Warszawa, dnia 19 lutego 2016 r.

Poz. 201

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 16 lutego 2016 1.

w sprawie kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw medycznych i dzialan
z zaKkresu bezpieczenstwa wyrobéw

Na podstawie art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 1918) zarzadza sig,
co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentow medycznych;
2)  wzér formularza zgloszenia incydentu medycznego;
3)  wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym,;

4)  wzér formularza raportu o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, zwanego dalej
,raportem o FSCA”;

5)  wzor notatki bezpieczenstwa;

6)  wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy;

7)  wzor formularza raportu wytworcy o trendzie;

8)  sposdb sporzadzania raportu o bledach uzytkowych;

9)  wzdr formularza raportu krajowego organu wtasciwego, zwanego dalej ,,NCAR”;
10) sposob przesytania zgloszen, raportow i notatek, o ktérych mowa w pkt 2-9;

11) szczegdtowy tryb postgpowania podmiotdw bioracych udzial w dziataniach dotyczacych incydentu medycznego,
FSCA i innych dziataniach z zakresu bezpieczenstwa wyrobow.

§ 2. 1. Zdarzenie z wyrobem i incydent medyczny podlegaja raportowaniu, jezeli spetniajg tgcznie nastgpujace kryteria
raportowania:

1)  wystapito zdarzenie, incydent medyczny lub stwierdzono sytuacje, ktéra mogla lub moze doprowadzi¢ do zdarzenia
lub incydentu medycznego, w szczegodlnosci gdy wyniki badan wyrobu, analiza informacji dostarczonych wraz z wy-
robem lub informacje naukowe wskazuja czynnik, ktory mogt lub moze doprowadzi¢ do zdarzenia lub incydentu
medycznego;

2) istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zdarzenie, incydent medyczny lub sytuacje, o ktérej mowa w pkt 1, mogt Iub
moze spowodowaé wyrob;

3)  doprowadzity, mogly lub moga doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkow-
nika lub, w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, posrednio takze innej osoby.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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2. Obowiazek raportowania nie dotyczy nastgpujacych zdarzen z wyrobem:

1)  niezdatno$¢ wyrobu, ktora jest zawsze mozliwa do stwierdzenia i ktora nie mogtaby by¢ niewykryta przez uzytkowni-
ka przed uzyciem wyrobu;

2) zdarzenie wynikajace ze stanu, w ktdrym pacjent znajdowat si¢ przed uzyciem wyrobu lub w ktéorym znalazt sie
w trakcie stosowania wyrobu, o ile wytworca uzyskat informacjeg, ze wyrob dziatat, tak jak powinien, i nie spowodo-
wat §mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia ani nie przyczynit si¢ do nich;

3) zdarzenie wynikajace z przekroczenia terminu wazno$ci, czasu lub krotnosci bezpiecznego uzywania albo terminu
okresowego przegladu lub obstugi serwisowej, podanych w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu, jezeli
rodzaj niezdatnos$ci jest znany lub spodziewany;

4)  zdarzenie, ktore nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, poniewaz zadziata-
ly, zgodnie z zastosowang normg lub udokumentowanymi danymi wejsciowymi do projektowania, cechy konstrukcyj-
ne chronigce przed niezdatno$cia stwarzajaca zagrozenie, o ile pacjent nie byl narazony na niebezpieczenstwo, oraz
typ alarmu zastosowanego jako $rodek ochronny jest powszechnie uznany w przypadku danego rodzaju wyrobow;

5) dzialania niepozadane, rozumiane jako kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie wyrobu, ktdre spetniaja tacznie
nastepujace warunki:

a) sg wyraznie okre§lone w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu,

b) sa dobrze znane z piSmiennictwa naukowego, badan klinicznych lub praktyki klinicznej jako przewidywalne,
oraz okreslono, jako$ciowo lub ilosciowo, prawdopodobienstwo ich wystapienia podczas zgodnego z przezna-
czeniem uzycia i dziatania wyrobu,

c) zanim wystapily, zostaly opisane w dokumentacji wyrobu, w tym oszacowano ich ryzyko,

d) sa klinicznie akceptowalne, gdyz korzysci z zastosowania danego wyrobu u pacjenta przewazaja nad ryzykiem
zwiazanym z dzialaniami niepozadanymi;

6)  zdarzenie, ktére nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia i w przypadku ktérego oce-

niono, ze ryzyko $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia jest bardzo mate oraz ryzyko to zostato okreslone
i udokumentowane w ocenie ryzyka jako klinicznie akceptowalne.

3. W przypadku watpliwosci, czy zdarzenie spetnia kryteria raportowania, nalezy uznac, ze spetnia te kryteria.

§ 3. Wzor formularza zgltoszenia incydentu medycznego jest okre$lony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4. Wzor formularza raportu wytworcey o incydencie medycznym jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. Wzor formularza raportu o FSCA jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 6. Wzor notatki bezpieczenstwa jest okreslony w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 7. Wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy jest okreslony w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.

