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Sygnaty
bezpieczenstwa

wyrobow
medycznych

Co pokazuja publiczne raporty amerykariskiej Agencji Zywnosci i
Lekéw (FDA) z bazy doswiadczen producentéw i uzytkownikéw
wyrobdow (MAUDE) z Il kwartatu 2026 — i jakich wnioskéw nie wolno
z nich wyciaggac.
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NAJWAZNIEJSZE USTALENIA

Wiecej zgtoszen nie oznacza
automatycznie wiekszego ryzyka.

W Il kwartale 2026 r. do FDA wptyneto 0 13,8% wiecej raportdéw niz w kwartale
poprzednim i 0 46,1% wiecej niz rok wczesniej. Wzrost moze odzwierciedla¢ miedzy
innymi raportowanie seryjne, zmiane praktyki zgtaszania i wieksza liczbe

uzywanych wyrobéw. Nie stanowi dowodu pogorszenia bezpieczenstwa rynku.

Awarie stanowity 65,2% wszystkich raportéw.

602 036 rekordéw zaklasyfikowano jako awarie, a 318 023 jako obrazenie. Klasyfikacja
raportu nie rozstrzyga zwiazku przyczynowego.

Najwieksze skupienia dotyczyty stomatologii i systemoéw diabetologicznych.

Wysoki wolumen miaty implanty dentystyczne, systemy ciggtego monitorowania glukozy
oraz pompy i systemy dawkowania insuliny.

Problemy cyfrowe s3 juz istotnym strumieniem nadzoru.

W raportach wystepowaty problemy komunikacji bezprzewodowej, oprogramowania i
systemu operacyjnego. Te kategorie moga sie naktadad.

AWARIE OBRAZENIA KLASYFIKACIJA ,ZGON”
(o) (0) 0,
65,2% 34,4% 0,37%
602 036 raportéw 318 023 raportéw 3388 raportow; bez
przesadzania
przyczynowosci
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WOLUMEN TYGODNIOWY

Naptyw raportéw pozostawat
wysoki przez caty kwartat.

Tygodniowy wolumen miescit sie miedzy 61 564 a 83 236 raportéw. Wykres
opisuje rytm wptywu danych do FDA, a nie date wystgpienia zdarzenia ani zmiane

czestosci incydentdw.

Liczba raportéw odebranych tygodniowo Zrédto: FDA MAUDE

FDA MAUDE, 1 kwietnia-30 czerwca 2026 r.; jednostka: raport
wedtug pola ,date received”.

- O/—W—o\c
60 tys.
40tys.

20 tys.

Jak czytaé: szczyt w tygodniu 10. oznacza wieksza liczbe rekordéw odebranych

przez FDA. Bez liczby wyrobéw pozostajacych w uzyciu i analizy sposobu zgtoszenia
nie mozna uznacé go za wzrost ryzyka klinicznego.
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Piec¢ kategorii odpowiadato za
najwiekszy wolumen raportow.

Struktura zdarzen byta odmienna w zaleznosci od kategorii. Implanty dentystyczne
byty niemal wytacznie raportowane jako obrazenia, natomiast systemy ciggtego
monitorowania glukozy i pompy insulinowe przede wszystkim jako awarie. To

uzasadnia analize przyczyn wedtug typu wyrobu, a nie wspdlny ,ranking ryzyka”.

Kategorie wyrobow z Zrédto: FDA MAUDE
najwieksza liczba raportow

Pie¢ najczestszych nazw wyrobu FDA; raport moze zawieracé

wiecej niz jeden wyrdb.

Implant dentystyczny

190652
srodkostny, korzeniowy

System ciggtego
monitorowania glukozy,
kalibrowany fabrycznie

181 221

Pompa insulinowa sterowana

) D 100276
przez kompatybilny kontroler
Zestaw do podawania
63 550
donaczyniowego
System automatycznego P 26 538

dawkowania insuliny

® Awaria @ Obrazenie @ Klasyfikacja ,zgon”

Znaczenie: wysoka pozycja oznacza natezenie zgtoszen, nie poréwnawcze
prawdopodobienstwo szkody. Popularne wyroby oraz raportowanie seryjne moga
dominowad w zestawieniu.
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POWTARZAIJACE SIE PROBLEMY
Problemy z integracj

y gracjaq,

] V & u
odczytemitgcznoscia
y ] ]

tworzyty wyrazne skupienia.
Najczesciej kodowanym problemem byt brak osteointegracji. W systemach pomiarowych i
potaczonych wyrobach widoczne byty zanizone lub niedoktadne odczyty oraz problemy z

komunikacja bezprzewodowa. Jeden raport moze zawierac kilka kodéw problemu, dlatego
wartosci nie sumuja sie do liczby raportow.

Najczesciej wystepujace kody problemu wyrobu  Zrédto:

Osiem najczestszych pdl ,product problem”; jednostka: raport zawierajacy dany kod.

