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Vagledning avseende rapporteringssystemet for olyckor och tillbud
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Detta dokument tillhor en rad vagledningar som r6r fragor kring tillampningen av
EG-direktiven for medicintekniska produkter. De &r inte juridiskt bindande.
Véagledningarna har noggrant utarbetats i en process av intensivt samrad med de
olika berérda parterna (behdriga myndigheter, Kommissionen, industrin, andra
berorda parter) dar mellanliggande utkast skickades runt och synpunkter togs upp.
Darfor aterspeglar detta dokument standpunkter fran foretradare for berérda parter i
sektorn for medicintekniska produkter.

Revision 6 av MEDDEYV 2.12-1 innefattar tekniska &ndringar av Bilaga 3 (Blanketten
"Tillverkarens rapport om olycka/tilloud”). Versionen av MEDDEV 2.12-1 fran april
2007 ar i ovrigt oférandrad. Den reviderade Bilaga 3 borjar galla den 20 mars 2010.
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1 FORORD

Foéljande riktlinjer om "rapporteringssystem for olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter” ingar i en serie riktlinjer for medicintekniska produkter. De riktar sig till
TILLVERKARE och anmalda organ for att framja en gemensam strategi vid bedémning av
vagarna till 6verensstammelse som finns i tillAmpliga bilagor i direktiven, och till de nationellt
behdriga myndigheter som ansvarar for att skydda folkhalsan.

De ar noggrant utarbetade i samrad med olika intressenter, och ett antal utkast har varit ute
pa remiss for att fanga upp viktiga synpunkter som darefter har inforts i dokumentet. Av den
anledningen aterspeglas uppfattningar fran representanter for de nationellt behoriga
myndigheterna och kommissionen, anmélda organ, marknadsakttrer och évriga intressenter
inom omradet for medicintekniska produkter.

Riktlinjerna uppdateras regelbundet i takt med den utveckling som sker inom det
regulatoriska omradet. Den senaste versionen av riktlinjer bor alltid anvandas. | den har
versionen av riktlinjer har man:

e Noggrant évervagt och infort internationella regulatoriska vagledingsdokument fran
Global HarmonisationTask Force (GHTF?) i det Europeiska arbetet med évervakning och
rapportering av olyckor pa marknaden.

e Inriktat sig pa inférandet av EUDAMED, som ar en Europeisk databas for
medicintekniska produkter.

e Uppdaterat dokumentet mot bakgrund av erfarenheter fran tidigare bestammelser.

Riktlinjerna ar inte bindande enligt lag. Det kan under vissa omstandigheter finnas andra
metoder som anses mojliga eller tillampliga for att uppfylla lagkraven, exempelvis kan
utvecklingen inom forskningen ge nya resultat.

Man kan dock anta att deltagare inom namnda intressegrupper och experter inom nationellt
behdriga myndigheter i medlemsstaterna kommer att folja riktlinjerna, och darfér arbeta mot
gemensam anpassning av direktivens bestammelser och inféra gemensam praxis inom
medlemsstaterna. Dock &r det endast texten i direktiven som géller som lag. Foér vissa
fragestallningar, som inte tas upp i direktiven, kan den nationella lagstiftningen skilja
gentemot dessa riktlinjer.

!| bilaga 8 finns en lista med olika férkortningar.



2 INTRODUKTION

Dessa riktlinjer beskriver det Europeiska systemet for anmalan och utvardering av
OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER och KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN (FSCA) som ror MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER, har kallat "rapporteringssystem fér olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter” (Medical Device Vigilance System).

Det huvudsakliga syftet med rapporteringssystemet for olyckor och tilloud med
medicintekniska produkter ar att forbattra skyddet for halsa och sékerhet for patienter,
ANVANDARE och andra genom att minska sannolikheten for att OLYCKAN OCH
TILLBUDET MED DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN upprepas. Detta kan uppnas om
de rapporterade OLYCKORNA OCH TILLBUDEN MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
utvarderas och, vid behov, information sprids som ar till nytta for att forhindra att det
upprepas, eller mildrar konsekvenserna av sadana OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.

Dessa riktlinjer ar avsedda att underlatta tillAmpningen och implementeringen av de krav
som stélls pa det rapporteringssystem for olyckor och tilloud med medicintekniska produkter
som avses i

e Radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation (AIMD)
e Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (MDD)
e Radets direktiv 98/79 EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDD).

I den har versionen av riktlinjer introduceras ett antal nya begrepp som KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN, SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN, ANVANDNINGSFEL och ONORMAL ANVANDNING. Dessa ar avsedda att
starka och tydliggora det Europeiska rapporteringssystemet for olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter sa att de dverensstammer battre med GHTF:s bestammelser.

Rapporteringssystemet for olyckor och tilloud med medicintekniska produkter ar avsett att
underlatta en tydlig, tidig och harmoniserad tillampning av KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN i samtliga medlemsstater dar produkterna
anvands, i motsats till att atgarderna endast utfordes pa hemmamarknaden.

Korrigerande atgard innebar, men behover inte begransas till: aterkallande av produkt,
utfardande av SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN, uttkad
overvakning/modifiering for produkter som &r i bruk, &ndring av framtida produktkonstruktion,
komponenter eller tillverkningsmetoder, dndring av mérkning eller bruksanvisning.



3 OMFATTNING

Foljande riktlinjer beskriver kraven for rapporteringssystemet gallande olyckor och tillbud
med medicintekniska produkter som galler for, eller berér:

. TILLVERKARE?

Nationellt behdriga myndigheter (i Sverige ar det Lakemedelsverket)

Europeiska kommissionen

Anmaélda organ

ANVANDARE och andra som berérs av den fortidpande sakerheten kring
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.

Riktlinjerna omfattar de atgarder som ska vidtas da TILLVERKAREN eller den nationellt
behoriga myndigheten far kannedom om en OLYCKA ELLER TILLBUD som ror en
MEDICINTEKNISK PRODUKT. Information om OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som bor rapporteras enligt rapporteringssystemet for
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter kan fangas upp av TILLVERKARE i sitt
granskningssystem for produkter som slappts ut pa marknaden, eller kommer till kdinnedom
pa annat satt (se bilagor Il, IV, V, VI, VIl i MDD och bilagor lIl, IV, VI och VIl i IVDD).
Begreppet "dvervakning av produkter som slappts ut pa marknaden” som avses i bilagorna
2, 4 och 51 AIMD har samma inneb6rd som "granskningssystem” som namns ovan.

Dessa riktlinjer omfattar Artikel 8 (AIMD), Artikel 10 (MDD) och Artikel 11 (IVDD) dar
medlemsstaternas skyldigheter beskrivs vid mottagandet av en rapport om en OLYCKA
ELLER TILLBUD MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT fran TILLVERKARE eller fran
andra kallor gallande medicintekniska produkter. De innehaller aven vagledning till nationellt
behoriga myndigheter géllande arenden och mottagande av uppgifter fran nationellt behoriga
myndigheter utanfér Europa som medverkar i GHTF:s utbytesprogram rérande Rapporter
fran nationellt behoriga myndigheter (NCAR).

Dessa riktlinjer avser OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
som intraffar inom medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och
Schweiz med héansyn till:

e a) produkter som ar CE-markta,

e b) produkter som inte ar CE-markta men som berérs av direktivets omfattning (t.ex.
specialanpassade produkter),

e ) produkter som inte & CE-markta eftersom de slapptes ut pa marknaden innan de
medicintekniska regelverken tradde i kraft,

e d) produkter som inte ar CE-markta men dar sddana OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER leder till KORRIGERANDE ATGARDER med avsikt
pa de produkter som namns i a), b) och c).

2 och dess auktoriserade representanter och personer som ansvarar for att sldppa ut produkter pa
marknaden, se avsnitt 4 for definitioner.



Riktlinjerna omfattar KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN med
avsikt pa CE-markta produkter som erbjuds till férsaljning eller ar i bruk inom EES och
Schweiz.

Gallande riktlinjer ger inga rad om hur TILLVERKAREN ska utforma sina system for
insamling av information géllande produkter som anvands i den sa kallade eftermarknads-
fasen, dar rapporteringssystemet for olyckor och tillbud med medicintekniska produkter utgér
en viktig del. Denna typ av rekommendationer omfattas inte av detta dokument.

3.1 ALLMANNA PRINCIPER

3.1.1 FOR TILLVERKARE

e TILLVERKAREN eller dess AUKTORISERADE REPRESENTANT ska underratta den
avsedda nationellt behdriga myndigheten om OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER och KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDER PA
MARKNADEN da rapporteringskriterierna uppfylls (se avsnitt 5.1 och 5.4).

e TILLVERKAREN é&r ansvarig for att OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED EN
MEDICINTEKNISK PRODUKT utreds och for att nédvandiga KORRIGERANDE
ATGARDER utférs (se avsnitt 5.2 och 5.3).

e TILLVERKAREN bor forsékra sig om att den AUKTORISERADE REPRESENTANTEN
inom EES och Schweiz har kdnnedom om dessa riktlinjer sa att tillverkaransvaret kan
uppfyllas. Detta galler aven for personer som ansvarar for att produkter slapps ut pa
marknaden, eller andra representanter med tillstand att agera for deras réakning som
hanterar rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.

e TILLVERKAREN bor forsékra sig om att den AUKTORISERADE REPRESENTANTEN
inom EES och Schweiz, och personer som ansvarar for att produkter slapps ut pa
marknaden eller andra representanter med tillstand att agera for deras rakning som
hanterar rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter, informeras
fortldpande om rapporter om OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER som &r av intresse.

e Omen OLYCKA ELLER TILLBUD MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT intréaffat till
foljd av att tva eller flera produkter (och/eller tillbehor) av skilda fabrikat har kombinerats,
bor varje TILLVERKARE lamna en rapport till relevant nationellt behdrig myndighet (se
avsnitt 5.1).

e TILLVERKAREN maste informera det anméalda organet om problem som uppstar efter
det att produkten slappts ut pA marknaden om det paverkar certifieringen (se respektive
bilagor i respektive direktiv under avsnitt 7 i detta dokument). Desamma géller aven vid
vasentliga andringar som harror fran rapporteringssystemet.

Sjalva rapporteringsforfarandet av OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED EN
MEDICINTEKNISK PRODUKT till den nationellt behériga myndigheten ska inte tolkas som
ett ansvarserkannande for den intréffade OLYCKAN ELLER TILLBUDET och dess
konsekvenser. Av den anledningen kan skriftliga rapporter innehalla en friskrivningsklausul.

Nar utslappande av en viss modell av en medicinteknisk produkt pa marknaden upphar,
kvarstar dock TILLVERKARENS rapporteringsskyldighet for olyckor och tilloud i enlighet med
direktiven. Det kan aven intraffa att TILLVERKARENS férsaljningskanaler andras via uppkop
och fusioner t.ex. Om atagandet for rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter eller annan 6vervakning av produkter som har slappts ut pA marknaden éverfors till
annan juridisk person ar det viktigt att 6vervakningen av produkterna fortsatter. Den behdériga
myndigheten ska darfor forses med vasentlig information och nya kontaktuppgifter sa snart
som mgjligt sa att eventuella negativa konsekvenser for rapporteringssystemets funktionalitet
minimeras.



TILLVERKARENS roll i rapporteringssystemet for olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter beskrivs mer ingdende i avsnitt 5.

3.1.2 FOR TILLVERKARE AV IN VITRO-DIAGNOSTISKA PRODUKTER

Rapporteringssystemet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kan uppfattas
som mer besvarligt eftersom IVD produkter inte &r i kontakt med nagon patient. Det kan
darfor bli svart att pavisa direkt SKADA pa patient, satillvida produkten inte sjalv orsakar en
forsamring av halsan. Det ar mer troligt att SKADA pa patient kommer att visa sig mer
indirekt som en foljd av vilka atgarder som vidtagits eller uteslutits pga ett felaktigt resultat
fran en IVD. Oberoende om SKADAN kan anses INDIREKT eller direkt sa bor OLYCKAN
ELLER TILLBUDET MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT rapporteras.

Det kan bli svart att avgéra om en allvarlig forsamring av patientens halsa beror pa ett
felaktigt resultat frdn en IVD eller om SKADAN beror pa ett fel som ANVANDAREN eller
tredje man har begatt. Under ovanstaende omstandigheter bor man andock valja att
rapportera (se avsnitt 5.1).

Om fel kan ha begéatts av ANVANDARE eller tredje man boér markning och bruksanvisningar
noggrant granskas for att finna eventuella brister. Detta ar sarskilt viktigt for de produkter
som anvands for sjalvtest dar det kan vara patienten som fattar ett medicinskt beslut. Brister
som finns i information tillhandahallen av TILLVERKAREN som har lett till, eller kunnat leda
till, SKADA for ANVANDARE, patienter eller tredje man bor rapporteras.

Det kan bli mycket svart att avgora foreteelser dar ingen SKADA skett, men dar SKADA
skulle kunna intraffa om foreteelsen upprepades vid nagot annat tillfalle.

