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1678
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 listopada 2002 r.

w sprawie szczegotowych wymagan zgtaszania incydentéw medycznych oraz dalszego postepowania
po ich zgtoszeniu.

Na podstawie art. 27 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
po0z.1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Incydent medyczny zgtasza sie niezwtocznie po
jego wystagpieniu osobiscie, faksem lub e-mailem Pre-
zesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéow Biobdjczych, zwane-
go dalej ,Prezesem”, na formularzu zgtoszenia incy-
dentu medycznego, zwanego dalej ,zgtoszeniem”,
ktorego wzor okresla zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia.

8 2. Zgtoszenie zawiera nastepujace dane:

1) nazwe, adres, numer telefonu i faksu oraz numer
rejestracyjny wytwoércy wyrobu medycznego
nadany w Rejestrze Wytwoércéw i Wyrobow Me-
dycznych;

2) numer jednostki notyfikowanej, jezeli jednostka ta-
ka brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu me-
dycznego;

3) nazwe handlowg i techniczno-medyczng, oznacze-
nie katalogowe, numer fabryczny lub numer partii
wyrobu medycznego, wersje oprogramowania, je-
go przewidziane zastosowanie i numer rejestracyj-
ny wyrobu medycznego w Rejestrze Wytworcéw
i Wyrobow Medycznych;

4) okreslenie wyrobu wspotpracujgcego i wyposaze-
nia majacego zwigzek z incydentem medycznym;

5) informacje o incydencie medycznym z podaniem da-
ty, miejsca i skutkdw dla pacjenta lub uzytkownika;

6) miejsce, w ktorym aktualnie znajduje sie wyréb
medyczny;

7) dane osoby wskazanej do kontaktow przez uzyt-
kownika, u ktérego nastagpit incydent medyczny;

8) dane i podpis osoby zgtaszajacej incydent medycz-
ny.

8 3. 1. Wytwoérca albo autoryzowany przedstawi-
ciel, zwani dalej ,,wytworca”, niezwtocznie po powia-
domieniu go o incydencie medycznym podejmuje
dziatania wyjasniajgce przyczyne jego zaistnienia,
w tym przeprowadza ogledziny i badania dotyczace in-
cydentu medycznego.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2. Wytworca, ustalajac zwigzek przyczynowy po-
miedzy wyrobem medycznym a incydentem medycz-
nym, dokonuje oceny, bioragc pod uwage nastepujace
informacje:

1) opinie specjalistow podmiotu udzielajgcego swiad-
czen zdrowotnych, u ktérego wystgpit incydent
medyczny;

2) wyniki wstepnej oceny incydentu medycznego do-
konanej przez swoich specjalistow;

3) zgtoszenia o dotychczas zaistniatych incydentach
medycznych;

4) stwierdzone wady konstrukcyjne oraz montazowe
wyrobu medycznego;

5) niedoktadnosci w oznaczeniach, etykietach, in-
strukcjach uzywania i materiatach promocyjnych
wyrobu medycznego;

6) niedoktadnosci spowodowane niewtasciwym uzy-
ciem, niewtasciwg konserwacjg wyrobu medycz-
nego lub jego niewtasciwym montazem;

7) inne posiadane informacje.

3. Podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych,
u ktérego wystgpit incydent medyczny, udziela nie-
zbednej pomocy wytworcy, w tym udostepnia wyrob
medyczny, w celu:

1) ustalenia zwigzku przyczynowego pomiedzy wyro-
bem medycznym a incydentem medycznym;

2) dokonania oceny wyrobu medycznego.

4. Przeprowadzane ogledziny i badania odbywaja
sie w obecnosci przedstawiciela podmiotu zgtaszajace-
go incydent medyczny z zachowaniem starannosci,
aby nie usungé¢ dowodéw $wiadczacych o ewentual-
nym zwigzku przyczynowym pomiedzy wyrobem me-
dycznym a incydentem medycznym.

5. Jezeli przeprowadzenie ogledzin i badan jest nie-
mozliwe, wytworca niezwtocznie powiadamia o tym
Prezesa, podajgc przyczyny niepodjecia tych czynno-
Sci.

