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Bemyndiganden

Malgrupper

Giltighetstid

33 § 2 mom. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021). Att ge en an-
visning forutsatter inte bemyndigande i lag.

Denna foreskrift galler yrkesmassiga anvandare i enlighet med definitionen i

31 § i lagen om medicintekniska produkter.

Foreskriften och anvisningen tréder i kraft den 1 november 2023 och galler

tills vidare.
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FORESKRIFT
1 Allmant

| denna foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet Fimea (nedan Fimea) ges narmare bestdammelser om hur en yrkes-
massig anvandare rapporterar ett tillbud. Dessutom ges en anvisning om

hantering av en medicinteknisk produkt som varit inblandad i ett tillbud.

1.1 Tillampningsomrade

1.2 Definitioner

Denna foreskrift galler yrkesmassiga anvandare i enlighet med definitionen i

31 § i lagen om medicintekniska produkter.

| denna foreskrift avses med:

European Medical Device Nomenclature (EMDN) den europeiska nhomen-

klaturen for medicintekniska produkter;

IMDRF-kod terminologin och terminologins koder for negativa handelser en-
ligt International Medical Device Regulator Forum, med vilka man beskriver
problemet med produkten, halsoeffekterna av den negativa handelsen for
klienten/patienten eller nagon annan person samt tillverkarens undersok-

ningar av den medicintekniska produkten och resultaten av undersékningen;

Produktens identifieringsuppgift uppgift pa den medicintekniska produk-
ten med vilken produkten kan identifieras. Denna kan till exempel vara ett
serienummer, en unik produktidentifierare (Unique Device Identification,
UDI) och for vissa typer av produkter produktnummer kombinerat med parti-

numret;

Organisation den administrativa helhet som ansvarar fér den produkt som
varit inblandad i ett tillbud;

Héndelseplats organisationens verksamhetsstalle och en enskild enhet el-
ler nagon annan specificerad plats inomhus eller utomhus dar tillbudet upp-

stod;

Fimea m



Tillbud en handelse forknippad med en medicinteknisk produkt som har
eller kunde ha lett till att en patients, anvandares eller nagon annan per-
sons halsa aventyras, och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) icke 6nskvarda biverkningar,

3) en avvikelse eller stérning i produktens prestanda,

4) brister i markningen av produkten,

5) en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

6) nagot annat an ett i 1-5 punkten avsett skal som hanfor sig till anvand-

ningen av produkten

Icke onskvard biverkning som identifierats som tillbud en eventuell och
pa forhand kand biverkning som hanfor sig till anvandningen av produkten
och som beskrivs i bruksanvisningen. Sadana biverkningar kallas forvantade
bieffekter. Begreppet icke dnskvard biverkning omfattar ocksa biverkningar
som inte var kanda innan produkten togs i bruk och som saledes inte har

skrivits in i bruksanvisningen. Dessa kallas ovantade bieffekter.

| fraga om definitionen av medicintekniska produkter hanvisas till artikel 2.1

i forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

| fraga om definitionen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
hanvisas till artikel 2.2 i férordningen (EU) 2017/746 om medicintekniska pro-

dukter for in vitro-diagnostik.

2 Innehallet i rapporten om tillbud
2.1 Aktorens och organisationens uppgifter

| rapporten om tillbud ska den aktdr och organisation specificeras dar det
tillbud som ska rapporteras intraffade. Som organisationens namn anges ett

namn som omfattar hela organisationens verksamhet.

Dessutom ska en kontaktpersons for- och efternamn, e-postadress samt da-

tumet for rapporteringen om tillbudet uppges.
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2.2 Uppgifter om den medicintekniska produkten

En forutsattning for att orsaken till ett tillbud ska kunna utredas ar att produk-
ten i fraga kan identifieras. Utover tillverkarens namn och produktens han-
delsnamn ska produktens identifieringsuppgifter anges, till exempel serie-
nummer, UDI-kod, programvarans versionsnummer, partinummer och pro-

duktnummer.

Utover produktens identifieringsuppgifter ska produktens beteckning anges
som fri text eller med en kod och term enligt European Medical Device No-
menclature (EMDN). Vid anvandning av en EMDN-kod &r bokstaven + 4 siff-

ror en tillracklig niva.

