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Agenda

1. NOVA Clinical Research Unit

2. Compreender o ciclo de reporte de informacao de seguranca

3. Conhecer os stakeholders e plataformas relevantes no processo

4. Exposicao de um exemplo pratico para reporte de um acontecimento adverso grave

5. Exposicao de um exemplo pratico para reporte de um defeito do dispositivo.
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NOVA Clinical Research Unit oy

Geresl

NOVA CRU

Academic CRO providing scientific and
professional support to Investigator and

Industry clinical studies.
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CLiNICA

NOVA Clinical Research Unit

' 4 =4 Services

Your Idea, Our Expertise, One Path Forward

Study Design

Regulatory & Ethics Submissions

Study Implementation

Monitoring

Data Management

% Network of Hospitals with on-site study
2 coordinators to ensure study execution
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Stakeholders

Artigo 802 (MDR)
Artigo 762 (IVDR)

lea £

Promotor

Y

i

Estado-Membro

Y

Utilizador

Doente
VO
Subcontratante Centro
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Artigo 802 (MDR)
Artigo 762 (IVDR)

O que deve o Promotor registar?

1. Todos os acontecimentos adversos identificados no plano de investigacao clinica/estudo de
desempenho como sendo criticos para a avaliacdo dos resultados dessa investigacao
clinica/estudo de desempenho;

2. Todos os acontecimentos adversos graves;
3. Todos os defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a um acontecimento
adverso grave se nao tivessem sido tomadas medidas adequadas, se néo se tivesse procedido

a uma intervencgao ou se as circunstancias tivessem sido menos favoraveis;

4. Quaisquer novos dados relativos a qualquer acontecimento descrito acima.
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Artigo 802 (MDR)
Artigo 762 (IVDR)

O que reportar ao Estado-Membro?

1. Todos os acontecimentos adversos graves que tenham relacao de causalidade com o
dispositivo experimental, o comparador ou o0 procedimento de investigacdo ou em que tal relacao
de causalidade seja razoavelmente possivel,;

2. Todos os defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a um acontecimento
adverso grave se néao tivessem sido tomadas medidas adequadas, se néo se tivesse procedido
a uma intervencgao ou se as circunstancias tivessem sido menos favoraveis;

3. Quaisquer novos dados referentes a qualquer acontecimento descrito acima.

S ACAC
ESTUDOS
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Quais os graus de Causalidade?

MDCG
2020-10/1
Rev 1

MDCG 2020-10/1 Rev 1

Safety reporting in clinical investigations
of medical devices under the
Regulation (EU) 2017/745

October 2022
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MDCG
2020-10/1
Rev 1

Quais os graus de Causalidade?

Promotor
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MDCG

RNEC | 2020102

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS Rev 1

Quais os modelos de documentacao a utilizar?

Notificacao ao INFARMED, I.P.

Relativamente a investigagdes clinicas de dispositives, o registo e a notificagdo de acontecimentos adversos graves e de defeitos de dispositivos deve seguir os termos estabelecidos no Artigo 80.° do regulamento (UE)
2017/745.

Na nofificacdo, deve ser usado o formato tabelar de notificacdo de acontecimentos adversos graves ou defeitos dos dispositives anexo & MDCG 2020-10/1- Guidance on safety reporting in clinical investigations,
acompanhada da documentacdo pertinente.

Ate a operacionalizacdo da EUDAMED, em Portugal, a submissdo de qualguer notificacdo de seguranca deve ser feita através do RNEC.

Circular Informativa h.® 006/CD/550.20.001 de 21/06/2021 - Aplicacio do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) na parte que se refere & investigacio clinica de dispositivos.
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MDCG
2020-10/2
Rev 1

Quais os modelos de documentacao a utilizar?

A B C ] E F G H 1 1 K L 1l N o P
MDCG 2020-10/2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v2.0

EUDAMEDICIV-ID
Title of Clinical
CIP numberlcode
Contact person

[name, address,
5 | e-mall telephane number)

