MINISTERUL SANATATII

AGENTIA MEDICAMENTULUI AL REPUBLICII
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE MOLDOVA

ORDIN

Nr.

mun. Chisinau

Cu privire la sistemul de vigilenta
a dispozitivelor medicale

In conformitate cu prevederile Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale Hotararii Guvernului RM Nr. 418 din 05.06.2014 pentru
aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale; Hotararii Guvernului RM Nr. 435 din 10.06.2014 pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro; Hotararii Guvernului RM Nr. 410 din 04.06.2014 pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active, pct.12 subpct. 9) din Regulamentul privind organizarea si
functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotarirea
de Guvern nr.71 din 23 ianuarie 2013, precum si in scopul reglementarii mecanismului
de implementare a sistemului de vigilenta,

ORDON:

1. A aproba Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale,
conform anexei.

2. Conducatorii institutiilor medico-sanitare indiferent de forma de proprietate si
organizatorico-juridica:

1) Vor desemna in fiecare institutie medico-sanitara, in termen de pana la data
de 01.04.2015, persoane responsabile pentru Sistemul de vigilenta.

2) Vor asigura inregistrarea incidentelor in Sistemul informational al
managementului dispozitivelor medicale vor informa in mod obligatoriu
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre incidente.

3. Sectia monitorizare si vigilenta:

1) Va asigura monitorizarea incidentelor finregistrate pe teritoriul Republicii
Moldova.

2) Va informa producatorul sau/si reprezentantul autorizat despre incidentele pe
teritoriul Republicii Moldova.

3) Va informa specialistii din institutile medico-sanitare despre actiunile
corective si notificarilor in materie de siguranta intreprinse de producator.

4) Va conlucra cu institutiile de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale
din alte tari in vederea monitorizarii incidentelor si actiunilor corective
intreprinse de producator referitoare la Sistemul de vigilenta.

4. Controlul executarii prevederilor prezentului ordin mi-l asum.

Director general Alexandru COMAN

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1, MD-2028, Chisindu, Republica Moldova
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md
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Anexa nr.1

la ordinul AMDM nr. din

REGULAMENT
cu privire la sistemul de vigilenta

Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta (in continuare - Regulament) este
elaborat in temeiul Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale;
Hotararii Guvernului RM Nr. 418 din 05.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale; Hotararii Guvernului
RM Nr. 435 din 10.06.2014 Pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro; Hotararii
Guvernului RM Nr. 410 din 04.06.2014 Pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active, si care ar
permite reducerea posibilitatii aparitiei aceluiasi tip de incident care a fost raportat in
locatii diferite, la date diferite, aceasta fiind obtinut prin evaluarea incidentelor
raportate si atunci cind este cazul, diseminarea informatiei care poate fi utilizata
pentru prevenirea acestor repetitii sau pentru a minimaliza consecintele acestor
incidente.

Capitolul I
Sectiunea 1. Dispozitii generale

1. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare - Agentia)
inregistreaza si evalueaza, in mod centralizat, orice informatie privind incidentele
specificate in pct. 28 din Regulamentul privind conditiile de plasare pe piata a
dispozitivelor medicale aprobat prin Hotararea Guvernului RM Nr. 418 din 05.06.2014;
pct. 45 din Regulamentul privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro aprobat prin Hotdrarea
Guvernului RM Nr. 435 din 10.06.2014; pct. 21 din Regulamentul privind conditiile de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active aprobat prin Hotararea
Guvernului RM Nr. Nr. 410 din 04.06.2014.

2. Obligatia de a anunta Agentia despre incidentele mentionate la pct. 1 revine
producatorului sau reprezentantului sau autorizat, importatorului, distribuitorului,
personalului medical, institutiilor medico-sanitare indiferent de forma de proprietate si
organizare (in continuare - institutii medico-sanitare) sau altor utilizatori.

3. In cazul in care informarea despre incidentele mentionate la pct. 1 a fost transmisa
de personalul medical, institutiile medico-sanitare sau de catre alti utilizatori, Agentia
informeaza producatorul dispozitivului in cauza ori reprezentantul sau autorizat cu
privire la incident.

4. Agentia, dupa efectuarea unei evaluari, daca este posibil, impreuna cu producatorul
sau cu reprezentantul sau autorizat, informeaza imediat autoritatile competente din
alte state, cu care are incheiate acorduri, cu privire la masurile care au fost luate sau
care sunt avute in vedere pentru a minimiza riscul reproducerii incidentelor
mentionate la pct. 1 incluzind si informatii referitoare la incidentele depistate.

5. Producatorii trebuie sa informeze organismele de evaluare a conformitatii referitor
la incidentele ce afecteaza certificarea efectuata de aceste organismele de evaluare a
conformitatii. Totusi rolul de a monitoriza investigatia efectuata de catre producator
apartine Agentiei.

6. In dependenta de rezultatele investigatiei, orice informatie, necesara pentru
prevenirea incidentelor ulterioare (sau limitarea consecintelor acestora), trebuie
diseminata.
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Sectiunea 2. Definitii

7. In sensul prezentului In sensul prezentului Regulament, se utilizeaz&d terminologia
definita in Legea nr.92 din 26 aprile 2012 cu privire la dispozitivele medicale, Legea
nr.235 din 1 decembrie 2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii, Legea nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si urmatoarele notiuni:

actiune corectiva - inseamna actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale
sau reale, de neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;

actiune corectiva in materie de siguranta in teren - inseamna actiunea corectiva
desfasurata de producator, din motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a
reduce riscul unui incident grav in raport cu un dispozitiv pus la dispozitie pe piata;
notificare in materie de siguranta in teren - inseamnd comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor in raport cu o actiune corectiva in materie
de siguranta in teren;

deficienta a unui dispozitiv - inseamna orice inadecvare in ceea ce priveste
identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele unui
dispozitiv care face obiectul unei investigatii, incluzdnd functionarea defectuoasa,
erorile de utilizare sau inadecvarea informatiilor furnizate de producator;

incident grav - inseamna orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi
putut determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

- decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

- deteriorare grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a pacientului,
utilizatorului sau a altei persoane,