3.1.3 FOR NATIONELLT BEHORIGA MYNDIGHETER

Respektive kontaktpersoner hos de nationellt behdriga myndigheter i medlemsstaterna som
ar utsedda att ansvara for rapporteringssystemet av olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter finns p& Europeiska kommissionens hemsida:

http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/contact_links_en.htm

e Den nationellt behériga myndigheten har till uppgift att dvervaka den utredning av
OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som
TILLVERKAREN har utfort.

e Den nationellt behtriga myndigheten bor vidta de atgarder som ar noédvandiga for att
komplettera TILLVERKARENS atgarder.

e Beroende pa utredningens resultat bor den nationellt behériga myndigheten sprida den
information som kréavs for att férebygga ytterligare OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER (eller begransa dess konsekvenser).

¢ Medlemsstaterna bor se till att organisationer och personer som deltar i inkdpsaktiviteter
av MEDICINTEKNISKA PRODUKTER, och som tillhandahaller halso- och sjukvard, &ar
medvetna om att deras samarbete ar viktigt da de utgor den forsta lanken i den kedja
som har till syfte att forebygga olyckor. For att ytterligare forbattra rapporteringssystemet
for olyckor och tillbud med medicintekniska produkter bor de nationellt behériga
myndigheterna uppmuntra rapportering av OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER fran ANVANDARE och andra yrkesgrupper som &r
delaktiga i distribution, leverans eller installation av produkter. Detta galler aven for
organisationer och personer som tillhandahaller tjanster for kalibrering och underhall av
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER. Sadan rapportering kan goras direkt till
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TILLVERKAREN eller till den nationellt behoriga myndigheten, beroende pa vad som ar
praxis i det aktuella landet.

Information som ror rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter ska
behandlas konfidentiellt av de nationellt behériga myndigheterna, i enlighet med den
definition som anges i avsedda stycken i direktiven®. Dock bér alla HANDELSE rapporter
finnas tillgangliga pa begaran, under fortroende, for andra Europeiska behériga myndigheter
eller andra nationellt behériga myndigheter som ar med i GHTF:s utbytesprogram.

Den nationellt behtriga myndighetens roll i rapporteringssystemet for olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter beskrivs mer ingaende i avsnitt 6.

3.1.4 FOR ANVANDARE

e ANVANDARE bor rapportera, OLYCKOR OCH TILLBUD dar MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER é&r inblandade, till TILLVERKAREN eller till den nationellt behdriga
myndigheten, beroende pa den praxis som tillampas i det aktuella landet.

e Forst efter att en korrigerande (eller annan) atgard har identifierats, kan
sjukhusadministratorer, lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal och de som
ansvarar for underhall och sakerhet av MEDICINTEKNISKA PRODUKTER, vidta
nodvandiga atgarder. Sddana atgarder bor, nar sa ar majligt, ske i samverkan med
TILLVERKAREN.

ANVANDARENS roll gallande rapporteringssystemet for olyckor och tilloud med
medicintekniska produkter beskrivs mer ingaende i avsnitt 9.

¥ AIMD 15, MDD 20 och IVDD 20.
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4 DEFINITIONER

4.1 ONORMAL ANVANDNING

D& OPERATOREN eller ANVANDAREN av en MEDICINTEKNISK PRODUKT handlar eller
avstar fran att handla pa ett satt som star utanfor TILLVERKARENS mojlighet att
riskkontrollera.

Referens: EN IEC 60601-1-6

4.2 AUKTORISERAD REPRESENTANT

Fysisk eller juridisk person verksam i gemenskapen som, uttryckligen av TILLVERKAREN,
har utsetts till TILLVERKARENS stéllforetradande och kan kontaktas av myndigheter och
organ inom gemenskapen for att agera i fragor som ror TILLVERKARENS skyldigheter
gentemot direktivet.

4.3 KORRIGERANDE ATGARD

Handling som syftar till att forhindra konsekvenser av en potentiell avvikelse eller annan icke
onskvard situation.

OBS 1: Det kan finnas fler &n en anledning till avvikelse.

OBS 2: Korrigerande atgard ar nagot man gor for att forhindra att ndgonting upprepas som
redan har hant, till skillnad fran férebyggande atgard som betyder att man forutser ett
eventuellt problem och atgardar det innan det har hant.

Referens: EN 1SO 9000:2000, 3.6.5

4.4 LAKEMEDEL/MEDICINTEKNISK KOMBINATIONSPRODUKT

En MEDICINTEKNISK PRODUKT som integrerar ett lakemedel eller en substans dar
lakemedlet eller substansen inte utgdr produktens huvudfunktion. | dessa fall &r det de
medicintekniska direktiven (AIMD, MDD) som ar dverordnade.

4.5 EUDAMED

EUDAMED ar en central Europeisk databas for MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som

innehaller:

e Uppgifter om registrerade TILLVERKARE och MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som
har slappts ut pA den gemensamma marknaden.

e Uppgifter om certifikat som har utfardats, andrats, kompletterats, dragits in
tillfalligt/slutgiltigt eller nekats helt.

e Uppgifter om rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.

Referens: Artikel 14a i MDD och artikel 10 i IVDD.
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4.6 KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN (eng.
Field Safety Corrective Action, FSCA)

En KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN é&r en atgéard som
TILLVERKAREN gor for att minimera risken att dod eller allvarlig férsamring av
halsotillstandet intraffar vid anvandning av en MEDICINTEKNISK PRODUKT som tidigare
har slappts ut pa marknaden. Sadana atgarder bor meddelas via ett
SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN.

OBS 1.

KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN kan innebéra:

- att den MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN returneras till leverantoéren

- att produkten modifieras

- utbytesprodukt

- att produkten destrueras

- modifiering eller konstruktionsandring enligt TILLVERKAREN som kan atgardas av képaren
- TILLVERKARENS rekommendation om hur produkten ska anvandas (t.ex. dar produkten
har tagits bort fran marknaden, eller aterkallats, men &nda kanske anvands, som exempelvis
implantat eller forandring av analysnoggrannhet eller tolerans fér diagnostiska produkter).

Modifiering av produkt kan innebara:

- varaktig eller tillfallig &ndring av mérkning eller bruksanvisning

- uppgradering av programvara inklusive atgarder via fjarrservice

- férandring av kliniska rutiner for patienter som riskerar dod eller allvarlig férsdmring av
halsotillstandet om det ar kopplat till produktens egenskaper.

Exempelvis:

- For implanterbara produkter &r det oftast kliniskt obefogat att operera bort produkten.
Korrigerande atgarder som innebar att patienter sarskilt foljs upp, oberoende om det finns
nagra annu inte implanterade produkter kvar som kan séndas tillbaka, utgér en anledning till
att géra en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN.

- For alla diagnostiska produkter (t.ex. IVD, diagnostisk bildutrustning) da patienter aterkallas
for en ny undersokning eller d& det diagnostiska resultatet maste granskas pa nytt utgor en
anledning till att géra en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN.

- Rekommendationer for andrad anvandning av produkten, exempelvis en IVD
TILLVERKARE som foreslar en forandring i kvalitetskontrollprocessen.

- Anvandning av tredjepartskontroller eller utdkat behov av tatare kalibrering eller &ndring av
kontrollvarden for IVD.

OBS 2:

Dessa riktlinjer anvéander definition KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA
MARKNADEN synonymt med aterkallande som namns i Artikel 10(1), stycke 1b) i MDD och
Artikel 11 i IVDD eftersom det inte finns ndgon harmoniserad definition for aterkallande.

4.7 SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN (eng. Field
Safety Notice, FSN)

Kommunikation till kunder och/eller ANVANDARE fr&n TILLVERKAREN, eller dess
representant, avseende en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN.

4.8 SKADA

Kroppsskada eller skada pa personers halsa, eller skada pa egendom eller miljo.
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Referens: ISO/IEC Guide 51:1999

4.9 OMEDELBAR

For tillampningen av dessa riktlinjer avses ordet OMEDELBAR betyda utan dréjsmal som
inte kan motiveras.

4.10 OLYCKA OCH TILLBUD MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT

“Varje funktionsfel eller forsamring av en produkts egenskaper och/eller prestanda, liksom
alla brister i markningen eller bruksanvisningen som direkt eller indirekt kan leda till eller kan
ha lett till en patients, en anvandares eller en annan persons dod eller till en allvarlig
forsamring av dennes halsotillstand.”

Referens: Artikel 10 i MDD

OBS 1: Definitionen ar i princip lika som den under Artikel 8 i AIMD och under Artikel 11 i
IVDD. Det skiljer endast nagra enstaka ord.

OBS 2: En forklaring till vad som menas med begreppet "allvarlig férsdmring av
halsotillstand” finns i avsnitt 5.1.1 (C).

4.11 INDIREKT SKADA

Alla IVD-produkter samt en del diagnostisk utrustning anvands inte direkt pa manniskan.
Dock kan SKADA intraffa till foljd av medicinskt beslut, atgard som vidtagits eller uteblivit pa
grundval av den information som produkten tillhandahaller.

Exempel pa foljder:

e Felaktig diagnos

Fordréjd diagnos

Fordréjd behandling

Felaktig behandling

Overforing av felaktiga substanser.

For produkter som anvands vid sjalvtester kan ett medicinskt beslut tas av ANVANDAREN,
vilket i detta fall &r detsamma som patienten.

4.12 AVSEDD ANVANDNING

Den anvandning for vilken produkten ar avsedd enligt TILLVERKARENS uppgifter pa
markningen, i bruksanvisningen och/eller i reklammaterialet.

Referens: Artikel 1.2 (h) i IVDD och Artikel 1.2 (g) i MDD

4.13 TILLVERKARE

Fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning, férpackning och
markning av produkten innan den slapps ut pa marknaden i den personens namn, oavsett
om dessa handlingar utfors av den personen eller av tredje man for den personens rakning.
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Referens: Artikel 1.2 (f) i IVDD och Artikel 1.2 (f) i MDD

4.14 MEDICINTEKNISK PRODUKT

Enligt Radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och
Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter definieras medicinteknisk produkt
som; instrument, apparat, anordning, hjalpmedel, material eller annan artikel, vare sig den
anvands separat eller tillsammans med nagot slag av tillbehor eller programvara som kravs
for att den ska kunna tillampas pa ratt satt, och som ar tillverkad for att anvandas for
manniskor vid

- diagnos, profylax, évervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

- diagnos, 6vervakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada eller ett
funktionshinder,

- undersokning, utbyte eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk process,

- befruktningskontroll,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa manniskokroppen med hjalp
av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin
funktion av sadana medel.

4.15 OPERATOR

Person som hanterar utrustning.

4.16 REGELBUNDEN SUMMERINGSRAPPORT

REGELBUNDEN SUMMERINGSRAPPORT ér ett alternativt rapporteringsforfarande som
bestams mellan TILLVERKAREN och den nationellt behoriga myndigheten. Pa den
rapporteras liknande OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
med samma produkt, eller typ av produkt, pa ett sammanfattande satt dar grundorsaken &r
kand eller dar en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN har utforts.

4.17 ALLVARLIG FARA FOR FOLKHALSAN

Alla typer av handelser som resulterar i 6verhéngande risk for dod, allvarlig forsdmring av

halsotillstdndet, eller allvarlig sjukdom som kraver omedelbar atgard.

Detta géller:

e handelser som ar av betydande och ovantad karaktar sa att de kan utgora en allvarlig
risk for folkhalsan, exempelvis humant immunbristvirus (HIV) eller Creutzfeldt-Jacobs
sjukdom (CJD). Sadana problem kan upptackas endera av den nationellt behériga
myndigheten eller TILLVERKAREN.

e risken att flera dodsfall intréffar inom kort tid.

Referens: GHTF SG2 N33R11

4.18 TRENDRAPPORTERING

Den typ av rapport som TILLVERKAREN anvander dar man ser en tydlig 6kning av
handelser som normalt inte réknas som OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER enligt 5.1.3 och dar man har férdefinierat gransvarden
for nar rapportering bor ske.
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OBS: For mer information se dokumentet fran GHTF SG2 som heter N36
'MANUFACTURER's TREND REPORTING of Adverse INCIDENTS' (annex 7).

4.19 OFORUTSEDD

En forsamring av héalsotillstdndet anses som OFORUTSEDD om anledningen till att
handelsen intraffade inte kunde forutses i riskanalysen.

OBS: Den tekniska filen ska innehalla dokumenterade bevis pa att sadan analys har utforts
med syfte att minimera risken till en acceptabel niva, eller att den avsedda ANVANDAREN
val kanner till risken.

4.20 ANVANDNINGSFEL

Handling eller utesluten handling som far ett annat resultat &n vad TILLVERKAREN avser
eller som forvantades av ANVANDAREN av den MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN.

4.21 ANVANDARE

Halso- och sjukvardsinrattning, professionella, vardpersonal eller patient som anvander eller
underhaller MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.
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5 TILLVERKARENS ROLL

5.1 RAPPORTERINGSSYSTEM FOR OLYCKOR OCH TILLBUD

TILLVERKAREN eller dess AUKTORISERADE REPRESENTANT ska lamna in en
initialrapport till den nationellt behdriga myndigheten for registrering och utvardering.
Initialrapporten ska efterfoljas av en slutrapport, om inte initialrapporten och slutrapporten ar
kombinerad till en och samma rapport. Det ar dock inte sékert att alla rapporterade
OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER far till foljd att en
korrigerande atgard maste vidtas.