§ 4. 1. Po zakonczeniu czynnosci, o ktérych mowa
w 8§ 3, wytwdrca sporzadza Raport Wstepny, ktdrego
wzor okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Raport Wstepny sporzadza sie:

1) w przypadku incydentu medycznego, ktéry dopro-
wadzit do powaznego pogorszenia zdrowia lub
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$mierci pacjenta lub uzytkownika — w terminie nie
dtuzszym niz 10 dni od dnia zaistnienia incydentu
medycznego;

2) w przypadku incydentu medycznego, ktory mégtby
doprowadzié¢ do powaznego pogorszenia zdrowia
lub $mierci pacjenta lub uzytkownika — w termi-
nie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia in-
cydentu medycznego.

3. Wytwarca, po stwierdzeniu przyczyny zaistnienia
incydentu medycznego, podejmuje dziatania koryguja-
ce lub zapobiegawcze obejmujace:

1) wstrzymanie w obrocie wyrobu medycznego na
czas niezbedny do ustalenia wszystkich okoliczno-
$ci incydentu medycznego;

2) wycofanie z obrotu lub uzywania wyrobu medycz-
nego;

3) wystawienie notatki doradczej;

4) zastosowanie dodatkowego nadzoru nad wyroba-
mi medycznymi w uzywaniu, w tym przeprowadze-
nie odpowiedniego przeszkolenia;

5) niezbedng modyfikacje wyrobu medycznego w do-
kumentacji konstrukcyjnej i procesowej;

6) modyfikacje instrukcji uzywania lub oznakowania
wyrobu medycznego.

8 5. 1. Wytworca niezwtocznie przesyta Prezesowi
Raport Wstepny wraz z kopiami dokumentéw potwier-
dzajacych podjecie dziatan wyjasniajacych przyczyne
incydentu medycznego oraz informacjami o realizacji
dziatan, o ktérych mowa w 8 4 ust. 3.

2. Do dokumentoéw, o ktorych mowa w ust. 1, dotfa-
czana jest informacja okreslajgca panstwa, w ktérych
wyréb medyczny zostat wprowadzony do obrotu i uzy-
wania, oraz organ sprawujacy nadzér nad wprowadza-
niem wyrobu medycznego do obrotu i uzywania w tym
panstwie, zwany dalej ,,Organem Kompetentnym”.

3. Wytwoérca przesyta kopie dokumentéw, o kté-
rych mowa w ust. 1i 2, rdwniez jego autoryzowanemu
przedstawicielowi.

8 6. Wycofanie z obrotu i uzywania wyrobu me-
dycznego sklasyfikowanego do klasy lla, klasy lIb, kla-
sy lll, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
znajdujacego sie na liscie A lub B, wyrobu medyczne-
go do samodzielnego testowania, wyrobu medyczne-
go bedacego aktywnym implantem wymaga przekaza-
nia przez wytworce kopii dokumentdow, o ktérych mo-
wa w 8 5 ust. 1, do Organu Kompetentnego panstwa,
w ktdrym ma siedzibe jednostka notyfikowana, przy
wspoétudziale ktérej przeprowadzono ocene zgodnosci
wyrobu medycznego oznaczonego znakiem zgodno-
sci CE.

8 7. 1. Prezes weryfikuje Raport Wstepny z informa-
cjami, o ktérych mowa w 8 5 ust. 1, oraz ocenia podje-
te przez wytwadrce dziatania.

2. Jezeli zastosowane przez wytworce dziatania nie
sg wystarczajgce, Prezes podejmuje dziatania majace
na celu wyjasnienie incydentu medycznego, a w szcze-
golnosci:

1) wspotuczestniczy w nawigzaniu kontaktu pomie-
dzy wytwadrca a uzytkownikiem, u ktérego wystapit
incydent medyczny;

2) zazada od wytwodrcy wykonania wybranych badan,
analiz i weryfikacji przez niezalezne jednostki ba-
dawecze;

3) nawiazuje kontakt z Organami Kompetentnymi,
w przypadku incydentu medycznego z wyrobem
medycznym oznaczonym znakiem zgodnosci CE;

4) wystepuje do jednostek notyfikowanych z prosba
o udzielenie informac;ji;

5) wystepuje o opinie do Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych;

6) udziela wytycznych wytworcy, w szczegdlnosci do-
tyczacych:

a) wskazania zakresu badan, analiz, weryfikacji
wyrobu medycznego,

b) wskazania modyfikacji wyrobu medycznego
wprowadzanego do obrotu i uzywania,

c) zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego oraz
przeprowadzenia oceny zgodnosci,

d) wskazania terminéw wykonania poszczegol-
nych dziatan korygujacych i zapobiegawczych,

e) wskazania zakresu wycofywania z obrotu i uzy-
wania wyrobu medycznego,

f) udzielania odpowiednich informacji dotycza-
cych wprowadzenia i uzywania wyrobu me-
dycznego.