- amenintare grava la adresa sanatatii publice;

rechemare - inseamna orice masura care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a
fost pus deja la dispozitia utilizatorului final;

retragere - inseamna orice masura care vizeaza impiedicarea punerii in continuare la
dispozitie pe piata a unui dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

Capitolul II
Sectiunea 1. Raportarea incidentelor si actiunilor corective in materie de
siguranta in teren

8. Producatorii de dispozitive prin intermediul sistemului electronic mentionat Ia
capitolul II, Sectiunea 2 raporteaza urmatoarele:
1) orice incident grav in privinta dispozitivelor puse la dispozitie pe piata
Republicii Moldova;
2) orice actiune corectiva in materie de sigurantda in teren 1in privinta
dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Republicii Moldova, inclusiv orice actiune
corectiva in materie de siguranta desfasurata intr-o tara terta in raport cu un
dispozitiv care este, de asemenea, pus la dispozitie pe piata Republicii Moldova,
in cazul in care obiectul efectuarii actiunii corective in materie de siguranta nu
este limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.
9. Raportul initial al incidentului, in conditiile sistemului de vigilenta este facut de
catre producator catre Agentie, pentru a fi inregistrat si evaluat. Fiecare raport initial
va duce la un raport final, doar cu exceptia cazului in care raportul initial si final sunt
combinate intr-un raport, dar nu fiecare raport de incident va duce la actiuni
corective.
10. Cind un incident sau o situatie de incident apare ca consecinta a utilizarii
combinate a doua sau mai multe dispozitive distincte (sau/si accesorii), fabricate de
diversi producatori, fiecare producator trebuie sa trimita un raport catre Agentie.
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11. In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip
de dispozitiv si pentru care a fost identificata cauza principala sau a fost pusa in
aplicare actiunea corectiva in materie de siguranta in teren, producatorii pot furniza
rapoarte periodice de sinteza in loc de rapoarte individuale privind incidentele.

12. Agentia ia toate masurile corespunzatoare pentru a incuraja cadrele medicale,
utilizatorii si pacientii sa raporteze incidentele grave suspectate mentionate la pct.8
alineatul 1), aceste rapoarte vor fi inregistrate si centralizate la nivel national. In cazul
in care Agentia obtine astfel de rapoarte, ea trebuie sa ia masurile necesare pentru a
se asigura ca producatorul dispozitivului Tn cauza este informat cu privire la incident.
Producatorul la rindul sau va asigura adoptarea wunor masuri ulterioare
corespunzatoare. Agentia elaboreaza formulare standard, structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

Sectiunea 2. Sistemul electronic privind vigilenta

13. Agentia prin Sistemul informational al managementului dispozitivelor medicale (in
continuare - sistem electronic) - va colecta si prelucra urmatoarele informatii:
1) raportul producatorului cu privire la incident, conform Anexei nr.1 la
prezentul regulament;
2) raportul producatorului referitor la actiunilor corective in materie de siguranta
conform Anexei nr.2 la prezentul regulament;
3) raportul periodic de sinteza al producatorului conform Anexei nr.3 la
prezentul regulament;
4) raportul producatorului privind tendintele conform Anexei nr.4 la prezentul
regulament;
5) notificare in materie de sigurantda conform Anexei nr.5 la prezentul
regulament;
6) raportul utilizatorului cu privire la incident conform Anexei nr.6 la prezentul
regulament;
7) raportul catre Autoritatile Nationale Competente conform Anexei nr.7 la
prezentul regulament.
14. Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele terte si organismelor de evaluare a conformitatii.
15. Agentia se asigura ca publicul larg si cadrele medicale dispun de niveluri
corespunzatoare de acces la sistemul electronic.
16. Pe baza acordurilor cu autoritatile competente din tarile terte sau cu organizatiile
internationale, Agentia poate acorda autoritatilor competente sau organizatiilor
internationale respective un nivel corespunzator de acces la baza de date. Aceste
masuri se bazeaza pe reciprocitate si prevad un grad de confidentialitate si protectie a
datelor.

Sectiunea 3. Tipurile de incidente ce trebuie raportate de producatori catre
Agentie

17. Informatiile ce trebuie raportate de producatori catre Agentie sunt definite in pct.1
al prezentului Regulament.
18. Ca principiu general trebuie sa existe o predispozitie pentru raportare in
defavoarea neraportarii, in cazul dubiilor asupra raportabilitatii incidentului. Orice
incident ce intruneste trei caracteristici de baza a criteriilor de raportare, ce sunt
indicate mai jos, si este considerat ca un incident advers, trebuie raportat catre
Agentie.

1) un incident (sau potential incident) care a avut loc,

1) dispozitivul producatorului este suspectat de a fi cauza incidentului,
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3) incidentul a dus ori poate duce catre unul din urmatoarele evenimente:
decesul pacientului, a utilizatorului sau a altor persoane; deteriorarea grava a
starii de sanatate a pacientului, a utilizatorului sau a altor persoane.
19. Anumite incidente pot face exceptie de la procedura de raportare daca intrunesc
anumite criterii.
20. Acele incidente adverse care implica aspecte particulare a protectiei sanatatii
publice, asa cum este determinat de catre Agentie, trebuie raportate indiferent de
criteriile de exceptie. Asa precum aceleasi incidente adverse, ce fac parte din exceptii,
devin raportabile catre Agentie in cazul modificarii tendintei (de obicei cresterea
frecventei) sau a modelului.

Sectiunea 4. Incidentele ce fac exceptie de la raportare in cadrul sistemului
de vigilenta

21. Daca un incident intruneste unul din urmatoarele criterii, incidentul poate sa nu fie
raportat de catre producator catre Agentie.
1) Deficientele dispozitivului nou descoperite de utilizatori inainte de utilizare.

i) Indiferent de existenta prevederilor in instructiunile de utilizare oferite de
producator deficientele dispozitivelor care pot fi depistate in mod normal de
catre utilizator si care nu produc deteriorari grave a starii de sanatate.