Som princip bér man vélja att hellre rapportera an att avsta fran att rapportera om man ar
tveksam om OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT ska
rapporteras.

Hanvisning till detta 6vervagande kan goras i rapporten, alternativt kan det arkiveras hos
TILLVERKAREN om man bestammer sig for att inte rapportera.

For OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som intréffat utanfor
EES och Schweiz, som inte leder till en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA
MARKNADEN, och som beror dessa geografiska omraden kravs ingen rapportering.
OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som har intraffat utanfor
EES och Schweiz och som leder till KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA
MARKNADEN som ber6r de namnda geografiska omradena ska rapporteras som en
KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN.

Vid behov bér TILLVERKAREN informera sin AUKTORISERADE REPRESENTANT,
personer som ansvarar for att slappa ut produkter pa marknaden och andra representanter
(t.ex. distributérer) som har befogenhet att agera i tillverkarens stdlle om OLYCKOR OCH
TILLBUD och KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN som har
rapporterats i enlighet med rapporteringssystemet for olyckor och tilloud med
medicintekniska produkter.

Om TILLVERKAREN befinner sig utanfor EES och Schweiz bor en lamplig kontaktperson
inom detta omrade utses. Sadan person kan vara TILLVERKARENS AUKTORISERADE
REPRESENTANT, personer som ansvarar for att slappa ut produkter pa marknaden eller
annan representant med befogenhet att agera i fragor som rér rapportering av olyckor och
tillbud.

Rapporteringen far inte dréja pga att information saknas.

5.1.1 KRITERIER FOR OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER SOM TILLVERKARE SKA RAPPORTERA TILL BEHORIGA
MYNDIGHETER

Alla handelser som dverensstammer med alla_tre kriterierna under A — C nedan, ska anses
som en OLYCKA ELLER TILLBUD MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT och ska
rapporteras till den nationellt behériga myndigheten. Kriterierna ar féljande:

A: En handelse har intraffat
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Detta innefattar aven situationer dar tester utfors pa produkter, granskning av information
som hor till produkten eller annan vetenskaplig information som tyder pa nagot som kan leda
till eller har lett till en h&ndelse.

Typiska handelser ar ofta, men inte enbart:

a) Funktionsfel eller férsdmring av en produkts egenskaper eller prestanda.

Funktionsfel eller férsamring bor tolkas som fel pa produkten da den inte fungerar enligt
AVSEDD ANVANDNING nar den anvands enligt TILLVERKARENS anvisningar.

b) Felaktiga positiva eller negativa testresultat som ar utanfér specificerad testprestanda.
c¢) Of6rutsedd skadlig reaktion eller ovantad biverkning.

d) Interaktion med andra substanser eller produkter.

e) Forsamring/forstorelse av produkten (t.ex. brand).

f) Felaktig behandling.

g) Felaktigheter i méarkning, bruksanvisning eller marknadsforingsmaterial. Till felaktigheter
réknas aven utelamnad eller bristféllig information. Utelamnad information som avsedd

ANVANDARE normalt bor kanna till tolkas inte som brist i information.

OBS: Se ISO TS 19218 for ytterligare information om koder for allvarliga handelsetyper och
konsekvenser.

B: TILLVERKARENS produkt misstdnks vara en bidragande orsak till OLYCKAN
ELLER TILLBUDET MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT

Vid utredningen av kopplingen mellan produkten och OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED

EN MEDICINTEKNISK PRODUKT bor TILLVERKAREN ta hansyn till:

e Halso- och sjukvardspersonals uppfattning, baserat pa tillganglig fakta.

e Resultatet fran TILLVERKARENS egen forundersokning av OLYCKAN ELLER
TILLBUDET MED EN MEDICINTEKNISK PRODUKT.

e Uppgifter om tidigare liknande OLYCKOR ELLER TILLBUD MED DEN
MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN.

e Andra fakta som TILLVERKAREN har tillgang till.

Det kan vara svart att avgora orsaken dar flera produkter eller lakemedel &r inblandade. |
mycket svarbedomda fall bor man utgd ifran att produkten kan ha orsakat eller bidragit till
OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN. | sadana fall
bor TILLVERKAREN agera utifran ett forsiktighetsperspektiv.

C: Foreteelsen har orsakat, eller kunde ha orsakat ndgot av foljande:

e Dodsfall for patient, ANVANDARE eller annan person.
e Allvarlig forsamring av halsotillstdndet hos patient, ANVANDARE eller annan person.

En allvarlig forsamring av halsotillstandet kan betyda:

a) Livshotande sjukdom.

b) Permanent funktionsnedsattning eller permanent kroppsskada.

c) Tillstand som kraver medicinsk eller kirurgisk behandling for att férhindra a) eller b).
Exempelvis: - Klinisk relevant 6kning av langden pa ett kirurgiskt ingrepp.
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- Tillstand som kraver sjukhusvistelse eller betydande forlangning av
sjukhusvistelse.
d) Indirekt skada (se definitionen i avsnitt 4.11) till f6ljd av felaktig diagnos eller fel IVD
resultat da produkten anvands enligt TILLVERKARENS bruksanvisning.
e) Forlossningskomplikationer, fosterddd eller annan medfédd misshbildning eller skada vid
fodsel.

OBS:

Alla OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER leder inte till
dodsfall eller allvarlig forsamring av halsotillstandet. Att det inte har intraffat kan bero pa
lyckliga omstandigheter eller att halso- och sjukvardspersonal ingripit.

Det ar tillrackligt att:

e En OLYCKA ELLER TILLBUD kopplad till produkten har intréffat och, att

e OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN var av
sadan karaktar att om den intraffade pa nytt skulle kunna leda till dodsfall eller allvarlig
forsamring av héalsotillstandet.

I bilaga 1 finns exempel pa OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER som ska rapporteras.

5.1.2 VILLKOR FOR REGELBUNDEN SUMMERINGSRAPPORTERING
ENLIGT RAPPORTERINGSSYSTEMET FOR OLYCKOR OCH TILLBUD
MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Det finns ett antal olika tillfallen da den nationellt behoriga myndigheten kan acceptera att fa
regelbundna summeringsrapporter eller trendrapporter fran en TILLVERKARE efter det att
en eller flera initialrapporter har utfardats och utvarderats av tillverkaren och den nationellt
behoériga myndigheten. TILLVERKAREN och den aktuella nationellt behériga myndigheten
bor komma Gverens om ett rapportformat samt hur ofta som rapportering ska ske for en
sarskild produkt och OLYCKA OCH TILLBUD.

Néar TILLVERKAREN har fatt tillstand fran den nationellt behtriga myndigheten att byta till
regelbunden summeringsrapportering, eller trendrapportering, ar tillverkaren skyldig att
informera andra bertrda behériga myndigheter om den aktuella 6verenskommelsen och
dess villkor. Regelbunden summeringsrapportering kan endast uttkas till andra behdriga
myndigheter efter godkdnnande av den aktuella nationellt behdriga myndigheten.

5.1.2.1 OLYCKOR OCH TILLBUD SOM BESKRIVS I ETT
SAKERHETSMEDDELANDE

OLYCKOR OCH TILLBUD som intraffar pa nytt dar de redan finns beskrivna i ett
SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN, och diar en KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN redan har gjorts, behéver inte rapporteras som
enskilda handelser. TILLVERKAREN har istéllet mojlighet att komma éverens med den
nationellt behdriga myndigheten om hur ofta den regelbundna summeringsrapporten ska
lamnas in och vad som ska inga. Den regelbundna summeringsrapporten maste skickas till
samtliga berdrda nationellt behdriga myndigheter och till den samordnande nationellt
behdriga myndigheten.

Exempel:
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En TILLVERKARE har utfardat ett SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
och gjort en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN géllande en
koronarstent som har forflyttats pga att ballongen inte blastes upp ordentligt.
Efterféljande fall med intraffade stentforflyttningar rapporterades kvartalsvis med
hansyn till den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA MARKNADEN och
enstaka OLYCKOR OCH TILLBUD behévde inte rapporteras.

5.1.2.2 KANDA OCH VALDOKUMENTERADE OLYCKOR OCH
TILLBUD

OLYCKOR OCH TILLBUD som é&r vanligt forekommande och valdokumenterade (som har
identifierats i riskanalysen och dar handelserapporter redan har utvarderats av
TILLVERKAREN och den aktuella nationellt behériga myndigheten) kan undantas fran kravet
med enstaka rapportering av den nationellt behtriga myndigheten och istallet ga over till
REGELBUNDEN SUMMERINGSRAPPORTERING. Dock maste dessa OLYCKOR OCH
TILLBUD 6vervakas och gransvarden maste sattas. Det gar aven att satta gransvarden i
delrapportering i 6verenskommelse med den nationellt behdriga myndigheten. En delrapport
bor géras om gransvardena overskrids.

Regelbunden summeringsrapportering kan endast uttkas till andra behdriga myndigheter om
sa har bestamts av aktuella behdriga myndigheter.

5.1.3 TILLFALLEN DA RAPPORTERING NORMALT INTE KRAVS ENLIGT
RAPPORTERINGSSYSTEMET FOR OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

5.1.3.1 BRISTER HOS EN PRODUKT SOM UPPTACKS AV
ANVANDAREN INNAN ANVANDNING

Oavsett vad som star i TILLVERKARENS bruksanvisning betraffande anvandning sa finns
det vissa brister som alltid upptacks (som inte gar att missa) av ANVANDAREN innan
anvandning. Dessa brister behbéver inte rapporteras som olyckor och tilloud med
medicinteknisk produkt.

Detta paverkar inte det faktum att anvandaren bor informera TILLVERKAREN om alla brister
som identifierats fére anvandning av en MEDICINTEKNISK PRODUKT.

Exempel:

e FoOrpackningen till en steril engdngsprodukt ar markt med texten “Anvand ej om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad”. Innan produkten anvandes var det
uppenbart att férpackningen var trasig, varfér produkten inte anvandes.

e En skyddspets pa ett intravendst administreringsset har lossat fran setet vilket
resulterade i en icke-steril tillforsel av vatska. Det intravendsa administrationssetet

anvandes inte.

e Ett vaginalspekilum hade flera sprickor. Nar handtaget aktiverades foll produkten
isar. Produkten anvandes inte.
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e En flaskai ett IVD-testkit ar markt frystorkad och innan anvandning upptacker
ANVANDAREN att innehallet ar flytande.

5.1.3.2 HANDELSER ORSAKADE AV PATIENTOMSTANDIGHETER

Om TILLVERKAREN far information om att handelsens grundorsak beror pa
patientomstandigheter behéver handelsen inte rapporteras. Dessa omstandigheter kan ha
intraffat innan eller under anvandning av produkten.

For att det ska finnas belagg for att inte rapportera bor TILLVERKAREN ha tillgang till
information for att avgdra om produkten anvandes som avsett och att den inte har orsakat
eller bidragit till dodsfall eller allvarlig forsamring av halsotillstdndet. En medicinskt sakkunnig
bor komma fram till samma standpunkt. TILLVERKAREN bor radgora med klinisk personal
innan beslutet fattas.

Exempel:

e Entidig reoperation pga att ett ortopediskt implantat lossnade orsakat av osteolys
hos patienten. Detta kunde inte anses vara en direkt orsak av ett felaktigt
implantat. En medicinskt sakkunnig bor bidra med sin expertis gallande en sadan
slutsats.

e En patient dog efter dialysbehandling. Patienten hade en langt gangen
njursjukdom och dog av njursvikt. TILLVERKARENS utredning visade att
produkten fungerade som den skulle och att OLYCKAN ELLER TILLBUDET inte
berodde pa produkten.

5.1.3.3 MEDICINTEKNISK PRODUKT DAR ANGIVEN LIVSLANGD
ELLER HALLBARHETSTID HAR PASSERATS

Om den enda orsaken till att OLYCKAN ELLER TILLBUDET berodde pa att produkten
anvandes efter den livslangd eller hallbarhetstid som angivits av TILLVERKAREN och
felfunktionen inte ar ovanlig behéver OLYCKAN ELLER TILLBUDET inte rapporteras.

Livslangden eller hallbarhetstiden maste anges av TILLVERKAREN och finnas angiven i den
tekniska filen, och i forekommande fall &ven anges i bruksanvisningen och framgéa av
markningen. Livslangd eller hallbarhetstid kan t.ex. innebéara: tiden som produkten férvantats
forbli i funktionsdugligt skick efter att den tillverkats, tagits i bruk och underhallits enligt
anvisningar. Rapportering av utvardering ska bygga pa information som finns i den tekniska
filen eller i bruksanvisningen.

Exempel:

e Sensing har uteblivit hos en pacemaker som har passerat angiven livslangd.
Indikeringen for byte av pacemaker har fungerat i god tid i enlighet med
specifikationen. Pacemakern maste opereras ut.

e Dalig kontakt mellan patient och defibrillatorelektroder upptéacktes. Pga av den

daliga kontakten till brostkorgen kunde inte patienten defibrilleras. Elektroderna
var markta men hallbarhetstiden hade passerats.
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e En patient laggs in pa sjukhus med hypoglykemi efter felaktig insulindosering
baserat pa ett blodsockervarde. Vid utredningen framgick att testremsan hade
anvants efter det utgangsdatum som angivits av TILLVERKAREN.

