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Inledning

Tillverkare av medicintekniska produkter ska ha ett fungerande system for att samla in och bearbeta
erfarenheter fran praktisk anvandning av de produkter som slappts ut pad marknaden. Tillverkaren
ska ocksa ha lampliga metoder for att identifiera och genomfora nddvéandiga korrigerande atgarder
for att forhindra att olyckor eller tillbud med medicintekniska produkter upprepas.

Tillverkare av medicintekniska produkter ar skyldiga att omedelbart anmala

- varje olycka eller tillbud med en medicinteknisk produkt och

- varje korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden (inkluderande aterkallande)
gallande sina produkter till behdrig myndighet. For handelser och atgarder i Sverige ar
Lakemedelsverket behdrig myndighet.

Grunden for denna rapporteringsskyldighet finns i EU-direktiven om medicintekniska produkter
(93/42/EEG), aktiva medicintekniska produkter for implantation (90/385/EEG) samt
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (98/79/EG).

De tre EU-direktiven ger endast en mycket dvergripande beskrivning av rapporteringsskyldigheten.
I anslutning till de tre EU-direktiven har darfor riktlinjer utarbetats. Dessa finns i EU-
kommissionens végledningsdokument MEDDEYV 2.12-1, "Guidelines on a Medical Devices
Vigilance System. Vagledningen behandlar det 6vervakningssystem, (”Vigilance system), som
beskriver hur tillverkare ska fullgdra rapporteringsskyldigheten i ett europeiskt perspektiv.
Riktlinjerna uppdateras regelbundet i takt med den utveckling som sker och ska l4sas som ett
komplement till de réttsliga kraven i EU-direktiven och Lakemedelsverkets foreskrifter.

| Sverige har rapporteringsskyldigheten i EU-direktiven inforlivats genom
o Ldakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter (i 7 8 med
hanvisning till bilagorna 2, 4, 5, 6, 7 och 8 samt 9a 8),
e Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for
implantation (i 6 8 med hanvisning till bilagorna 2,4,5 och 6 samt 7c §) samt
o Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik (i 6 § med hanvisning till bilaga 3 samt 7c §).

Regleringen av rapporteringsskyldigheten &r svaréverskadlig pga. att den &r splittrad pa detta satt
mellan de olika foreskrifterna. Dessutom hanvisas inom foéreskrifterna till olika bilagor.

| de upphévda foreskrifterna och allmanna raden (LVFS 2001:8) om tillverkares skyldighet att
rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska produkter var rapporteringsskyldigheten i de tre
direktiven om medicintekniska produkter samlad i en gemensam foreskrift. For att undvika
dubbelreglering och for att ge en mer samlad och tydlig information har LVFS 2001:8 ersatts med
denna végledning. Vagledningen syftar primart till att framja en enhetlig tillampning av
rapporteringsskyldigheten i Lakemedelsverkets foreskrifter och darigenom uppna effektiva
administrativa procedurer i Sverige. Syftet ar dven att framja tillampningen av MEDDEYV 2.12-1 for
att bidra till enhetlig olycks- och tillbudsrapportering 6ver granserna (primart inom EES och
Schweiz).

For att det ska vara lattare att tillgodogora sig innehallet i MEDDEYV 2.12-1 har dokumentet
oOversatts till svenska. Det dversatta dokumentet bifogas som bilaga till denna végledning. Alla



hanvisningar till MEDDEV 2.12-1 i végledningstexten avser det dversatta dokumentet i den senaste
versionen.

Végledningen innehaller dven ett avsnitt som beskriver vardgivares rapporteringsskyldighet. Denna
rapporteringsskyldighet utgor ett viktigt stod for tillverkarens rapporteringsskyldighet och regleras

nationellt genom Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden.



1. Definitioner

1.1. Olyckaoch tillbud med en medicinteknisk produkt

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 har lett till att
en patient, en anvandare eller en annan person har avlidit eller till allvarlig férsamring av dennes
halsotillstand.

Kommentar: P4 engelska anvands begreppet "incident”.

1.2. Korrigerande séakerhetsatgard pa marknaden (Field Safety
Corrective Action, FSCA)

En korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden &r en atgard som tillverkaren vidtar for att minimera
risken for dodsfall eller att ndgons halsotillstand forsamras allvarligt vid anvandning av en
medicinteknisk produkt som tidigare har slappts ut pa marknaden. Sadana atgarder bor meddelas via
ett sakerhetsmeddelande till marknaden (Field Safety Notice, FSN, se forklaring nedan).