§ 8. Wzor formularza raportu wytworcy o trendzie jest okreslony w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

§ 9. Wzor formularza NCAR jest okreslony w zalaczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 10. Jezeli raport o btedach uzytkowych jest zgtaszany na formularzu raportu wytwoérey o incydencie medycznym, to
podmiot sporzadzajacy raport wypetnia nastepujace pola:

1) wczesci | zatacznika nr 2 do rozporzadzenia w polu ,, Typ raportu” wybiera pozycje ,,Raport Wstepny tacznie z Ra-
portem Koncowym?;

2)  wczescel 7 zataeznika nr 2 do rozporzadzenia w polu ,,Uzycie wyrobu” wybiera pozycj¢ ,,blad uzytkowy”.

§ 11. 1. Zgloszenie incydentu medycznego, raport wytworey o incydencie medycznym, raport o FSCA, notatke bezpie-
czenstwa, okresowy raport zbiorczy, raport o trendzie oraz raport o btgdach uzytkowych przesyla si¢ Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanemu dalej ,,Prezesem Urzedu”,
poczta elektroniczng, faksem, listem poleconym, przesytka kurierska lub sktada si¢ w siedzibie Urze¢du Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

2. Prezes Urzedu przesyta formularz NCAR poczta elektroniczna.



Dziennik Ustaw -3- Poz. 201

§ 12. 1. Jezeli incydent medyczny jest zwigzany z tacznym stosowaniem co najmniej dwoch réznych wyrobow wytwo-
rzonych przez réznych wytworcow, z ktorych kazdy moglt lub moze byé przyczyng incydentu medycznego lub przyczynié
si¢ do niego, to incydent medyczny zglasza si¢ kazdemu z tych wytworcoéw i kazdy z nich podejmuje w swoim zakresie
dziatania okre§lone w rozdziale 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. W przypadku gdy w terminie, w ktérym wytworca lub autoryzowany przedstawiciel jest obowigzany przesta¢ Raport
Wstepny, znane sg juz wyniki postgpowania wyjasniajacego oraz decyzje wytworcy o przewidywanych lub podjetych dzia-
aniach albo o ich braku, Raport Koncowy moze by¢ przestany tacznie z Raportem Wstepnym, na jednym formularzu rapor-
tu wytworey o incydencie medycznym, w ktorym w polu ,,Typ raportu” zaznacza si¢ ,,Raport Wstepny tacznie z Raportem
Koncowym”.

3. Jezeli w przypadku btedow uzytkowych, ktére nie doprowadzity do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdro-
wia pacjenta lub uzytkownika, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel:

1)  stwierdzit znaczacy wzrost liczby lub czgstosci wystgpowania tych bledow lub stwierdzit, ze moga one doprowadzi¢
do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia, lub

2)  podjat dziatania korygujace, aby zapobiec spowodowaniu przez bledy uzytkowe $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika

— sytuacje kwalifikuje jako incydent medyczny i przesyta Prezesowi Urzgdu raport na ten temat.
§ 13. Jezeli wytworca zaprzestat prowadzenia dziatalno$ci zwigzanej z wyrobem, w tym z powodu postawienia w stan
likwidacji albo ogloszenia upadtosci, lub gdy wytwodrca lub autoryzowany przedstawiciel nie podjeli postepowania wyjas-

niajacego dotyczacego incydentu medycznego, postepowanie takie prowadzi Prezes Urzedu.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 1.%

Minister Zdrowia: K. Radziwitl

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie kryteriow raporto-

wania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentow medycznych i dziatan z zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. Nr 33,
poz. 167), ktore traci moc z dniem 20 lutego 2016 r. w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zmianie
ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
7 dnia 16 lutego 2016 r. (poz. 201)

Zalacznik nr 1
WZOR
Formularz zgtoszenia incydentu medycznego
Form for medical incident notification

1. Informacje administracyjne / Administrative information
Adresat / Destination

Nazwa / Name

Adres / Address

E-mail: Fax:

2. Informacje o zgtaszajagcym incydent medyczny / Information on entity/person reporting of the incident
Status zgtaszajgcego incydent / Status of entity/person reporting of the incident

Osoba niebedgca profesjonalnym uzytkownikiem/pacjent / Lay user/patient

O Swiadczeniodawca / Healthcare provider

[0  Dystrybutor / Distributor

O Importer / Importer

| Organ nadzoru/inspekcji / Regulatory/inspection authority

Il

Il

O

O

Podmiot $wiadczacy ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow
Entity providing services in repairs, the service, the maintenance and the calibration of devices
Podmiot prowadzgcy zewnetrzng ocene jakosci pracy laboratoriow diagnostycznych
Entity conducting external quality assessment schemes for diagnostic laboratories
Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):
Nazwal/imie i nazwisko zgtaszajgcego incydent / Name entity/person reporting of the incident

