
Prilog 2
(Vi g i I a nsa m ed i c i nskrh srerds tava)

OBRAZAC ZAIZVJESTAJ O BEZBJEDNOsNoJ KoREKTIV/NoJ RADNJI

1. Administrativni podaci
Odredi5te

lme nadleZnog tijela: Agencija za lijekove i medicinska
sredstva BiH

Adresa nadleZnog tijela: Veljka Mladenovi6a bb
78000 Bania Luka
26.05.2015

Evidencijski broj koii ie dodiielio proizvodad: RD_lncize Drape 6 2015
Evidencijski bntj pojave i ime koordinirajuceg
nadleZnog tijela (ako ie primierriivo):
Navedite kojim drugim nadleZnim tijelima je
takode pos|at orvai izvie5tai:

2. Podaci ct osiocu
Status podnosiroca:

Nosilac u u Registar medicinskih sredstava BiH
Ostalfl (narvedite u

3. lPodaci o proizvodadu
lme proizvodada: Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG

Dr Madin Abel / Dr Annette

Rengsdorf
+492634991 566
+492634991941

+492634996566
+492634996941
viqilance. intGDde. LRmed. com

z[. Podaci o nosiocu upisa u Ftegistar medicinskih sredstava Bil{
lme nosioca:
l(ontakt osoba nosioca: Nermin lbranovic

ih davalacakrvi 4

ti. Podaci o nosiocu priiave

lrne kontakt-.osobe: Nermin lbranovic
nih davalacakwi 1



032t200-631
obex@bih.net.ba

6. Podaci o medficinskom sredstvu
Klasa
fl Aktivno imrplatabilno mediainsko sredstvo L_l >rln vitro< dijagnostidko

medicinsko sredstvo -lista A
L_t Medicinsko sredstvo klase lll T >ln vitro<< dijagnosticko

medicinsko sredstvo - lista B
Medicinsko sredstvo klase llb Lj >ln vitro<r dijagnostidko

medicinsko sredstvo
proizvodi za samo-testiranie

L-J Medicinsko sredstvo klase lla L_l >ln vitro<< dijagnosti6ko
medicinsko sredstvo - ostalo

X Medicinsko sredstvo klase I

Sistem nomenlilature (GMDN ako je dostuono) UMDNS (ECRt)
Sifra nomenklature 12368
Tekst nomenklature
Komercijalno inre /ime marke/sastav Raucodrape Surgical Incise

Drape, 55 x 80 cm, sterile
lBroj modela i/ili katalo5kog broia 25447
lSeri ski broj(evi) i/ili broi(evi) seriie 444212206
!Iqi verzije softvera (ako je prirnieniivo)
Datum proizvoclnje/rok upotrebe ili trajanja (ako je
primjenjivo)

31.09.2019

Dodaci/dodatni proizvodi (ako ie primieniivo)
ldentifikacijski brroj trlela za ocien u uskladenosti 0123

7.O bezbjerCnosne korektivne
Osnovne infornracije i razlog za bezbjednosne korektivne radnje (ukljuditi relevantne
clijelove analize rizika, opis nedostatka ili krivog rada medicinskog siedstva i iz toga
proiza5li rizik zet pacijenta, korisnika ili drugu osobu kao i moguCi rizik za pacijenle
povezane s raniijom upotreborn tih istih proizvoda):
Prilikom provjene 4 Raucodrape incizijske folije iz gore navedenog broja LOT-a
ustanovilo se onedi56enje sa lcvlju. Primjena na ljudima nije provedena. Onecis6enje
jr= vrlo vjerojatn,o nastalo prifiKom male ozljede radnika prilikom pal<iranja. proizvo'di

91u gdmah izdvoieni i blokirana isporuka robe sa skladi5ta pod tim brrcjem LOT-a.
Fladi toga pozivamo na povrat iz sigurnosnih razloga naverlni proizvod sa
navedenim broiem LOT-a.
Opis iopravdan.ie za radnju
([<o rektivn a/p reve ntivn a ) :

Povladenje proizvoda sa trZista sa Lotom
444212206.
Proizvod sa pomenutim lotom je u karantini u
skladi5tu. U 6etiri isporuke prema jednom
kupcu isporudeno je g0 komada MS sa
pomenutim lotom. lzvr5it 6e se povrat robe te
6e se uni5titi na propisan nad;in kod nadleZne
institucije.

llenrcara za



rizika za paciijente , korisn@
preporukom za povladenje pnoizvoda.

Savjet o radnjarma koje trebalu
reduzeti distributer i korisnik:

Navedeno medicinsko 
=redstvo 

ne

U prilogu:

f Bezbjednosno obavje5tenjer na jednom od jezika u sluZbeoj upoltrebu u BiH

Fj.::?fqnosno obavjeitenje, na nacionatnom jeziku proizvodaca (ukotiko je

Ostalo (molimo detalian
iednosno korektivna rad a na Enqleskom ieziku.

Vremenski olan za ie razlicitih

Na sljedece zemlje unutar poOrucla fen i

korektivna radnria:
rsku utide ova bezbjednosna
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lNa sljede6e zemlje izvan podrucja EEA i jcarsku utjede ova bezbjednosra
l<orektivna radnia:

{}. Komentari

Podno5enje ovog izujeStaja t"ro
ovlaStenog predstavnika i/ili nadleZnog driavnog tijeta da je iadraaj ovog izuje1taja
potpun ili isprav'an, da ie navecleno medicinsko sredsfyo podbacilo ha bilo Xoji naein
i'lili da ie meclicinsko sredsftro prouzrokovalo iti pridonijeto navodnoj imfti ili
pogorSanju zdrevstvenog stanjet bilo koje osobe.

IUyrdqgllgl,ufgqggLlgygdeni na ov aznan|rna ta6r't

Datum i mjesto: 27.05.2015
lme ipotpis: Nermin lbranovi6
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lice za
neZeljenih