§ 8. 1. Wytwoérca opracowuje Raport Ostateczny,
ktorego wzor okresla zatgecznik nr 3 do rozporzadzenia,
z zastrzezeniem ust. 2.

2. Jezeli Raportu Ostatecznego nie moze sporza-
dzié wytworca, raport ten sporzadza Prezes, uzasadnia-
jac szczegotowo przyczyne jego sporzadzenia, oraz
przekazuje go wytwaorcy.

3. Raport Ostateczny zawiera dane uzupetnione
i zweryfikowane w toku przeprowadzonego postepowa-
nia wyjasniajgcego w sprawie incydentu medycznego.

4. Prezes w przypadku stwierdzenia, ze Raport
Ostateczny nie zawiera wszystkich danych lub dane za-
warte w Raporcie Ostatecznym nie sg zgodne z infor-
macjami przedtozonymi z Raportem Wstepnym, wzy-
wa wytwoérce do wyjasnienia zaistniatej sytuacji i wy-
znacza termin do wprowadzenia niezbednych zmian
i uzupetnien.

5. Raport Ostateczny sporzadzony przez wytwaorce
podlega zatwierdzeniu przez Prezesa.
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6. Prezes niezwtocznie przesyta wytwadrcy zatwier-
dzong kopie Raportu Ostatecznego.

7. Fakt zatwierdzenia Raportu Ostatecznego przez
Prezesa albo sporzgdzenie Raportu Ostatecznego przez
Prezesa potwierdza sie odpowiednim wpisem w Reje-
strze Incydentow Medycznych.

8 9. 1. Prezes w celu powiadamiania innych Orga-
now Kompetentnych o zaistnieniu incydentu medycz-
nego, ktéry moze wystagpi¢ w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej, sporzadza Raport Organu
Kompetentnego zawierajacy dane z Raportu Ostatecz-
nego oraz informacje o zastosowanych przez wytwor-
ce dziataniach korygujacych lub zapobiegawczych.

2. Ze wzgledu na zasieg i znaczenie incydentu me-
dycznego, Prezes przekazuje Raport Organu Kompe-
tentnego rowniez Komisji Europejskiej.

3. Raport Organu Kompetentnego, o ktérym mowa
w ust. 1, sporzadzany jest w jezyku angielskim i zawie-
ra nastepujace informacje:

1) nazwe, adres i numer telefonu Urzedu Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych oraz imig, nazwi-
sko i numer telefonu Prezesa;

2) szczegodtowe informacje dotyczace wyrobu me-
dycznego;

3) informacje o przyczynie sporzadzenia Raportu
Organu Kompetentnego;

4) wnioski i dziatania korygujace lub zapobiegaw-
cze podjete przez wytworce;

5) zalecenia dla innych Organéw Kompetentnych
otrzymujgcych Raport Organu Kompetentnego.

4. Wz6r Raportu Organu Kompetentnego, o ktérym
mowa w ust. 1, okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadze-
nia.

5. Fakt sporzadzenia przez Prezesa Urzedu Raportu
Organu Kompetentnego potwierdzany jest poprzez do-
konanie odpowiedniego wpisu do Rejestru Incyden-
téw Medycznych.

8 10. Raport Ostateczny i Raport Organu Kompe-
tentnego Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych prze-
chowuje przez okres 15 lat.

§ 11. 1. Prezes moze przekazaé na zgdanie Organu
Kompetentnego w catosci lub czesci Raport Wstepny,
powiadamiajac o tym wytworce.

