namujenTa/Remedial
action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient:

TojHe KMBOTA NALMjEHTA Y BpeMe JiellIaBarba HHIHCHTa, ako je mpuMemninBo/Age of the
patient at the time of incident, if applicable:

Iox, ako je npumersuBo/Gender, if applicable:

D skeHckn/female D Mymiki/male

TesxrHa y KuiorpamMuma, ako je npumersinso/Weight in kilograms, if applicable:

9. Mudopmanmje o 3apascTBeHo]j ycranosu/Healthcare facility information

Wme 3apasctBene ycranoe/Name of the health care facility:

Koopmmnatop 3a urumanny/Vigilance Coordinator (Contact person within the facility):

TIomTancku kox/Postal code: T'paw/City:
Tenedon/Phone: ®daxc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

10. IpenMMUHAPHE KOMEHTapH NPOK3Bohada, 0HOCHO OBIAINEHOT NPEeCTABHUKA
npoussohaua (modyernu/nparehn u3semraj)/Manufacturer’s/Authorized representative
preliminary comments (Initial/Follow-up report):

IpenumunapHa anam3a/Preliminary analysis:

IToueTne nMIIEMEHTHPaHEe KOpeKTHBHE/IpeBeHTHBHE Mepe / Initial implemented corrective
actions/preventive actions:

OuekuBaHy JaTyM HapeJHor n3semTaja/ Expected date of next report:

1 1 Pesym“aTn 3aBpPUIHOT HCTPpaKUBaAmkA npon3Boljaqa, OIHOCHO OBﬂal.L[hCHOl' TNpeACTaBHUKA
npoussohaua (3aBpinu u3Bemtaj)/ Results of manufacturers/authorized representative final
investigation (Final report):
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Pesynrar ananuse meamimuckor cpesctsa/Device analysis results:

TIpenysere kopeKTHBHe/IpeBeHTHBHE Mepe/CHUIy pHOCHA KOPEKTHBHA Mepa Ha TepeHy/
Remedial action/corrective action/preventive action / Field Safety Corrective Action:

Hanowmena: y ciydajy CHrypHOCHE KOPEKTHBHE Mepe Ha TepeHy noxnocu ce Ilpuor 5./
NOTE: In the case of a FSCA the submitter needs to fill in the form of Annex 5

BpemeHcKH OKBHp 3a HMILIEMEHTalH]y naeHTudukoBanux Mepa/ Time schedule for the
implementation of the identified actions:

3aBpiunu komentapy/ Final comments:

Jlasba uctpaxusarsa/ Further investigations:

Jla 1 je npousBohau, oaHOCHO oBTamheHOr MpeIcTaBHEKA MPOM3BOhaUa ca3Hao 3a CIIHYAH
HHIIMJIEHT HCTOT THITA MEUIIMHCKOT CPE/ICTBA CluHOT y3poka?/ Is the
manufacturer/authorized representative aware of similar incidents with this type of medical
device with a similar root cause?

D nalyes D He/no

bpoj ciiannx naumaenara/ Number of similar incidents.:

Axo jecTe, HaBecTH y KOjuM AprkaBama u pedepentri 6poj unmenta/ If yes, state in which
countries and the report reference numbers of the incidents:

Camo 3a 3aBpIIHK H3BEIUTaj: MeIHUIHCKO CPeACTBO je ANCTpubynpano cieaehum
npxasama/ For Final Report only: The medical device has been distributed to the following
countries::

V okeupy EEA, IlIBajuapcke u Typcke/ Within EEA, Switzerland and Turkey::

DAT DBE DBG DCH DCY DCZ DDE DDK DEED ESD
FI DFR DGBDGR DHUDIE DIS DITDLI DLTDLU DLV
DMT DNLDNODPLD PTDRODSED SID SKDTRDHR

DCBe EEA, 3emsbe kaumuaty, I1Isajnapcka n Typeka/All EEA, Candidate Countries,
Switzerland and Turkey:

Jlpyre npxase/Other:

12. Komenrapu/Comments
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ITonHoOIEe OBOI M3BEINTAja HE NPEJCTaB/ba 3aKJbyyaK Npou3Bohaua, oJHOCHO onamheHor
Npe/ICTABHMKA MM ATEHIMje J1a je cajipykaj OBOT M3BENITaja MOTIYH WM TayaH, Jia je HaBeJeHO
MEIHLMHCKO CPEACTBO HEHCIPABHO HA OUJIO KOjH HAYMH, OAHOCHO 1A je MEMLUHCKO CPENCTBO
W3a3BaJI0 WM JONPHHENO HABOJHOj CMPTH HIIM MOTOpLIAlbY CTama 31paBiba OWIO KO JHua./
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.

TlotBphyjem na cy unpopmaumje Koje cy H3HeTe TadHe 110 MOM HajbosbeM casHary./ I affirm that
the information given above is correct to the best of my knowledge.

Vme/Name: T'pan/City: Jatym/Date:
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Tpuor 5.