Kommentar 1:
En korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden kan vara:

- Ett produktatertagande fran distributorer och kund/anvéndare, vilket kan innefatta ett utbyte
mot en annan, séker produkt.

- En modifiering av produkten hos kund/anvandare, vilken &ven kan gélla produktens
programvara, bruksanvisning eller markning. En modifiering utférs normalt av tillverkarens
serviceorganisation eller i enlighet med tillverkarens anvisningar av personal med lamplig
kompetens hos vardgivare.

- Ett utskick av viktig information angaende implanterade produkter.

- En rekommendation att vidta provisoriska forsiktighetsatgarder i avvaktan pa att slutliga
korrigerande atgarder kan genomforas.

- En paminnelse om viktig information, varningar och anvandningsinstruktioner i
tillverkarens bruksanvisning for att undvika anvandningsfel.

Kommentar 2:

| dessa riktlinjer anvands definitionen korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden synonymt med
"aterkallande” som namns i artikel 10(1), stycke 1b) i 93/42/EEG och artikel 11 i 98/79/EG
eftersom det inte finns nagon harmoniserad definition for aterkallande.

1.3. Sékerhetsmeddelande till marknaden (Field Safety Notice,
FSN)

Kommunikation fran tillverkaren eller dennes representant till kunder och/eller anvandare avseende
en korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden (FSCA).



1.4. Allvarlig fara for folkhalsan

Alla typer av handelser som resulterar i 6verhangande risk for dodsfall, allvarlig forsémring av
halsotillstandet, eller allvarlig sjukdom som kraver omedelbar atgard.

Kommentar:

Med dessa handelser avses bland annat:

e Sadana 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 upptéackas endera av den nationellt behdriga myndigheten eller
tillverkaren.

e Sadana handelser dar det foreligger risk for att flera dodsfall intraffar inom kort tid.



2. Rapportering av olyckor och tillbud

Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter ska tillverkare av medicintekniska produkter ha ett
fungerande system for att samla in och bearbeta erfarenheter fran praktisk anvandning av de
produkter som slappts ut pa marknaden. Tillverkare &r skyldiga att omedelbart anméla varje olycka
och tillbud géllande sina medicintekniska produkter till behérig myndighet. For handelser och
atgarder i Sverige ar Lakemedelsverket behorig myndighet.

| EU-kommissionens vagledningsdokument om ett system for olycks- och tillbudsrapportering for
medicintekniska produkter, MEDDEV 2.12-1, beskrivs mer konkret hur tillverkare och
myndigheter ska gora for att effektivt tillmotesga kraven i regelverket.

Huvudansvaret for att bevaka, atgarda och rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter har saledes tillverkaren. Tillverkare som ar skyldiga att ha auktoriserad representant inom
EES och Schweiz maste forsékra sig om att representanten har kdnnedom om riktlinjerna i
MEDDEV 2.12-1 sa att tillverkaransvaret kan uppfyllas. Tillverkaren ska forsakra sig om att
kannedom om riktlinjerna finns aven hos alla de personer som ansvarar for att produkter sléapps ut
pa marknaden och andra representanter med tillstand att agera for tillverkarens réakning gallande
rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.

For att tydliggora tillverkarens rapporteringsskyldighet kommer den att beskrivas utifran foljande
fragestallningar:

e Vilka medicintekniska produkter omfattas av rapporteringsskyldigheten?

e Vad ska tillverkaren rapportera?

e Nar ska tillverkaren senast rapportera?

e Till vem ska tillverkaren rapportera?

2.1. Vilka medicintekniska produkter omfattas av
rapporteringsskyldigheten?

Tillverkaren &r skyldig att rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska produkter som &r
CE-markta. Detta inkluderar aven CE-markta produkter som ingar i en klinisk prévning.
Rapporteringsskyldigheten galler &ven olyckor och tillbud med specialanpassade medicintekniska
produkter. Den senare skyldigheten inférdes med de nya andringsforeskrifterna som tradde i kraft
den 21 mars 2010 (LVFS 2009:18 samt LVFS 2009:19).

Rapporteringsskyldigheten omfattar inte in vitro diagnostiska (VD) medicintekniska produkter for
utvardering av prestanda och inte heller ej CE-méarkta medicintekniska produkter som ar foremal for
klinisk provning. FOr rapportering av allvarliga negativa handelser med medicintekniska produkter
som ar foremal for klinisk prévning, se:
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Kliniska-provningar/.
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2.2. Vad skatillverkaren rapportera?