2) Incidentele adverse cauzate de starea pacientului.

i) Atunci cind producatorul detine informatii despre faptul ca, cauza principala
a evenimentului advers se datoreaza starii pacientului, incidentul poate sa
nu fie raportat. Aceste conditii pot fi preexistente sau pot aparea pe
parcursul utilizarii dispozitivului.

ii) Pentru a justifica neraportarea, producatorul trebuie sa detina informatii ce
conclud ca dispozitivul utilizat conform scopului propus nu cauzeaza sau
contribuie la moarte sau deteriorare grava a starii de sanatate. O persoana
calificata pentru a lua decizii medicale va accepta aceleasi concluzii.

3) Durata de exploatare sau durata de viata a dispozitivului medical

i) Atunci cind singura cauza a incidentului advers a fost dispozitivul ce si-a
depasit durata de exploatare sau durata de viata specificata de producator,
iar modul de defectare nu a fost unul neobisnuit, incidentul advers poate sa
nu fie raportat.

ii) Durata de exploatare sau durata de viata trebuie specificata de producatorul
dispozitivului si inclusa in dosarul original (dosarul tehnic) sau, dupa caz, in
instructiunile de utilizare. Durata de exploatare sau durata de viata este
definita ca: timpul de utilizare in care dispozitivul este intentionat sa ramina
functional dupa punerea in functie de catre producator si cu o intretinere
asa cum este specificat. Evaluarea raportului se va baza pe informatiile din
dosarul original sau din instructiunile de utilizare.

5) Probabilitatea neglijabila de aparitie a decesului sau a ranirii grave.

i) Incidentele potentiale unde riscul de deces sau de ranire grava au fost
cuantificate si gasite a fi neglijabil de mici pot sa nu fie raportate daca nu a
survenit nici-un incident si riscul a fost caracterizat si documentat ca
acceptabil cu descrierea completa a riscului.

ii) Daca un incident ce a rezultat prin deces sau ranire grava a avut loc,
incidentul este raportabil iar o reevaluare a riscului este necesara.

iii) Daca reevaluarea determina ca riscul ramine neglijabil, rapoarte
precedente a incidentelor potentiale de acelasi tip pot sa nu fie raportate
retrospectiv.
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iv) Decizia de a nu raporta erorile ulterioare de acelasi tip trebuie
documentata. Modificarile performantelor, de obicei cresterea acestora,
rezultatele acestora trebuie raportate.

6) Efecte secundare asteptate si imprevizibile

i) Efectele secundare care sunt previzibile si acceptabile clinic din punct de
vedere al beneficiului individual al pacientului, identificat in eticheta
producatorului si avind o anumita predictabilitate functionalda sau numerica
in procesul de utilizare conform scopului propus pot sa nu fie raportate.

ii) Unele din aceste incidente sunt binecunoscute in activitate medicala
stiintifica si in cimpul tehnologic; altele pot fi bine identificate pe parcursul
investigatiei clinice ori a evaluarilor performantelor si etichetate de
producator.

iii)Documentatia inclusiv evaluarea riscului, pentru anumite efecte secundare,
trebuie sa fie disponibila in dosarul original al dispozitivului, Tnainte de
aparitia incidentelor adverse. Producatorul poate sa nu concluda in fata
incidentelor care au fost previzibile daca nu a existat in prealabil un suport
informational.

Sectiunea 5. Raportari de erori in utilizare si comportament nefiresc

22. Toate plangerile raportate despre un dispozitiv, toate erorile in utilizare, precum si
potentiale evenimente in utilizarea anormala, ar trebui sa fie evaluate de catre
producator. Evaluarea este reglementata de departamentul management al riscului,
inginerie de utilizare, validarea de proiectare si actiuni corective si preventive.
Rezultatele ar trebui sa fie disponibile la cerere, autoritatilor de reglementare si de
organismele de evaluare a conformitatii.

23. Eroarea de utilizare referitoare la dispozitivele medicale, care a avut ca rezultat
deces, deteriorarea grava a starii de sanatate sau amenintare grava pentru sanatatea
publica, trebui sa fie raportat de catre producator la Agentie. Eroarea de utilizare
devine raportabila cind un producator observa o schimbare semnificativa in strategie
(de obicei, o crestere a frecventei), sau o schimbare semnificativa in modelul
dispozitivului sau o problema care poate duce la moartea, deteriorarea grava a starii
de sanatate sau de amenintare pentru sanatatea publicda sau intiaza o actiune
corectiva in materie de sigurana pentru a preveni decesul sau deteriorarea grava a
starii de sanatate a pacientilor.

24. Eroarea de utilizare referitoare la dispozitivele medicale, care nu duce la deces,
deteriorarea grava a starii de sanatate sau amenintare la adresa sanatatii publice, nu
trebuie sa fie raportata de catre producator. Astfel de evenimente ar trebui sa fie
gestionate de sistemul de gestionare a riscurilor al producatorului. O decizie de a nu
raporta trebuie sa fie justificata si documentata.

Sectiunea 6. Datele raport si durata de timp necesara raportarii unui incident

25. Producatorul, reprezentantul autorizat sau persoana (persoanelor) responsabila
pentru introducerea pe piata in numele lor va prezenta raportul producatorului privind
incidentele conform anexei 1 a prezentului regulament. Raportarea se va efectua prin
mijloace electronice (e-mail, sistem de baze de date on-line, etc), in cazul in care
raportul initial se face prin mijloace orale (de exemplu, telefon), ar trebui sa fie
intotdeauna urmat de un raport scris in cel mai scurt timp posibil de catre producator
sau reprezentant autorizat.
26. Termenul limita pentru raportare tine cont de severitatea incidentuluii:
1) In caz de amenintare grava pentru sanatatea publica: imediat (fara nici o
intarziere, care nu poate fi justificat) dar nu mai tarziu de 2 zile calendaristice de
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la data la care au luat cunostinta de caz si de relatia de cauzalitate cu dispozitivul
lor sau de faptul ca o astfel de relatie de cauzalitate este, in mod rezonabil,
posibila.
2) In caz de decesul sau deteriorarea grava neprevazuta a starii de sanatate:
imediat (fara nici o intarziere, care nu ar putea fi justificat), dupa ce producatorul
a stabilit o legatura intre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tarziu de 10 zile
calendaristice de la data au luat cunostinta de caz evenimentului.
3) Altele: imediat (fara nici o intarziere, care nu ar putea fi justificata) dupa ce
producatorul a stabilit o legatura intre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tarziu
de 30 zile calendaristice de timp de la data de constientizare a evenimentului.
27. Daca este necesara asigurarea unei raportari in timp util, producatorul poate
transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport final (complet), care poate
include: nici o actiune; supravegherea suplimentara a dispozitivelor aflate in uz;
actiuni preventive pentru fabricatii ulterioare; actiunile corective in materie de
siguranta in teren.