M3Bernraj npousBohada, 0HOCHO oBialtheHor MpecTaBHIKa IPOU3BOhaua o CHIyPHOCHO]
KOPEKTHBHO]j MEPH Ha TepeHy

Manufacturer’s/Authorized representative Field Safety Corrective Action Report
Medical Devices Vigilance System
(MEDDEV 2.12/1 rev 8)

1. AnvunncTpatuBHe nHdopmarmje/Administrative information

ITpumanaiy/Recipient:

AreHnuja 3a JIeKOBE U MeJMIMHCKa cpeacTa Cpouje
Bojsoze Cremne 458
beorpan

Tun u3BemnTaja:
D noyetHy u3BewTaj/Initial report
D nparehu u3senrraj/Follow up report

D 3aBpunHy u3Bewnraj/Final report

Jlatym npujasibuBarsa/Date of this report:

Pedepentru 6poj 1oaesben o npousBohaua/Reference number assigned by the manufacturer:

PedepentHn 6poj CHIypHOCHO KOPEeKTHBHE Mepe Ha TepeHy aojiesbeH o1 Arenuuje/FSCA
reference number assigned by NCA:

PedepentHu 6poj uHImMIeHTa Jo/1esbeH o1 AreHiuje/Incidence reference number assigned by
NCA:

Jlpyru HauIe)KH| Opranu KojuMa je oBaj u3seniraj nociar/Name of the co-ordinating national
competent authority (if applicable):

2. Mudopmarmje o monHocHony u3pemraja/Information od submitter of the report:

npoussohau/manufacturer

D osnamheny npecTaBHUK mpouspolhaua/authorized representative in the Republic of
Serbia

D Jpyro (uneHTHduKoBaTH yiory)/others (identify the role):

3. Mindopmanmje o npoussohauy/Manufacturer information

Ha3up/Name:

JInue onroBopHo 3a Burunaniy/ Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Adress:
IMomTancku koi/Postal code: I'pan/City:
Tenedon/Phone: Daxc/Fax:

E-mail: Jlpxasa/Country:
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4. Vingopmanmje o opnamhenom npezcraBuuky/Authorised representative in the Republic of
Serbia information

Hazup/Name:

JInue onroBopHo 3a Burunanity/ Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Adress:

IMomTancku koi/Postal code: I'pa/City:
Tenedon/Phone: ®daxkc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

5. Vindopmanje 0 HaIMOHATHOM KOHTAKT eHTpy/National contact point information

MMe HalMOHAHOT KOHTAKT eHTpa/ National contact point name:

Vme konTakT ocobe/ Name of the contact person:

Anpeca/Address:

IMomTancku koi/Postal code: I'pa/City:
Tenedon/Phone: ®daxc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

6. Undopmarmje o memrmnckom cpenicty/Medical device information

Knaca menuumnckor cpencra/ Medical device risk class:

I Is AUM]Y AIMD [ Jlucra A/ List A
Im Ila [ Jiucra B/ List B
IIb 111 [J Ocrana UBJY/ Other IVD
[J Camorecruparse/ Self-
testing
Homenkanatypuu cucrem/Nomenclature Homenkanatypau cucrem/Nomenclature
code code
(npeniopyuyje ce GMDN/EDMA/referable (npeniopyuyje ce GMDN/EDMA /referable
GMDN/EDMA) : GMDN/EDMA) :

Homenxkanarypuu texct/Nomenclature text:

Komepuujanno nme/6pen/mapka/Commercial name/brand name/make:

Bpoj moxena/ Model number: Karanomku T'pyna reHepuuKiX MEAMIHUHCKHIX
6poj/ Catalogue number (if applicable): cpencrasa/ Generic device group:
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Cepujcku 6poj (axo je npumeruBo)/ Serial
number(s) (if applicable):

Bpoj cepuje/nota (ako je mpumernBo)/ lot/
batch number(s) (if applicable):

bpoj Bep3uje codrepa (ako je npumeruBo)/ Software version number (if applicable):

Jlatym npoussome/Device Manufacturing
date:

Jlatym ucreka/Expiry date:

JlaTym nmIutanTanje (camo 3a
nmiutante)/Date of implantation (only for
implants):

JlaTym ekcrumaHTarje (camo 3a
numiutante)/Date of explanation (only for
implants):

Tpajame nmmianTanyje (MoMyHasa ce ako Cy TaYHM JaTyMH UMILIaHTAIHje H eKCIUIAHTaIHje
nenosnaru)/The period om implantation (only if the dates for implantation and explanation
are unknown):

ITpubop/moBe3aHo MEMIIMHCKO CPEJICTBO (aKO je mpuMerHBo)/Accessories/associated device
(if applicable):

JenmucTBeHH GpOj M HA3KB TeJa 3a Ole-HBambe ycarnamenocTs/ Unique number and Name
of Notified Body:

7. Onuc CHrypHOCHO KOpeKTHBHE Mepe Ha TepeHy/Description of FSCA

HMHpopmaluje ¥ M03auHU U pa3iodnMa 3a CHIypHOCHY KOPEKTHBHY Mepy Ha
Tepeny/Background information and reason for the FSCA:

Omuc u o6pasnoxene Mepa (kopekTiBHe/mpesenTHBHe)/ Description and justification of the
action (corrective/preventive):

ITpemutor Mepa Koje Tpey3umMajy JMcTpuOyTepH u kopucHuim/Advice on actions to be taken
by the distributor and the user:

Hanpenax CurypHOCHe KOPeKTHBHE Mepe Ha TepeHy, ca [I0JALiMa O KOPATOBAHOM CTarby
(oGaBe3Ho 3a 3aBpurHy CHIypHOCHY KOPEKTHBHY Mepe Ha Tepeny)/ Progress of FSCA ,
together with reconciliation data (Mandatory for a Final FSCA):

YV npuory/Attached please find: Craryc CurypHocHOT obaBelnTera Ha

D tepeny/FSN Status:
CurypHOCHO 00aBeIITEeHE Ha TEPEHy Ha ﬁ
enrineckom/Field Safety Notice (FSN) in Haupt/Draft
D 3aBpiunn/Final

EEnilish
CHUrypHOCHO 00aBeIITe be Ha TEPEHY Ha
ﬁ[CKOM/F SN in national language

Jlpyro (nazua4unru)/Others (please
specify):

BpemeHcKH OKBHD 3a HMILIEMEHTAIH]y pasnuunTux Mepa/Progress of FSCA | together with
reconciliation data (Mandatory for a Final FSCA):

Oge 3emsbe y okBupy EEA, IlIBajuapcke u Typcke ¢y norohere oBom CHIypHOCHOM

KOPEeKTHBHOM MepoM Ha Tepeny/These countries within the EEA and Switzerland and Turkey
are affected by this FSCA:
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V oxsupy EEA, IlIBajuapcke u Typcke/Within EEA, Switzerland and Turkey:

Oar Ose Ooe Oen Doy Hez Ope Hox Hee0 esO
DFR DGBDGR DHUDIE DIS DITDLIDLTDLU DLV
DMT DNLDNODPLD PTDRODSED SID SKDTRDHR

D Cge EEA, 3emibe kaunuaaru, lIajiapeka u Typeka/ All EEA, Candidate Countries,
Switzerland and Turkey:

D Jlpyre npxase/:

12. KomenTapu/Comments

Iloxmomere OBOr H3BEIITAja HE NMPEICTaB/ba 3aKJbyYaK NMpOM3Bohaua, ogHOCHO oBmarmhenor
pe/ICTaBHUKA WM ATEHIMje Ja je caapikaj OBOI M3BEIITAja MOTIYH MM Ta4aH, Ja je HABEJEHO
MEJHIHHCKO CPEJCTBO HEHCIIPABHO HA GHJIO KOjH HAYMH, OJHOCHO Ja je MEIHIMHCKO CPELCTBO
M3a3BaJI0 MM JONPHHENIO HABOJIHO] CMPTH HIIM IOTOPIIAIbY CTaEba 31paBiba OHIO KOT JHIA./
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.

TToTBphyjem Ja cy nHpopManmje Koje Cy H3HETe TauHe 1o MOM HajOobeM casHamy./ I affirm that
the information given above is correct to the best of my knowledge.

Vime/Name: I'pam/City: Jarywm/Date:
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TTpuitor 6.

CurypHOCHO 00aBEINTEHE HA TEPEHY

XutHo CHrypHOCHO 00aBEIITEHE HA TEPEHY

KoMmepiujanso uMe noroljeHor MeAHIMHCKOT CPECTBA:
Commercial name of the affected product:

Wnentuduxarop CHrypHOCHO KOPEKTHBHE Mepe Ha TepeHy (HIp. JaTyM):
FSCA-identifier (e.g. date):

Tun mepe:
Type of action:

JHarywm / Date:
TTaxa / Attention:

Tlonauu o morofjeHUM MEIUIMHCKUM CPE/ICTBIMA:

Crennduyny nojany koju omoryhasajy J1ako MICHTH(HKOBabe MOroleHor MpoM3BojAa HIp.
THII, HA3UB MOJIeNa 1 Gpoj, cepHjcKy Gpoj, 0IHOCHO Gpoj cepHje | 1eo MM 6poj Hajora.

VHeTH WM TPUIOKHTH JIUCTY TIOjeMHAYHMX MEJIMIMHCKHX cpenctasa./Specific details to
enable the affected medical device to be easily identified e.g. type of device, model name and
number, batch or serial or lot number.

TIpunoxkuTH JTMCTY MOjeIMHAYHUX MEJIMIIMHCKUX cpeacTtaBa/Attach list of individual devices.
(Moryhe pedepenie Ha uHTepHET cTpanui| npoussohaua/Possible reference to a manufacturer
web site.)

Ormme npo6iema/ Description of the problem:

W3jaBa 0 unmbeHnIama Koja objauimasa pasiore 3a CUTYPHOCHY KOPEKTHBHY MEpe Ha TEpeHy,
yKJbydyjyhu ommc HemocTaTka MM HEHCIPABHOCTH MEIHMIMHCKOT CPEJICTBA, PasjalllibaBarbe
NOTEHIMjaJTHE OTIACHOCTH TOBE3aHe ca KOHTHHYHPAHOM YNOTPeOOM MEIMIMHCKOT CPEJICTBA U
MOBE3aHOI PH3MKA IO NalMjeHTa, KOpMCHHKA WM apyro juue. Caku Moryhu pusuk mo
NalyjeHTe TOBe3aH ca MPETXOAHOM yHOoTpeOOM MOroheHnx MeanIMHCKIX cpejcTasa./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. Any possible risk to patients
associated with previous use of affected devices.