Brak osteointegracji D
Zanizone odczyty L
Zdarzenie bez ustalonego problemu wyrobu O

lub uzycia

Utrata osteointegracji - )

Nieprawidtowy lub niedoktadny wynik - )

Problem komunikacji bezprzewodowej ()

Utrata albo brak potaczenia )

Pekniecie lub ztamanie )

FDA MAUDE

129474

102063

55043

43438

39371

32742

24 305

23 566

Znaczenie: kod problemu jest punktem wyjscia do dochodzenia: wymaga zestawienia z reklamacjami, ocena ryzyka,

zapisami serwisowymi, CAPA (dziataniami korygujacymi i zapobiegawczymi) oraz danymi klinicznymi.

32742 20503 15290

raporty z kodem problemu raporty z kodem problemu raporty z kodem problemu systemu

komunikacji bezprzewodowej oprogramowania komputerowego operacyjnego

Kategorie moga sie naktadac i nie powinny by¢ sumowane. Sga to kody raportéw, a nie liczba potwierdzonych usterek oprogramowania.
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Publiczny sygnat powinien
uruchamiacé sprawdzenie,
nie automatyczny werdykt.
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Dane MAUDE sg wartosciowe jako zewnetrzne zrédto nadzoru po wprowadzeniu do

obrotu. Ich uzycie wymaga jednak dopasowania do kodu produktu, technologii,

sposobu uzycia i wtasnych danych producenta.

01

03

Dopasowacé wtasciwa
kategorie wyrobu

02

Analizowaé kody produktu i
rodzaj technologii. Sama nazwa
handlowa albo specjalnosé
medyczna jest zbyt szeroka.

Sprawdzié¢
dokumentacje ryzyka

04

Ocenié, czy powtarzajacy sie
mechanizm szkody jest ujety w
analizie ryzyka, ocenie klinicznej
oraz planie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu.
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Potaczyé zrédta nadzoru
Zestawi¢ MAUDE z reklamacjami,
zapisami serwisowymi, literatura,
publicznymi opiniami,
wycofaniami i komunikatami
bezpieczenstwa.

Udokumentowac¢ decyzje
Zapisac¢ kryteria eskalacji do
CAPA, dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczeristwa w
terenie oraz zgtoszenia do
wtasciwego organu.
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METODYKA | OGRANICZENIA

Raport mierzy sygnaty
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zgtoszeniowe, nie czestoscé ryzyka.

Zakres danych

Publiczne raporty FDA MAUDE pobrane
przez interfejs openFDA. Okres
wyznaczono wedtug daty otrzymania
raportu przez FDA od 1 kwietnia do 30
czerwca 2026 r. Migawka Zrédta: 2026-
07-14.

Poréwnania okresow

Zmiany kwartalne opisuja wolumen
raportéw odebranych przez FDA. Nie sa
zmiang czestos$ci zdarzen, poniewaz baza
nie zawiera mianownika liczby wyrobéw

uzywanych na rynku.

opisuje FDA na stronie bazy MAUDE.
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Jednostka analizy

Podstawowa jednostka jest raport MAUDE.
Zestawienia kategorii wskazujg raporty
zawierajace dany typ wyrobu lub kod
problemu. Jeden raport moze nalezec¢ do
kilku kategorii.

Kontrola jakos$ci

Suma klasyfikacji zdarzen zostata
uzgodniona z catkowita liczba raportéw.
Kategorie tekstowe znormalizowano
wytagcznie do prezentacji po polsku;

wartosci liczbowe zachowano ze Zrédta.

Najwazniejsze zastrzezenie FDA: baza MAUDE nie stuzy do wyznaczania czestos$ci zdarzen,
porédwnywania czestosci miedzy wyrobami ani potwierdzania zwiagzku przyczynowego.
Przyczyna sa miedzy innymi niepetne zgtaszanie, btedy w raportach, brak weryfikacji
przyczynowosci i brak danych o czestosci uzywania wyrobéw. Szczegdtowe ograniczenia
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ZAKRES MIEDZYNARODOWY

Kolejne wydania rozszerza
obserwacje o wycofania

i komunikaty organow.

Pierwsze wydanie wykorzystuje MAUDE, poniewaz zapewnia publiczne dane
zdarzeniowe mozliwe do pobrania i odtworzenia. Nie tworzymy sztucznego

wspdlnego wskaznika z baz o ré6znych definicjach i obowigzkach zgtaszania.

Unia Europejska Modut EUDAMED dotyczacy vigilance (nadzoru nad incydentami) pozostaje w
budowie. Stan wdrozenia Komisji Europejskiej.

Wielka Brytania Kolejne wydanie uwzgledni komunikaty i dziatania korygujace z rejestru MHRA.

Kanada Do analizy wycofan wykorzystamy codziennie aktualizowany zbiér Health Canada.

Czy te sygnaty moga
dotyczy¢ Panstwa wyrobu?

MEDDEV moze przeprowadzié przeglad publicznych sygnatdéw, danych
wtasnych producenta i dokumentacji nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, a
nastepnie wskaza¢ wymagane dziatania.

Opracowanie: Zespodt specjalistéow MEDDEV. Raport ma charakter informacyjny i nie stanowi oceny
bezpieczenstwa konkretnego wyrobu ani porady medycznej.
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_en
https://www.gov.uk/drug-device-alerts?alert_type%5B%5D=devices&alert_type%5B%5D=field-safety-notices
https://open.canada.ca/data/en/dataset/d38de914-c94c-429b-8ab1-8776c31643e3