Imie i nazwisko osoby do kontaktu / Name of the contact person

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

3. Informacje o wytwércy / Manufacturer information
Nazwa wytworcy / Manufacturer name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorised representative

Adres / Address
Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country
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5. Informacje o dostawcy wyrobu / Information on supplier of the device
Nazwa dostawcy wyrobu / Name of the supplier of the device

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information
Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Model lub numer katalogowy / Model or catalogue number

Numer(y) seryjny(-ne) i/lub Numer(y) serii/partii / Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji / Manufacturing date Data waznosci (jezeli dotyczy) / Expiry date (if applicable)

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants) Data usunigcia implantu / Explant date (for implants only)

Okres, przez ktoéry implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie sg znane doktadne daty implantacji lub jego usuniecia)
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body ID number

7. Informacje o incydencie medycznym / Medical incident information
Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez $wiadczeniodawce, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data przestania zgtoszenia incydentu do wytworcy/autoryzowanego przedstawiciela/dostawcy (podkresli¢ odpowiednie)
Date of sending incident notification for the manufacturer/ authorised representative/supplier (underline appropriate)

Data wystgpienia incydentu / Date of incident occurred

Miejsce wystgpienia incydentu / Place of incident occurred

Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentow, ktorych dotknat incydent Liczba wyrobow, ktorych dotyczyt incydent
Number of patients involved Number of medical devices involved

Obecne miejsce znajdowania sie/przekazania wyrobu
Medical device current location/disposition
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Osoba postugujaca sie wyrobem w chwili incydentu (wybra¢ jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

[0 profesjonalny uzytkownik / health care professional
[0 pacjent/ patient
[ inna/other

Uzycie wyrobu (wybrac¢ z listy ponizej) / Usage of the medical device (select from list below)
pierwsze uzycie / initial use

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device
po regeneracji/odnowieniu / re-serviced/refurbished

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

OOooOoon

inne (okresli¢, jakie) / other (please specify):

Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opiekg nad pacjentem podjete przez $wiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Ptec, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
[0 Kobieta/Female [ Mezczyzna / Male

Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City Data / Date
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Zalacznik nr 2
WZOR

Formularz raportu wytworcy o incydencie medycznym
Form for Manufacturer’'s Medical Incident Report

1. Informacje administracyjne / Administrative information
Odbiorca / Recipient

Nazwa krajowego organu wtasciwego (NCA) / Name of National
Competent Authority (NCA)

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Miejsce na piecze¢ krajowego organu

i Produktow Biobdjczych wiasciwego / Stamp box for the Competent
Authority

Adres organu wtasciwego / Address of National Competent Authority

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl Fax: +48 22 492 11 29
Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytworce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez krajowy organ wtasciwy / Reference number assigned by NCA

Typ raportu / Type of report

[0 Raport Wstepny / Initial report

[0 Raport Kolejny / Follow-up report

[0 Raport Wstepny tgcznie z Raportem Korncowym / Combined initial and final report
[0 Raport Koncowy / Final report

Czy incydent stanowi powazne zagrozenie zdrowia publicznego?
Does the incident represent a serious public health threat?

[0 Tak/Yes
[J Nie/No
Klasyfikacja incydentu / Classification of incident
[0 Smieré/ Death
[0 Niespodziewane powazne pogorszenie stanu zdrowia / Unanticipated serious deterioration in state of health
[0 Wszystkie inne raportowalne incydenty / All other reportable incidents

Okresli¢, do ktérych innych krajowych organéw wtasciwych réwniez zostat wystany ten raport
Identify to what other National Competent Authorities this report was also sent

2. Informacje o sktadajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego raport / Status of submitter of the report

[0 Wytwérca / Manufacturer

[0 Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwaijcarii lub Turcji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey

[  Inny (okresli¢ rolg): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwoércy / Manufacturer information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name
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Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

5. Informacje o sktadajacym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4)
Nazwa skfadajgcego / Submitter’'s name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[0 Aktywny wyréb medyczny do implantacji (AIMD) / AIMD Active implantable medical device

[0 wyréb medyczny klasy Il / MD Class Il [J IVD Zatgcznik nr 2 Wykaz A / IVD Annex |l List A
[0 Wyréb medyczny klasy Ilb / MD Class Ilb [J VD Zatgcznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex |l List B
[0 Wyréb medyczny klasy lla / MD Class lla [J VD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 Wyréb medyczny klasy | / MD Class | [J IVD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer (symbol) modelu / Model number Numer katalogowy / Catalogue number
Numer(y) seryjny(-ne) (jezeli dotyczy) Numer(y) serii/partii (jezeli dotyczy)
Serial number(s) (if applicable) Lot/batch number(s) (if applicable)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji wyrobu / Device manufacturing date Data waznosci / Expiry date

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants) |Data usuniecia implantu / Explant date (for implants only)

Okres, przez ktéry implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie sg znane doktadne daty implantacji lub jego usuniecia)
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

7. Informacje o incydencie medycznym / Incident information
Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez $wiadczeniodawce, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data otrzymania informacji przez wytwérce / Manufacturers awareness date