Sectiunea 7. Rapoartele periodice de sinteza pentru dispozitivelor medicale in
sistemul de vigilenta

28. Agentia poate accepta de la producator sau reprezentantul autorizat rapoartele
periodice de sinteza si raportarea tendintelor, dupa ce unul sau mai multe rapoarte
initiale au fost eliberate si evaluate de catre producator si Agentie.
29. Incidentele care pot fi raportate sub forma de rapoartele periodice de sinteza:
1) Incidente descrise in notificarile in materie de siguranta - incidente ce apar
dupa editarea de catre producator a notificarilor in materie de siguranta, ele
includ retragerile de pe piata, actiunele corectve, aceste incidente nu se
raporteaza in mod individual.
2) Incidente obisnuite si bine documentate - (incidente identificate in analiza de
risc a dispozitivului si care au dus deja la rapoarte de incidente evaluate de catre
producator si Agentie), pot fi scutite de la raportarea individualda si schimbat in
raport periodic de sinteza.

Sectiunea 8. Raportul producatorului privind tenditele

30. Raportul producatorului privind tenditele se caracterizeaza prin identificarea unei
cresteri semnificative a unor evenimente sau incidente care sunt, de obicei, excluse de
la raportare individualda. Pentru a permite aceasta, producatorul ar trebui sa aiba
sisteme adecvate de control a tendintelor in privinta plangerilor si incidentelor aparute
datorita dispozitivelelor lor. Un asemenea raport catre Agentia ar trebui facut in cazul
in care exista o crestere semnificativa a ratei de incidente deja raportate; incidente
care sunt scutite de la raportare; evenimente care de obicei nu sunt raportabile
indiferent daca raportul periodic de sinteza a fost aprobat.

Sectiunea 9. Gestionarea raporturilor utilizatorului transmis producatorului
de catre Agentie.

31. Producatorul verifica raportul utilizatorului transmis de Agentie, pe baza criteriilor
de raportare din Capitolul II Sectiunea 3 si prezinta raport initial (sau
intermediar/final) al incidentului catre Agentie, in cazul in care evenimentul
indeplineste criteriile de raportare relevante, iar in cazul in care producatorul
considera ca evenimentul nu a indeplinit criteriile de raportare, trebuie sa ofere
Agentiei o justificare de ce nu este raportabil.
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Sectiunea 10. Investigatii

32. Producatorul efectueaza investigatia incidentului, in timp ce Agentia monitorizeaza
investigatia efectuata de producator sau poate initia o investigatie independenta, daca
este necesar, aceasta trebuie efectuata in comun cu producatorul.

33. In cazul in care producatorul nu este capabil de a efectua investigatia unui
incident, atunci el trebuie sa informeze Agentia fara intirziere, la randul sau Agentia
va asigura finalizarea investigatie atunci cind producatorul nu poate efectua
investigatia si 1l informeaza despre rezultatele.

34. Efectuiaza actiuni de coordonare pentru a se asigura ca investigatia este finalizata
atunci cind sunt implicati mai multi producatori.

35. Aspecte de investigare a producatorului, care pot fi monitorizate includ, de
exemplu: curs (directia pe care o ia investigatia); conduitd (cum se desfasoara
ancheta); progres (cit de repede se desfasoara ancheta); rezultatul (daca rezultatele
analizei dispozitivului sunt satisfacatoare).Fapte care pot fi necesare de exemplu:
numarul de dispozitive medicale implicate; durata de timp in care au fost pe piata;
detalii de schimbari de design care au fost facute. Autoritati care pot fi necesare:
organismele de evaluare a conformitatii (implicate in atestarea ce duce la marcajul
CE); utilizatorii; alte autoritati competente; alte organisme independente, laboratoare
de testare etc.

36. Agentia poate monitoriza de asemenea, experienta utilizarii de dispozitive de
acelasi tip, dar facute de diferiti producatori si in continuare pot intreprinde masuri ce
vor fi aplicate tuturor dispozitivelor de acest tip.

Sectiunea 10. Accesul la dispozitiv medical suspectat a fi implicat intr-un
incident

37. Producatorul se poate consulta cu utilizatorul in privinta unui incident particular
inainte de expedierea raportului catre Agentie. De asemenea producatorul poate avea
acces la dispozitivul presupus a fi implicat in incident, cu scopul de a decide daca
acest incident trebuie raportat catre Agentie. Asemenea acces poate fi afectat de
cerintele legislatiei nationale si poate fi la discretia utilizatorului sau a institutiei
implicate.

38. Daca producatorul obtine acces la dispozitiv si evaluarile sale initiale (sau
curatirea sau procesul de contaminare) vor implica alterarea dispozitivului in asa fel
incit vor afecta substantial analiza, atunci producatorul trebuie sa informeze Agentia
inainte de incepere. Agentia poate decide cind sa intervina.

Capitolul III
Sectiunea 1. Analiza incidentelor grave si actiunile corective in materie de
siguranta in teren

39. Agentia iau masurile necesare pentru a se asigura ca orice informatie privind un
incident grav care a avut loc pe teritoriul Republicii Moldova sau orice actiune
corectiva in materie de siguranta care s-a desfasurat sau urmeaza sa se desfasoare pe
teritoriul Republicii Moldova si care le este adusa la cunostinta in conformitate cu pct.1
al prezentului regulament, este evaluata la nivel national impreuna cu producatorul -
daca acest lucru este posibil.