MS+NCA Reference
Numbers
for all participating countiies

AW e

Device type following
CND classification

Reference Member State

&
No. of subjects Ho. of subjects Ho. of investigational
7 | enrolled to date total eniolled to date per devices used to date
Date of report
B (ddimmiyyyy)
9 Description of event
CouTTy
Date code
Sponsor | Choose from I Date of .
E received dropdown |nues(|_gauo Subiject ID SAEID procedure! Date of SAE fge of patient Patient What is the current Classification of  |Free d iption of the Device issue [if Clinical [
=2 n Site _ event onset or on date of . _ - - [
g report of | menuor enter code code First use (ddimmiysus) oo event onset gender location of the device? event event applicable) signsisymptoms i
SAEIDD | manualyif {eddimmiyyy) et
a - | iy | eodeisny, = = = = = = = = = = = = =
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
Adana P Siabmdnnion of i raport doss not i1 dsal raorasant 3 conshesion e tha soonsor o tha compatant acthostv et e sontant oF s raport i arthar s i s ZRELT aior shat ifha #ha i) a3 idnaion i1 thea stata of #ha haalbih of anvparson,
Adana P Faddiianadeatemncana addads Mic fam adasaa. At b3 M3 asichi o3 #a iafie This faom maan i wafbatad b anhamatiz anakesic and adian afeabemncin gt iv.an ks sradamn s inan Aa anodad ot ahasatian sF pa andar
s S Renartina farm Ctermtriend +reman Fa o Flininal mimne Llnnkh imnmnmbe Masimn feeren i : a -
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Quais os modelos de documentacao a utilizar?

ICG 2020-10/2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v2.0

MDCG
2020-10/2
Rev 1

Device type following
CND classification

Reference Member State

HNo. of investigational
devices used to date

HNo. of investigational devices used to

date per country

Description of event Rel hip to procedure Rel hip to Device |
. . . Date of
Sponsor's ! ig = Sp ! ig = Unanticipated :u:nct'
on of |Free description of the Device issue [if Clinical Clinical A ! ! - - - - N P Investigatio Event N
event Licablel y i o | v e . L Serious Adverse resolution
pp bl p pact p to to to to Device Effect? n arm status on
procedure procedure device device ° [T
- - - - - - - - -
[ 1
a
F) i1 a3 7 8ha a0 oF ha e adh oF anu peeson,

s heianiuTafonbmnenan e annbiad it adacatiin nfsha antar

< > Reporting form Structured terms CND
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Health impacts

Device issue




Caso Pratico |

Enunciado:;

Estd a decorrer, no Centro X, uma Investigacdo Clinica com um dispositivo meédico de
Classe Ill, sem marcacédo CE. O Investigador W, ao realizar a consulta médica da V2, vem
a ter conhecimento, por via do participante e respetivo processo clinico, que o0 mesmo
esteve internado no Hospital Y durante 3 dias devido a um episédio de urticaria
generalizada com progressao para falha respiratoria.

S AO
ESTUDO




Caso Pratico |

1. Qual o tipo de acontecimento de seguranca que devera ser reportado ao
Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;
b) Acontecimento Adverso;
c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento nao é reportavel.
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Artigo 29, 58
(MDR)

Caso Pratico |

1. Qual o tipo de acontecimento de seguranca que devera ser reportado ao
Promotor?

58) «Acontecimento adverso grave», qualquer acontecimento adverso que tenha conduzido a alguma das seguintes

a) DEfeltO do D|SpOS|t|VO’ consequéncias:

a) Morte,

: . b) Deterioracio grave do estado de satide do participante, que tenha resultado nalguma das seguintes situacoes:
b) Acontecimento Adverso;

i) doenca ou lesio que ponha a vida em perigo,

ii) incapacidade permanente de uma estrutura anatémica ou funcio fisioldgica,

c) Acontecimento Adverso Grave;

iii) hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizacio do doente,

] - , , iv) interven¢do médica ou cirtirgica a fim de prevenir uma doenga ou lesdo que ponha a vida em perigo ou uma
d) O aco nteC| mento nao e re portavel . incapacidade permanente de uma estrutura anatémica ou funcio fisioldgica,

v) doenca cronica,

¢) Sofrimento fetal, morte fetal, incapacidade fisica ou mental congénita ou malformacio a nascenca;
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Caso Pratico |

2. A relacao de causalidade deve ser aferida em relacéo...
a) Ao Procedimento.
b) Ao Dispositivo Médico.

c) Ambos.
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MDCG
2020-10/1
Rev 1

Caso Pratico |

2. A relacao de causalidade deve ser aferida em relacéo...
a) Ao Procedimento.
b) Ao Dispositivo Médico.

c) Ambos.