Data wystgpienia incydentu / Date of incident occurred
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Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentow, ktorych dotknat incydent (jezeli znana) | Liczba wyrobow, ktdrych dotyczyt incydent (jezeli znana)
Number of patients involved (if known) Number of medical devices involved (if known)

Obecne miejsce znajdowania sie/przekazania wyrobu (jezeli znane)
Medical device current location/disposition (if known)

Osoba postugujgca sie wyrobem w chwili incydentu (wybrac jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

[0 profesjonalny uzytkownik / health care professional

[0 pacjent/ patient

[0 inna/other

Uzycie wyrobu (wybrac¢ z listy ponizej) / Usage of the medical device (select from list below)

pierwsze uzycie / initial use

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device
po regeneracji/odnowieniu / re-serviced/refurbished

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

btad uzytkowy / user error

OOooOoood

inne (okresli¢, jakie) / other (please specify):

8. Informacje o pacjencie / Patient information
Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opiekg nad pacjentem podjete przez $wiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Pte¢, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
[] Kobieta/ Female [ Mezczyzna / Male
Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable

9. Informacja o swiadczeniodawcy / Healthcare facility information
Nazwa $wiadczeniodawcy / Name of the healthcare facility

Osoba do kontaktu u $wiadczeniodawcy / Contact person within the facility

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

10. Wstepny komentarz wytworcy (Raport Wstepny/Kolejny)
Manufacturer’s preliminary comments (Initial/Follow-up report)
Wstepna analiza dokonana przez wytwérce / Manufacturer’s preliminary analysis

Wstepne dziatania korygujgce/zapobiegawcze wdrozone przez wytwoérce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufacturer

Przewidywana data nastepnego raportu / Expected date of next report
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11. Wyniki koncowe postepowania wyjasniajagcego prowadzonego przez wytworce (Raport Koncowy)
Results of manufacturers final investigation (Final report)

Wyniki przeprowadzonej przez wytworce analizy wyrobu / The manufacturer’s device analysis results

Dziatania naprawcze/korygujgce/zapobiegawcze/FSCA / Remedial/corrective/preventive actions/FSCA
UWAGA: W przypadku FSCA skifadajgcy raport musi wypetni¢ formularz raportu o FSCA.
NOTE: In the case of a FSCA the submitter of the report needs to fill in the FSCA Report form.

Harmonogram wdrazania okreslonych dziatan / Time schedule for the implementation of the identified actions

Koncowe uwagi wytworcy / Final comments from the manufacturer

Dalsze postepowanie wyjasniajgce / Further investigations

Czy wytworca wie o podobnych incydentach z tego rodzaju wyrobem wynikajgcych z podobnej przyczyny?
Is the manufacturer aware of similar incidents with this type of medical device with a similar root cause?
[] Tak!/Yes [1 Nie/No

Liczba podobnych incydentéw / Number of similar incidents

Jezeli tak, podac, w ktérych panstwach, i poda¢ numery referencyjne raportéw o incydentach
If yes, state in which countries and the report reference numbers of the incidents

Tylko w przypadku Raportu Koncowego — wyréb byt dystrybuowany w nastepujgcych panstwach:
For final report only: The medical device has been distributed to the following countries:

— EOG, Szwajcaria i Turcja: / Within EEA, Switzerland and Turkey:

OAT [OBE [OBG [JcH dcy [dcz [JDE [J DK [JEE [Jes [Fi
JFRrR [1GB [OGR [HR HU e d1s T [N O [dru
Lv OwmT CINL ONO [OPL et [OrRo [ISE sl sk [TR

— Panstwa kandydujace: / Candidate Countries:

Il

[] Wszystkie panstwa EOG i kandydujgce, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

12. Uwagi / Comments

Ztozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wiasciwego, ze tre$¢ tego raportu jest petna lub doktadna, ze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jjakikolwiek sposob niezdatne lub Zze spowodowaty lub przyczynity sie do Smierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jakiejkolwiek osoby.

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.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City Data / Date
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Zalacznik nr 3
WZOR

Formularz raportu o zewnetrznych dziataniach korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa
(raportu o FSCA)

Report Form for Field Safety Corrective Action

1. Informacje administracyjne / Administrative information

Nazwy krajowych organow wiasciwych (NCA), do ktorych jest wysytany ten raport / Names of National Competent
Authorities (NCAs) to which this report is being sent

Typ raportu / Type of report

[0 Raport Wstepny / Initial report

[0 Raport Kolejny / Follow-up report

[0 Raport Koricowy / Final report

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytworce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny FSCA nadany przez NCA / FSCA reference number assigned by NCA

Nazwa koordynujgcego krajowego organu wiasciwego (jezeli dotyczy) / Name of the co-ordinating national competent
authority (if applicable)

2. Informacje o sktadajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego raport / Status of submitter of the report

[0  Wwytworca / Manufacturer

[0  Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwaijcarii lub Turcji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey

[J  Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwaércy / Manufacturer information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address
Kod pocztowy / Postcode Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country
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5. Informacje o krajowym punkcie kontaktowym / National contact point information
Nazwa krajowego punktu kontaktowego / National contact point name

Imie i nazwisko osoby do kontaktu / Name of the contact person

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[0 Aktywny wyréb medyczny do implantacji (AIMD) / AIMD Active implantable medical device

[0 wyréb medyczny klasy Il / MD Class Il [ IvD Zatgcznik nr 2 Wykaz A / IVD Annex Il List A
[0 Wyréb medyczny klasy Ilb / MD Class llb [ VD Zatgcznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex |l List B
[0 wyrob medyczny klasy lla / MD Class lla [J IvD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 Wyréb medyczny klasy | / MD Class | [J IVD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer (symbol) modelu / Model number Numer katalogowy / Catalogue number
Numer(y) Seryjny(_ne) / Serial number(s) Numer serii/partii / Lot/batch number(s)
Data produkcji wyrobu / Device Manufacturing date Data waznosci / Expiry date

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Wyposazenie/towarzyszace wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

7. Opis FSCA / Description of FSCA
Informacje podstawowe oraz przyczyna podjecia FSCA / Background information and reason for the FSCA"

Opis i uzasadnienie dziatan (korygujgcych/zapobiegawczych)
Description and justification of the action (corrective/preventive)

Informacje o dziataniach, ktére powinien podja¢ dystrybutor i uzytkownik
Advice on actions to be taken by the distributor and the user®

Przebieg FSCA wraz z uzgodnionymi danymi (wymagane do Raportu Kohcowego)
Progress of FSCA, together with reconciliation data (Mandatory for a Final FSCA)
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W zatgczeniu / Attached please find Status FSN / FSN Status
[] Notatka bezpieczenstwa (FSN) w jezyku angielskim / Field Safety Notice (FSN) |[] Projekt / Draft
in English [ Koncowa / Final

[] FSN w jezyku narodowym / FSN in national language

[ Inne (okresli¢, jakie): / Others (please specify):
Harmonogram wdrazania poszczeg6lnych dziatan / Time schedule for the implementation of the different actions

FSCA dotyczy nastepujacych panstw w EOG oraz Szwajcarii i Turcji
These countries within the EEA and Switzerland and Turkey are affected by this FSCA

- kraje EOG, Szwaijcaria i Turcja / Within EEA, Switzerland and Turkey:

O AT [0 BE 0BG OcH Ocy Ocz [0 bE O DK O EE Oes [OF

JFR [lGB [OGR [HR [OHU e di1s T [N LT [dru
OdLv OmMT  [ONL ONO [OPL apT OrRO [SE ] Osk [OTR

- Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

U

[1 Wszystkie panstwa EOG i kandydujgce, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowosc¢ / City Data / Date

Ztozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wiasciwego, ze tre$¢ tego raportu jest petna lub doktadna, ze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jjakikolwiek sposob niezdatne lub ze spowodowaty lub przyczynity sie do S$mierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jakiejkolwiek osoby.

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.

" Nalezy podaé¢ w szczegolnosci:

- odpowiednie czesci analizy ryzyka;

- opis brakéw lub wadliwego dziatania wyrobu;

- wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwigzanego z dalszym uzywaniem wyrobu i zwigzanego z tym ryzyka dla pacjenta,
uzytkownika lub innych osob;

- wyjasnienie ryzyka dla pacjentéw zwigzanego z wcze$niejszym uzyciem wyrobdw, ktérych dotyczy FSCA,;

- jezeli dziatania dotyczg okreslonych serii lub czesci serii, wyjasnienie, dlaczego FSCA nie dotyczy pozostatych wyrobdw.

It should include in particularly:

- relevant parts from the risk analysis;

- 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 persons;

- clarification of any possible risks to patients associated with previous use of affected devices;

- in the case of an action concerning definite lots or parts of lots an explanation why the other devices are not affected.
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2 |Informacje na temat dziatan powinny dotyczy¢ odpowiednio:

- identyfikacji i kwarantanny wyrobu;

- metody zwracania, niszczenia lub modyfikacji wyrobu;

- zalecanego postepowania z pacjentami;

- zgdania dostarczenia notatki bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny o niej wiedzie¢, i zachowania wiedzy o niej przez
wskazany okres,

- zadania przestania wytwoércy informacji o wszystkich wyrobach, ktérych dotyczy FSCA, przekazanych innym podmiotom oraz
dostarczenia tym podmiotom kopii notatki bezpieczenstwa.