TIpemnor Mepa Koje npey3uma kopucHuk/Advise on action to be taken by the user:
Visbyuuty, no norpedu/Include, as appropriate:

1) uneHTHOUKALKMjy H KapaHTHH MeIMIHMHCKOr cperncta/identifying and quarantining
the device;
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2) MeToJ OIopaBKa, oJUlarama Win MoauduKalije MeauiMHeKor cpeactsa/ method of
recovery, disposal or modification of device;

3) npenopydeno npaherme nainmjeHTa, HIIp. HMIUIAHTAaTH, 3a in Vitro JMjarHOCTHYKa
MeuiIrHCKa cpesictBa/recommended patient follow up, e.g implants, IVD;

4) BpemeHcKe oKBUpe/timelines;

5) obpa3zart IoTBp/Ie KOja ce Mmajke Mpou3Bohady, 0JHOCHO OBNAaMheHOM NpPeICTaBHHKY
npousBohaya ykosmko je norpeGHa mMepa (unp. Bpahame npoussona)/Confirmation form to be
sent back to the manufacturer if an action is required (e.g. return of products).

TIpocnehupame obasemrersa: (ako je oarosapajyhe)

Obasewteme ce mpocielyje cBuMa koju Tpeba aa Oyay yIO3HATH y BAllO] OPraHU3ALMjH UK
OUJIO KOjOj OpraHM3allMj¥ Ijie Cy NOTEHIHjaHO moroheHa MeJMIMHCKA CpejCTBa mociara./
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.

Monnmo na ce obaBelnTere NPOCIEN IPYTHM OpraHM3alijaMa Ha Koje oBa Mepa yTude./
Please transfer this notice to other organizations on which this action has an impact.

Monumo Bac fa OApkaBaTe CasHambe O OOaBelITery U pesyirupajyhuM akuujama 3a
ozropapajyhu nepuon xako 61 ce ocurypana euKaCHOCT KOpeKTHBHUX Mepa./Please maintain
awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to ensure effectiveness
of the corrective action.

TTomauu o kontakt ocoon/Contact reference person:

ViMe u ipe3ume, opranusanuja, aapeca, KOHTakT nozxanu./Name, organisation, address, contact
details

Tlotnuc notephyje 1a je obaBemTemHe 10CTABLEHO ATEHIUjH.
(3axspyunu cra/Closing paragraph)

TTornuc/Signature
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TIpuor 7.

Bomu 3a nmpou3ssohaya, oxHoCHO oBnamheHOr NpecTaBHIKa npon3Bohaya
KOjH YKJbydyje KOPHCHHKE Y CHCTEM BUTHIIAHIlE

ViyTeTBO 3a NpHjaB/bUBALE

IlIta: OxpabpuTH KOPHCHHKE MIH OHE KOjHMa je Jara moceOHa OJrOBOPHOCT 3a
TPHjaB/bUBAIGE HHIIMICHATA Ca MEJIMIIMHCKIM CPEJICTBUMA H KOjH HCIyHaBajy KpHTEpHjyme
MPONHCAHE OBMM TPABWIHEKOM Jia IPHjaBibyjy MHUMIEHTE I[POH3BOhady, OXHOCHO
oBJamheHoM NpeJICTaBHKIKY NPOHM3BOhaya, OTHOCHO ATEHIIHjH.

Kapa: IloscTrunte KOpHCHHKE Ja TpHjaBe CBE HEXEJbEHE MHIMJCHTE ITO je mpe Moryhe.
O30uIbHE CIly4ajeBu ce IpHjaBibyjy HajopkuM Moryhnm cpeactuMa. [loyeTHr u3BewITaju 0
MHIMJICHTHMA Cajipike IITO PejieBaHTHHje MojaTKe (HIIP. THI OIpeMe, MapKy M MOJEIN), YHM
Cy JOCTYIIHH, T Ce IPHjaBbHBArbE HE OJUIaXKe PajlH IIPUKYIJbarba J0JaTHIX HH(opMaLmja.

Kako: IlogcTuiiaT KOpUCHHKA Ja KOpHCTe o0pasle 3a NpHjaBJbHBaEEe y CKIALy ca OBHM
NPABHIHMKOM M Ja Jajy KOHTAKT IOJATKe KaJa MpHjaBJbyjy NPOM3BOhady, OIHOCHO
oBamheHoM NpeJICTaBHUKY POM3Bohaya MM AreHIHjH.

Illta ypagutu ca MeAMIMHCKEM cpejacTBoM: CBH MpelMeTH, 3ajefHO ca ojroBapajyhum
MaTepHjaiMa 3a MaKoBambe, CTaBJbajy Ce y KapaHTHH; He NONpaBibajy ce MM oxbayjy.
MemunuHcko  cpenctBo ce Bpaha TmpomsBohauy,0HOCHO oOBIAmheHOM NpPeICTaBHHUKY
mpousBohaua y CKJIagy ca HErOBUM YIYTCTBOM, OCHM akO HHje Jpyrauuje IpPOIHCAHO.
MeuuuHcKa CpeacTBa ce He IIaby ATCHIMjH, OCHM Ha HheH 3axTeB. KopucHuum
KOHTAaKTHpajy mpou3Bohada, oxHOCHO oBnamheHOr mpeicTaBHMKA npousBohaua Ja Ou
no6mm  uHbOpMaIHje O TOCTYNKy 3a Bpahame CyMIBHBOI MEIMIMHCKOT —CpPEICTBa.
MeMIMHCKO CPEJICTBO je oxroBapajyhe JeKOHTAMHHHMPAHO, CHTYPHO NAaKoBaHO M jacHO
obenexeno, ykmbydyjyhu pedepentnn Opoj mpousBohaua, oxHOCHO  oBnautheHor
IpesCTaBHUKA Ipou3Bohada M AreHuuje, ako je moTpedHo.