The sponsor and the investigators will use the following definitions to assess the relationship of the serious adverse event to the investigational
device, the comparator or the investigation procedure.
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Caso Pratico |

3. W avalia o acontecimento e considera a relacdo de causalidade como possivel,
tanto em relacdao ao procedimento como ao dispositivo. Qual o prazo de que o
Investigador possui para reportar este acontecimento ao Promotor?

a) 2 dias

b) 3dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento nao € reportavel.

INVESTIGACAO DA TEORIA
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MDCG

,l zN E C 2020-10/1

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS Rev 1

Caso Pratico |

3. W avalia o acontecimento e considera a relacdo de causalidade como possivel,
tanto em relacdao ao procedimento como ao dispositivo. Qual o prazo de que o
Investigador possui para reportar este acontecimento ao Promotor?

a) 2 dias

8.2 Report by the investigator to the sponsor

b) 3 d | as The sponsor shall implement and maintain a system to ensure that the reporting of the reportable events as defined under chapter 5 will be
provided by the investigator to the sponsor immediately, but not later than 3 calendar days after investigation site study personnel’s
awareness of the event.

c) 7 dias

d) O Acontecimento nao € reportavel.

O investigador devera notificar ao promotor, imediatamente, ndo excedendo 3 dias de calendario, contados a partir do momento em gue deles tomar conhecimento, todos os acontecimentos adversos graves, bem
comao os defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento adverso grave.

CLINICA E ESTUDOS PRATICA
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Caso Pratico |

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao
Estado-Membro?

a) 2 dias
b) 3dias
c) 7 dias

d) O Acontecimento n&o é reportavel.
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(RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Caso Pratico |

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao
Estado-Membro?

a) 2dias
b) 3dias
c) 7 dias

d) O Acontecimento n&o é reportavel.

Qualquer tipo de acontecimento adverso grave deve ser integralmente registado € notificado pelo promotor ao INFARMED, |.P. e as autoridades competentes de todos os Estados-membros envolvidos, imediatamente
e Ndo mais que dois dias a partir do momento em que deles tomar conhecimento.
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Caso Pratico |

5. Pode o Promotor discordar do Investigador quanto a causalidade?
a) Sim, podem considerar graus de causalidade diferentes.

b) Nao, tém de atingir consenso.
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MDCG
2020-10/1
Rev 1

Caso Pratico |

5. Pode o Promotor discordar do Investigador quanto a causalidade?
a) Sim, podem considerar graus de causalidade diferentes.

b) Nao, tém de atingir consenso.

Since it is the healthcare provider who performs the procedures and manages/handles the medical device(s), the causality assessment of this
healthcare provider should prevail.

In some particular cases the event may not be adequately assessed because information is insufficient or contradictory and/or the data cannot
be verified or supplemented. The sponsor and the Investigators will make the maximum effort to define and categorize the event and avoid
these situations. Where an investigator assessment is not available and/or the sponsor remains uncertain about classifying the serious adverse
event, the sponsor should not exclude the relatedness; the event should be classified as “possible” and the reporting not be delayed.
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Caso Pratico |

MDCG
2020-10/2
Rev 1

MDCG 2020-10i2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v2.0

EUDAMED!CIV-ID 24-XX-YYYYYY
Title of Clinical “Validation of Device X’
CIP numberlcode DMX 3F
Contact person Device type following See
[name. address, First Name, Last Name, Rua Y, n® N, XXXX-XXX Cidade, e-mail@domain.com, 9XX XXX XXX. CHLlcla=sifi=aton
e-mail, telephone number] SpreadShGEt
MS+HCA Reference Reference Member State
Numbers PT XXXXXXX PT
far all participating countries
No. of subjects No. of subjects ) No. of investigational
enrolled to date total 37 enrolled to date per PT: 37 devices used to date 37
Date of report 17/04/2024
[ddimmiyyyy)
Description of event
COunIny
Date code
Sponsor Choose from N Date of -
2 received dropdown |nues;|_?atlo Subiject 1D SAE ID procedure! Da:e- of ‘ SAE Age c::: |:alle[nl Patient YWhat is the current Classification of (Free description of the Device issue [if Clinical
g report of | menuorenter n=ite code code First use T;;:nm‘:nse] I;IIJ ec::en:.oen:et gender location of the device? event event applicable) signsfsymptoms
SAEIDD | manualyif (delfmmdyyyy) H,
(ddfmmiyyr | codeisni, = = = = = = = = = = = =
A 15/04/2024 PT 103 103005 S#05 08/04/2024 SAE 29 Male Remains - Life-threatening Hi\(es, NA See
Implanted illness or injury ReSp_lratory Spreadsheet
10/04/2024 -Hospitalization Failure
-Medical or
surgical
intervention
STIGACAO » O
NICA E ESTUDOS : i 4 L
» » -4 VA N - 0 i