5.1.3.4 FUNGERANDE SKYDD MOT FEL

Handelser behover inte rapporteras i de fall dar ingen allvarlig forsamring av halsotillstdndet
eller dodsfall har intré&ffat om produkten har en funktion som skyddar mot att fel ska utvecklas
till fara (enligt tillampbara standarder och dokumenterade konstruktionsunderlag). En
forutsattning for att avsta rapportering ar att det inte foreligger nagon risk for patienten. | de
fall dar larm ingér i skyddsfunktionen maste typen av larm vara allméant vedertagen for den
typen av produkt.

Exempel:

e Eninfusionspump stannade beroende pa ett fel och larmade pa ratt satt (enligt
tilldmpbara standarder). Patienten skadades inte.

e En mikroprocessorstyrd stralvarmare fick ett fel och gav ut ratt ljudlarm (enligt
tilldmpbara standarder). Det medférde ingen allvarlig férsamring av patientens
héalsotillstand.

e En stralbehandling styrs med hjalp av automatisk exponeringsfunktion.
Behandlingen avbryts. Aven om patienten fick mindre straldos &n optimalt har den
inte utsatts for fara med for hog straldos.

e En laboratorieanalysator stannar under analysen pga av ett fel i pipetteringen men
ett lampligt felmeddelande visas for ANVANDAREN. Inga analysresultat lamnades.

5.1.3.5 FORVANTADE OCH FORUTSEDDA BIEFFEKTER

Forvantade och forutsedda bieffekter som uppfyller alla nedanstaende kriterier:

e De finns tydligt identifierade i TILLVERKARENS markning och dokumentation.

e De ar kliniskt kdnda* som forutsedda bieffekter och har en viss kvalitativ** och kvantativ
forutsagbarhet da en produkt anvands och fungerar som den ska.

e De finns dokumenterade i den tekniska filen tillsammans med en a&ndamalsenlig
riskanalys, som har genomférts innan OLYCKAN ELLER TILLBUDET intraffade.

¢ Kiliniskt accepterad nytta fér den enskilde patienten

behdver normalt inte rapporteras.
TILLVERKAREN bor radgora med klinisk personal innan beslut fattas.

Om TILLVERKAREN upptacker att forhallandet risk-kontra-nytta férandras (t.ex. 6kad
forekomst och/eller allvarlighetsgrad) baserat pa rapporterade forutsedda och forvantade
bieffekter som har lett till eller kan leda till dodsfall eller allvarlig forsamring av
halsotillstdndet, maste detta anses som en forsamring av produktens egenskaper och
prestanda. En trendrapport maste lamnas till behdérig myndighet i det land dar
TILLVERKAREN eller dess AUKTORISERADE REPRESENTANT har sitt sate.

Kommentar: Fér narvarande ingar inte bieffekter i definitionen av OLYCKOR OCH TILLBUD

i direktivet satillvida inte ett andrat forhallande i risk-kontra-nytta kan betraktas som en
férséamring av produktens prestanda.
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Anmaéarkningar:

* En del av dessa héandelser ar val kdnda inom det medicinska, vetenskapliga eller tekniska
omradet och har tydligt identifierats vid kliniska tester eller i det kliniska utévandet och ingar i
TILLVERKARENS maérkning.

** De omstandigheter som orsakar bieffekter kan beskrivas men kan ibland vara svara att
uppskatta i siffror.

A andra sidan bér alla bieffekter fortséttningsvis rapporteras, som inte har dokumenterats
och forutsetts eller som inte ar kliniskt accepterade, géallande patientnyttan.

Exempel:

e En patient som man vet har klaustrofobi upplever svar angest vid undersokning i
MR-kamera med trangt om utrymme, vilket senare leder till att patienten skadar sig.
Potentiell klaustrofobi ar valkant och finns dokumenterat bland produktens
information.

e En patient far en brannskada av andra graden vid akut anvandning av en extern
defibrillator. | riskbedémningen finns dokumenterat att sadan brannskada kan
accepteras om den satts i relation till den potentiella patientnyttan och en varning
aven finns i bruksanvisningen. Antalet brdnnskador sker inom det intervall som
finns angiven i den tekniska filen.

e En patient far en oonskad hudreaktion (t.ex. nickeallergi) som ar kand och finns
dokumenterad i produktinformationen.

e En patient med mekanisk hjartklaff utvecklade endokardit 10 ar efter
implantationen och dog sedan. | riskutvarderingen fanns dokumenterat att
endokardit vid denna tidpunkt kan raknas som kliniskt accepterat i relation till
patientnyttan. | bruksanvisningen fanns information som varnade om denna
potentiella biverkning.

e Inforsel av en centralkateter orsakade angest och andndd. Bagge reaktionerna var
valkanda som biverkningar och fanns med i produktens informationsmaterial.

5.1.3.6. OBETYDLIG SANNOLIKHET ATT DODSFALL ELLER
ALLVARLIG FORSAMRING AV HALSOTILLSTANDET INTRAFFAR

OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER dar risken for dodsfall
eller allvarlig forsamring av halsotillstandet har bedomts som obetydligt liten behéver inte
rapporteras om inget dodsfall eller allvarlig forsamring av hélsotillstandet har skett, och
risken har utvarderats och dokumenterats som acceptabel i en heltdckande riskbedémning.

Om en OLYCKA ELLER TILLBUD intraffar som resulterar i dodsfall eller allvarlig férsamring
av halsotillstandet ska OLYCKAN ELLER TILLBUDET rapporteras och risken utredas pa
nytt. Om den foérnyade utredningen visar att risken &ven fortsattningsvis ar obetydligt liten
behdver inte tidigare OLYCKOR OCH TILLBUD som har intréffat av samma karaktéar
rapporteras i efterhand. Beslut om att inte rapportera upprepade fel av samma typ, maste
dokumenteras. Om trenden med icke allvarliga fall forandras (oftast en 6kning) maste detta
rapporteras.
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Exempel:

e En TILLVERKARE upptackte en bugg i programvaran fér en pacemaker som
slappts ut pa marknaden. Sannolikheten att en allvarlig forsamring av
halsotillstandet skulle kunna intraffa bedomdes som obetydligt liten vid en viss
installning. Inga patienter fick nagra negativa halsoeffekter.

e Felmarkning pa IVD reagenser som ar en enstaka HANDELSE och dar det inte
skulle ha ndgon paverkan pa slutresultatet eftersom sjalva resultatet i sig sjalvt
anda skulle vara ogiltigt.

5.1.4 TRENDRAPPORTER

Nar man ser en tydlig 6kning, tendenser eller OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som normalt inte behdver rapporteras som enstaka fall,
enligt 5.1.3a, bor rapportering ske till den nationellt behtriga myndigheten. For att detta ska
kunna vara mojligt kravs det att TILLVERKAREN har ett bra system for att kunna lasa av
trender 6ver kundklagomal och OLYCKOR OCH TILLBUD som har intraffat med deras
produkter. For mer information se dokumentet fran GHTF SG2 som heter N36
'MANUFACTURER's TREND REPORTING of Adverse INCIDENTS' (annex 7).

En trendrapport bor goras till den nationellt behériga myndighet déar TILLVERKAREN eller
dess AUKTORISERADE REPRESENTANT har sitt séte, vid tydlig 6kning av:

e Rapporteringspliktiga OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

e OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER som normalt &r
undantagna rapporteringskravet

e Andra typer av handelser som normalt inte rapporteras

Detta ska ske oavsett om man avtalat REGELBUNDEN SUMMERINGSRAPPORTERING
eller inte.

5.1.5 RAPPORTERING AV ANVANDNINGSFEL OCH ONORMAL
ANVANDNING

Precis som for kundklagomal pa produkter bor alla potentiella ANVANDINGSFEL och
eventuella foreteelser av ONORMAL ANVANDNING, som namns i stycket 5.1.5.3,
utvarderas av TILLVERKAREN. Utvarderingen ska styras av riskhantering,
anvandarvanlighet, konstruktionsvalidering, samt korrigerande och férebyggande atgarder.

Resultaten bor finnas tillgangliga, och vid forfragan kunna lamnas ut till tillsynsmyndigheter
och certifieringsorgan.

5.1.5.1 ANVANDNINGSFEL SOM SKA RAPPORTERAS

TILLVERKAREN bor rapportera ANVANDINGSFEL med MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
som har lett till dodsfall, eller allvarlig forsamring av halsotillstandet eller ALLVARLIG FARA
FOR FOLKHALSAN, till den nationellt behdriga myndigheten.

TILLVERKAREN bor rapportera ANVANDNINGSFEL till den nationellt behériga myndigheten
da TILLVERKAREN:
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- marker en tydlig trendférandring (oftast 6kad férekomst) eller ett tydligt férandrat
monster (se annex 7 GHTF SG2 N36) angaende problem som eventuellt kan leda till
dodsfall eller allvarlig forsamring av halsotillstandet eller fara for folkhalsan)

- eller paborjar en korrigerande atgard for att forhindra dodsfall eller allvarlig forsamring
av halsotillstandet eller utgér ALLVARLIG FARA FOR FOLKHALSAN.

5.1.5.2 ANVANDNINGSFEL DA RAPPORTERING NORMALT INTE
KRAVS ENLIGT RAPPORTERINGSSYSTEMET FOR OLYCKOR OCH
TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

TILLVERKAREN behover inte rapportera ANVANDINGSFEL med MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER, som inte lett till dodsfall eller allvarlig férsamring av héalsotillstandet eller
ALLVARLIG FARA FOR FOLKHALSAN, till den nationellt behériga myndigheten. Dessa
typer av handelser bor hanteras av TILLVERKAREN inom kvalitets- och
riskhanteringssystemet. Beslut om att inte rapportera maste vara befogat och dokumenterat.

5.1.5.3 FORFARANDE VID ONORMAL ANVANDNING

TILLVERKAREN behover inte rapportera ONORMAL ANVANDNING till den nationellt
behdriga myndigheten. ONORMAL ANVANDNING &r ndgonting som ska tas upp med
berord halso- och sjukvardsinrattning och berord tillsynsmyndighet for halso- och sjukvarden
enligt en sérskild procedur som inte tas upp i detta dokument.

Om TILLVERKAREN fatt vetskap om att ONORMAL ANVANDNING férekommer bor detta
tas upp med 6vriga berérda organisationer och halso- och sjukvardspersonal.

5.1.6 UPPGIFTER SOM SKA INGA | TILLVERKARENS RAPPORT

Bilaga 3 (Rapporteringsformular for tillverkarens rapport om olycka/tilloud) innehaller de
viktigaste uppgifterna om OLYCKOR OCH TILLBUD som ska lamnas i rapporter som gors
av TILLVERKAREN, den AUKTORISERADE REPRESENTANTEN eller annan person som
ansvarar for att slappa ut produkter pa marknaden for dennes rakning. Uppgifterna, som ska
lamnas till den nationellt behoriga myndigheten, bor ingd i initialrapporten,
uppfdljningsrapporten och slutrapporten. Hanteringen férenklas om man valjer att rapportera
i elektroniskt format (E-mail, on-line databassystem, xml mm).

Om det forsta rapporteringstillfallet skedde muntligen (via telefonsamtal t.ex.) bor
TILLVERKAREN eller den AUKTORISERADE REPRESENTANTEN sd snart som mojligt
aven skicka en skriftlig rapport.

Rapporten far innehalla ett utlatande dar TILLVERKAREN medger att rapporten, efter basta
formaga, ar objektiv men att det inte innebar att man tar pa sig ansvaret for OLYCKAN
ELLER TILLBUDET eller dess konsekvenser.

5.1.7 TIDPLAN FOR INITIALRAPPORT

Sa snart TILLVERKAREN far vetskap om att en handelse har intraffat och att en av dennes
produkter kan ha orsakat eller bidragit till handelsen maste TILLVERKAREN ta stéllning till
om det & en OLYCKA ELLER TILLBUD.

Foljande tidsramar for rapportering galler vid:

25



Allvarlig fara for folkhalsan: OMEDELBART (utan dr6jsmal som inte kan motiveras) men
inte senare an 2 kalenderdagar efter att TILLVERKAREN fatt vetskap om faran.

Dod eller OVANTAD allvarlig férsamring av halsotillstdndet: OMEDELBART (utan
drojsmal som inte kan motiveras) efter det att TILLVERKAREN har klargjort kopplingen
mellan produkten och handelsen, men inte senare &n 10 kalenderdagar efter det att
handelsen blev kand.

Ovriga: OMEDELBART (utan dréjsmal som inte kan motiveras) efter det att
TILLVERKAREN har klargjort kopplingen mellan produkten och héandelsen, men inte senare
an 30 kalenderdagar efter det att handelsen blev kand.

Om man efter att ha fatt vetskap om en eventuell OLYCKA ELLER TILLBUD MED EN
MEDICINTEKNISK PRODUK, fortfarande ar osaker pa om den ska rapporteras eller inte,
maste TILLVERKAREN anda lamna in en rapport inom den tidsram som kravs for den typen
av OLYCKOR OCH TILLBUD .