40.Atunci cand, in cazul rapoartelor primite in conformitate cu pct. 12 al prezentului
regulament, Agentia constatda ca rapoartele se referda la un incident grav, aceasta
notifica fara intarziere rapoartele respective prin intermediul sistemului electronic
mentionat la Capitolul IIT sectiunea 2, cu exceptia cazului in care acelasi incident a fost
deja raportat de catre producator.
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41. Agentia efectueaza o evaluare a riscurilor cu privire la incidentele grave raportate
sau la actiunile corective in materie de siguranta in teren, tinand cont de criterii
precum legatura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si probabilitatea reaparitiei
problemei, frecventa utilizarii dispozitivului, probabilitatea producerii de daune si
gravitatea acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii vizati si cei
potentiali, precum si populatia afectata. Agentia evalueaza, de asemenea, caracterul
adecvat al actiunilor corective in materie de siguranta in teren avute in vedere sau
desfasurate de catre producator si necesitatea si natura oricaror alte masuri corective.
Agentia monitorizeaza investigarea de catre producator a incidentului.

42. In cazul dispozitivelor atunci cand se introduc pe piatda sau se utilizate in
conformitate cu instructiunile producatorului, incorporeaza, ca parte integranta, o
substanta care, daca ar fi utilizata separat, ar fi considerata un medicament si in cazul
in care un incident grav sau o actiune corectiva in materie de siguranta in teren poate
fi legat(3) de o substanta care, daca ar fi utilizata separat, ar putea fi considerata un
medicament, Sectia monitorizare si vigilenta informeaza Sectia farmacovigilenta si
utilizarea rationalda a medicamentelor din cadrul Agentiei.

43. Dupa efectuarea evaluarii, Agentia informeaza fara intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la Capitolul II sectiune 2, celelalte autoritati competente din tirile
terte, cu care are incheiate acorduri, cu privire la masurile corective luate sau avute in
vedere de catre producator sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la minimum
riscul de recurentda a unui incident grav, inclusiv informatiile referitoare Ila
evenimentele subiacente si rezultatul evaluarii sale.

44, Producatorul se asigura ca utilizatorii dispozitivului in cauza sunt informati fara
intarziere, prin intermediul unei notificari in materie de siguranta in teren, cu privire la
actiunea corectiva adoptata. Producatorul introduce notificarea in materie de siguranta
in teren in sistemul electronic mentionat la Capitolul II sectiune 2, prin care notificarea
respectiva devine accesibila publicului larg.

45. Actele normative privind dispozitivele medicale solicita producatorului sa raporteze
Agentiei orice motiv tehnic sau medical care conduce la retragerea sistematica a
dispozitivelor de acelasi tip de catre producator. Aceste motive sunt orice functionare
defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantelor unui dispozitiv
precum si orice inadecvare a instructiunilor de utilizare, care pot sa conduca sau ar fi
condus la decesul unui pacient, utilizator sau la deteriorarea grava a starii de
sanatate.

46. Producatorul va prezenta catre Agentie rapotul cu referire la actiunile corective in
materie de siguranta conform anexei 3 a prezentului regulament. Acest raport trebui
sa includa toate documentele relevante necesare pentru monitorizarea actiunilor
corrective in materie de siguranta.

Sectiunea 2. Documentatia privind datele in materie de vigilenta

47. Producatorii isi actualizeaza documentatia tehnica cu informatii privind incidentele
primite de la cadrele medicale si de la pacienti si utilizatori, precum si cu informatii
privind incidentele grave, actiunile corective in materie de siguranta in teren,
rapoartele periodice de sinteza, rapoartele privind tendintele mentionate si notificarile
in materie de siguranta in teren. Acestia pun documentatia respectiva la dispozitia
organismelor de evaluare a conformitatii, care evalueaza impactul avut de datele in
materie de vigilenta asupra evaluarii conformitatii si asupra certificatului emis.
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Anexa nr.1
la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Formular - model

Raportul producatorului cu privire la incident

1. Informatii Administrative

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)

Adresa:

MD-2028 or. Chisinau, str. Korolenko 2/1;
tel.: 00 373 22 88 43 05;

e-mail: mdv@amed.gov.md

Data raportarii:

Numarul de referinta atribuit de catre producator:

Numarul de referinta atribuit de AMDM:

Tipul raportului:

m Raport initial

o Raport intermediar

o Raport combinat initial si final
O Raport final

Reprezinta acest incident o amenintare serioasa la adresa sanatatii publice?
] Da

] Nu

Clasificarea incidentului:

o Deces

0 Deteriorarea grava a starii de sanatate
O Toate celelalte incidente raportabile

Identificarea la ce alte Autoritati Competente a fost trimis raportul:

2. Informatii despre emitentul raportului
Statutul emitentului:

0 Producator

o Reprezentant autorizat

O Altii ( specificati )

3. Informatii despre producator

Nume

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Oras
Telefon Fax
E-mail Tara

4, Informatii despre reprezentantul autorizat
Nume

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Oras
Telefon Fax
E-mail Tara

5. Informatii despre emitent ( daca este diferit decit de la pct. 3 sau 4)
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Numele emitentului

Numele de contact

Adresa

Codul postal Oras

Telefon Fax

E-mail Tara

6. Informatii despre dispozitivul medical

Nr. de inregistrare al dispozitivului medical in Republica Moldova

Clasa

AIMD Implanturi Active

MDD Clasa III

MDD Clasa IIb

MDD Clasa Ila

MDD Clasa I

IVD Anexa II Lista A

IVD Anexa II Lista B

IVD Dispozitive pentru autotestare
IVD General

Oo0o0Oooogoaoad

Sistemul Nomenclaturii ( de preferinta Codul Nomenclaturii
GMDN)

Textul Nomeclaturii

Denumirea comerciala/numele de brand/marca

Numarul modelului Numarul catalogului

Numarul seriei ( daca este cazul) Numarul lotului (daca este cazul)
Numarul Versiunii Software (daca este cazul)

Data de fabricatie a dispozitivului Data de expirare

Data implantarii (numai pentru implanturi) | Data extragerii implantului

Durata implantarii (se vor indica datele exacte ale implantarii si explantarii, iar daca nu
sunt cunoscute sa se mentioneze)

Accesorii asociate dispozitivului (daca este cazul)