Féljande olyckor och tillbud med medicintekniska produkter ska rapporteras:
Varje funktionsfel eller forsamring av en produkts egenskaper eller prestanda samt felaktigheter och
brister i markningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till

1. en patients, en anvéandares eller nagon annan persons dod, eller
2. en allvarlig forsamring av en patients, en anvandares eller nagon annan persons
hélsotillstand.

For utforligare information hanvisas till MEDDEV 2.12-1 avsnitt 5.1 och exempel sammanstallda i
Bilaga 10.1.

2.3. Nar skatillverkaren senast rapportera?

Féljande tidsramar for rapportering galler vid olycka eller tillbud med en medicinteknisk produkt
som innebér:

Allvarlig fara for folkhéalsan: OMEDELBART (utan drdjsmal som inte kan
motiveras). Detta innebér att anmalan inte bor ske senare &n 2 kalenderdagar efter att
tillverkaren fatt vetskap om faran.

Dodsfall eller ovantad allvarlig forsamring av halsotillstandet: OMEDELBART
(utan dr6jsmal som inte kan motiveras) efter det att tillverkaren klargjort kopplingen
mellan produkten och olyckan eller tillbudet . Detta innebér att anmalan inte bor ske
senare an 10 kalenderdagar efter det att olyckan eller tillbudet blev kand for
tillverkaren.

Ovriga: OMEDELBART (utan drojsmél som inte kan motiveras) efter det att
tillverkaren har klargjort kopplingen mellan produkten och olyckan eller tillbudet .
Detta innebér att anmélan inte bor ske senare dn 30 kalenderdagar efter det att
olyckan eller tillbudet blev k&nd for tillverkaren.

For mer information hanvisas till MEDDEV 2.12-1 avsnitt 5.1.7.

2.4. Till vem skatillverkaren rapportera?

Olyckor och tillbud med medicintekniska produkter ska rapporteras till den nationellt behdriga
myndigheten i det land dér olyckan eller tillbudet har intraffat. | Sverige ar det Lakemedelsverket.
Rapporteringen sker med fordel elektroniskt till féljande adress: meddev.central@mpa.se .

Angaende blanketter for rapportering, se avsnitt 5.1.

Information om namn och adresser till nationellt behériga myndigheter inom EES finns pa
Europeiska kommissionens hemsida. For narvarande finns den pa foljande lank:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/links/index_en.htm. Klicka pa “Vigilance
contact points”.
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2.5. Utredning, uppféljning och slutrapport

Tillverkaren ska lamna in en initialrapport till den nationellt beh6riga myndigheten for registrering
och utvardering. Initialrapporten bor efterféljas av en slutrapport om inte initialrapporten och
slutrapporten &r kombinerad till en och samma rapport.

Det ar normalt tillverkaren som gor utredningen. Den nationellt behdriga myndigheten 6vervakar
utvecklingen.

Om tillverkaren inte kan genomfora utredningen bor den nationellt behdriga 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.

Tillverkaren bor forse den nationellt behériga myndigheten med en uppféljningsrapport, om
tillverkaren bedomer att slutrapporten inte kommer att kunna skickas in inom den tid som angetts i
initialrapporten.

Slutrapporten ska innehalla information om resultatet fran utredningen och eventuella atgérder.

Exempel pa atgarder kan vara:

Ingen atgard alls.

Utokad Overvakning av produkter som anvénds.

Forebyggande atgarder pa framtida produktion.

Korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden (FSCA) (se avsnitt 3).

Rapporten skickas av tillverkaren till den/de nationellt behdriga myndigheter som fick
initialrapporten.

Om det ar den nationellt behériga myndigheten som goér utredningen ska tillverkaren informeras om
resultatet.



3. Rapportering av korrigerande sékerhetsatgard pa
marknaden (Field Safety Corrective Action, FSCA)

Enligt direktiven om medicintekniska produkter maste tillverkaren rapportera alla tekniska eller
medicinska skal som leder till ett aterkallande av tillverkarens produkter av samma typ, till den
nationellt behdriga myndigheten. Sadana skal ar:

Varje funktionsfel eller forsamring 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.

Borttagande av produkter fran marknaden av enbart kommersiella skal omfattas inte av
rapporteringsskyldigheten.

For att utreda behovet av en korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden (FSCA) uppmanas
tillverkaren att folja den harmoniserade riskhanteringsstandarden EN 1SO 14971:2007. | fall da
tveksamhet rader bor tillverkaren valja att rapportera och att utféra en korrigerande sékerhetsatgard
pa marknaden (FSCA).