Alla angivna tider for rapportering avser den tid da den nationellt behoriga myndigheten ska
kontaktas for forsta gangen. Kontaktpersoner finns angivna pa Kommissionens hemsida.

5.1.8 TILL VEM SKA MAN RAPPORTERA

| princip géller att rapporten ska l[amnas till den nationellt behériga myndigheten i det land dér
OLYCKAN ELLER TILLBUDET intraffade, om inget annat sags i dessa riktlinjer.

5.2 HANTERING AV ANVANDARRAPPORTER SOM LAMNATS TILL
TILLVERKAREN VIA EN NATIONELLT BEHORIG MYNDIGHET

Om TILLVERKAREN tar emot en rapport fran en ANVANDARE via den nationellt behériga
myndigheten ska han kontrollera att rapporten éverensstdmmer med rapporteringskriterierna
i avsnitt 5.1 samt

- lamna in en initialrapport (eller uppféljnings-/slutrapport) till den nationellt behdriga
myndigheten, om handelsen uppfyller angivna rapporteringskriterier eller

- om TILLVERKAREN anser att handelsen inte uppfyller rapporteringskriterierna ska den
nationellt behdriga myndigheten férses med en motivering om varfér ingen rapportering
kravs till den nationellt behériga myndigheten samt uppge vad informationen kommer att
anvandas till (t.ex. att uppgifterna kommer att hanteras som kundklagomal).

5.3 UTREDNINGAR

5.3.1 METODER

Det &r normalt TILLVERKAREN som gér utredningen, emedan den nationellt behoriga
myndigheten dvervakar utvecklingen. Tider for uppfoljning och slutrapportering bér
bestammas.

Om TILLVERKAN inte kan genomféra utredningen av OLYCKAN ELLER TILLBUDET boér
den nationellt behoriga myndigheten informeras om detta sa snart som mojligt.

Om det behovs far den nationellt behériga myndigheten ingripa eller inleda en oberoende
utredning. Detta bor i sa fall ske i samrad med TILLVERKAREN, pa basta satt.
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Obs: Ovannamnda metoder &r generella och tar inte hansyn till juridiska omstéandigheter eller
andra myndighetskrav.

5.3.2 TILLGANG TILL PRODUKT SOM MISSTANKS HA VARIT
INBLANDAD | OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

TILLVERKAREN far rddgéra med ANVANDAREN betraffande en sérskild OLYCKA ELLER
TILLBUD innan den rapporteras till den nationellt behtriga myndigheten (se avsnitt 6.1).
TILLVERKAREN kan behéva fa tillgang till produkten som misstéanks ha bidragit till
OLYCKAN ELLER TILLBUDET, for att avgéra om OLYCKAN ELLER TILLBUDET bér
rapporteras eller inte till den nationellt behériga myndigheten. TILLVERKAREN bor efter
basta formaga forsoka fa tillgang till produkten och kan aven efterfraga hjalp fran den
nationellt behoriga myndigheten for att fa tillgang till produkten sa att tester kan genomfoéras
sa snart som mojligt. Droéjsmal kan resultera i att bevis forstors (t.ex. data i minnen som
raderas efter viss tid, forsamring av vissa produkter som exponerats for blod) vilket kan
forsvara framtida analyser i att finna grundorsaken.

Om TILLVERKAREN far tillgang till produkten, och en forsta bedémning (eller rengoring eller
dekontaminering) leder till att produkten forandras pa ett sadant satt att efterfoljande analys
kan paverkas, bor TILLVERKAREN upplysa den nationellt behériga myndigheten om detta
innan utredningen fortsatter. Den nationellt behdriga myndigheten kan darefter vervaga om
den vill ingripa. Beroende pa antalet forfragningar, kan ett uttalande finnas med i
initialrapporten sa att detta krav uppfylls, exempelvis: "TILLVERKAREN kan paborja
forstorande av analysbevis 10 dagar efter att den initiala rapporten om OLYCKAN ELLER
TILLBUDET MED DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN har ldAmnats in om inte den
nationellt behériga myndigheten inom denna tidsperiod motsatter sig detta”.

Obs: Det har avsnittet galler aven prover och annan anvandbar information kopplat till
OLYCKAN ELLER TILLBUDET.

5.4 RESULTAT FRAN UTREDNING OCH UPPFOLJNING

5.4.1 METODER

TILLVERKAREN ska efter utredningen vidta nédvandiga atgarder, samt samrada med den
nationellt behdriga myndigheten och genomféra en KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN (se avsnitt 5.4).

Den nationellt behdriga myndigheten far vidta ytterligare atgarder som anses skaliga, och
som bor ske i samrad med TILLVERKAREN nar sa ar mojligt (se avsnitt 6.2.3).

5.4.2 UPPFOLJIJNINGSRAPPORT

TILLVERKAREN ska forse den nationellt behdriga myndigheten med en uppfdljningsrapport,
om utredningstiden narmar sig den utsatta tiden som bestamts i initialrapporten till den
nationellt behdriga myndigheten.
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5.4.3 SLUTRAPPORT

Slutrapporten ska innehalla ett skriftligt meddelande om resultatet fran utredningen och
eventuella atgarder.

Eventuella atgarder kan vara:

e Ingen atgard alls.

e Utdkad dvervakning av produkter som anvands.

e Forebyggande atgarder pa framtida produktion.

e KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN.

Rapporten gors av TILLVERKAREN till den/de nationellt behériga myndigheter som fick ta
del av TILLVERKARENS initialrapport.

Om det ar den nationellt behtriga myndigheten som gor utredningen sa ska
TILLVERKAREN informeras om resultatet.

| bilaga 3 finns rekommenderat rapportformat for TILLVERKAREN.

5.4.4 KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN

Enligt de medicintekniska direktiven maste TILLVERKAREN rapportera alla tekniska eller
medicinska anledningar som kan leda till ett aterkallande av TILLVERKARENS produkter av
samma typ, till den nationellt behoriga myndigheten. Saddana anledningar ar: Varje
funktionsfel eller férsamring av en produkts egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter
i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till, eller har lett till, en patients eller
ANVANDARES dad eller till en allvarlig forsamring av hans eller hennes hélsotillstand.

Begreppet “dra tillbaka” som anvands i AIMD ska tolkas pa samma sétt. | dessa riktlinjer
anvands definitionen for KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN
synonymt med "aterkalla” eller "dra tillbaka” eftersom det inte langre finns nagon
harmoniserad definition for dessa begrepp.

Produkter som tas bort fran marknaden av enbart kommersiella skl omfattas inte.

For att utreda behovet av en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN
uppmanas TILLVERKAREN att folja den harmoniserade riskhanteringsstandarden EN 1SO
14971: 2000. | fall da tveksamhet rader bér man valja att rapportera och att utféra en
KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN.

KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN som utférts pa basis av en
HANDELSE som intraffat utanfor EES och Schweiz, och som péverkar produkter som faller
under MDD, ska omfattas av dessa riktlinjer.

KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN ska meddelas till kunder via ett
SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN.

I de fall som ett anmalt organ har varit delaktig i certifieringsprocessen for en produkt bor
aven de upplysas om den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA MARKNADEN.

5.4.4.1 RAPPORT TILL BEHORIGA MYNDIGHETER

TILLVERKAREN ska utfarda en rapport (se nedan) till de behériga myndigheterna i samtliga
ber6rda lander inklusive till den nationellt behériga myndighet som ansvarar for
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TILLVERKAREN eller den AUKTORISERADE REPRESENTANTEN. Formatet i bilaga 4
rekommenderas.

Rapporten bor innehalla all relevant dokumentation, for att den nationellt behdriga

myndigheten ska kunna 6vervaka den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA

MARKNADEN, exempelvis

e Lampliga delar fran riskanalysen

e Bakgrundsinformation och skalen till den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN
PA MARKNADEN (inklusive beskrivning av produktens funktionsfel eller brist,
fortydligande av potentiella faror i samband med fortsatt anvéndning av produkten eller
eventuella risker for patienten, ANVANDAREN, eller annan person eller andra moéjliga
risker for patienter relaterat till tidigare anvéndning av berdrda produkter).

e Beskrivning och motivering till atgarden (korrigerande/forebyggande)

e RA&d om vilka atgarder som distributérer och ANVANDARE bor vidta (och dar sé ar
[ampligt:
= identifiering och karantan for produkten,
= metod for atervinning, kassering eller modifiering av produkten
= rekommendationer for patientuppféljning, géller exempelvis implantat, IVD
= en uppmaning om att sprida SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN till
alla berérda inom organisationen och att man bér vara uppmarksam under den tidsperiod
som angetts.
= en begéaran om att forse tillverkaren med information om produkter som har dverforts
till andra organisationer och en begaran om att en kopia av sdkerhetsmeddelandet till
marknaden (FSN) vidarebefordras till de organisationer som har tagit over.

e Berotrda produkter och vilka serie-/lot-/batch-nummer som omfattas.

e | de fall atgarden endast bertr enstaka batcher, eller delar ur en batch, kravs en
forklaring varfor évriga produkter inte paverkas.

e Uppgifter om TILLVERKAREN/AUKTORISERADE REPRESENTANTEN.

TILLVERKAREN bor dven bifoga en kopia av SAKERHETSMEDDELANDET TILL
MARKNADEN tillsammans med rapporten. Detta bor géras innan eller samtidigt som den
KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA MARKNADEN utfardas.

TILLVERKAREN eller annan som agerar for dennes rakning bér informera den samordnande
behoériga myndigheten s& snart den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA
MARKNADEN har genomforts inom EES och Schweiz. Det bor framga vilket resultat som
uppnatts i varje land efter atgarden (t.ex. hur manga produkter som har aterkallats).

TILLVERKAREN rekommenderas att forse lamplig nationellt behérig myndighet med ett
utkast av SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN. Detta kan exempelvis vara det
land dar TILLVERKAREN eller den AUKTORISERADE REPRESENTANTEN har sitt sate, i
det land dar flest produkter finns pa marknaden eller till annan Iamplig nationellt behorig
myndighet.

Normalt satt bér TILLVERKAREN rakna med att det tar minst 48 timmar innan en bekraftelse
pa mottagande och kommentar kan fas for ett SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN, om det inte &r akut, som exempelvis vid ALLVARLIG FARA FOR
FOLKHALSAN.

Det rekommenderas att det anmalda organet som medverkat i certifieringsprocessen for den
berérda produkten far en kopia pA SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN.
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5.4.4.2 INNEHALL | ETT SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN

TILLVERKAREN bor utforma SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN p4 ett
likartat sétt till alla berorda inom EES omradet och Schweiz, om inte lokala omstandigheter
forhindrar detta.

TILLVERKAREN bér anvanda lamplig kommunikationsmetod for att garantera att
informationen nar berérda organisationer, t.ex. begéara ett mottagningskvitto.

SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN bér skrivas pa foretagets brevpapper,
skrivas pa sprak som talas i respektive land (vilket bestams av respektive nationellt behorig
myndighet) och innehalla foljande:

1. Tydlig rubrik med texten “Viktigt SAKERHETSMEDDELANDE” och déarefter produktens
kommersiella namn, dokumentets ID (t.ex. datum) och typ av atgard (se avsnitt 4 for
definition av KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN).

2. Uppgifter som tydligt talar om vilka produkter som berors, t.ex. apparattyp, modell och
nummer, batch-/lot- eller serienummer pa berdrda produkter samt artikelnummer eller
bestéllningshummer.

3. Ett uttalande som anger skalen till den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA
MARKNADEN (inklusive beskrivning av produktens funktionsfel eller brist, fortydligande av
potentiella faror i samband med fortsatt anvandning av produkten eller eventuella risker for
patienten, ANVANDAREN, eller annan person, och andra mdjliga risker for patienter relaterat
till tidigare anvandning av berérda produkter).

4. Ra&d om vilka &tgarder som ANVANDAREN bor vidta. Dessa kan innebara:
e identifiering och karantan for produkten,
e metod for atervinning, kassering eller modifiering av produkten,
e rekommenderad fornyad granskning av patienters tidigare provsvar eller
patientuppféljning, t.ex. vid implantat eller IVD-produkter,
e tidsplaner.

5. En uppmaning om att sprida SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN till alla
berdrda inom organisationen och att man bor vara uppmarksam under den tidsperiod som
angivits.

6. Om sa behovs, en forfrdgan om kontaktuppgifter till 6vriga organisationer dit de berérda
produkterna kan ha éverforts som kan ges till TILLVERKAREN och en kopia av
SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN som kan vidarebefordras till de
organisationer som har tagit 6ver produkten.

7. Om sé behovs, en forfragan om att mottagaren av SAKERHETSMEDDELANDET TILL
MARKNADEN kontaktar 6vriga organisationer som kan ha fatt felaktiga testresultat fran den
produkt som anvéants.

Galler exempelvis felaktiga diagnostiska resultat.

8. Intygande om att aktuella nationellt behdriga myndigheter har fatt information om den
KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA MARKNADEN.

9. Kommentarer och framstéallningar som innehaller forsok till att
a) forminska risken pa ett olampligt satt

30



b) marknadsfora produkter eller tjanster
far inte inga.