Organismele de evaluare a conformitatii (NB) ID-number

7. Informatii despre incident

Numarul de referinta al raportului intocmit de utilizator (daca este cazul)

Data la care producatorul a fost instiintat despre incident

Data la care a avut loc incidentul

Descrierea incidentului:

Numarul pacientilor implicati (daca este | Numarul dispozitivelor medicale implicate
cunoscut)

Amplasarea curenta a dispozitivului medical ( daca este cunoscut)

Operatorul (utilizatorul) dispozitivului medical in momentul in care a avut loc incidentul
(selectati)

0 Profesionisti din domeniul sanatatii
o Pacient
o Altii
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Utilizarea dispozitivului medical (selectati din lista de mai jos)
Utilizare initiala

Reutilizarea unui dispozitiv medical reutilizabil

Altele (specificati)

Problema identificata inaintea utilizarii

Reutilizare unui dispozitiv de unica folosinta
Reparate/renovate

WO oOoOoDoaDo

Informatii despre pacient

Date despre pacient

Masuri corective intreprinse de catre unitatea medicala pentru ingrijirea pacientului

Virsta pacientului la momentul incidentului

Genul (daca este cazul)

o Feminin

m Masculin

Greutatea in kilograme (daca este cazul)

9. Informatii despre institutia medicala

Denumirea institutiei medicale

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Oras
Telefon Fax
E-mail Tara

10. Comentarii preliminare ale producatorului (raport initial/intermediar)

Analiza primara a producatorului

Actiuni corective initiale de prevenire puse in aplicare de catre producator

Data prevazuta pentru urmatorul raport

11. Rezultatele finale ale investigatiei efectuate de catre producator (Raport
final)

Rezultatele analizei dispozitivului efectuate de catre producator

Actiuni de remediere/corectare/prevenire / Actiuni corective in materie de siguranta

Notd: In cazul actiunii corective in materie de sigurantd emitentul trebuie s&
completeze formularul, Anexa 2 la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Perioada pentru punerea in aplicare a actiunilor identificate mai sus

Concluziile producatorului
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Investigatii ulterioare

Este producatorul la curent despre incidente similare cu acest tip de dispozitiv medical
avind la baza o cauza similara?

m] Da

m] Nu

Numarul de incidente similare

Daca da, indicati in care tari si numarul de referinta al rapoartelor incidentelor

Pentru raportul final doar: dispozitivele medicale au fost distribuite in urmatoarele tari:

12.Comentarii

Afirm ca informatiile de mai sus sunt corecte

Numele Orasul Data
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Anexa nr.2
la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Formular — model

Raportul producatorului referitor la actiunilor corective
in materie de siguranta

1. Informatii Administrative

Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(AMDM)

Adresa:

MD-2028 or. Chisindu, str. Korolenko 2/1;

tel.: 022 88 43 05;

e-mail: mdv@amed.gov.md

Tipul raportului:

O Raport initial
O Raport intermediar
O Raport final

Data raportarii:

Numarul de referinta atribuite de catre producator

Numarul de referinta al raportului actiunii corective in materie de siguranta atribuit
de catre AMDM

Numarul de referinta incidentei catre Autoritatea competenta

Numele Autoritatii Competente Coordonatoare(daca este cazul):

2. Informatii despre emitentul raportului

Statulul emitentului

O Producator

m Reprezentant autorizat
m Altul (specificati)

3. Informatii despre producator

Numele

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Orasul
Telefon Fax
E-mail Tara

4, Informatii despre reprezentantul autorizat
Numele

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Orasul
Telefon Fax
E-mail Tara

5. Informatii de contact ale Autoritatii Nationale

Numele de contact al Autoritatii Nationale

Numele persoanei de contact

Adresa
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Cod postal Oras

Telefon Fax

E-mail Tara

6. Informatii despre dispozitivul medical

Numarul de inregistrare al dispozitivului medical in Republica Moldova.

Clasa

O AIMD Implanturi Active

O MDD Clasa III

O MDD Clasa IIb

O MDD Clasa Ila

O MDD Clasa I

O IVD Anexa II Lista A

O IVD Anexa II Lista B

O IVD Dispozitive pentru autotestare
O IVD Generale

Sistemul Nomenclaturii (de preferinta | Codul Nomenclaturii
GMDN)

Textul Nomeclaturii

Denumirea comerciala/numele brand/marca

Numarul modelului Numarul catalogului
Numarul seriei Numarul lotului
Data de fabricatie a dispozitivului Data expirarii

Numarul versiunii software (daca este cazul)

Accesorii asociate dispozitivului (daca este cazul)

Organismele de evaluare a conformitatii (NB) ID-number

7. Descrierea actiunii corective in materie de siguranta

Informatii de baza si motivul actiunii corective in materie de siguranta

Descrierea si justificarea actiunii (corective/preventive)

Sfaturi cu privire la actiunile care trebuie interprinse de catre distribuitor si
utilizator

Progresul actiunii corective in materie de siguranta, impreuna cu datele de
reconsiliere (obligatorie pentru o actiune corective in materie de siguranta finala)

Selectat;i: Statutul FSN
O Notificare in materie de | o Proiect
siguranta(ACMS) in limba engleza O Final

o ACMS in limba de stat
O Altele (specificati)

Orarul petru implementarea diferitelor actiuni

Tarile In care se aplica o Actiune Corectiva in Materie de Siguranta(ACMS)

8. Comentarii

Afirm ca informatiile de mai sus sunt corecte

Numele Orasul Data
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Anexa nr.3

la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Formular - model

Raport periodic de sinteza al producatorului

1. Informatii administrative

Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(AMDM)

Adresa:

MD-2028 or. Chisindu, str. Korolenko 2/1;
tel.: 022 88 43 05;
e-mail: mdv@amed.gov.md

Data completarii raportului

Numarul de referinta atribuit de catre producator

Numarul de referinta atribuit de catre AMDM

Tipul raportului

O Raport initial

O Raport indermediar

O Raport final

2. Informatii despre emitatorul raportului
Statutul emitatorului

O Producator

O Reprezentant autorizat

O Altii (specificati)