mailto:e-mail@domain.com

Caso Pratico |

MDCG
2020-10/2
Rev 1

Z121090 VARIOUS NEUROLOGIC AND NEUROSURGERY INSTRUMENTS

/12109001 DETACHABLE COIL DEVICES

/12109002 ELECTROCONVULSIVE THERAPY UNITS

/12109003 CEREBRAL SPINAL FLUID MONITORING SYSTEMS

/12109004 PERCEPTION THRESHOLD UNITS

/12109005 REACTION TIMES/REFLEX TESTERS

/12109006 BRAIN TISSUE MONITORING SYSTEMS

/12109007 PSYCHOMETRIC TEST SYSTEMS

/12109080 VARIOUS NEUROLOGIC AND NEUROSURGERY INSTRUMENTS - HARDWARE
/12109082 VARIOUS NEUROLOGIC AND NEUROSURGERY INSTRUMENTS - SOFTWARE
/12109085 VARIOUS NEUROLOGIC AND NEUROSURGERY INSTRUMENTS - CONSUMABLES

/12109099

VARIOUS NEUROLOGIC AND NEUROSURGERY INSTRUMENTS - OTHERS
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Caso Pratico |

Level 1 Term
Mervous System

CLINICA E

DE DE!

INVEJTIGACAO DA TEORIA

ESTUDOS A PRATICA
EMPENHO .

Level 2 Term

Balance Problems
Brain Injury

Cerebral Edema
Cerebral Hyperperfusion Syndrome

Cerebral Ventriculomegaly
Cerebrospinal Fluid Leakage
Cognitive Changes

Concussion
Convulsion/Seizure

Level 3 Term

Encephalocele

Confusion/ Disorientation
Dementia

Convulsion, Clonic

Code
EO1
E0101
E0102
E010201
E0103
E0104

E0105
E0106
EO0107
E010701
E010702
E0108
E0109
E010901

MDCG
2020-10/2
Rev 1
IMDRF E

Definition

Nervous System

A feeling of falling down which can occur whether the
Damage to the brain.

Hernia of brain substance and meninges through a cc
A swelling in the brain caused by the presence of exc
Unexpected increase in cerebral blood flow after caro

Abnormal enlargement of the cerebral ventricles.

The loss of cerebrospinal fluid into the surrounding tis
Changes in perception, thinking, or remembering.

A mental state characterized by a lack of clear and or
Loss of intellectual abilities interfering with an individu
Traumatic brain injury as a result of the action of a me
Sudden, involuntary skeletal muscular contractions of
A convulsion marked by alternating contracting and re

DE DISPOSITIVOS 00000
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Caso Pratico |

1-10i2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v2.0

MDCG
2020-10/2
Rev 1

Device type following

devices used to date

date per country

CHND classification See
Spreadsheet
Reference Member State
PT
Mo. of investigational No. of investigational devices used 1o
37 PT: 37

Description of event

Relationship to procedure

Relationship to Device

. - . . - . Date of
Sponsor's Investigator's Sponsor's Investigator's .
- o _ . . _ Unanticipated . event
Free description of the Device issue [if Clinical Clinical Actionftreatment! Assessment — assessment — assessment — assessment — _ Investigatio Event _
. . _ . _ B _ _ B _ _ _ Serious Adverse resolution
avent applicable) signsisymptoms impact patient outcome relationship to relationship to relationship to relationship to Device Effect? n arm status on
procedure procedure device device )
[ddimmiyyy)
- - - - - - - -
Hives, NA See See Hospitalisation, Possible Possible Possible Possible Not USADE Blinded Resolved 14/04/2024
; Medicated with XX,
Respiratory Spreadsheet Spreadsheet .
Eailure resolved with no
sequelae.
S LA 1e DA K
N ESTUDOS PR - o
» » -4 VA N - . i




Caso Pratico Il

Enunciado:;

Estd a decorrer, no Centro Z, uma Investigacao Clinica com um dispositivo medico de
Classe llb, sem marcacéo CE. Este consiste num dispositivo wearable (relégio de pulso)
que pretende monitorizar, e transmitir ao médico, varios parametros fisiologicos. Na
consulta da V4, L repara que o reldgio indica um valor de frequéncia cardiaca de 43 bpm,
mas o software indica 68 bpm. Assim, decide medi-la utilizando o standard of care: o
medidor de tensao arterial, devidamente calibrado, existente no gabinete. Apos 3 medicoes
sucessivas obtém o valor de 43 bpm, coincidindo com o wearable mas ndo com o software.
L inicia imediatamente medicacao para a bradicardia do participante.