2 Advice on actions should include, as appropriate:

- identifying and quarantining the device;

- method of recovery, disposal or modification of devices;

- recommended patient follow up;

- a request to pass the Field Safety Notice to all those who need to be aware of it and to maintain awareness over an appropriate
defined period;

- arequest for transfer to the manufacturer information about any affected devices, which have been transferred to other organisations,
and about necessity for a copy of the Field Safety Notice to be passed on to the organisation to which the device has been
transferred.
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Zalgcznik nr 4
WZOR

Notatka bezpieczenstwa
Urgent Field Safety Notice

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka
Commercial name of the affected product

Identyfikator FSCA (np. data) / FSCA-identifier (e.g. date)

Rodzaj FSCA (np. zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiana lub niszczenie
wyrobu, wykonywana przez nabywce modernizacja wprowadzajaca okreslong przez
wytwoérce modyfikacje lub zmiane konstrukcji, rada wytwoércy dotyczaca uzywania
wyrobu lub postepowania z pacjentami, uzytkownikami i innymi osobami)

Type of FSCA (e.g. the return of a medical device to the supplier, device
modification, exchange or destruction, retrofit by purchaser of manufacturer’s
modification or design change, advice given by manufacturer regarding the use of
the device and/or the follow up of patients, users or others)

Data / Date:
Do wiadomosci: / Attention:

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka: / Details on affected
devices:

Okreslic szczegétowe dane umoZliwiajgce fatwg identyfikacje danego wyrobu, np. rodzaj
wyrobu, nazwe i humer modelu, numery partii lub numery seryjne wyrobow i czesci lub
numer zamowienia.

WistawiC lub zatgczyc liste poszczegolnych wyrobow.

(Mozliwe wstawienie linku do strony internetowej wytworcy).

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.)

Opis problemu: / Description of the problem:

Oparte na faktach stwierdzenie wyjasniajgce przyczyny podjecia FSCA, w tym opis wad
wyrobu lub jego wadliwego dziatania, wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwigzanego z
dalszym uzywaniem wyrobu oraz zwigzanego z tym ryzyka dla pacjenta, uzytkownika lub
innych osob.

Wszelkie mozliwe ryzyko dla pacjentow zwigzane z uprzednim uzyciem wadliwych
wyrobow.

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.



Dziennik Ustaw —-16— Poz. 201

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik: / Advise on action
to be taken by the user:
Obejmujgce, jezeli dotyczy:
e dentyfikacje i kwarantanne wyrobu,
e metode odzyskiwania, utylizacji lub modyfikacji wyrobu,
e zalecane dalsze postepowanie z pacjentem, np. w przypadku implantow,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVD),
e harmonogram dziatan,
e formularz potwierdzenia, ktoéry powinien byc¢ odestany wytworcy, jezeli
wymagane jest podjecie dziatania (np. zwrot wyrobu).

Include, as appropriate:
e identifying and quarantining the device,
method of recovery, disposal or modification of device,
recommended patient follow up, e.g. implants, IVD,
timelines,
confirmation form to be sent back to the manufacturer if an action is required
(e.g. return of products).

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: / Transmission of this Field Safety
Notice: (If appropriate)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

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)

Prosze przekazaé te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majag
wptyw.

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

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.

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

Osoba do kontaktu: / Contact reference person:
Nazwal/instytucja, adres, dane kontaktowe / Name/organization, address, contact details

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.

The undersigned confirms that this notice has been notified the appropriate Regulatory
Agency.

Podpis / Signature ..........ooooveiiiieiiieeeeeeeee s
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Zalacznik nr 5
WZOR

Formularz okresowego raportu zbiorczego wytwoércy (PSR)
Manufacturer's Periodic Summary Report (PSR) Form

1. Informacje administracyjne / Administration information

Nazwy krajowych organéw wiasciwych (NCA), do ktérych jest wysytany ten raport / To which NCA(s) is this report is
being sent

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytworce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez NCA / Reference number assigned by NCA

Typ raportu / Type of report

[0 Raport Wstepny / Initial report
[0 Raport Kolejny / Follow-up report

Numer Raportu Kolejnego / Follow up Number:
[1 Raport Koncowy / Final report

2. Informacje o sktadajacym raport / Information on submitter of the report
Status sktadajgcego / Status of submitter

[0 Wytworca / Manufacturer

[0  Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwaijcarii lub Turcji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey

[0 Inny (okreslié role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwoércy / Manufacturer information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode

Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country

5. Informacje o sktadajacym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4)

Nazwa sktadajacego raport / Submitter's name

Nazwa kontaktu / Contact name
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Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[0 Aktywne wyroby medyczne do implantacji (AIMD) / AIMD Active implants

[0 wyréb medyczny klasy Il / MD Class Il [ VD Zatgcznik nr 2 Wykaz A / IVD Annex Il List A

[0 Wyréb medyczny klasy Ilb / MD Class Ilb [ VD Zatgcznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex |l List B

[0 Wyréb medyczny klasy lla / MD Class lla [J VD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 Wyréb medyczny klasy | / MD Class | [J VD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

Numer(y) modelu lub nazwa rodziny wyrobow Numer(y) katalogowy(-we) / Catalogue number(s)
Model number(s) or Family Name