2.3 Uppgifter om tillbudet

| uppgifterna om tillbudet ska datumet for den dag tillbudet intraffade anges.
Dagen tillbudet intraffade anses vara den tidpunkt da den yrkesmassiga an-

vandaren upptackte eller fick kdnnedom om tillbudet.

| uppgifterna om platsen dar tillbudet intréaffade ska organisationens verk-
samhetsstélle och verksamhetsstallets enhet eller nagon annan plats utom-

hus eller inomhus dar tillbudet intréaffade anges.

En forutsattning for att orsaken till tillbudet ska kunna utredas ar att den me-
dicintekniska produkt som var inblandad i tillbudet eller de uppgifter som lag-
rats pa produkten finns tillgangliga for tillverkarens eventuella undersok-
ningar. | uppgifterna om tillbudet ska anges om produkten eller de uppgifter

som lagrats pa produkten ar tillgangliga for tillverkarens undersokningar.

| uppgifterna om tillbudet ska den situation i anslutning till anvandningen av
den medicintekniska produkten som ledde till att tillbudet skedde beskrivas.
Ett problem med produkten som identifierats i situationen kan ocksa beskri-
vas med en IMDRF-kod som beskriver problem med medicinteknisk produkt.
Om det misstanks att flera produkter var inblandade i tillbudet ska alla pro-

dukters del i handelsen framga av de uppgifter som beskriver tillbudet.

| de uppgifter som galler tillbudet ska de halsoeffekter som klienten/patien-
ten, anvandaren eller nagon annan person drabbades av eller hade kunnat
drabbas av till foljd av tillbudet beskrivas. Om tillbudet inte orsakade nagra

halsoeffekter ska aven denna information anges i rapporten. Halsoeffekterna
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till foljd av tillbudet kan om man sa énskar beskrivas med en IMDRF-kod som
beskriver halsoeffekterna.

Nar en IMDRF-kod anvands for att beskriva problemet med medicinteknisk

produkten och halsoeffekten ar bokstaven + 2 siffror en tillracklig niva.

2.4 Kilassificering av tillbud

Tillbud ska klassificeras i en av foljande klasser pa basis av foljderna eller
eventuella foljder for klienten/patienten, anvandaren eller nagon annan: all-
varligt hot mot folkhalsan, dodsfall, allvarligt tillbud, férvantad bieffekt och
tillbud.

Tillbud klassificeras som

e Allvarligt hot mot folkhalsan nar handelsen skulle kunna resulterai en
omedelbar risk for dodsfall, allvarlig férsamring av en persons halso-
tillstand eller allvarlig sjukdom som kan krava omgaende avhjalpande
atgarder, och som kan orsaka betydande sjuklighet eller dédlighet
hos manniskor eller ar ovanlig eller ovantad med tanke pa plats och
tidpunkt.

e Dddsfall, aven om man vid tidpunkten fér handelsen inte med saker-
het vet att produkten ar kopplad till patientens eller ndgon annan per-
sons ddd,

e Allvarligt tillbud, om klientens/patientens, anvandarens eller nagon
annan persons halsotillstand férsdmrades eller kunde ha férsamrats
allvarligt antingen bestaende eller tillfalligt till foljd av tillbudet. En all-
varlig forsamring av halsotillstandet anses till exempel vara férlangd

sjukhusvard eller fordrojd diagnos,

e Forvantad bieffekt, om tillbudet orsakades av en bieffekt som inklu-

derats i bruksanvisningen,

e Tillbud, nar handelsen inte uppfyller definitionen for ett allvarligt till-
bud ovan. Som sadana tillbud betraktas till exempel situationer dar
den medicintekniska produktens funktion inte motsvarade de krav
som stallts, produktens bruksanvisningar eller markningar var brist-

falliga eller lindriga ovantade bieffekter uppstod.
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Information om tillbudet

Enligt 33 § 1 mom. i lagen om medicintekniska produkter ska férutom Fimea
aven tillverkaren, den auktoriserade representanten, importéren eller dis-
tributéren underrattas om tillbudet. Fimea ska meddelas namnet pa den
aktor till vilken rapporten om tillbud har delgetts och datumet da rapporten

har gjorts.

3 Forfaranden for rapportering

3.1

Tidsfrister for rapportering

Ett allvarligt hot mot folkhalsan ska rapporteras omedelbart och senast tva
dygn efter det att den yrkesmassiga anvandaren har upptackt eller fatt kan-

nedom om tillbudet.