Jlame nokanse wuHpopmanmje: Ilonctuiatu HoBuHape jga capabyjy ca npomssobauem,
OJIHOCHO OBnaImheHNM MPeJICTABHUKOM IIpoM3Bohaya W ATEHUMjOM INpy)KameM IOAaTHHX
nH(OpMAIHMja y BE3H Ca MHIMJCHTHMA aKO OHH II0CTaHy JIOCTYIHH HII. PEICBAHTHH HCXOH
YHYTpPAIIILUX HCTPRKHBAMGA BE3AHMX 33 MEJMIMHKO CPEICTBO WM pe3ylTare NaljeHTa,
HIIp. HAKHA/IHa CMPT.

Bozd 32 CHrypHOCHY KOPEKTHBHY Mepy Ha TepeHy

Baxuoct: OBe Mepe Cy B@XHO CPEACTBO 3a MNPEHOC HH(MOpMALHMja O CHIYPHOCTH
KOPHCHHMIIMMA MEIHMIMHCKMX CpeJicTaBa y CBHM O0JacTMMa 3/IpaBCTBEHE 3allTHTE.
CurypHOCHE KOpEKTHBHE Mepe Ha TepeHy KOpHCTe Ce M 3a TpyXKame aKypHPaHHX
uH(pOpMAIHja i OBPAaTHUX HH(OpPMaIHja.

300r Tora je BaXXHO Ja ce KOPHCHHIM OXpaOpe Ja pa3BHjy e]HuKacHe CHCTEMe 3aTBOPEHe
TeTJbe KOjH OCHTypaBajy muperme CHIypHOCHE KOPEKTHBHE Mepe Ha TepeHy M Oj1aroBpeMeHH
3aBpHICTAK HABE/ICHUX aKTUBHOCTH.
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Jlucrpubyumja: OpraHusaiuje 3ApaBCTBeHe 3alTHTE TpeOa OXpaOpHTH Ja MOMOTHY Ja ce
obe36em na CurypHocHO obaBeniTeme Ha TepeHy nolje 10 cBuX Koju Tpeba na Oy1y cBECHH,
OJIHOCHO JIa NIPeJly3Me NPEnopyyeHy Mepy.

Axuuja: OXpabpuTH KOPHCHHKE OATOBOPHE 32 OAPIKABAE M CHIYPHOCT MEIMIHHCKHX
cpeJicTaBa Jia IIpey3My Mepe Koje ce mpernopydyjy CHIypHOCHOM o0aBelTery Ha TepeHy.
OBe Mepe mpemysuMajy ce y capammi ca mpomsBohadem, OZHOCHO —oBiamheHmM
IIPe/ICTAaBHUKOM Tpom3Bohaua rje je nmotpeGHo. OHe MOry Ja yKibyde HPUAPYXKEHE pajrbe
Koje mpenopydyje AreHumja y Besu ca CHIypHOCHOM KOPEKTHBHOM MEpPOM Ha TepeHy,
yKJbYdyjyhu npysKare CBUX TPaXKeHHX MOBPATHHX HH(OpMaIHja.

Tpuctyn MexumuHCKUM cpeacTBUMa: [10ACTHIIATH KOPUCHHUKE OArOBOPHE 3a OZpXKaBame H
CHI'yPHOCT MEIHMIMHCKHX CPEJICTaBa ca:

1) omoryhe mpucTyn MEIMIMHCKOM CPEICTBY TpOM3BOhady, OIHOCHO —oBamheHoM
Npe/ICTaBHHUKY Npou3Boljaya ako je To morpebHo,

2) paze ca npou3Bohauem, 0AHOCHO oBnaheHHM MPeCTABHUKOM Ipou3Bohaua kasa je
noTpeOHO GalaHCHpPaTH TOje/IMHAYHEe PU3HKE K KOPHCTH 3a OMJIO KOje 3aBHCHE MallujeHTe
Kkopuctehn morohena MmeMIMHCKa CpeICTBA.




image24.png
Tpuror 8.