7. Informacja o PSR / PSR information
Typ PSR /PSR Type

[ Incydenty opisane w notatce bezpieczenistwa (FSN) [ Incydenty podobne i dobrze udokumentowane
Incidents described in a Field Safety Notice Common and well documented incidents

Jezeli incydenty opisano w FSN — prosze poda¢ numer
referencyjny FSN/FSCA nadany przez wytworce /

If incidents described in a Field Safety Notice,
Manufacturers reference number for FSN/FSCA

Etap przestania PSR na podstawie: / Stage of PSR reporting based on:
[[] Obserwowanego rodzaju wady / Observed Failure mode [] Przyczyny / Root cause
Rodzaj problemu uzgodnionego do przestania PSR / Nature of problem agreed for PSR reporting

Uzgodniony okres przekazywania raportu zbiorczego / Summary period agreed:
[1 Co miesigc / Every month

[] Co 2 miesigce / Every 2 months

[] Co 3 miesigce / Every 3 months

[] Co 6 miesiecy / Every 6 months

[ Co 12 miesiecy / Every 12 months

Dane w tablicy ponizej |[] EOG +CH +TR  |[C] NCA otrzymujace PSR [] Jedno panstwo cztonkowskie, podac
odnoszg si¢ do: EEA +CH+ TR podano w czesci 1 raportu nazwe:

The figures in the All PSR recipients NCA’s Single Member State, Please name:
table below related to: identified in Section 1
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Data PSR

Date of PSR

Nowe incydenty
w tym okresie
New incidents in
this period

Liczba incydentéw
ujetych w PSR
Total number
incidents via PSR

Liczba incydentéw
wyjasnionych
Total number
resolved

Liczba incydentéw
w toku wyjasniania
Total number

in progress

8. Uwagi wytwoércy/wyniki postepowania / Manufacturer’s comments/investigation results
Aktualizacja wynikéw postgpowania w tym okresie / Investigation update for this period

Wstepne dziatania korygujgce/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufaturer

Zalecane dziatania w tym okresie, jezeli byty / Recommended actions for this period, if any

Przewidywana data nastepnego okresowego raportu zbiorczego / Expected date of next PSR report

9. Dystrybucja / Distribution

Wyroby dystrybuowano w krajach: / The medical devices has been distributed to the following Countries:
- Panstwa EOG, Szwaijcaria i Turcja / Within the EEA, Switzerland and Turkey:

OAT [OBE [OBG [cCH [Ocy [dcz [ODbeE [ObK [JEE [JES [FI

OJFR [OGB [OGR [HR [MHU [IE [dIs O Qdu QODLT LU

Ow OMT ONL [ONO OPL OPT [ORO [OSe [OsI [Osk OTR

- Panstwa kandydujace: / Candidate Countries:

O
[] Wszystkie panstwa EOG, kandydujgce, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey

Inne: / Others:

10. Uwagi / Comments

Ztozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wfasciwego, ze tre$¢ tego raportu jest petna lub doktadna, ze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jjakikolwiek sposob niezdatne lub ze spowodowaty lub przyczynity sie do Smierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jjakiejkolwiek osoby.

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.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowosc¢ / City Data / Date
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Zalacznik nr 6
WZOR

Formularz raportu wytwércy o trendzie
Manufacturer’s Trend Report Form

1. Informacje administracyjne / Administration information

Odbiorca — nazwa krajowego organu wiasciwego (NCA) / Recipient (Name of National Competent Authority)
- Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Adres krajowego organu wtasciwego / Address of National Competent Authority

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytwoérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez NCA / Reference number assigned by NCA

Typ raportu o trendzie / Type of report

[0 Raport wstepny o trendzie / Trend Initial

[0 Raportkolejny o trendzie / Trend Follow-up

[ Raport koricowy o trendzie / Trend Final

Czy te incydenty/trend stanowig powazne zagrozenie zdrowia publicznego?

Do these incidents/trend represent a serious public health threat?

[ Tak/Yes [ Nie/No

Podac, do ktorych innych NCA ten raport byt tez wystany / Identify to what other NCAs this report was also sent

2. Informacje o sktadajagcym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego / Status of submitter

[0  wytworca / Manufacturer

[0 Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwajcarii lub Turcji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey

[0  Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwércy / Manufacturer information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address
Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country
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5. Informacje o sktadajacym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4)
Nazwa skfadajgcego raport / Submitter’'s name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosc¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[0 Aktywne wyroby medyczne do implantaciji (AIMD) / AIMD Active implants

[0 Wyréb medyczny klasy Ill / MD Class Il [0 VD Zatgcznik nr 2 Wykaz A / IVD Annex Il List A
[0  wyrob medyczny klasy llb / MD Class Ilb [J VD Zatgcznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex Il List B
[0  wyréb medyczny klasy lla / MD Class lla [J IvD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 Wyréb medyczny klasy | / MD Class | [J VD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer(y) modelu lub nazwa rodziny wyrobéw Numer(y) katalogowy(-we) / Catalogue number(s)
Model number(s) or Family Name