2. Wszelka korespondencja dotyczaca incydentu
medycznego prowadzona jest z zachowaniem ochro-
ny informacji stanowiacych tajemnice stuzbowa w ro-
zumieniu przepiséw o ochronie informacji niejawnych
oraz informacji stanowigcych tajemnice przedsie-
biorstw w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nie-
uczciwej konkurencji.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapirski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2002 r. (poz. 1678)

Zatacznik nr 1

WZOR

ZGLOSZENIE INCYDENTU MEDYCZNEGO

sporzadza i wysylta do Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych oraz do
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela (jezeli taki jest) lekarz lub odpowiedzialny za wyroby medyczne bedace wyposazeniem
podmiotu udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych lub pacjent bedacy uzytkownikiem wyrobu medycznego

A. Adresat: Prezes Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1V | (3SR Jtel/faks ...coooveeeenn.

B. Wytwérca [1 lub autoryzowany przedstawiciel [1  Numer Rejestru: PL/CA1

NAZWA: ..ot s s ettt e r et et e b st s b et Re Rt reRr et e Rt E et st ek et e At s et tebat e s reneeseenebes e ans

C.Zgtaszajacy U uzytkownik [podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
O pacjent 0 lekarz O odpowiedzialny za uzywanie

Nazwa podmiotu lub nazwisko 1 imi ..o enaeeee

Adres, telefony KONTAKEOWE ..o st r bt sennes

D. Nazwa handlowa i techniczno-medyczna, oznaczenie katalogowe, numer fabryczny lub numer partii

wyrobu medycznego, wersja oprogramowania, jego przewidziane przez wytworce zastosowanie

Numer Rejestru wyrobu Numer jednostki notyfikowanej _ _ _ _

E. Informacje o incydencie medycznym (w znanym zakresie), tacznie z data , informacja o wyrobach
wspotpracujacych i wyposazeniu majacych zwiazek z incydentem medycznym (jezeli sg znane):
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F. Niepozadane skutki incydentu medycznego dla pacjentow lub uzytkownikéw (podaé informacje
zakodowane)

H. Osoba wskazana do kontaktow przez uzytkownika, u ktorego nastapit incydent medyczny (jezeli
incydent medyczny dotyczy wyrobu bedacego na wyposazeniu podmiotu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych,
zaleca sig, zeby osobg do kontaktow byt odpowiedzialny za wyposazenie medyczne):

J. Dane i podpis osoby zgtaszajacej incydent medyczny:

Nazwisko i imig (JeZeli INNE NIZ W C.) ....urvrerece et s

Telefony, faksy, e-mail: ... ..

Data, podpis............ccooverirrivnrcr s

Oswiadczenie osoby zglaszajacej
Os$wiadczam, Ze wyrazam zgode na przechowywanie moich wyzej podanych danych osobowych i ich
przetwarzanie w zwiazku z potrzebami zwigzanymi z postepowaniem w sprawie zgloszonego incydentu
medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym.

Data, podpis........c..coocorrincrre s

* Wrypelnic, o ile dotyczy.
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Zatacznik nr 2
WZOR

RAPORT WSTEPNY

1. Nazwa i adres Urzedu:

Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
AN, ettt r et
TELIAKS ...ttt ae e

2. Dane sktadajacego:
1) wytworca [J lub autoryzowany przedstawiciel J  numer Rejestru: PL/ICA1

2) MAZWA ..ot ettt b bt ees
3) AAIES: .o e ettt b e
4) 050Da dO KONEAKLU: .........ooovecice st
5) HEIEFONY: ...t
6) fakSy: ..o T)email: ....ooooere e
8) data RAPOIU WSLBPINEQGO: ............ocoevveeeeeereceseeeietesess s s eeesens s seeeeseseesesesseessssseseesen
9) NAZWA AYSITYDULOTA ......cooo vttt ee et seneseeseneeees
10) adres dyStrYDULOTA: ..........o.coovnrvveviciiieene ettt ssse s sssasess s

3. Wytworca (jezeli nie jest podany w pkt 2):
1) MBZWAL ..ottt et n et

2) AOTES: ..o ettt e ettt
3) 050ba dO KONEAKLU: ..........c.cocmmicirc st et
B)  BRIBFONY: ... e bt
) R 1GOOI 6) €-MAL: c.oovveeoceerene et erees

Oswiadczenie: Sporzadzenie tego raportu nie upowaznia zadnej ze stron do wniosku, Zze podane informacje
s3 pewne i niewatpliwe ani Ze opisany w raporcie wyrob medyczny jest niesprawny lub ze spowodowat lub
przyczynit si¢ do $mierci lub pogorszenia zdrowia jakiejkolwiek osoby.
4, Informacje o incydencie medycznym:

1) nazwa handlowa Wyrobu MedyCZNego: ...........cc.coevrueerreeriisis et s e
2) rodzaj wyrobu medycznego (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.): ...........c.ccccoovverorieiciecinnnn,

Klasa wyrobu medycznego (np. |, lia, lib, Ill) lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
znajdujacy sig naliSCIe ATUD B: ..o e

3) typ lub numer katalogowy: ....................... 4) nr fabryczny lub nrpartiic ..o,
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5) wyposazenie / wyroby medyczne wspétpracujace (jezeli byly):

6) wersja oprogramowania (jezeli Jest): ...
7) nr identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej bioracej udziat w ocenie zgodnosci: ......................
8) czy skiadajacy raport zna inne podobne incydenty majace wptyw na aktualny raport: Tak /Nie

9) jezeli tak, poda¢ panstwa, do ktorych zostaty wystane raporty i znaki raportow: .......................

AOTES: ..eoeieeirr ettt eb bbb bbb
telefony: ... faks: ....cocoovimmcniinns e-mail: ...,
data Raportis ...,

11) data i miejsce incydentu MeAYCZNeGO: ..ot sest e

12) opis INCydentu MEAYCZNEUO: ...........coorrmreireieeie et tses s ess et ss st ssesse st s ssensscssneseses

..............................................................................................................................................................................
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15) wyniki i wnioski z ogledzin i badan wytwoércy:
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Zatacznik nr 3

WZOR

RAPORT OSTATECZNY

1. Nazwai adres Urzedu:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych
¥ | =SSP USRS
TEIIFAKS ... .ottt ettt e e et te et e ehaenne

2. Dane skiadajacego:

1) wytworca [1 lub autoryzowany przedstawiciel (]  numer Rejestru: PL/CA1___ _

2) NAZWA: ..ottt esre b s s s st s s tas et st A ARt st e A e e s s Rt R s st Rera st st enee
B AT i et ear e
4) 0S0DA A0 KONLAKEU ..o et r b st sttt
5) BEIEIONY. ..ottt Rt SRS s s b s a8
6) FAKSY: ooooovveecece e 71eMail ...
8) data RAPOIU WSEEPNEYO: ....ooooo oo cesseseeessesseesessess st eseesseseeeseessessesesesessessessesssseseesesirone
) NAZWA AYSEIYDULOTA ...........oooooo oo eeeeee st seeenes s sseessess s esssmsseee s e msssseessnerer s
10) AAIES AYSIIYDULOTA: ..........ooooeoecoe oot s s seene e seessseaes s er s

3. Wytworca (jezeli nie jest wymieniony w pkt 2):
1) MAZWAL ...ttt et bR h AR £

2] AAES: .o et e ettt e e e e et e e e e r e e an e e e s e e vrrs
3)  0S0DA O KONLAKLU: .........oooieie ettt bbbt e s b
B)  RIBIONY: ... b bbbttt a e
5)  fAKSY: oo 6) email: ......ccooooor
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4. Informacje o incydencie medycznym:
1) nazwa handlowa Wyrobu medyCznego: .............cocooeimierrnneeerereeee s seaeaes
2) rodzaj wyrobu medycznego (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.): ...........cccoovviienn

Klasa wyrobu medycznego (np. |, lla, lib, lll} lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro zaliczony do listy A
JUD B oottt E bbb R b b s e e et R b e R et e R e searenen a8 shetsenerrarens

6) wersja oprogramowania (JEZeli JES): ...
7) nr identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej bioracej udziat w ocenie zgodnosci ..........................
8) czy skiadajacy raport zna inne podobne incydenty majace wplyw na aktualny raport: Tak /Nie

9) jezeli tak, podac panstwa, do ktérych zostaty wystane raporty i znaki raportow...........................