3. Informatii despre producator

Numele

Numele persoanei de contact

Adresa

Codul postal Orasul
Telefon Fax
E-mail Tara

4, Informatii despre reprezentantul autorizat
Numele

Numele persoanei de contact

Adresa

Codul postal Orasul
Telefon Fax
E-mail Tara

5. Informatii despre emitent (daca difera de punctul 3 sau 4)

Numele emitentului

Numele de contact

Adresa

Codul postal Orasul
Telefon Fax
E-mail Tara
6. Informatii despre dispozitivul medical
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Nr. de inregistrare al dispozitivului medical in Republica Moldova

Clasa

O AIMD Implanturi Active

O MDD Clasa III

O MDD Clasa IIb

O MDD Clasa Ila

O MDD Clasa I

O IVD Anexa II Lista A

O IVD Anexa II Lista B

O IVD Dispozitive pentru autotestare

o IVD General

Sistemul Nomenclaturii (preferabil
GMDN)

Codul Nomeclaturii

Textul Nomenclaturii

Organismele de evaluare a conformitatii (NB) ID-Number

Numarul modelului

Numarul catalogului

7. Informatii despre RPS

Tipul RPS: O Incidente  obignuite Si bine
documentate

O Incidente descrise in NMS

Daca incidentele sunt descrise in NMS

indicati numarul de referinta al NMS/

ACMS atribuite de catre producator

Etapa de raportare a RPS se bazeaza pe:

O Defectiunea observata in mod direct

0 Cauza de baza

Natura problemei care sta la baza raportarii RPS

Periodicitatea raportarii:
m Lunar

o La fiecare 2 luni
O La fiecare 3 luni
O La fiecare 6 luni
o La fiecare 12 luni
Datele din O Tarile O Toti u] Membru de
tabelul se beneficiarii de RPS, | stat
refera: numele ACN din Numele:
sectiunea 1
Data PSR Incidente noi Numarul Numarul Numarul de
din aceasta total de total de incidente
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perioada incidente incidente aflate in
rezolvate process de
rezolvare

8. Comentariile producatorului/Rezultatele investigatiei

Actualizare a anchetei pe aceasta perioada

Actiuni corective initiale / actiunilor de prevenire puse in aplicare de catre
producator

Actiuni recomandate pentru aceasta perioada, daca este cazul

Data expedierii urmatorului RPS

9. Distribuire

Dispozitivele medicale au fost distrubuite in urmatoarele tari:

10. Comentarii

Afirm ca informatiile de mai sus sunt corecte

Numele Orasul Data
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Anexa nr.4
la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Formular — model

Raport producatorului privind tendintele

L. Informatii Administrative

Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (AMDM)

Adresa:

MD-2028 or. Chisinau, str. Korolenko 2/1;
tel.: 00 373 22 88 43 05;

e-mail: mdv@amed.gov.md

Data raportarii:

Numarul de referinta atribuit de catre producator:

Numarul de referinta atribuit de AMDM:

Tipul raportului:

m Raport initial
o Raport indermediar
O Raport final

Reprezinta acest incident o amenintare serioasa la adresa sanatatii publice?
] Da
m] Nu

Identificarea la ce alte Autoritati Competente a fost trimis raportul:

2. Informatii despre emitentul raportului
Statutul emitentului:

O Producator

o Reprezentant autorizat

O Altii ( specificati )

3. Informatii despre producator

Nume

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Oras
Telefon Fax
E-mail Tara

4, Informatii despre reprezentantul autorizat
Nume

Numele persoanei de contact

Adresa

Cod postal Oras
Telefon Fax
E-mail Tara

5. Informatii despre emitent ( daca este diferit decit de la pct. 3 sau 4)

Numele emitentului

Numele de contact

Adresa

Codul postal | Oras
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Telefon Fax

E-mail Tara

6. Informatii despre dispozitivul medical

Nr. de inregistrare al dispozitivului medical in Republica Moldova

Clasa

o AIMD Implanturi Active

o MDD Clasa III

O MDD Clasa IIb

O MDD Clasa Ila

o MDD Clasa I

o IVD Anexa II Lista A

o IVD Anexa II Lista B

o IVD Dispozitive pentru autotestare

o IVD General

Sistemul Nomenclaturii ( de preferinta GMDN) Codul Nomenclaturii

Textul Nomeclaturii

Denumirea comerciala /numele de brand/marca

Numarul modelului Numarul catalogului

Numarul seriei ( daca este cazul) Numarul lotului (daca este cazul)
Numarul versiunii software (daca este cazul)

Data de fabricatie a dispozitivului \ Data de expirare

Accesorii asociate dispozitivului (daca este cazul)

Organismele de evaluare a conformitatii (NB) ID-number

7. Informatii despre raportul tendintelor

Data in care a fost identificata tendinta

Descrierea tendintei identificata

Perioada de analiza a tendintei

Nivelul de declansare stabilit

Au fost aceste tendinte prezentate ca incidente individuale raportate prin sistemul de

vigilenta?
] Da
i Nu

Daca da, mentionati cite si catre care autoritate compententa au fost raportate

8. Comentarii preliminare ale producatorului

Analiza preliminara a producatorului asupra cauzei tendintelor identificate

Actiuni corective initiale /actiuni de prevenire puse in aplicare de catre producator

Data probabild pentru urmatorul raport

9. Rezultatele finale ale investigatiei producatorului referitor la tendinte

Rezultatele analizei producatorului asupra tendintei
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Actiuni de reparare / actiuni corective in materie de siguranta

Perioada planificata pentru implementare a actiunilor identificate mai sus

Comentarii finale de la producator

Investigatii ulterioare

10. Dispozitivul medical a fost distribuit in urmatoarele tari:

Afirm ca informatiile de mai sus sunt corecte

Numele Orasul Data
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Anexa nr.5
la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Formular — model
Notificare in materie de siguranta

Denumirea oficiala a produsului deteriorat:
Identificator al actiunii corrective in materie de siguranta (de exemplu, data)
Tipul actiunii corective

Data:
Atentie:

Detalii cu privire la dispozitivele deteriorate:

Detalii specifice care permit ca produsul afectat sa fie usor de identificat de exemplu:
tipul dispozitivului, modelului si numarul, lotului/seriei si dispozitivelor deteriorate,
numarul facturii sau numarul partidei.