- 2%
70 %O




Caso Pratico Il

1. Qual o tipo de acontecimento de seguranca que devera ser reportado ao
Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;
b) Acontecimento Adverso;
c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento nao é reportavel.

INVESTIGACAO DA TEORIA
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Artigo 22, 59
(MDR)

Caso Pratico Il

1. Qual o tipo de acontecimento de seguranca que devera ser reportado ao
Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;
b) Acontecimento Adverso;
c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento nao é reportavel.

59) «Defeito num dispositivo», qualquer inadequacdo na identidade, qualidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca ou
desempenho de um dispositivo experimental, incluindo o seu mau funcionamento, os erros de utilizacio ou

a inadequacdo das informacdes fornecidas pelo fabricante;

CLINICA E ESTUDOS RATICA AI C | 3 : NOVA ||J Infarmed

DE DESEMPENHO
DE DISPOSITIVOS 0066
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Caso Pratico Il

2. Considerando os diferentes tipos de defeitos de dispositivos, em que categoria se
encaixa este?

a) Sem implicacfes para a Saude do participante;
b) Potencial ameaca para a Saude Publica;

c) Potencial para resultar num Acontecimento Adverso Grave.

INVESTIGACAO DA TEORIA

CLiNICA EIESTUDOS RA A : i . _0.
= NOVA @ Infarmed v Cel
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Artigo 802 (MDR)
ISO 14155:2020

Caso Pratico Il

2. Considerando os diferentes tipos de defeitos de dispositivos, em que categoria se

. Device deficiencies that did not lead to an adverse event but could have led to a serious adverse
encaixa este? device effect

a) if either suitable action had not been taken,

a) Sem implicacdes

if intervention had not been made, or

c) if circumstances had been less fortunate,

b) POtenCIal ameagcshan be reported as specified in 9.2.5 and 10.8. Where applicable, the analysis of used or explanted

investigational devices shall be included as supportive information.

c) Potencial pararesultar num Acontecimento Adverso Grave.

2. O promotor comunica integralmente e sem demora a todos os Estados-Membros em que a investigacio clinica estd
a ser realizada, através do sistema eletrénico referido no artigo 7 3.2

a) Qualquer acontecimento adverso grave que tenha uma relacio de causalidade com o dispositive experimental,
o comparador ou o procedimento de investigacao ou em que tal relacdo de causalidade seja razoavelmente possivel;

b) Quaisquer defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a um acontecimento adverso grave se nio tivessem
sido tomadas medidas adequadas, se ndo se tivesse procedido a uma intervencio ou se as circunstincias tivessem
sido menos favordveis;

¢) Quaisquer novos dados relativos a acontecimentos referidos nas alineas a) e b).
|NVEJT|GA¢AO
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Caso Pratico Il

3. Qual o prazo de que o Investigador possui para reportar este acontecimento ao
Promotor?

a) 2 dias
b) 3dias
c) 7 dias

d) O Acontecimento n&o é reportavel.

INVESTIGACAO DA TEORIA
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~ MDCG
@N EC | 2020101

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS Rev 1

Caso Pratico Il

3. Qual o prazo de que o Investigador possui para reportar este acontecimento ao
Promotor?

a) 2 dias

b) 3 d 1as 8.2 Report by the investigator to the sponsor
The sponsor shall implement and maintain a system to ensure that the reporting of the reportable events as defined under chapter 5 will be
provided by the investigator to the sponsor immediately, but not later than 3 calendar days after investigation site study personnel’s

C) 7 diaS awareness of the event.

d) O Acontecimento n&o é reportavel.

O investigador devera notificar a0 promaotor, imediatamente, ndo excedendo 3 dias de calenddrio, contados a partir do momento em que deles tomar conhecimento, todos os acontecimentos adversos graves, bem
comao os defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento adverso grave.
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Caso Pratico Il

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao
Estado-Membro?

a) 2 dias
b) 3dias
c) 7 dias

d) O Acontecimento n&o é reportavel.

