ОБРАЗЕЦ ЗА СЪОБЩЕНИЕ, ОТНОСНО БЕЗОПАСНОСТТА

TemplAte for a Field Safety Notice (MEDDEV 2.12/1 rev 6)

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Спешно Съобщение Относно Безопасността

Urgent Field Safety Notice
Търговско име на медицинското изделие

/Commercial name of the affected product/

Идентификация на Коригиращите Действия Свързани с Безопасността (КДСБ) (напр. дата)

/FSCA-identifier (e.g. date)/

Тип на действието (напр. глава 4 определение за КДСБ)

/Type of action (e.g. chapter 4 definition of a FSCA)/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Дата / Date:

Внимание / Attention: ///////////////

Информация за медицинските изделия: / Details on affected devices:

Специфична информация, която дава възможност за лесно идентифициране на продукта, напр. вид на изделието, име на модела и номер, партидни/серийни номера.

Напишете или добавете списък на отделните изделия.

(Възможна препратка към уеб - сайт на производителя).

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. 
Insert or attach list of individual devices.

(Possible reference to a manufacturer web site.)

Описание на проблема: / Description of the problem:

Обосноваване на причините за КДСБ, включително описание на несъответствията или нарушената функция на изделието, изясняване на потенциалния риск, свързан с продължителната употреба на изделието и свързания с това риск за пациентите, потребителите или трети лица.

Всеки възможен риск за пациенти, свързан с предишна употреба на тези изделия.

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.
Препоръки за действията, които трябва да бъдат предприети от потребителя:

Advise on action to be taken by the user:

Включете, ако е подходящо: / Include ,as appropriate:

· Идентифициране и блокиране на изделието

/ identifying and quarantining the device /

· Метод за възстановяване, унищожаване или модификация на изделието
/ method of recovery, disposal or modification of device /

· Препоръки за проследяване на пациентите, напр. имплантати, ИВДМИ

/ recommended patient follow up, e.g implants, IVD /

· Срокове / timelines. 

· Форма за потвърждение да бъде изпратена обратно до производителя, когато се изискват коригиращи действия (напр. връщане на продукти)
/ Confirmation form to be sent back to the manufacturer if an action is required ( e.g. return of products)

Разпространение на това Съобщение относно безопасността: (ако е подходящо)
Transmission of this Field Safety Notice: (if appropriate)

Това съобщение трябва да бъде разпространено до всички, заинтересовани от вашата организация или до всички други организации, където има възможност да са разпространени потенциално засегнати изделия. (ако е подходящо)

/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. (If appropriate)/

Моля, разпространете това съобщение до други организации, до които се отнасят предприетите действия (ако е подходящо)

Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact (If appropriate).

Моля, проследете коригиращите действия, в период от време, до постигане на ефективен резултат от действията (ако е подходящо). 

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to ensure effectiveness of the corrective action (if appropriate).

Лице за контакт:

Contact reference person:

Име / организация, адрес, координати (тел., факс, е-mail)

Name / organisation, address, contact details.

Долуподписаният потвърждава, че това съобщение е изпратено до всички заинтересовани Компетентни органи.

/The undersign confirms that this notice has been notified the appropriate Regulatory Agency/

(Заключителен параграф)

(Closing paragraph)

Подпис

Signature