Introduceti sau atasati lista de dispozitive individuale.

(Referintd de pe un site web al producatorului.)

Descrierea problemei:

O declaratie veridica care explicd motivele existentei unui raport FSCA, incluzind
descrierea problemei, o explicatie a riscului potential asociat cu continuarea utilizarii
dispozitivului si riscul asociat pentru pacient, utilizator sau alte persoane. Orice risc
posibil pentru pacienti asociat cu utilizarea anterioara a dispozitivelor deteriorate.

Sfaturi cu privire la masurile care trebuie luate de catre utilizator:
Includ dupa caz:
e identificarea si punerea in carantina a dispozitivului;
e metoda de redresare, eliminarea sau modificarea dispozitivului;
e recomandari de monitorizare a pacientului, de exemplu: implanturi, IVD;
e formularul de confirmare sa fie trimis inapoi la producator in cazul in care este
necesara o actiune (de exemplu, returnarea produselor).

Transmiterea notificarii in materie de siguranta:

Aceasta notificare trebuie sa fie luata la cunostinta de toti cei care au nevoie sa fie
informati in cadrul organizatiei dumneavoastra sau in alta oricare organizatie in care
au fost transferate dispozitive potential afectate. (daca este cazul)

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare catre alte organizatii pentru care aceasta
actiune are un impact. (daca este cazul)

Va rugam sa luati in calcul aceasta notificare si rezultatele actiunilor pentru o perioada
corespunzatoare pentru a asigura eficacitatea masurilor corective. (daca este cazul)

Persoana de contact:

Nume/organizatie, adresa, detalii de contact.

Subsemnatul confirma faptul ca acesta notificare a fost inregistrata de Agentia de
Reglementare.

Semnatura
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Anexa nr.6
la Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta

Formular — model

Raportul utilizatorului cu privire la incident

12. Informatii despre emitent

Numele emitentului

Numele de contact

Adresa

Telefon Fax

E-mail

13. Informatii despre dispozitivul medical

Numarul de inregistrare a dispozitivului medical in Republica Moldova

Sistemul Nomenclaturii ( de preferinta GMDN) Codul Nomenclaturii

Textul Nomeclaturii

Denumirea comerciala/numele brand/marca

Numarul modelului Numarul Catalogului

Numarul seriei ( daca este necesar) Numarul lotului (daca este necesar)
Numarul versiunii Software (daca este necesar)

Data de fabricatie a dispozitivului Data de expirare

Data implantarii (numai pentru implanturi) | Data extragerii implantului

Durata implantarii (data exacta a implantarii sau daca nu este cunoscuta, sa se
mentioneze)

Accesorii asociate dispozitivului (daca este necesar)

14. Informatii despre incident

Numarul de referinta si data raportarii incidentuluii

Data in care a avut loc incidentul

Clasificarea incidentului:

o Deces
O Deteriorarea grava a starii de sanatate
o Toate celelalte incidente raportabile

Descrierea incidentului:

Utilizatorul dispozitivului medical in timpul in care a avut loc incidental(selectati)
O Profesionisti din domeniul sanatatii

o Pacient

O Altii

15. Informatii despre pacient

Date despre pacient

Masuri corective intreprinse de catre unitatea medicala pentru ingrijirea pacientului

Producatorul a fost informat:
O Da
O Nu

Raportul se remite la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
MD-2028 or. Chisinau, str. Korolenko 2/1; tel.: 022 88 43 05;
e-mail: mdv@amed.gov.md
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Anexa nr.7
la Regulament cu privire la sistemul de vigilenta

Formular — model
Raport catre Autoritatile Nationale Competente
Acest formular trebuie utilizat pentru schimbul de informatii dintre dispozitiv
medical si participantii la NCAR. Formularele completate nu ar trebui sa fie
expuse public.

1. Este acest raport confidential? Da[l ] Nul ]
Date de referinta si date de report
2.Nr.de ref.al raportului | 3.Nr. de ref.local NCA: 4 .Nr.raport asociat NCA:
NCA:
5.Nr.ref/retragere a | 6.Trimis de catre(Nume si | 7.Persoana de contact(daca
Producator: Organizatie) este diferita de 6):
8.Telefon: 9.Fax: 10.E-mail:
Date despre dispozitiv
11.Nume generic/Tipul dispozitivului: 20.Nr.CAB/ Organism de
12.ID-ul Nomeclaturii: | 13.Nr.; evaluare a conformitétii:
14.Denumirea Comerciala si Modelul: 21.a.Starea de aprobare a
15.Versiunea Software: dispozitivului:
21.b.Clasa de risc:
16.Nr. Seriei: 17.Nr. lotului: 22. Actiuni intreprinse:
18. Producator: 19.Rep.Autorizat: [ ] Niciuna
[ 1 Actiuni protectoare
Tara: Tara: [ ] ACMS
Adresa completa: Adresa completa: [ ] Altele(specificati)
Persoana de contact: Contact:
Telefon: Telefon:
Fax: Fax:
E-mail: E-mail:

Informatii despe eveniment

23.a. Informatia primara si motivul raportului:

23.b. Este investigatia din raport completa? [ ]Da [ ]Nu

24.a. Concluzii:

24.b. Au fost facute publice actiunile producatorilor? [ ] Da [ 1Nu
24.c. Initiatorul acestui raport va coordona investigatia? [ J]Da [ ] Nu

25.a. Recomandari destinatarilor acestui raport
25.b. Dispozitiv cunoscut a fi lansat pe piata (include o copie a scrisorii producatorului)
25.c. Denumirea comerciala a dispozitivului

Distibutia raportului

26.a. Acest raport este distrubuit catre:

[ ] Secretariatul NCAR pentru distribuirea ulterioara catre participantii NCAR cu drepturi
[ ] Secretariatul NCAR pentru distribuirea ulterioara catre toti participantii NCAR

[ ] Statele EEA, EC si EFTA

[ ] NCA publicului tinta

» Pagind 24




[ ] Producator/Reprezentant autorizat:
26.b. Ultima NCAR distribuit de catre NCA fost ( )

Afirm ca informatiile de mai sus sunt corecte
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