Dodsfall och allvarliga tillbud ska rapporteras senast tio dygn efter det att den
yrkesmassiga anvandaren har upptackt eller fatt kAnnedom om tillbudet.

Tillbud och férvantade bieffekter ska rapporteras senast 30 dygn efter det att

den yrkesmassiga anvandaren har upptackt eller fatt kannedom om tillbudet.

3.2 Forfaringssatt vid rapportering

3.21

Rapporten om tillbudet ska gdras elektroniskt i Fimeas tillbudsregister eller
med Fimeas blankett for anvandarens rapportering om tillbud, som finns pa

Fimeas webbplats (www.fimea.fi).

Rapportering via det grénssnittet

Rapportering via det granssnittet forutsatter att organisationen pa férhand
registrerat sig i Fimeas aktorsregister. Pa Fimeas webbplats (www.fimea.fi)
finns en anvisning om hur man elektroniskt éverfér information fran organi-

sationens eget elektroniska system till Fimeas tillbudsregister.

3.2.2 Rapportering med en blankett

Pa Fimeas webbplats (www.fimea.fi) finns en blankett for anvandarens rap-
portering om tillbud som kan fyllas i och lamnas in enligt anvisningarna pa

Fimeas webbplats.
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ANVISNING

4 Hantering av en medicinteknisk produkt som varit inblandad i ett

tilloud

En produkt som varit inblandad i ett tillbud eller de uppgifter som lagrats pa
produkten bor éverlamnas till tillverkaren for undersdkning for att utreda or-
saken till tillbudet.

Innan produkten repareras bér man kontakta produktens leverantér eller till-
verkare for att sdkerstalla undersokningarna. Leverantéren ger ocksa nod-
vandiga anvisningar om hur man skickar en eventuellt kontaminerad produkt
for undersdkning. Om en engangsprodukt som varit inblandad i ett tillbud har
forstorts, bor oanvanda produkter i samma tillverkningsparti tas tillvara sa att

tillverkaren kan undersoka dem.

En yrkesmassig anvandare bor utifran riskerna bedéma om en produkt som
varit inblandad i ett tillbud ska tas ur bruk eller om man kan fortsatta anvanda
den pa ett sakert satt. Om man i bedémningen utifran riskerna beslutar att
fortsatta anvanda produkten bér den yrkesmassiga anvandaren utarbeta for-
faranden fér uppféljning av anvandningen av den produkten som varit inblan-

dad i tillbudet for att sakerstalla att det intraffade tillboudet inte upprepas.

GEMENSAMMA BESTAMMELSER FOR FORESKRIFTEN OCH

ANVISNINGEN

5 Handledning

och radgivning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran

rad och handledning i tillampandet av féreskriften och anvisningen.
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6 Giltighetstid

Denna foreskrift och anvisning trader i kraft den 1 november 2023 och galler

tills vidare.
Overdirektor Eija Pelkonen
Overinspektor Tarja Vainiola

Sandlista

Birkalands valfardsomrade

Egentliga Finlands valfardsomrade
Egentliga Tavastlands valfardsomrade
HUS-sammanslutningen
Kymmenedalens valfardsomrade
Lapplands valfardsomrade

Mellersta Finlands valfardsomrade
Mellersta Nylands valfardsomrade
Mellersta Osterbottens valfardsomrade
Norra Karelens valfardsomrade

Norra Savolax valfardsomrade

Norra Osterbottens valfardsomrade
Paijanne-Tavastlands valfardsomrade
Satakunta valfardsomrade

Social-, hdlsovards- och raddningssektorn Helsingfors
Sodra Karelens valfardsomrade

Sodra Savolax valfardsomrade

Sédra Osterbottens valfardsomrade
Vanda och Kervo valfardsomrade
Vastra Nylands valfardsomrade
Osterbottens valfardsomrade

Ostra Nylands vélfardsomrade

Esperi

FimLab

Finlands Roda Kors, Blodtjanst
Kosmetologféreningen i Finland
Laakarikeskus Aava

MedGroup
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Mehildinen
Oral
Pihlajalinna
PlusTerveys
Terveystalo

For kinnedom

Social- och halsovardsministeriet
Finlands Tandlakarférbund rf

Finlands Kommunférbund

Finlands Barnmorskeforbund

Finlands Lakarforbund rf

Finlands sjukskotare

Super

Munhalsovardens yrkesforbund STAL rf
Stralsakerhetscentralen

Tehy
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