TpujaBa MHUMAEHATA MEMUMHCKOT CPEICTBA 32 31PABCTBEHE YCTAHOBE U 3PABCTBEHE PajHUKe

Vi3sewras (Mvie n npesume):
Konraxt Tenedon:

Creunjaoct:

Torme: JTlatym:

KoOpaMHATOP 32 BHIIAHILY HMCHOBAH O CTpaHe

3ApABCTREHE YCTaHOBE (ME H MPE3HME):
Crerjansoct:

Konraxt Tenedon:

Tornuc: Jlarym:

Arenija 3a JIeKOBE 1 MeJIMIIMHCKa cpeficTsa Cpouje

Apeca:
Bojsozae Crene 458,
11152 Beorpan, Peny6mka Cpouja

Tenepoun:
0113951158
Ten./®akc.
0113951147

1. TIOJTALIY O MALIMJEHTY U UHLIMJIEHTY

I Mimuwjanm | la. 2. Jlatym pohema 2.1, Texecra | 3. lon 4-6. Bpeve kaxa ce
(wmdppa) Jpxasa maca y kI J0TOIHO HHLMIEHT
Jan Meceu Tomna JNan Mecen X
OM Ox
7 - 13. OIIAC MHUM/EHTA (ykomysyjyhu peiieBanTha HemmTiasa it 1aGopatopijcke Hatae):

8-12. Hcxon mHimienta

O cwpr

[ Vionyuena nan npoaysena
Xoenurammanja

[ Tpajuo ourreherse nan
B HOCT

[ Kusorna yrposenoct

[ Konrenwraana anomanmja
[J Onopasax

[ Henosnar

(aurTviheHyt HasHB, MO, KaTaIONIKH GpOj 1 Ap.):

11, IOJIALM O MEJIMLIMHCKOM CPEJICTBY

T4, MEJIITHHCKO CPE/ICTBO 3A KOJE CE CYMIBA JIA JE Y3POK MHIJIEHTA

15.CEPHICKH BPOJ (aKo je npumersiso):

16 5POJ JIOTA (axo je npinverminso):

20. JTA JIM JE MEJIMIHCKO
CPEJICTBO YITHCAHO Y
PEFHCTAP MEJIMLIMHCKUX
CPEJICTABA

Ona OHE [Cnenosnaro

17. TPYIA TEHEPHYKIAX MEJMLIMHCKHX CPE/ICTABA:

18, JIATYM [POM3BOUbE

111 TOJALIM O HICTOBPEMEHO KOPUILITREHWM MEJIMLIMHCKWM CPEJICTBUMA

19. POK TPAJAIBA

21 JIA JM CE MHLIM/IEHT
JIOTOJIO TOCJIE [IOHOBHE
TIPAMEHE MEJTALIMHCKOT
CPEJICTBA

JA HE

enosnaro)

22 MEJIALIAHCKA CPE/ICTBA KOJA CY HCTOBPEMEHO KOPHUTREHA Y3 MEJIMLIMHCKO CPEJICTBO 3A KOJE CE CYMIbA JIA JE Y3POKOBAJIO

MHLMJIEHT:

23 JIPYTH PEJIEBAHTHH TOJIAT:

1V. OCTAJIM ITOJALIA

24a. HA3HB Ml AJIPECA TIPOM3BOBAYA MEJIMLIMHCKOT CPE/CTBA;

24b. HA3MB W AJIPECA OBJIALTREHOT TTPEJCTABHHMKA [TPOU3BOBAYA:

24c. JINTYM KAJIA JE TIPOM3BOBAU / OBJIATITREHA
TPE/ICTABHVK / CTIOH30P JIOBMO OBY TIPHJABY:

24d. N3BOP TIOJIATAKA:

[ kmrmuka [ omrepATYPA
CTYJIIA
[ 3apaBCTBEHKM Oocrano
CTPYUIAK
JIATYM JIOCTABIbAIbA OBE MTPHIABE AT EHLIVIVE 25a. BPCTA [PHIABE

Cdripa

I HAPEHA
JIOJIATHE WHOOPMALIAJE MOTY BUTH HIPHIIOKEHE HA CHE/IERO] CTPAHH CA O3HAKOM HOJbA HA KOJE CE OJIHOCE!

(KOJUKJIMHAYKE CTYJIAIE
HABECTH BPOJ IIPOTOKOJIA,
BPOJ OJIOBPEIbA M HA3MB):

Hewmojre oaycrarh, ako BaM HEKH N0JALIM HELOCTA]Y - IOBOJbHA j€ CAMO CYMHba Ha MHLIMCHT.
Heka Bam He Gyze Tewko fa nonyHuTe o5pasall - nojauu Mory SuTH 3HauajhH 3a Ge3beHy NpUMEHy MeAHLHCKOT

cpenctBa.

Towasbute nonykeH 06pasall Ha HaBe/IeHy aJIPeCy - HUCY HEOTIXOIHH CBH MOJIaLH.
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Ipwunor 9.

TpujaBa HexebeHe peaKilije Ha MEMUIMHCKO CPE/ICTBO 38
ocTasle KOPUCHHKE, O/IHOCHO MalujeHTe

Axo umMate GMIIO KaKBY HEKeJbeHY PeaKiujy Ha MEIMLIMHCKO cpeacTBo*, Monumo Bac na monmyuute oBaj
opmynap u momabMTe HaM ra, myTem e-mail-a WM nowToM (aapeca HaBeneHa Ha AHY (opMmysapa).
AJIMMC npukynsba u o6pabyje cBe npujaBe Heske/beHMX peaKiivja Ha MEJIMLIMHCKA CPEICTBA, Kako Ou ce
YTBP/IMIIH CBH HEJIOCTALIM BE3aHU 32 MEIMLIMHCKO CPEICTBO M CTIPEUMIIO /1a Ce CIINUHE HeXeJbeHe peaKiiuje
NOHOBO Jiece. 3a BuLue HH(pOpMaLIHja, KOHTaKTHPajTe Hac Ha Tesedon: +381 11 3951 158.