10. Kontaktuppgifter for kunder samt information hur och nar ansvariga personer kan nas.

Ett formular kan bifogas dar mottagaren bekraftar att han har tagit del av uppgifterna (viktigt
for TILLVERKARENS internkontroll).

Om man féljer anvisningarna ovan kommer SAKERHETSMEDDELANDEN TILL
MARKNADEN att uppfattas som tydliga. Detta bidrar till att minska risken for att behériga
myndigheter maste begara av TILLVERKAREN att SAKERHETSMEDDELANDET TILL
MARKNADEN uppdateras, eller att andra nationellt behdriga myndigheter maste kontaktas.

| bilaga 5 finns en mall for SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN.
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6. NATIONELLT BEHORIGA MYNDIGHETERS ANSVAR

Den nationellt behériga myndigheten bor skicka en bekréftelse till avséandaren att de tagit
emot en rapport.

Den nationellt behtriga myndigheten ska utvardera rapporten i samrad med
TILLVERKAREN, om det ar majligt (se avsnitt 5.2 och 5.3), ge rad vid behov och ingripa om
det blir nédvandigt.

6.1 ATGARDER EFTER RAPPORT FRAN ANVANDARE ELLER FRAN
ANDRA SYSTEM

En rapport frAin en ANVANDARE, eller annan kélla, som tas emot av den nationellt behériga
myndigheten, och som uppfyller kriterierna i avsnitt 5.1.1, ska av den nationellt behdriga
myndigheten kopieras och ges till TILLVERKAREN sa snart som mojligt. Den ska inte
Oversattas. Det ar aven viktigt att uppratthalla patientsekretessen.

Sa snart som TILLVERKAREN har informerats och avgjort att handelsen uppfyller de tre
grundkriterierna for rapportering enligt avsnitt 5.1.1, &r efterfoljande procedur i princip
densamma som beskrivs i avsnitt 5.

6.2 RISKUTVARDERING OCH EFTERFOLJANDE ATGARDER

6.2.1 RISKUTVARDERING SOM GORS AV NATIONELLT BEHORIG
MYNDIGHET

Riskutvarderingen av en HANDELSE eller en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA
MARKNADEN kan innebara nagot av foljande:

e Att risken accepteras, men att hansyn maste tas till: orsakssammanhang, teknisk/annan
orsak, sannolikheten for att problemet ska intréffa, hur ofta produkten anvands, om
problemet kan upptéckas, sannolikheten att SKADA intraffar, hur allvarlig SKADAN ér,
AVSEDD ANVANDNING och produktens nytta, kraven i harmoniserade Europeiska
standarder, de medicintekniska direktivens sékerhetskrav (se bilaga 1, paragraf 2 i
93/42/EEG och 98/79/EG direktiven och paragraf 5 och 6 i 90/385/EEG direktivet),
mojliga ANVANDARE, manniskor som paverkas m.m.

e Behov av (vilken) korrigerande atgard.

e Bedomning av om atgarderna som har foreslagits eller genomforts av TILLVERKAREN
ar tillrackliga.

Den har utvarderingen bdr genomféras i samarbete med TILLVERKAREN.

6.2.2 OVERVAKNING AV TILLVERKARES UTFORDA ATGARDER

Den nationellt behtriga myndigheten évervakar normalt utredningen av ALLVARLIGA
NEGATIVA HANDELSER som TILLVERKAREN utfér. Vid behov kan dven den nationellt
behoriga myndigheten vélja att ingripa. Sadant ingripande bor ske i samrad med
TILLVERKAREN, pa basta satt.

Exempel pa delar som kan évervakas i TILLVERKARENS utredning &r:
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Utveckling (vilken riktning som utredningen tar)

Genomforande (hur utredningen utférs)

Forlopp (hur fort utredningen utfors)

Resultat (huruvida analysresultaten for produkten ar tillréackliga)

Uppgifter som kan behdva inga ar exempelvis:

e Antalet produkter som berdrs
e Hur lange produkten har funnits pd marknaden
e Information om genomfdrda konstruktionsandringar

Samverkan kan behdvas med:

Anmaélda organ (den som har medverkat till godkannande av CE-markning)
ANVANDARE

Ovriga behdriga myndigheter

Andra oberoende organ, féretag som utfor tester mm

De behoériga myndigheterna kan aven behdva dvervaka tidigare erfarenheter med liknande
typer av produkter men som ar av olika fabrikat (exempelvis samtliga defibrillatorer eller
sprutor). De kan da ta ett samlat grepp kring de atgarder som kan anses nodvéandiga for en
produkttyp. Sadana atgarder kan exempelvis leda till att ANVANDARE utbildas eller att
produkten foreslas omklassificering.

6.2.3 NATIONELLT BEHORIGA MYNDIGHETERS ATGARDER

Nar det galler kombinationsprodukter med lakemedel som faller under de medicintekniska
direktiven bor den nationellt behdriga myndigheten som tar emot rapporten om
OLYCKA/TILLBUD skapa kontakt med alla berdrda nationellt behdriga myndigheter eller
med EMEA, om s& behovs.

Den nationellt behtriga myndigheten bor vidta samverkande atgarder for att sakerstélla att
en utredning utférs om flera TILLVERKARE ar inblandade.

Atgarderna fran de nationellt behériga myndigheterna baserat p& TILLVERKARENS eller
den AUKTORISERADE REPRESENTANTENS rapport kan exempelvis innebéra:

e Ingen ytterligare atgard.

e Insamlande av mer information (exempelvis genom att efterfraga en oberoende rapport).

e Utfarda rekommendationer till TILLVERKAREN (t.ex. forbattra tillhérande
produktinformation).

o Informera kommissionen och 6vriga behoriga myndigheter (t.ex. vid KORRIGERANDE

SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN eller andra atgarder som behéver vidtas)

Information kan ges i form av en "Rapport fran nationellt behérig myndighet” (se bilaga 6)

eller pa liknande satt.

Radgdra med berdrda anmalda organ i arenden som ror certifieringsprocessen.

Radgdra med kommissionen (t.ex. da det anses nodvandigt att omklassificera produkter).

Ytterligare utbildning av ANVANDARE.

Ytterligare rekommendationer till ANVANDARE.

Eventuella andra atgarder som bidrar till TILLVERKARENS atgéarder.
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6.3. SAMORDNING MELLAN BEHORIGA MYNDIGHETER

6.3.1 TILLFALLEN DA SAMORDNING AV EN NATIONELLT BEHORIG
MYNDIGHET AR NODVANDIG

De behoériga myndigheterna bor utse en samordnande nationellt behdrig myndighet vid
féljande tillfallen:

e OLYCKOR OCH TILLBUD av likartad karaktar som har intréffat i mer &n ett land inom
EES och Schweiz.

e KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN som har genomforts i
mer an ett land inom EES och Schweiz, oavsett om det rapporterats en HANDELSE eller
inte.

e Tillgangliggodra information om en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA
MARKNADEN som har genomfoérts utanfor EES och Schweiz dar det &r osakert hur detta
paverkar medlemsstaterna inom EES och Schweiz. Det kan t.ex. réra sig om en rapport
eller information fran en hemsida fran en behorig myndighet utanfér EES och Schweiz
(GHTF SG2).

6.3.2 UTSE SAMORDNANDE NATIONELLT BEHORIG MYNDIGHET

Den samordnande behoriga myndigheten bér vara den som ansvarar for TILLVERKAREN
eller dess AUKTORISERADE REPRESENTANT, satillvida inget annat beslutats mellan
behdriga myndigheter, som exempelvis den nationellt behériga myndighet:

e som har sarskilt intresse av att radgéra med andra behoriga myndigheter, eller som
redan har paborjat en utredning av OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED DEN
MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN, och darfér ar den som inleder samordningen.

e idetland dar det anmalda organet finns som har deltagit i verifieringsprocessen.

6.3.3 SAMORDNANDE NATIONELLT BEHORIG MYNDIGHETS
UPPGIFTER

Den samordnande nationellt behdriga myndigheten bor, vid behov:

¢ Informera TILLVERKAREN, 6vriga berérda behériga myndigheter (enligt vad som avses
under 6.3.1) samt kommissionen om att den tar den ledande rollen.

e Samordna och évervaka utredningen av TILLVERKAREN pa uppdrag av 6vriga behoriga
myndigheter.

e Radgora med det anmalda organ som har godkant CE-markningen och samordna med
andra nationellt behdriga myndigheter inom EES och Schweiz.

e Diskutera med TILLVERKAREN vilka metoder som kravs och vilka korrigerande atgarder
som behdver vidtas inom EES och Schweiz och under vilka omstandigheter.

e Komma Gverens, dar s ar mojligt, med TILLVERKAREN och de nationellt behoriga
myndigheterna om hur en likartad implementering av KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN kan genomforas i alla de Europeiska lander
som omfattas.

e Ge aterkoppling till behoriga myndigheter och kommissionen angaende vilken slutsats
som kan dras fran forfragningar inom EES medlemsstater och Schweiz. Det kan goras
med utgangspunkt fran flera OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER som skett i olika lander dar det inte utférts nagra korrigerande atgarder
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e Komma 6verens med TILLVERKAREN om vilket innehall och hur ofta den
REGELBUNDNA SUMMERINGSRAPPORTERINGEN for OLYCKAN ELLER
TILLBUDET som omfattas av de KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDERNA PA
MARKNADEN ska goéras.

e Distribuera information om avslutat arende.

Detta forfarande utesluter dock inte att de nationellt behériga myndigheterna har ratt att
sjalva 6vervaka och utreda, eller uppmana till &tgarder inom medlemsstaterna enligt gallande
bestammelser i relevanta direktiv. Om detta gérs bor den samordnande nationellt behdriga
myndigheten och kommissionen informeras om sadana aktiviteter.

6.3.4 SKYDDSKLAUSUL

Tillampningen av rapporteringssystemet for olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter &ndrar inte det ansvar som medlemsstaterna har och som anges i
skyddsklausulen (artikel 7 i AIMD, artikel 8 i MDD och artikel 8 i IVDD).

Det som beskrivs i skyddsklausulen &r gallande oavsett rapporteringssystemet for olyckor
och tillbud med medicintekniska produkter.

6.3.5 SPRIDNING AV INFORMATION MELLAN NATIONELLT BEHORIGA
MYNDIGHETER

Information ska spridas mellan de nationellt behériga myndigheterna och skickas som kopia
till kommissionen nar:

A) TILLVERKAREN har utfért en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA
MARKNADEN.

B) En nationellt behdrig myndighet begér att TILLVERKAREN ska genomféra en
KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN eller férandra en atgéard som
TILLVERKAREN redan har pabdrjat.

C) Patient eller ANVANDARE har utsatts for allvarig sékerhetsrisk och ingen korrigerande
atgard annu har faststallts, men atgarder 6vervags.

D) TILLVERKAREN har inte [amnat in en slutrapport inom den tidsram som géller.

Denna information kallas Rapport fran nationellt behtrig myndighet (National Competent
Authority Report, NCAR).

De nationellt behériga myndigheterna bor agera diskret da en korrigerande atgard har utforts
av TILLVERKAREN som inte anses utgora nagon vasentlig sakerhetsrisk for patienter eller
andra ANVANDARE. Nagon Rapport frdn den nationellt behoriga myndigheten kravs oftast
inte vid sadana tillfallen. | tveksamma fall bor man dock vélja att utfarda en Rapport fran
nationellt behdrig myndighet och sprida den till berérda.

Rapporter gallande A) bor spridas av den nationellt behdriga myndighet som ansvarar for
TILLVERKAREN eller de AUKTORISERADE REPRESENTANT.

Rapporter gallande B), C) och D) enligt ovan bor spridas av den nationellt behdriga
myndigheten som efterfragat den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA
MARKNADEN eller begart andring av atgard, eller upptackt en allvarlig risk betraffande
atgarder, eller forvantas ta mot slutrapporten, oavsett vilket.
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Rapporten fran den nationellt behoriga myndigheten bor distribueras OMEDELBART (utan
drojsmal som inte kan motiveras) och far inte dréja mer &n 14 kalenderdagar efter det att
man informerats av TILLVERKAREN.

Det format som rekommenderas for spridning av information mellan nationellt behdriga
myndigheter och kommissionen finns i bilaga 6 och i GHTF SG2 N79 (innehaller nagra
smarre skillnader). TILLVERKARENS rapport far bifogas Rapporten fran den nationellt
behoriga myndigheten. Medlemsstaterna bor uppmuntras till att anvdnda EUDAMED som ett
lampligt verktyg for att sprida Rapporter fran nationellt behériga myndigheter.

Den nationellt behériga myndigheten bér ange “anledning till rapportering” i sin rapport. De
nationellt behdriga myndigheter som tar emot rapporter bor séarskilt iakttaga “anledning till
rapportering” och de “rekommendationer” som ges fran den nationellt behdriga myndighet
som har utfardat rapporten. En del rapporter kan leda till att inga ytterligare atgarder kravs.
Nar sa ar majligt, bor de nationellt behoriga myndigheterna hanvisa forfragningar om
rapportens utredning till den nationellt behdriga myndighet som har utfardat rapporten, och
som ar den som samordnar kommunikationen med TILLVERKAREN eller det anmélda
organet.