10) incydent medyczny raportowany przez (uzytkownik lub inne zrodto): ...........c.cccoocveerivviiiennns
AAEES. ..ot R bR a At s et AR e A A e At en et eA st n e st enenee
telefony: ... L £:1.C X email ..........ccooeennnnn.

dataRaportu: ...........cccccoevvvirecccannen.
11) wyréb medyczny byt rozprowadzany w panstwach cztonkowskich (oznaczy¢)

Wszystkie kraje EEA A B D DK E EL | F FIN IRL

12) data Raportu Wstepnego:

Jezeli ma zastosowanie.
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Podpisidata........ccccoooimivnnicecia,

Adnotacje Prezesa dotyczace Raportu Ostatecznego i jego zatwierdzenia

Podpisidata ...
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Zatacznik nr 4

WZOR

THE MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM REPORT

Ref AIMD 90/385/EEC, art 8, MDD 93/42/EEC, art 10 and MEDDEV 2.12/1 3/93-rev 2
This form should be used for the exchange of information between National Competent Authorities only

1. Report from CA of: 2. Ref no: 3. Sent by:
(country) (national seq. no.) (date) (sign)

4. Contact point: 5. Contact person:

6. Tel: 7. Fax: 8. E.mail:

DEVICE DATA 18. Concerned

9. Generic name/ kind of device: Notified Body no:

10. Nomenclature id: 11. No: 19. Was the

(which nomenclature) (code) Safeguard

Clause used?
No Yes

12. Type: 20. Is the device

CE-marked?:

13. Software version: No Yes

14. Serial no: 15. Lot/batch no: Class:

16. Manufacturer/authorized rep: 17. Country:

Tel:

For pt 21-22-23 use additional pages if necessary.

21a. Background information / reason for this report:

21b.: Serious risk to patient safety

22a. Conclusions/corrective action:

22b. Corrective action to be taken in the following Member States:

CAin is willing to take the lead and coordinate the investigation

23. Recommendation to receivers of this report:

24. This report has been sent to the following MDVS Contact Points:

All EEA states AT BE DE DK ES ELFR Fl IE

IS IT LI LU NL NO PT SEGB EC ESA EFTA as well as

The manufacturer/ CAin:
authorized rep:




Dziennik Ustaw Nr 199

— 12543 —
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RAPORT W SYSTEMIE NADZORU NAD INCYDENTAMI
Dotyczy AIMD 90/385/EEC, art. 8, MDD 93/42/EEC, art. 10 oraz MEDDEV 2.12/1 - rewizja 6
Wz6r ten jest stosowany wylacznie do wymiany informacji pomigdzy Organami Kompetentnymi Panstw Czlonkowskich

Poz. 1678

1. Raport Organu Kompetentnego: 2. Znak: 3. Wystany przez:
(panstwo) (numer Organu Komp.) (data) (podpis)
4, Punkt kontaktowy: 5. Osoba kontaktowa:
6. Tel: 7. Faks: 8. email:
DANE WYROBU MEDYCZNEGO 18. Dotyczy
9. Nazwa medyczno-techniczna: Jednostki Notyfikowanej nr:
10. Rodzaj klasyfikacii: 11.Nr: 19. Czy zostata zastosowana
(grupa klasyfikacji GMDN, ISDN, GKKN)  (oznaczenie) klauzula bezpieczenstwa?
Nie  Tak
12. Typ: 20. Czy wyrob ma znak CE?:
Nie Tak
13. Wersja oprogramowania:
Klasa:
14. Numer serii: 15. Numer partiifwsadu:
16.Wytworca/autoryzowany przedstawiciel: 17. Panstwo:
Tel:
Do punktéw 21-22-23 w razie potrzeby dofaczyé informacje na dodatkowych stronach.
21a. Informacje dotyczace okolicznosci / powodéw wystawienia tego raportu:
21b. Istotne narazenia zdrowia pacjenta:
22a. Whnioski/ dziatania korygujace:
22b. Dziatania korygujace nalezy podja¢ w nastepujacych panstwach:
Organ Kompetentny W.............coooeeiiiiiiiinnnn, zamierza prowadzi¢ dochodzenie jako jednostka wiodaca
23. Zalecenia dla adresatow tego raportu:
24. Niniejszy raport zostat przestany do nastepujacych punktow kontaktowych do spraw nadzoru nad incydentami medycznymi:
Wszystkie panstwa EOG: AT BE DE DK ES ELFR FlI IE
IS ITLILUNL NO PT SE GB EC ESA EFTA jak réwniez
Wytwérca/ CA (Organ Kompetentny) w:
Autoryzowany przedstawiciel:




Dziennik Ustaw Nr 199

— 12544 —

Poz. 1678

OBJASNIENIA DO WYPELNIANIA RAPORTU ORGANU KOMPETENTNEGO

Uwagi ogdlne
Raport ten powinien by¢ stosowany tylko przez Kom-

petentne Organy do wymiany informacji dotyczacych
odpowiednich srodkow i zalecen odnoszacych sie do
zapobiegania incydentom spowodowanym przez wy-
roby medyczne.

