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Instruktioner pa sidan 5

* Obligatoriska datafalt

A. Organisationens uppgifter

Aktor*

| ] vaifardsomrade

:l Organisation inom halso- och sjukvarden

:l Organisation inom socialvarden

:l Sjalvstandig yrkesutévare

:erkesperson inom socialvarden eller halso- och sjukvarden

_| Skoénhetsbranschen

Organisationens namn* 2

Adressnamn Adressnummer
Postanstalt Postnummer
PB-postbox PB-postnummer

Organisationens telefonnummer

Uppgifter om kontaktperson vid tillbudet

Férnamn* Efternamn*

Telefonnummer E-postadress*

Datum fér anmalan*

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tel. 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | FO-nummer: 0921536-6 | fimea.fi



B. Basuppgifter om produkten

Namnet pa produktens tillverkare

Namn* 3

Produktleverantérens namn *

Namn

Produktbeteckning (eller EMDN-kod, om den ar kand)* °

Produktens handelsnamn*

Modell pa produkten

Produktens identifikationsuppgift* ©

Ovriga produkter eller biprodukter (namn och tillverkare) som ingick i tillbudet

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tel. 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | FO-nummer: 0921536-6 | fimea.fi



C. Basuppgifter om tillbudet

Handelseplatsen for tillbudet* 7

Datum for tilloudet* &

Namn pa aktér som fatt uppgifter om tillbudet (Féretagets namn)* °

Datum for anmalan till aktéren* ©

Produkten eller produkter av samma tillverkningsparti tillgangliga for undersékning*

[ ]Ja []Nej

Produktens nuvarande placering

:l Inom organisationen
:l Patienten

[ ]Pa vag till tillverkaren
:l Hos tillverkaren

:l Hos leverantéren

:| Férstord

:l Implanterad i patienten

:l Annan plats

Okand

Klassificering av tillbudet * 1°

| ] Alivarligt hot mot folkhalsan

:| Dédsfall

[ ] Alvarligt tillbud

:lTiIIbud

] Férvantad bieffekt

Person som skadats vid tillbudet

:l Ingen skada

:l Patient, klient

:l Anvandare

|Annan person

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tel. 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | FO-nummer: 0921536-6 | fimea.fi



D. Beskrivning atillbudet

Beskrivning av vilken typ av situation i anknytning till anvandningen av produkten som ledde till eller hade kunnat leda till tilloudet.* "'

Beskrivning av foljden eller en eventuell foljd av tillbudet for patienten/klienten eller en annan person.* 12

IMDRF-produktproblemkoden for handelsen (Annex A) 2

Handelsens IMDRF halsokonsekvenskod (Annex F) ™

Eventuella bilagor eller annat tillaggsmaterial *®
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Anmalan om tillbud for yrkesmassiga anvandare av medicintekniska produkter
A. Organisationens uppgifter

Aktor
1 Skoénhetsbranschen avser en aktér som anvander en produkt som inte har ett medicinskt anvandningsédndamal (se MDR 745,
bilaga XVI). T.ex. Kosmetolog.

Organisationens namn
2 Som organisationens namn anges ett namn som omfattar hela organisationens verksamhet.

B. Basuppgifter om produkten

Namn
3 Namnet pa produktens tillverkare finns pa produktens férpackningspaskrifter eller pa produkten.

Produktleverantorens namn
4 Den instans fran vilken produkten har anskaffats.

Produktbeteckning (eller EMDN-kod, om den &r kand)
5 Med produktens benamning avser man den allmdnna benamningen pa produkten, t.ex. en infusionspump eller ett
operationsbord. EMDN-nomenklaturen finns pa adressen https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn.

Produktens identifikationsuppgift
& Produktens identifieringsuppgifter ar t.ex. serienummer, UDI-kod, programvarans versionsnummer eller artikelnummer
tillsammans med tillverkningssatsnumret.