CLINICA E
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Caso Pratico Il

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao
Estado-Membro?

a) 2 dias
b) 3dias
c) 7 dias

d) O Acontecimento n&o é reportavel.

Qutro tipo de acontecimentos adversos notificaveis, nomeadamente, relativos a defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento adverso grave e 0s novos dados relativos a qualquer
acontecimento adverso, devem ser registades e notificados ao Infarmed e as autoridades competentes de todos os Estados-membros envolvidos, imediatamente, nio excedendo 7 dias de calendario, contados a
partir do momento em que deles tomar conhecimento.
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Caso Pratico Il

5. O Promotor necessita de ter os dados todos para reportar este acontecimento de
seguranca?

a) Sim. Nao tendo os dados completos, € melhor esperar pelos mesmos.
b) N&o. Os dados sao praticamente todos opcionais.

c) N&o. Pode-se fazer um reporte inicial e, posteriormente, enviar um reporte mais
completo.
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Artigo 802, Ponto 2
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Caso Pratico Il

5. O Promotor necessita de ter os dados todos para reportar este acontecimento de
seguranca?

a) Sim. Nao tendo os dados completos, é melhor esperar pelos mesmos.
b) Nao. Os dados séo praticamente todos opcionais.

c) N&o. Pode-se fazer um reporte inicial e, posteriormente, enviar um reporte mais
completo.

O prazo de comunicacio tem em conta a severidade do acontecimento. Quando seja necessdrio para assegurar uma
comunicacdo atempada, o promotor pode apresentar um relatério inicial incompleto, seguido de um relatério completo.
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Caso Pratico Il
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Rev 1

MDCG 2020-10i2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v2.0

EUDAMED!CIV-ID 24-XX-YYYYYY
Title of Clinical “Validation of Device Y”
CIP numberlcode DMW 5
Contact person Device type following See
[name. address, First Name, Last Name, Rua Y, n® N, XXXX-XXX Cidade, e-mail@domain.com, 9XX XXX XXX. CHLlcla=sifi=aton
e-mail, telephone number) Spreadsheet
MS+HCA Reference Reference Member State
Numbers PT XXXXXXX PT
far all participating countries
No. of subjects No. of subjects ) No. of investigational
enrolled to date total 59 enrolled to date per PT: 59 devices used to date 63
Date of report 17/04/2024
[ddimmiyyyy)
Description of event
COunIny
Date code
Sponsor Choose from N Date of -
2 received dropdown |nues;|_?atlo Subiject 1D SAE ID procedure! Da:e- of ‘ SAE Age c::: |:alle[nl Patient YWhat is the current Classification of (Free description of the Device issue [if Clinical
g report of | menuorenter n=ite code code First use T;;:nm‘:nse] I;IIJ ec::en:.oen:et gender location of the device? event event applicable) signsfsymptoms
SAEIDD | manualyif (delfmmdyyyy) H,
(ddfmmiyyr | codeisni, = = = = = = = = = =
A 16/04/2024 PT 08 0836 DD#04 04/03/2024 15/04/2024 DD 73 Female Investigational/ Not applicable Innacurate See See
study site Software Spreadsheet Spreadsheet
Reading
STIGACAO » O
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Caso Pratico Il

1-10i2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v2.0

MDCG
2020-10/2
Rev 1

Device type following
CHND classification See
Spreadsheet
Reference Member State
PT
Mo. of investigational No. of investigational devices used 1o .
devices used to date 63 date per country PT: 63

Description of event

Relationship to procedure

Relationship to Device

. - . . - . Date of
Sponsor's Investigator's Sponsor's Investigator's .
- o _ . . _ Unanticipated . event
Free description of the Device issue [if Clinical Clinical Actionftreatment! Assessment — assessment — assessment — assessment — _ Investigatio Event _
. . _ . _ B _ _ B _ _ _ Serious Adverse resolution
avent applicable) signsisymptoms impact patient outcome relationship to relationship to relationship to relationship to Device Effect? n arm status on
procedure procedure device device )
[ddimmiyyy)
- - - - - - - - - -
Innacurate See See See Hospitalisation, NA NA NA NA Not USADE  Test group Resolved 15/04/2024
Software Spreadsheet Spreadsheet  Spreadsheet Mcaicated with XX,
Reading p P P resolved with no
sequelae.
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