Tillverkaren ska informera sina kunder om vidtagna korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden
(FSCA) via ett sakerhetsmeddelande till marknaden (Field Safety Notice, FSN) (se avsnitt 3.2).

| de fall ett anmélt organ har varit delaktig i certifieringsprocessen for en produkt bor &ven denna
upplysas om den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden (FSCA).

3.1. Vad skarapporten om korrigerande sékerhetsatgarder pa
marknaden (FSCA) innehalla?

Tillverkaren ska utférda en rapport (se nedan) till de behdriga myndigheterna i samtliga berdrda
lander samt till den nationellt behdriga myndighet dar tillverkaren eller den auktoriserade
representanten har sitt sate.

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

kunna 6vervaka den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden (FSCA), 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 anvandning av produkten eller eventuella risker for patienten, anvéndaren,
eller annan person eller andra mojliga risker for patienter relaterade till tidigare anvandning av
den berdrda produkten).

e Beskrivning och motivering till atgarden (korrigerande/férebyggande).

e Rad om vilka atgarder som distributérer och anvéandare bor vidta (och dar sa ar tillampligt):

- identifiering och karantén for produkten,

- metod for atervinning, kassering eller modifiering av produkten,

- rekommendationer for patientuppfoljning, géller exempelvis implantat eller I'\VD-produkter,

- enuppmaning om att sprida sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) till alla berérda
inom organisationen och att vara uppmarksam under den tidsperiod som angetts,
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- en begéran att till tillverkaren l&mna kontaktuppgifter om évriga organisationer dit de
berdrda produkterna kan ha dverforts och en uppmaning om att vidarebefordra en kopia av
sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) till dessa organisationer.

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

e | de fall tgarden endast ber6r enstaka batcher, eller delar ur en batch, en forklaring till varfor
ovriga produkter inte paverkas.

e Uppgifter om tillverkaren/den auktoriserade representanten.

Tillverkaren bor &ven bifoga en kopia av sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) tillsammans
med rapporten om den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden (FSCA).

Tillverkaren rekommenderas att forse lamplig nationellt behdrig myndighet med ett utkast av
sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN). Detta kan exempelvis vara myndigheten i det land dér
olyckan eller tillbudet intraffat, tillverkaren eller den auktoriserade representanten har sitt séte eller i
det land dar flest produkter finns pa marknaden.

Det rekommenderas att det anmalda organet som medverkat i certifieringsprocessen for den berdérda
produkten far en kopia pa den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden (FSCA) inklusive
sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN).

3.2. Vad ska sdkerhetsmeddelandet till marknaden (FSN)
innehalla?

Tillverkaren bor utforma sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) pa ett likartat satt till alla
berorda inom EES-omradet och Schweiz.

Sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) bor skrivas pa foretagets brevpapper, pa sprak som
talas i det mottagande landet (vilket bestdms av respektive nationellt behdrig myndighet) och
innehalla foljande:

1. Tydlig rubrik med texten “Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden” och dérefter
produktens kommersiella namn, dokumentets 1D (t.ex. datum) och typ av atgard.

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

3. Ett uttalande som anger skalen till den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden
(FSCA) (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 mdéjliga risker for patienter relaterade
till tidigare anvandning av berérda produkter).

4. Rad om vilka atgarder som anvéandaren bor vidta, exempelvis:

- identifiering och karantan for produkten,

- metod for atervinning, kassering eller modifiering av produkten,

- rekommenderad fornyad granskning av patienters tidigare provsvar eller
patientuppfdljning, t.ex. vid implantat eller IVD-produkter,

- tidsplaner for atgarderna.

5. En uppmaning om att sprida sakerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) till alla berérda
inom organisationen och att vara uppmarksam under den tidsperiod som angivits.
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6. Om sa behdvs, en begéaran om att till tillverkaren lamna kontaktuppgifter om 6vriga
organisationer dit de berérda produkterna kan ha dverforts och en uppmaning om att
vidarebefordra en kopia av sdkerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) till dessa
organisationer.

7. Om sa behovs, en begdran om att mottagaren av sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN)
kontaktar 6vriga organisationer som kan ha fatt felaktiga testresultat fran den produkt som
anvants. Detta géller exempelvis felaktiga diagnostiska resultat.

8. Intygande om att aktuella nationellt behdriga myndigheter har fatt information om den
korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden (FSCA).

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

| meddelandet far det inte ingd kommentarer och framstallningar som innehaller forsok att
a) forringa risken eller
b) marknadsféra produkter eller tjanster.