C. Basuppgifter om tillbudet

Handelseplatsen for tillbudet
” Om organisationen bestar av flera verksamhetsstéllen anges det enskilda verksamhetsstallet och den konkreta platsen for
handelsen, t.ex. en viss avdelning, klinik eller annat.

Datum for tillbudet
8 Dagen tillbudet intraffade anses vara den tidpunkt da den yrkesmassiga anvandaren upptéckte eller fick kAnnedom om
tillbudet.

Namn pa aktor som fatt uppgifter om tillbudet (Féretagets namn)

Datum for anmalan till aktoren

® En yrkesmassig anvandare ska informera tillverkaren, den auktoriserade representanten eller leverantoren (i lagstiftningen som
termer importor eller distributdr) om tillbud som har lett till eller skulle ha kunnat leda till att patientens, anvandarens eller nagon
annans halsa aventyras och som beror pa en medicinteknisk produkt, se mer (Lagen om medicintekniska produkter 719/2021, 33 §).

Klassificering av tillbudet

19 Med allvarligt hot mot folkhdlsan avses en handelse som kan medféra omedelbar dodsrisk, allvarlig férsamring av en
persons halsotillstand eller en allvarlig sjukdom som kan forutsatta en bradskande korrigerande atgard. Nar en patient har
avlidit, klassificeras anmalan i klassen ”doddsfall”, &ven om man vid tidpunkten for anmalan inte &r séker pa sambandet mellan
dodsfallet och produkten.

Allvarligt tillbud &r en héndelse dar patientens, anvandarens eller ndgon annan persons halsotillstand forsamras eller allvarligt
kunde ha férsamrats antingen permanent eller tillfalligt till foljd av tillbudet. En allvarlig forsamring av halsotillstdndet anses till
exempel vara férlangd sjukhusvard eller fordréjd diagnos av en allvarlig sjukdom.

Med tillbud avses ett tillbud som inte har haft nagon allvarlig foljd, men dar t.ex. produkten haft bristfallig prestanda eller
medféljande information.

Med forvantad biverkning anses en biverkning som anges i bruksanvisningen.
D. Beskrivning atillbudet

Beskrlvnmg av vilken typ av situation i anknytning till anvdndningen av produkten som ledde till eller hade kunnat leda till tillbudet
Beskriv vad som hande. Beskriv situationen da produkten anvéndes. Beskriv dessutom andra bakgrundsuppgifter, sdsom
produktens livslangd, om service har utférts, avvikande férhallanden, eventuella férandringar i forpackningen, observationer
om kunskaperna i hur produkten anvands, datasystem som ar anslutna under anvandningen, datakommunikationen eller
produktkombinationer. Observera att personuppgifter eller uppgifter utifran vilka en person kan preciseras och identifieras inte
far lamnas ut.

Beskrivning av foljden eller en eventuell foljd av tillbudet for patienten/klienten eller en annan person

12 Beskriv om tillbudet orsakade eller kunde ha orsakat halsorisker, exponering for stralning eller andra oldgenheter for patienten,
personen som anvande produkten eller driftsmiljén, sasom felaktig diagnos, férlangd sjukhusvard eller tid fér ingrepp,
eller behov av extra medicinering. Observera att personuppgifter eller uppgifter utifran vilka en person kan preciseras och
identifieras inte far lamnas ut.

IMDRF-produktproblemkoden fér handelsen (Annex A)
3 IMDREF- produktproblemkoder fér handelsen (Annex A)
(https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/annex-medical-device-problem).

Handelsens IMDRF hédlsokonsekvenskod (Annex F)
4 Handelsens IMDRF halsokonsekvenskod (Annex F)
(https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/annex-f-health-effects-health-impact )

Eventuella bilagor eller annat tillaggsmaterial
15 Bifoga eventuella bilagor till e-postmeddelandet, till exempel en bild eller bruksanvisning med anknytning till tillbudet.

Sikerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet meddelar inte att anmilan har tagits emot. | Tillbaka till borjan
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https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/annex-medical-device-problem
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