Baum nonanm:
Hwme u npesume
Anpeca
Tenedon

E-mail

TMonauy 0 MEIULIMHCKOM CPEeICTBY:
BpcTa MeaMUMHCKOT cpecTBa

Tpoussobhau S
Osnamhenu npeacTaBHUMK Npoussohaya I
HasuB MeMLMHCKOT Ccpe/icTBa/MozIeN Cepuijcku 6p.

Jla nu cre obasectun npoussohaya, OAHOCHO oBiauifieHor npeacTaBHuka npoussohaua? [ | Jla [ |
He

I'zie je HaOaB/bEHO MEMLIMHCKO CPEICTBO?

|:| Bonnunua |:| KnuHuka Jlom 3apaBiba Arnoreka Tponasnuia

[] Mpusarna Gonnuua TpuBaTHa KIMHKMKA
[J Ocrasno — uve 1 anpeca (ako je nosnato)

Hme muctpubyrepa/Osnainhesor npeicTaBHyKa (aKo je MO3HATO)
Onuc HexesbeHe peakiiuje Kojy je npoy3poKoBano MEAMUMHCKO CPECTBO:

Kana ce noroauna HexesbeHa peakuuja? (naH/mecew/ronnsa)
['1ie ce MEeIMUMHCKO CPEICTBO Cajla Hanasu?
Jla nu je nexo nospehen? []Jla  []He

AKO jecTe, Kakas je HCXOJL: cmpt? 036ubHa nospesa? Maba nospe/a?
OnuuKTe NOBPEy ¥ HaBEAWTE MOAATKE O 0co0M Koja je noBpehewa: -

Totnuc: (Huje obaBesaH) Jatym:

Monumo Bac ja Hasesiete u cBe apyre uHdopmauMje 3a koje Bepyjere na 61 Morsie GUTH oJf 3Hauaja u
nowaskeTe nonykweH (popmynap Ha e-mail: hygia@alims.gov.rs wiu nowrom Ha ajpecy: AreHuuja 3a
JleKoBe W MeAMUMHCKa cpeacTBa CpOuje, Bojsoae Crene 458, 11 152 Beorpaz.

*Cae 1m0 B1 MM HEKO IPYTH (JIeKap, CTOMATOJIOF U CJ1.) KOPHCTH 3a JIeUekbe, IMjarHOCTHKY 060/beka, CaHHpake
NOBpesie MM JPYTMX MEMLHMHCKUX TpobiieMa Moxe 1a GyJie MEIMUMHCKO CPECTBO, a Koja YKbyuyjy dractepe,
MHBAIMICKA KOJMLA, MHCY/IMHCKE LUNPHUEBE, anaparte 3a onpelipame HuBoa ehepa y Kpsu 1 p.
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Tlpuior 2.
IlepHouyHY H3BEWITA] O CHIYPHOCTH

Periodic summary report form (PSR)
Medical Devices Vigilance System (MEDDEV 2.12/1 rev 8)

1. AxmunuctparuBHe HH(opmarmje/Administrative information

TTpumanar/Recipient:

Arennmja 3a JlekoBe H MeIMIMHCKa cpenicTsa Cpouje
Bojsoze Crene 458

Beorpan

Jlatym npujasipiBarba/Date of this report:

Pedepenthn 6poj noaesmen o1 npoussohaua/Reference number assigned by the manufacturer:

Pedepentau 6poj nozxesben ox Arenumje/Reference number assigned by NCA:

Tun ussewnraja/Type of report:

D noyetny u3Benrraj/Initial report
D nparehu u3Bemraj/Follow up report
I:I 3aBpiuHK u3Berntaj/Final report

2. Vinopmanmje o mopHocHory n3emTaja/Information od submitter of the report:

npoussohau/manufacturer

D osnamheny npeicTaBHUK pousBohaua/authorized representative in the Republic of
Serbia

D Jipyro (uneHTHUKOBaTH yiory)/others (identify the role):

3. Mudopmanmje o npoussohauy/Manufacturer information

Hasus/Name:

Jluue oarosopHo 3a purmnanity/ Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Address:

Tlomrancku xoa/Postal code: I'pan/City:
Tenedon/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

4. Mudopmanmje o opnamhenom npeacraBauky/Authorized Representative information in the
Republic of Serbia

Hasus/Name:

JInne onrosopHo 3a Burunanity/ Name of Contact Point for vigilance:

Anpeca/Address:





image3.png
TTomTrancku kox/Postal code:

T'pan/City:

Tenedou/Phone:

®axkc/Fax:

E-mail:

Jpxxasa/Country:

5. ViHopmarmje 0 ApyroM MoAHOCHOIY H3BemTaja/Submitter’s information (if different from

section 3 or 4)

Hazup/Name:

Kownrakr smue/ Contact Point:

Anpeca/Adress:

Tomrancku koz/Postal code: T'pan/City:
Tenedou/Phone: ®axc/Fax:
E-mail: Jlpxasa/Country:

6. Nugopmanje o meaumnckoM cpeicrBy/Medical device information

Knaca menumuuckor cpesctsa / Medical device risk class:

I Is

Om [Oua
11

[ AUMJT/ AIMD

[] Jlucra A / List A

[ Nucra B/ List B

[ Ocrana UBJT / Other IVD
[J Camorecrupame/Selftesting

Homenxkanarypuu cucrem/Nomenclature code

(npenopyuyje ce GMDN/EDMA/referable
GMDN/EDMA) :

Howmenkanarypuu koa/Nomenclature code:

Homenxanarypuu Texct/Nomenclature text:

Bawmrruheno nme /ume Gpensa/cacras / Commercial name/brand name/make:

Bpoj Monena/Model number:

Karanommku 6poj/Catalogue number:

I'pyna renepuykux MeMIMHCKUX cpenctaa/Generic device group:

JenmucTBeHH GpOj M HA3KB TeJa 3a oleHBambe ycarnamenocti/Unique number and Name of

Notified Body:

7. Vindopmaumje o ITepromaaom u3semntajy o curypaocti/PSR Information

Tun/Type:

D Wnnuaentn onucaun y CUrypHOCHOM
obasernrerby Ha Tepery/Incidents

D Yobuuajenn u 106po 10KyMEHTOBAHH
unnuaenT/Common and well documented
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Прилог 1.


 


 


Примери 


инцидената


 


и сигурносних 


корективних


 


мера на


 


терену 


које


 


пријављује 


произвођач,


 


односно


 


овлашћени


 


представник


 


произвођача


 


 


Следећи


 


примери


 


намењени


 


су


 


да


 


буду


 


водич


 


произвођачу,


 


односно


 


овлашћеном


 


представнику


 


произвођача


 


у


 


одређивању


 


да


 


ли


 


постоји


 


потреба 


за


 


достављањем


 


извештаја


 


Агенцији. 


Примери


 


имају


 


за


 


циљ


 


да


 


покажу


 


да


 


постоји


 


значајан


 


елемент


 


пресуђивања


 


приликом


 


доношења 


одлуке


 


о 


пријављивању.


 


 


ПРИМЕРИ 


ИНЦИДЕНТА


 


КОЈИ


 


СЕ ПРИЈАВЉУЈУ


 


 


1.


 


Пацијент


 


умире


 


после


 


употребе


 


дефибрилатора


 


и


 


постоји


 


индикација


 


проблема


 


са


 


дефибрилатором.


 


Инцидент


 


се


 


пријављује.


 


2.


 


Пацијент


 


добија


 


опекотину


 


током


 


употребе,


 


у


 


складу


 


са


 


упутствима


 


произвођача,


 


од


 


хируршке


 


дијатерме.


 


Ако


 


је


 


опекоти


-


 


на


 


значајна,


 


ово


 


треба


 


пријавити


 


јер


 


се


 


такво


 


озбиљно


 


погоршање


 


здравственог


 


стања обично не 


очекује.


 


Инцидент 


се


 


пријављује.


 


3.


 


Пумпа


 


за


 


инфузију


 


се


 


зауставља,


 


због


 


неисправности


 


пум


-


 


пе,


 


али


 


не


 


даје


 


одговарајући


 


аларм;


 


нема


 


повреде


 


пацијента.


 


То


 


тре


-


 


ба


 


да


 


се


 


пријави


 


јер


 


у


 


другој


 


ситуацији


 


може


 


да


 


доведе


 


до


 


озбиљног


 


погоршања здравственог 


стања.


 


Инцидент


 


се


 


пријављује.


 




 ПРАВИЛНИК   О ВИГИЛАНЦИ   ("Сл. гласник РС", бр.  3 / 201 9 )  

        Прилог 1.     Примери  инцидената   и сигурносних  корективних   мера на   терену  које   пријављује  произвођач,   односно   овлашћени   представник   произвођача     Следећи   примери   намењени   су   да   буду   водич   произвођачу,   односно   овлашћеном   представнику   произвођача   у   одређивању   да   ли   постоји   потреба  за   достављањем   извештаја   Агенцији.  Примери   имају   за   циљ   да   покажу   да   постоји   значајан   елемент   пресуђивања   приликом   доношења  одлуке   о  пријављивању.     ПРИМЕРИ  ИНЦИДЕНТА   КОЈИ   СЕ ПРИЈАВЉУЈУ     1.   Пацијент   умире   после   употребе   дефибрилатора   и   постоји   индикација   проблема   са   дефибрилатором.   Инцидент   се   пријављује.   2.   Пацијент   добија   опекотину   током   употребе,   у   складу   са   упутствима   произвођача,   од   хируршке   дијатерме.   Ако   је   опекоти -   на   значајна,   ово   треба   пријавити   јер   се   такво   озбиљно   погоршање   здравственог   стања обично не  очекује.   Инцидент  се   пријављује.   3.   Пумпа   за   инфузију   се   зауставља,   због   неисправности   пум -   пе,   али   не   даје   одговарајући   аларм;   нема   повреде   пацијента.   То   тре -   ба   да   се   пријави   јер   у   другој   ситуацији   може   да   доведе   до   озбиљног   погоршања здравственог  стања.   Инцидент   се   пријављује.  