Kompetentny Organ wypetniajacy i wysytajacy formu-
larz jest odpowiedzialny za jego tresé jak rowniez za
stosownos$é wystania takiej informacji. Tre$é nalezy
uwazacé za poufng i odpowiednio do tego postepowad.
Przed ujawnieniem jakichkolwiek informacji z otrzyma-
nego raportu nalezy starannie rozwazy¢, w jaki sposob
bedzie to najlepiej zrobigé.

Punkty 1—8 — dotyczace raportujgcego
Te punkty muszg doktadnie identyfikowa¢ Kompetent-

ny Organ odpowiedzialny za raport oraz umozliwiaé¢
Kompetentnemu Organowi otrzymujgcemu raport
skontaktowanie sie z Kompetentnym Organem odpo-
wiedzialnym za raport w celu uzyskania dalszych infor-
macji.

Punkty 9—17 — dane wyrobu

Aby zapewni¢ wtasciwg identyfikacje wyrobu przez
wszystkich zainteresowanych, w tych punktach trzeba
podaé mozliwie jak najwiecej doktadnych informacji.
Jezeli wyréb medyczny mozna sklasyfikowaé zgodnie
z uznang terminologia (np. GMDN, NKKN, UMDNS), to
bedzie to pozyteczne (punkt 10). Punkty 14—15 identy-
fikuja wyroby, ktérych dotyczy raport. Punkty 16—17
wskazuja, kto jest prawnie odpowiedzialny za wprowa-
dzenie kwestionowanego wyrobu do obrotu w obsza-
rze, w ktérym miaty miejsce incydenty. Numer telefo-
nu utatwi dalsze kontakty.

Punkt 16
Nalezy odpowiednio skresli¢ ,wytwdrca” lub , autory-
zowany przedstawiciel”.

Punkt 18
Poda¢ kod cyfrowy odpowiedniej Jednostki Notyfiko-
wanej.

Punkt 19
Tu nalezy podaé, czy zastosowano ,klauzule bezpie-
czenstwa” (wedtug dyrektyw MDD, AIMD, IVD odpo-
wiednio).

Punkt 20
Tu nalezy poda¢ klase ryzyka i czy wyréb medyczny jest
oznaczony znakiem CE.

Punkt 21— przyczyna raportu

Opisaé, co sie wydarzyto, oraz podaé informacje o fak-
tycznych okolicznosciach. Takie informacje moga do-
prowadzi¢ do lepszego rozeznania przez odbiorce jak
postepowaé dalej. Podobnie informacja o tym, kto
przeprowadzit badania, ktére doprowadzity do tego ra-
portu moze byé wazna dla dalszych dziatan.

Punkt 22 — whnioski lub dziatania korygujace

Tu bedzie opisany wynik lub wnioski z badan, tagcznie
z dziataniami korygujacymi, na przyktad wycofaniem.
Normalnie na tym etapie badania doprowadzity juz do
pewnych wnioskéw lub zostaty zakonczone. Moga by¢é
jednak powody uzasadniajgce rozpowszechnienie
ostrzezenia na wczes$niejszym etapie, nawet gdy nie
ma dowodu na powazne zagrozenie bezpieczehstwa
pacjenta. Czasami Kompetentny Organ zgtasza sie ja-
ko koordynator dalszych badan.

Punkt 23 — zalecenia dla otrzymujgcych raport

Tu nalezy podac¢, jakie dziatania zaleca si¢ Kompetent-
nemu Organowi otrzymujgcemu raport. Jezeli wiado-
mo, to nalezy tu podaé, w ktérych krajach wyréb me-
dyczny byt sprzedawany.

Punkt 24 — raport zostat wystany do Kompetentnych
Organéw w ...

Uzyteczna bedzie informacja, kto jeszcze otrzymat ten
raport. Kopie powinien zawsze otrzymac wytwaérca lub
jego autoryzowany przedstawiciel.