Tillverkaren kan bifoga ett formuldr som mottagaren kan anvénda for att bekréfta att uppgifterna
tagits emot (viktigt for tillverkarens internkontroll).

Om tillverkaren foljer anvisningarna ovan kommer sakerhetsmeddelandena till marknaden (FSN)

att uppfattas som tydliga. Detta bidrar till att minska risken for att behdriga myndigheter maste
begéra att tillverkaren reviderar sdkerhetsmeddelandet till marknaden (FSN).
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4. Rapportering mellan nationella beh6riga myndigheter
(NCAR)

Information ska spridas mellan de nationellt behériga myndigheterna och skickas som kopia till
EU-kommissionen nar:
A) Tillverkaren har utfért en korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden (FSCA).
B) En nationellt behérig myndighet begar att tillverkaren ska genomfora en korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden (FSCA) eller forandra en atgard som tillverkaren redan har
paborjat.
C) Patient eller anvandare har utsatts for allvarig sakerhetsrisk och ingen korrigerande atgard
annu har faststallts, men atgarder 6vervags.

Denna information kallas rapport fran nationellt behorig myndighet (National Competent Authority
Report, NCAR).

Rapporter géllande A) bor spridas av den nationellt behdriga myndighet dar tillverkaren eller dess
auktoriserade representant har sitt séte.

Rapporter gallande B) och C) bor spridas av den nationellt behoriga myndigheten som efterfragat
den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden (FSCA), begart andring av atgard, upptéackt en
allvarlig risk betraffande atgarden eller forvantas ta mot slutrapporten.

Behoriga myndigheter bor i mojligaste man samrada med tillverkaren nér rapporten forbereds, och
bor dessutom meddela tillverkaren nér den har utfardats.

For mer information hanvisas till MEDDEV 2.12-1 avsnitt 6.3.5.
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5. Vardgivares rapporteringsskyldighet

For att tillverkaren ska kunna fullgora sin rapporteringsskyldighet ar det viktigt att anvandarna av
medicintekniska produkter informerar tillverkaren om de olyckor och tillbud som intraffar. Som ett
viktigt stod for tillverkarens rapporteringsskyldighet och Lakemedelsverkets tillsyn har
Socialstyrelsen formulerat krav pa att vardgivare ska rapportera olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter till tillverkaren och till Lakemedelsverket. Handelser med
egentillverkade medicintekniska produkter ska dock endast anmalas till Socialstyrelsen.

Kraven finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden. Foreskrifterna beskriver kriterier for rapporteringsbara handelser,
tillvagagangssatt och ansvarsfragor vid rapporteringen.

Vardgivaren ska rapportera olyckan eller tilloudet med den medicintekniska produkten sa snart som
mojligt for att inte i onddan fordréja tillverkarens utredning. Rapporteringen bor ske samtidigt till
tillverkaren och Lakemedelsverket. Vardgivaren bor inte avvakta med rapporteringen i vantan pa en
eventuell utredning inom halso- och sjukvarden eller hos tillverkaren. Angaende blankett for
rapportering se avsnitt 6.2.

Vardgivaren ska ocksa ta tillvara en produkt som har varit inblandad i en handelse, for att
maojliggodra en fortsatt utredning. Det géller dven for bruksanvisningen och férpackningen.
Dessutom finns krav pa att vardgivaren ska bitrada tillverkaren samt Lakemedelsverket med den
ytterligare information som kan behdvas for att utreda en olycka eller ett tillbud med en
medicinteknisk produkt.
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6. Blanketter for rapportering

6.1. Tillverkarens rapportering

Blanketter for rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter samt
korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden (FSCA) finns pa svenska och engelska pa
nedanstaende lank:

http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Olyckor-och-tillbud/.

Foretag med verksamhet utanfér Sverige uppmanas att anvanda blanketten for korrigerande
sakerhetsatgard pa engelska.

Utlandska foretag kan dven aterfinna blanketterna pa engelska tillsammans med information om
rapportering under Lakemedelsverkets webbsida pa engelska, som nas via lanken:

http://www.lakemedelsverket.se/english/product/Medical-devices/Accidents-and-the-
Vigilancesystem/.

6.2. Vardgivarens rapportering

Blankett for vardgivares rapportering av olyckor och tilloud (allvarliga negativa handelser och
tillbud) med medicintekniska produkter finns som bilaga i SOSFS 2008:1 samt pa nedanstaende
lank:

http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-medicintekniska-olyckor-
och-tillbud/.
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