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Formblatt fur die Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAE) im
Rahmen einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie durch Sponsoren nach
Artikel 76 IVDR

Report form for reporting of serious adverse events (SAE) in clinical trials or performance
studies for use by sponsors according to article 76 IVDR

Zustandige Behorde / National Competent Authority:

Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Titel der klinischen Prufung / Title of clinical investigation:

Kennzeichen der klinischen Prifung / Clinical investigation identifier:

Referenznummer des Sponsors / Reference number assigned by the sponsor:

Datum dieser Meldung / Date of this report:

PEI-Referenz Nummer (falls bekannt) / NCA's reference number (if known):

Welchen anderen zustandigen Behérden wurde dieses Ereignis ebenfalls gemeldet
(europdisch und international)? /
Identify to which other NCAs this report was also submitted:

Art der Meldung / Type of report

(O Erstmeldung Sponsor / Initial report by the sponsor
O Follow-up Sponsor / Follow-up by the sponsor
O Abschlussmeldung Sponsor / Final report by the sponsor

Kombinierter Erst- und Abschlussbericht Sponsor / Combines initial and final report by the
sponsor

|:| Dieses SAE erflllt gleichzeitig die Vorkommnisdefinition gem. Artikel 2 Absatz 67 IVDR /
This SAE also meets the incident definition according to Article 2(67) IVDR

Datum des nachsten Berichts (falls zutreffend) / Expected date of next report (if applicable):
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Meldung erstattet durch / Report submitted by:

Name:

Kontaktperson / Contact person:

StralRe, Hausnummer / Street, House number:

Postleitzahl / Postal Code: Ort / City:
Land / Country: Telefon / Telephone:
Fax: E-Mail:

Prifarzt / Investigator:

Name:

Kontaktperson / Contact person:

StrafRe, Hausnummer / Street, House number:

Postleitzahl / Postal Code: Ort / City:
Land / Country: Telefon / Telephone:
Fax: E-Mail:

Angaben zum Medizinprodukt / Medical device information:

Name des Produkts / Device name:

Modellnummer (falls zutreffend) / Model number (if applicable):

Zubehor und/oder mit dem Produkt verbundene Geréate (falls zutreffend) /

Accessories and/or associated devices (if applicable):

Eindeutige Produktidentifikation in der klinischen Prifung /
Product identifier in the clinical investigation:
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Betroffene Person(en) / Person(s) affected:

|:| Proband / Subject

|:| Anwender / User

|:| Andere Person / Other Person:

Geschlecht / Sex*:

Geburtsjahr / Year of birth*:

Gewicht / Weight [kg]*:

Probanden-ID laut Prifplan / Subject ID according to
investigational protocol:

* Angaben zum Geschlecht, Geburtsjahr und Gewicht nur, falls dies fur die Bewertung wesentlich ist
oder sein kann. / Information on sex, year of birth and weight to be provided if necessary for the

assessment of the SAE

Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis / Serious adverse event:

Datum der Studienprozedur / Date of the study procedure:

Datum des Ereignisses / Date of event:

Datum, an welchem der Prifarzt / die Prifeinrichtung informiert wurde /
Doctor / Investigation site awareness date:

Eintreffen der Meldung beim Sponsor / Date the report was received by the sponsor:

Folgen / Outcome:

|:| Tod / Death

|:| Lebensbedrohende Erkrankung oder Schadigung / Life-threatening iliness or injury

Dauernde Beeintrachtigung einer Kdrperstruktur oder -funktion /
Permanent impairment of body structure or body function

Krankenhausaufnahme oder Verlangerung eines bestehenden Krankenhausaufenthaltes /
In-patient hospitalisation or prolongation of existing hospitalisation

Medizinischer oder chirurgischer Eingriff zur Verhinderung einer dauernden Beeintrachtigung
einer Korperstrukur oder —funktion /

Medical or surgical intervention to prevent life-threatening illness or injury or permanent
impairment to a body structure or body function

L1 O 0O O

Schadigung eines Fetus, Fetaltod, kongenitale Fehlbildung oder Geburtsschaden /
Foetal distress, foetal death, congenital abnormality or birth defect
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Ausfihrliche Beschreibung des Ereignisses seitens der Prufstelle /
Detailed description of the event by the investigation site

Ergénzende Beschreibung des Sponsors / Additional description by the sponsor

Malnahmen der Prifstelle fur die Behandlung des Probanden /
Remedial action taken by the investigation site relevant to the care of the subject:

Handelt es sich um ein erwartetes oder unerwartetes Ereignis? (erwartet = in der
Risikoanalyse des Sponsors oder im Handbuch des Priifers betrachtet) /

Is the event expected or unexpected? (expected = addressed in the risk analysis of the
sponsor or mentioned in the Investigators Brochure)

(O erwartet / expected (O unerwartet / unexpected

Begriindung der Einstufung als erwartet oder unerwartet /
Rationale for the classification as expected or unexpected
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Erste MaBnahmen des Sponsors / Initial actions taken by the sponsor:

Bezug zur Prifung / Relation to investigation:

maoglich /

. nein / no
possible

jalyes

Medizinische Prozedur / Medical Procedure

O O O

Medizinprodukt / Medical device

O O O

Kein Bezug / No relation

O O O

Begriindung des Bezuges (bei Bewertungsénderung im Vergleich zur Erst- oder

Folgemeldung bitte angeben) /

Rationale for rating the relation (in case of changes in rating the relation compared to initial

or follow-up reports please provide a rati

onale)

Aktuelle Anzahl der in die Prifung aufgenommenen Patienten /

Number of patients currently enrolled:

In der Prifstelle /
At the investigation site:

In allen Prifstellen /
All investigation sites:

Abschlussmeldung durch den Sponsor / Final report by the sponsor

Ursache des SAE ist / Root cause of the

SAE is:

(O Medizinische Prozedur / Medical procedure

(O Medizinprodukt / Medical device

O Sonstiges / Other
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Untersuchungsergebnisse und Begrindung der 0.g. Ursacheneinstufung einschlief3lich
einer abschlieBenden Nutzen-Risikobewertung der klinischen Prifung unter
Berlicksichtigung der bisher aufgetretenen SAEs /

Investigation results and rationale for the above root cause classification including a final
risk-benefit assessment of the clinical investigation taking all SAEs into consideration

Geplante oder durchgefiuihrte korrektive MaBhahmen mit Zeitplan /
Corrective action taken or planned including time schedule:

Die Vorlage dieser Meldung stellt an sich keine Schlussfolgerung des Herstellers und / oder seines
Bevollméachtigten bzw. der zustandigen Behorde dar, dass der Inhalt dieser Meldung vollstandig oder
zutreffend ist, dass das (die) aufgefiihrte(n) Medizinprodukt(e) in irgendeiner Weise versagt und/oder
zum angegebenen Tod bzw. zur angegebenen Verschlechterung des Gesundheitszustandes einer
Person geflihrt oder beigetragen hat (haben).

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or
authorised representative or the National Competent Authority that the content of this report is
complete or accurate, that the medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical
device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in the state of the health of any
person.

Optionale elektronische Unterschrift/
Voluntary electronic signature

Bitte Ubermitteln Sie dieses Formular nur per E-Mail an biovigilance@pei.de und senden Sie es
nicht als Ausdruck per Post.

Please send this form to biovigilance@pei.de as an E-mail only and do not send it in printed form.

Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit.
ZR>  The Paul-Ehrlich-Institut is an Agency of the German Federal Ministry of Health.
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