Rapporten fran den nationellt behériga myndigheten ar endast avsedd for spridning mellan
nationellt behériga myndigheter och kommissionen. Den ar inte avsedd att distribueras till
ANVANDARE eller andra intressenter sétillvida inte annan nationell bestammelse eller praxis
forordar det (artikel 20 i MDD och artikel 19 i IVDD).

Behoriga myndigheter maste, om sa kravs, samrada med TILLVERKAREN nar Rapporten
forbereds, och maste dessutom meddela TILLVERKAREN nar den har utfardats.

6.3.6 SPRIDNING AV INFORMATION UTANFOR NATIONELLT BEHORIGA
MYNDIGHETER AV EN NATIONELLT BEHORIG MYNDIGHET

Valet av kommunikationsmetod, utkast eller spridning av information bor planeras noggrant
av de nationellt behériga myndigheterna. Vid utformning av rekommendationer och i valet av
hur informationen ska kommuniceras bor bade positiva och negativa effekter av den
information som ska spridas dvervéagas.

Nar TILLVERKAREN har informerat en eller flera nationellt behériga myndigheter innan en
KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN (se avsnitt 5.4) pabdrjas, bor
denna information hanteras konfidentiellt av den nationellt behdriga myndigheten till dess
den har offentliggjorts.

| allmanhet bor de lakare eller halso- och sjukvardspersonal som berors, ges foretrade till
informationen innan allmanheten far tillgang till den.

| en del fall kan spridning av information direkt till allmé&nheten vara befogat. Det kan t.ex.
galla patienter eller ANVANDARE som behdver upplysas om att de ska ta kontakt med
respektive lakare for ytterligare och mer utforlig information.

Nar sa ar lampligt rekommenderas att meddelandet innehdller ett uttalande om att lakare

eller annan halso- och sjukvardspersonal bor radfragas, och att informationen ar avsedd for
medicinsk sjukvardspersonal.
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Man bor 6vervaga att forbereda ett pressmeddelande som &r riktat till de nationellt behoriga
myndigheterna.

Pa samma satt behover man évervaga spridning av information som tagits fram av
TILLVERKAREN i samrad med den nationellt behoriga myndigheten.

Det mediala kommunikationsgranssnittet bor samordnas pa basta satt mellan
TILLVERKAREN och den nationellt behdriga myndigheten.

6.4 SLUTFORANDE AV UTREDNINGEN

Den nationellt behériga myndigheten ska arkivera TILLVERKARENS slutrapport och gora
andra ndédvandiga observationer. Efter det kan den arkiverade utredningen markeras som
“slutférd”.

Om en nationellt behérig myndighet har utfort en egen utredning ska TILLVERKAREN (och
om sd ar lampligt, andra nationellt behtriga myndigheter) informeras om forloppet och
resultatet.

TILLVERKARENS slutrapport ska &ven kopieras och skickas till 6vriga nationellt behdriga
myndigheter som har informerats av den nationellt behdriga myndigheten om initialrapporten.

Den nationellt behériga myndigheten bor informera TILLVERKAREN nér utredningen ar
slutford, eller om ingen utredning av TILLVERKAREN kommer att begéras av den nationellt
behoriga myndigheten (Obs: Det betyder inte att TILLVERKAREN ska avsta fran sin egen
utredning, vilken ar en viktig del i det fortlopande kvalitetsarbetet.)

Dokumenterade rapporter om OLYCKOR OCH TILLBUD MED MEDICINTEKNISKA

PRODUKTER bor sparas for att kunna ateruppta utredningen vid behov, och for att
underlatta vid analys av trender.
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7 ANMALDA ORGANS ROLL

Aven om de anmalda organen inte spelar en viktig operativ roll i rapporteringssystemet for
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter bidrar de anmalda organen inom fdljande
omraden till att rapporteringssystemet blir verkningsfullt:

e Beddmning av rutiner kring olycks- och tillbudsrapportering.

e Granskning av hur rutinerna kring olycks- och tilloudsrapportering efterlevs och dess
koppling till andra rutiner som exempelvis Corrective and Preventive Action (CAPA),
FSCA.

e Bedtmning av hur arenden kring rapportering paverkar godkand certifiering.

e Samarbete med de nationellt behériga myndigheterna vid behov, exempelvis vid sarskild
utredning och granskning pa uppdrag av nationellt behérig myndighet.

For vidare vagledning i dessa fragor hanvisas till dokument fran Notified Bodies Operation
Group (NBOG) eller Anmélda organs rekommendationer.

8 KOMMISSIONENS ROLL

Kommissionen ska tillférsékra samordning och ett val fungerande samarbete mellan de
nationellt behoriga myndigheterna i samtliga medlemsstater, sa att rapporteringssystemet for
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter kan ge ett fullgott skydd fér patienter och
ANVANDARES halsa och sakerhet.

For att stimulera till en gemensam forstaelse och ett gemensamt forhallningssatt kring
identifiering och atgarder gallande rapporteringsarenden ska Kommissionen verka for att:

¢ underlatta utbytet av erfarenheter och metoder mellan de nationellt behériga
myndigheterna i medlemsstaterna,

e underlatta Overforing av relevanta uppgifter via lampligt system for datadverféring,

¢ vid behov utveckla och organisera utbildningsprogram i samarbete med de nationellt
behdriga myndigheterna.

9 ANVANDARENS ROLL | RAPPORTERINGSSYSTEMET

Det finns inget lagstadgat krav i direktiven som tvingar ANVANDAREN att inta en aktiv roll i
rapporteringssystemet for olyckor och tilloud med medicintekniska produkter. Daremot ar
deras insats av stor betydelse for att rapporteringssystemet ska fungera effektivt. Da
ANVANDAREN misstanker en HANDELSE och rapporterar den till TILLVERKAREN ges
mojlighet till engagemang och samarbete sa att det gar att utfora KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARDER PA MARKNADEN.

Det aktiva deltagandet av ANVANDARE starks och uppmuntras genom det forhallande som
TILLVERKAREN utvecklar gentemot sina kunder (dvs. ANVANDARE). | bilaga 9 anges
nagra viktiga nyckelomraden som TILLVERKAREN bor utveckla tillsammans med
ANVANDAREN. Dessa omraden kan dven understrykas genom sarskilda rad fran den
nationellt behdriga myndigheten.
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BILAGOR

10.1 BILAGA 1 EXEMPEL PA OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER SOM TILLVERKAREN BOR
RAPPORTERA

Féljande exempel som ges ar endast avsedda som vagledning for TILLVERKAREN i
beslutet att avgéra om en rapport bor skickas till den nationellt behdriga myndigheten eller
inte. Exemplen har for avsikt att illustrera att det finns manga subjektiva faktorer som spelar
in vid avvagningen mellan att rapportera eller inte.

1. En patient dor efter att en defibrillator har anvants och det finns en misstanke om att det ar
problem med defibrillatorn. OLYCKAN bor rapporteras.

2. Vid anvandningen av kirurgisk diatermi enligt TILLVERKARENS anvisningar branns en
patient. Om brannskadan &r betydande bor detta rapporteras eftersom en sadan allvarlig
forsamring av patientens halsotillstdnd normalt inte kan forvantas.

3. Ett fel pa infusionspumpen leder till att den stannar men avsedd larmfunktion uteblir.
Patienten skadas inte. Detta bor rapporteras eftersom det vid ett annat tillfalle skulle kunna
ha lett till en allvarlig forsamring av patientens hélsa.

4. En infusionspump doserar fel eftersom pumpen och infusionssetet som anvands inte ar
kompatibla. Om kombinationen pump och infusionsset har anvéants enligt vad som star i
bruksanvisningarna fér endera pumpen eller setet bor OLYCKAN ELLER TILLBUDET MED
DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN rapporteras.

5. En aortaballongkateter borjade lacka eftersom den utrustning som anvandes hanterades
felaktigt, vilket utsatte patienten for en allvarlig fara. Det ansags att den felaktiga hanteringen
berodde pa felaktigheter i markningen.

6. En kateter sprack vid inférandet och man kunde inte misstnka att den hanterats felaktigt.
Detta intraffade i ett sddant lage att den trasiga delen latt kunde avlagsnas. Dock var detta
en lycklig omstéandighet jamfort med om katetern gatt sonder i ett annat lage da det hade
kravts ett kirurgiskt ingrepp for att kunna fa bort den trasiga delen.

7. Glaspartiklar hittades i en kontaktlinsbehallare.

8. Ett fel upptacks i ett (hittills ooppnad) prov frédn en batch (lot) med desinfektionsmedel for
kontaktlinser vilket skulle kunna leda till mikrobiell keratit hos vissa patienter.
TILLVERKAREN gér en KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN for den
berdrda batchen. Atgarden bér rapporteras.

9. Sensing har uteblivit pa en pacemaker som har passerat angiven livslangd. Indikering om
utbyte visades inte i rétt tid, dock angavs det i produktens specifikation att indikering skulle
ske. Denna HANDELSE bor rapporteras.

10. Vid en patientundersokning rorde sig C-armen pa karlrontgenutrustningen okontrollerat.
Patienten blev traffad av bildforstarkaren och fick sin nasa bruten. Systemet hade
installerats, underhallits och anvéants enligt TILLVERKARENS anvisningar. Denna OLYCKA
bor rapporteras.
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11. En 6éversyn av ett ortopediskt implantat &r nodvandigt pga av att det lossnar. Aven om
ingen orsak har faststallts bor OLYCKAN ELLER TILLBUDET rapporteras.

12. En TILLVERKARE av pacemakers upptécker att det finns en bugg i programvaran som
har slappts ut pa marknaden. | den inledande riskbedémningen ansags risken for att orsaka
allvarlig forsamring av patientens hélsa som avlagsen. Efter felanalys och en ny
riskbedomning som utférdes av TILLVERKAREN kommer man fram till att det sannolikt finns
en risk for allvarlig forsdmring av patientens hélsa. Detta bor rapporteras.

13. Utmattningstest som utférdes pa en kommersiell hjartklaffsprotes visade pa ett tidigt fel,
vilket medfdrde en risk for folkhalsan.

14. TILLVERKAREN har givit bristfélliga anvisningar for korrekt rengdring av kirurgiska
ateranvandbara instrument som anvands vid hjarnkirurgi, trots att det féreligger en klar risk
for smitta med Creuzfeldt-Jacobs sjukdom.

15. En sats med testremsor fér blodsocker som inte uppfyller specifikationen ges ut av
TILLVERKAREN. En patient anvander testremsorna enligt TILLVERKARENS anvisningar.
Dock blir vardena som lases av felaktiga och fel insulindos stalls in vilket far till foljd att
patienten far en insulinchock och laggs in pa sjukhus. Denna OLYCKA bdr rapporteras.

16. En kund rapporterar att en analysautomat har forsett analysresultat med felaktiga
patientkoder. Vid en test kunde felet upprepas och visa pa att data blandades ihop i vissa
situationer. Beroende pa hopblandad data fick en patient felaktig behandling. Denna
OLYCKA bor rapporteras.

17. Under pagaende underhall av en analysutrustning med sjalvtestfunktion for patienter
upptacktes att en skruv som héll analysenhetens varmekalla i ratt position hade lossat. Om
varmekallan andrat lage hade felaktiga resultat fatts pga att matningarna utférdes vid fel
temperatur. Eftersom detta hade kunnat leda till en felaktig behandling fér patienten bér detta
rapporteras.

18. Vid stabilitetsprovning vid en Hjart-Lung-Raddningstest fann man vid den interna
kvalitetskontrollen att flera manaders lagring lett till att for hdga neonatala varden erhallits for
neonatalproverna. Detta hade kunna orsakat fel diagnos nar det géller att avgdra
inflammation och patienten kunde ha fatt fel behandling. Detta bor rapporteras.
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10.2 BILAGA 2 UTDRAG FRAN DIREKTIVEN RORANDE
RAPPORTERING AV OLYCKOR OCH TILLBUD MED
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

I. Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter fér implantation

A. Artikel 8:

1. Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som behovs for att sakerstalla att vad de far veta
om nedan namnda férhallanden som ber6r en produkt dokumenteras och utvarderas
centralt:

a) Varje forsamring av egenskaper och prestanda hos en produkt liksom alla
felaktigheter i bruksanvisningen som kan leda till eller kunde ha lett till en patients dod
eller en forsamring av hans halsotillstand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skéal som leder till att tillverkaren drar tillbaka en
produkt frdn marknaden.

2. Medlemsstaterna ska utan att det paverkar tillampningen av artikel 7 omedelbart
underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om de férhallanden som anges under
punkt 1 och om de relevanta atgarder som vidtagits eller planeras.

B. Bilagor 2, 4 och 5

Utdrag:

Ett atagande fran tillverkaren att uppratta ett system med 6vervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden och att halla detta system aktuellt. Atagandet ska innefatta
skyldighet for tillverkaren att underratta de behériga myndigheterna om féljande forhallanden
omedelbart efter det att han fatt kAnnedom om dem:

a) Varje forsamring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients dod eller
till en forsamring av hans halsotillstand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skal som leder till att tillverkaren drar tillbaka en
produkt frdn marknaden.