Numer(y) seryjny(-ne) (jezeli dotyczy) Numer(y) serii/partii (jezeli dotyczy)
Serial number(s) (if applicable) Lot/batch number(s) (if applicable)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Wyposazenie/towarzyszace wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (NB) / Notified Body (NB) ID-number

7. Informacja o raporcie o trendzie / Information on Trend Report
Data zidentyfikowania trendu / Date the trend was identified

Opis zidentyfikowanego trendu / Description narrative for identified trend

Okres, w ktérym analizowano trend / Time period of trend analysis

Ustalony poziom graniczny / Established trigger level

Czy ktores ze zdarzen objetych trendem zgtaszano indywidualnie w ramach nadzoru jako zdarzenie raportowalne?
Have any of the trended events been submitted individually as reportable events under vigilance?

[ Tak / Yes [ Nie / No
Jezeli tak, ile razy i do ktérego organu wtasciwego / If yes, please list how many and to which Competent Authority
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8. Wstepne uwagi wytwoércy / Manufacturer’s preliminary comments
Wstepna analiza wytwdrey dotyczgca przyczyn trendu / Manufacturer’s preliminary analysis into causes of trend

Wstepne dziatania korygujace/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufaturer

Przewidywana data nastepnego raportu / Expected date of next report

9. Wyniki koncowe postepowania wytworcy dotyczace trendu / Results of manufacturer’s final investigation
into trend
Woyniki analizy trendu przez wytwérce / The manufacturer’s trend analysis results

Dziatania naprawcze/korygujace/zapobiegawcze/FSCA / Remedial/corrective/preventive actions/FSCA

Harmonogram wdrazania okreslonych dziatan / Time schedule for the implementation of the identified actions

Koncowe uwagi wytworey / Final comments from the manufacturer

Dalsze postepowanie wyjasniajgce / Further investigations

10. Wyroby byly dystrybuowane w nastepujacych panstwach

The medical devices has been distributed to the following Countries
w EOG, Szwaijcarii i Turcji: / Within the EEA, Switzerland and Turkey:
OAT [OBE [OBG [JcCH [Ocy [dcz [Obe [ObK [JEE [JES [FI
OFR OdceB OGR [MOHR [OHU OIE ~OIis OIT ODu OO QLu
v OMT ONL [ONO [OpPL [PT [ORO [ISeE [sI [dsk [CITR
- Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

O

[] Wszystkie panstwa EOG, kandydujgce, Szwajcaria, Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey

Inne: / Others:
11. Uwagi / Comments

Ztozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wiasciwego, ze tre$¢ tego raportu jest petna lub doktadna, ze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jakikolwiek sposob niezdatne lub ze spowodowafty lub przyczynity sie do Smierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jjakiejkolwiek osoby.

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.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowosc¢ / City Data / Date
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Zalacznik nr 7
WZOR

Formularz raportu krajowego organu wtasciwego
NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT
v.01.13
This form should be used for the exchange of medical device information between NCAR
participants only. Completed forms should not be released to the public.

1. Is this report confidential? Yes [ ] No[ ]
Reference and Reporter Data

2. NCA report ref. no.: 3. Local NCA reference no.: 4. Related NCA report nos. (if
any):
5. Manufacturer Ref/Recall no.: 6. Sent by (Name and | 7. Contact person (if different
Organization): from 6):
8. Tel: 9. Fax: 10. E-mail:
Device Data
11. Generic name/ kind of device: 20. CAB/Notified Body no.:
12. Nomenclature id: 13. No.:
GMDN
14. Trade Name and Model: 21a. Device approval status:
15. Software version:
16. Serial no.: 17. Lot/batch no.: 21b. Risk Class:
18. Manufacturer: 19. Authorized rep: 22. Action taken:
Country: Country: [ ] None
Full Address: Full Address: [ ] Safeguard Action
Contact: Contact: [ 1FSCA
Tel: Tel: [ ] Other (specify)
Fax: Fax:
E-mail: E-mail:
Event Data

23a. Background information and reason for this report:

23b. Is the investigation of the report complete?: [ ] Yes [ ] No

24a. Conclusions:

24b. Have the manufacturer’s action been made public? [ ] Yes []No
24c. The originator of this NCAR will take lead and co-ordinate the investigation [ ] Yes []No

25a. Recommendation to receivers of this report:

25b. Device known to be in the market in (include copy of manufacturer’s letter):

25¢. Device also marketed as (trade name):

Report Distribution
26a. This report is being distributed to:
[ 1 The NCAR Secretariat for further distribution to FULL NCAR PARTICIPANTS.
[ 1 The NCAR Secretariat for further distribution to ALL NCAR PARTICIPANTS.
[ 1 EEA states, EC and EFTA
[ ] The following targeted NCAs:
[ 1 The manufacturer / authorized rep.:
26b. The last NCAR distributed by this NCA was (if numbers are not sequential):