Il. Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter

A. Artikel 10 : Upplysningar om héndelser efter det att produkterna har sléppts ut pa
marknaden

1. Medlemsstaterna ska vidta nédvandiga atgarder for att sakerstélla att de upplysningar de
far i enlighet med detta direktiv om sadana handelser som namns nedan och ror produkter i
klasserna I, lla, llb eller Ill dokumenteras och utvarderas centralt:

a) Varje funktionsfel eller férsamring av egenskaperna eller prestanda hos en produkt,
liksom alla brister i markningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till
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en patients eller anvandares déd eller till en allvarlig féorsdmring av hans eller hennes
halsotillstand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts egenskaper
eller prestanda och som av de skél som anfors i punkt a leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

2. Nar en medlemsstat kraver att praktiserande lakare eller medicinska institutioner ska
underratta de behoriga myndigheterna om sadana handelser som avses i punkt 1, ska den
vidta de nédvandiga atgarderna for att sakerstalla att tillverkaren av den aktuella produkten
eller den som representerar honom i gemenskapen ocksa underrattas om handelsen.

3. Nar medlemsstaterna har gjort en bedémning, om mdijligt tilsammans med tillverkaren,
ska de utan att det paverkar tillampningen av artikel 8 omedelbart underratta kommissionen
och de 6vriga medlemsstaterna om de handelser som avses i punkt 1 och om de relevanta
atgarder som vidtagits eller planeras.

B. Bilagor Il, 1V, V, VI och VI

Utdrag:

Ett tagande att uppratta ett system for att granska uppgifter om produkter som slappts ut pa
marknaden, att halla det aktuellt samt att inféra lampliga metoder att vidta nédvandiga
korrigerande atgarder. Detta atagande ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att
underratta de behoriga myndigheterna om féljande forhallanden omedelbart efter det att han
eller hon fatt kannedom om dem:

a) Varje felfunktion eller férsamring av en produkts egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en
patients eller anvandares dod eller till en allvarlig forsémring av hans eller hennes
halsotillstand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en produkts egenskaper
eller prestanda och som av de skél som anfors i punkt (i) leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran marknaden.

IIl. Radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

A. Artikel 11: Rapporteringsforfarande

1. Medlemsstaterna ska vidta nédvandiga atgarder for att se till att all information som de far
i enlighet med bestdmmelserna i detta direktiv och som avser féljande handelser som ror
CE-markta produkter, registreras och utvarderas centralt:

a) Varje funktionsfel, brist eller forsamring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda, liksom alla brister i markningen eller bruksanvisningen som direkt eller
indirekt kan leda till eller kan ha lett till en patients, en anvandares eller en annan
persons dod eller till en allvarlig forsamring av dennes halsotillstand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en produkts egenskaper

eller prestanda och som av de skl som anfors i punkt a leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ.
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2. Nar en medlemsstat begar att praktiserande lékare, medicinska institutioner eller de som
organiserar program for externa kvalitetsbedémningar ska underrétta de behériga
myndigheterna om alla sddana handelser som avses i punkt 1, ska medlemsstaten vidta
nodvandiga atgarder for att sakerstalla att aven tillverkaren av den berdrda produkten eller
dennes auktoriserade representant underrattas om handelsen.

3. Efter att, om mdjligt tillsammans med tillverkaren, ha gjort en utvérdering, ska
medlemsstaterna utan att det paverkar tillampningen av artikel 8 omedelbart underratta
kommissionen och 6vriga medlemsstater om de handelser som avses i punkt 1 och for vilka
relevanta atgarder, inbegripet eventuell aterkallelse, har vidtagits eller planeras.

4. Om, inom ramen for den anmalningsskyldighet som avses i artikel 10, en anmald produkt
som ar CE-maérkt ar en "ny" produkt ska tillverkaren ange detta i sin anmalan. Den behériga
myndighet som har mottagit anméalan om detta kan nar som helst under de foljande tva aren
och i valmotiverade fall begara att tillverkaren tillhandahaller en rapport om erfarenheterna av
produkten sedan den slappts ut p4 marknaden.

5. Medlemsstaterna ska pa begaran underratta de évriga medlemsstaterna om de
omstandigheter som anges i punkterna 1 till 4. Beslut om sattet att genomféra denna artikel
ska fattas i enlighet med forfarandet i artikel 7.2.

B. Bilagor Il, IV, VI och VI

Utdrag:

Tillverkaren ska ataga sig att uppratta ett system for att granska uppgifter om produkter som
slappts ut pa marknaden, att halla det aktuellt samt att infora lampliga metoder att vidta
nodvandiga korrigerande atgarder med hansyn till produktens egenskaper och risker i
samband med den. Tillverkaren ska underratta de behdriga myndigheterna om féljande
forhallanden omedelbart efter det att han eller hon fatt kAnnedom om dem:

a) Varje funktionsfel, brist eller forsdmring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda, liksom alla brister i markningen eller bruksanvisningen som direkt eller
indirekt kan leda till eller kan ha lett till en patients, en anvandares eller en annan
persons dod eller till en allvarlig férsamring av dennes halsotillstand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts egenskaper

eller prestanda och som av de skél som anférs i punkt (i) leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran marknaden.
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10.5 BILAGA 5 MALL FOR SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN

Viktigt sédkerhetsmeddelande

Produktens kommersiella namn

Dokumentets ID (t.ex. datum)

Typ av atgard (se exempelvis avsnitt 4 for definitioner av korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden)

Datum:
vViktigt: /TN

Uppgifter om berdrda produkter:

Uppgifter som tydligt talar om vilka produkter som berdrs, t.ex. apparattyp, modell och nummer, batch-
eller serienummer pa berdrda produkter samt artikelnummer eller bestallningsnummer.

Ange enskilda produkter eller bifoga lista.

(Referens kan goras till tillverkarens hemsida.)

Beskrivning av problemet:

Ett uttalande som anger skalen till den KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDEN PA
MARKNADEN, inklusive beskrivning av produktens funktionsfel eller brist, fértydligande av potentiella
faror i samband med fortsatt anvandning av produkten eller eventuella risker for patienter, anvandare,
eller annan person. Andra mojliga risker for patienter relaterat till tidigare anvandning av berérda
produkter.

Rad om atgard som anvandaren bor vidta:

Dessa kan innebéara:

e identifiering och karantén for produkten,

metod for atervinning, kassering eller modifiering av produkten,

rekommendationer fér patientuppféljning, galler exempelvis implantat, IVD

tidsplaner,

ett formular som kan sandas till tillverkaren om nagon atgard kravs (exempelvis returnera
produkter)

Rad om hur sakerhetsmeddelandet bér kommuniceras: (vid behov)

Det hér meddelandet ska vidarebefordras till berérda inom organisationen, eller till évriga
organisationer, som har tagit emot den produkt som kan utgora en risk. (Vid behov.)

Vanligen skicka detta meddelande till 6vriga organisationer som kan paverkas av denna atgard. (Vid
behov.)

Uppmarksamma detta meddelande och var under en tid framéver observant pa efterféljande atgarder
for att sakerstélla att den korrigerande atgarden har fatt avsedd effekt. (Vid behov.)

Kontaktperson:

Namn / organisation, adress, kontaktuppgifter.

Undertecknad bekraftar harmed att detta meddelande har rapporterats till berdrd regulatorisk
myndighet.

(Slutanférande)

Underskrift
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10.7 DOKUMENT SOM UTGIVITS AV GLOBAL HARMONISATION
TASK FORCE, STUDY GROUP 2, OCH SOM ANVANTS VID ELLER
REFERERATS TILL VID UTFORMNINGEN AV DETTA MEDDEV
DOKUMENT

e SG2/N31R8 Medical Device Postmarket Vigilance and Surveillance: Proposal for
Reporting of USE ERRORSs with Medical Devices by their Manufacturer or Authorized
Representative

e SG2/N32R5 Medical Device Postmarket Vigilance and Surveillance: Universal Data Set
for Manufacturer Adverse Event Reports

e SG2-N36R7 Manufacturer's Trend Reporting of Adverse Events

e SG2-N9R11 Global Medical Device Competent Authority Report

e SG2-N33R11 Medical Device Postmarket Vigilance and Surveillance: Timing of Adverse
Event Reports

e SG2-N20R10 Medical Devices: Post Market Surveillance: National Competent Authority
Report Exchange Criteria

e SG2-N7R1 Minimum Data Set for Manufacturer Reports to Competent Authority

e SG2-N8R4 Guidance on How to Handle Information Concerning Vigilance Reporting
Related to Medical Devices

e SG2-N21R8 Adverse Event Reporting Guidance for the Medical Device Manufacturer or
its Authorized Representative

OBS: Samtliga dokument kan laddas ned fran http://www.ghtf.org/sg2/sg2-final.html
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10.8 BILAGA 8 LISTA MED FORKORTNINGAR

AIMD

CAPA

EES

EMEA

FSCA

FSN

GHTF

IVD

IVDD

MDD

NB

NCA

NCAR

Radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation (Directive for Active Implantable Medical Devices)

Corrective and Preventive Action
Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet
Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicine Agency)

KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN (FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION)

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN (FIELD SAFETY NOTICE)
Global Harmonisation Task Force
Medicinteknisk produkt avsedd for in-vitro diagnostik

Radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik
(In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive)

Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (Directive for Medical
Devices)

Notified Body
National Competent Authority

Rapport fran nationellt behérig myndighet (National Competent Authority
Report)
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10.9 BILAGA 9 RIKTLINJER FOR TILLVERKARE NAR ANVANDARE
MEDVERKAR | RAPPORTERTINGSSYSTEMET

RAad vid rapportering

Vad: Rekommendera anvandare, eller andra som ansvarar for rapportering av negativa
handelser som intréffat med medicintekniska produkter och som uppfyller kriterierna angivna
i dessa riktlinjer, att de ska rapportera handelser till tillverkaren eller till den behdriga
myndigheten enligt det forfarande som de nationella riktlinjerna kraver.

Nar: Rekommendera anvandare att rapportera allvarliga negativa handelser sa snart som
mojligt. Allvarliga fall bor rapporteras pa snabbast tankbara satt. Initialrapporten bor innehalla
sa detaljerad information som mdjligt och fakta som gar att fa fram pa kort tid (t.ex.
apparattyp, fabrikat och modell). Rapporteringen far dock inte dra ut pa tiden for att
information saknas.

Hur: Rekommendera anvandare att anvanda det rapportformular som rekommenderas i
respektive land, och férse anvandare med kontaktuppgifter for rapportering till tillverkaren
eller annan behérig myndighet.

Vad ska man gdra med produkten: Alla delar, inklusive tillhérande forpackningsmaterial,
bor sparras for fortsatt anvandning. Inga delar far repareras eller kasseras. Produkten bor
returneras till tillverkaren enligt dennes instruktioner, om inte nationell lagstiftning eller andra
bestammelser kraver annat forfarande. | en del medlemsstater kan de behériga
myndigheterna begara att de far mojlighet att genomféra en egen utredning. Medicintekniska
produkter boér inte skickas till behdriga myndigheter, om detta inte sarskilt har begarts.
Anvéndare bor kontakta tillverkaren for information om hur den missténkta produkten ska
skickas tillbaka. Produkten maste dekontamineras, forpackas ordentligt och markas tydligt.
Vid behov kan den behoériga myndigheten eller tillverkarens referensnummer anges.

Ytterligare lokal information: Uppmuntra de som rapporterar att samarbeta med
tillverkaren och den behériga myndigheten genom att bidra med fortldpande information om
handelsen. Informera t.ex. om resultatet fran den interna utredningen eller vad som hant
patienter, exempelvis dddsfall.

Rad for korrigerande atgarder pa marknaden

Varfor sdkerhetsmeddelanden till marknaden (eng. Field Safety Notice, FSN) ar viktiga:
Sakerhetsmeddelanden till marknaden fyller en viktig funktion nar det galler att kommunicera
sakerhetsinformation till alla inom héalso- och sjukvardsomradet som anvander
medicintekniska produkter. Sakerhetsmeddelanden till marknaden kan aven skickas ut for att
ge uppdaterad information eller for att efterfraga aterkoppling.

Det ar darfor viktigt att anvandare etablerar effektiva interna system fér kommunikation av
sakerhetsmeddelanden till marknaden och uppféljning sa att atgarderna kan slutféras inom
den angivna tiden.

Distribution: Halso- och sjukvardsorganisationer bér rekommenderas att sprida
sékerhetsmeddelanden till marknaden till dem som behover upplysas och/eller utféra de
atgarder som bor vidtas inom organisationen.

Atgard: Rekommendera dem som ansvarar for underhall och sékerhet hos medicintekniska
produkter att utfora de atgarder som tillverkaren har rekommenderat i
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sakerhetsmeddelandet. Atgarderna bér utféras i samarbete med tillverkaren dar s kravs.
Det kan aven finnas atgarder som rekommenderas av den behoériga myndigheten som ar
kopplade till den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden, inklusive forfrdgan om
feedback.

Tillgang till produkter: Rekommendera dem som ansvarar for underhall och sékerhet hos
medicintekniska produkter att a) underlatta for tillverkaren att fa tillgang till produkten om det
behovs, och b) samarbeta med tillverkaren nar det géller att bedoma individuell risk och nytta
for de patienter som ar beroende av den aktuella produkten.
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