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Vejledning til fabrikanter om indberetning af haendelser med medicinsk udstyr

Denne vejledning indeholder information til fabrikanter om indberetning af handelser med medicinsk
udstyr og udstyr uden medicinsk formal, der sker i Danmark.

Lovgivningen om medicinsk udstyr er opdelt i 2 hovedkategorier af medicinsk udstyr — 1) medicinsk
udstyr og 2) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Denne vejledning vedrerer alene medicinsk udstyr
og produkter uden medicinsk formal, jf. forordningens bilag XVI.

De EU-retslige regler om medicinsk udstyr bliver den 26. maj 2021 erstattet af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr. Forordningen finder direkte
anvendelse 1 Danmark.

Vejledningen praciserer reglerne i1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr og de danske regler om medicinsk udstyr. Vejledningen erstatter vejledning nr.
9822 af 18. august 2016 til fabrikanter om indberetning af haendelser med medicinsk udstyr, som hermed
ophaves.

Forordningen om medicinsk udstyr omtales i denne vejledning som “forordningen”. Se henvisninger til
lovgivning i afsnittet om lovgivning sidst i denne vejledning.
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1. HVAD ER MEDICINSK UDSTYR?

Medicinsk udstyr er i forordningen defineret som ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implan-
tat, reagens, materiale eller anden genstand, som ifelge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i
kombination, pd mennesker med henblik pi et eller flere af folgende serlige medicinske formal:

» diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af syg-
domme

+ diagnosticering, monitorering, behandling, athjelpning af eller kompensation for skader eller handicap

» afprevning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller
tilstand

+ tilvejebringelse af oplysninger ved hjelp af in vitro-undersegelse af provemateriale fra det menneske-
lige legeme, herunder organ-, blod- og vavsdonationer,

hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne vej.

Folgende produkter anses ogsé for at veere medicinsk udstyr:

* udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stotte
» produkter, der specifikt er beregnet til rengering, desinfektion eller sterilisering af udstyr som omhand-
let 1 artikel 1, stk. 4, og af udstyr som omhandlet i dette nummers forste afsnit. ”
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Medicinsk udstyr omfatter ogsa tilbeher til medicinsk udstyr og produkter, der er nevnt pa listen 1
bilag XVI 1 forordningen om medicinsk udstyr (produkter uden et medicinsk formal). I det folgende
benyttes fellesbetegnelsen “udstyr” for medicinsk udstyr, tilbeher til medicinsk udstyr og produkter uden
et medicinsk formél, som navnt i bilag XVI.

Medicinsk udstyr er fx:

+ forskellige former for hospitalsudstyr, bade til diagnostik og behandling, fx scannere, rentgenudstyr,
implantater, men kan ogsa vare plastre, stomiposer, blodtryksmélere, insulinpumper m.m.

» mekaniske midler til at forebygge svangerskab, fx kondomer

* hjzlpemidler til handicappede, fx kerestole, krykker

* proteser

» massefremstillet brillestel og brilleglas

* udstyr, der er fremstillet efter rekvisition til en bestemt patient (ogsd kaldet udstyr efter mal. Se
naermere nedenfor).

 aktivt udstyr, fx software eller pacemakere

» farvede kontaktlinser uden styrke

 laserudstyr til fjernelse af tatoveringer og har

I modsaetning til leegemidler fremkaldes hovedvirkningen ved medicinsk udstyr ikke ad farmakologisk,
metabolisk eller immunologisk ve;j.

Alle typer medicinsk udstyr er omfattet af indberetningspligten.

2. HVAD ER EN HANDELSE?

En hendelse er 1 forordningen defineret som:
» enhver fejlfunktion eller enhver forringelse 1 egenskaber eller ydeevne af udstyr, som er gjort tilgeenge-
ligt pd markedet, herunder brugsfejl som folge af ergonomiske egenskaber, samt
* enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger, og
* enhver ugnsket bivirkning.

3. HVAD SKAL INDBERETTES?

Alvorlige hendelser

Alle alvorlige hendelser med medicinsk udstyr og udstyr uden et medicinsk formal skal indberettes.

Alvorlige hendelser omfatter situationer, hvor et udstyr, som er gjort tilgeengeligt pd EU-markedet,
direkte eller indirekte forte, kunne have fort eller kunne fore til:
a) en patients, brugers eller anden persons dedsfald
b) midlertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand
c) en alvorlig trussel mod folkesundheden

En alvorlig trussel mod folkesundheden er defineret som: ”en begivenhed, der vil kunne medfere en
umiddelbar risiko for dedsfald, alvorlig forringelse af en persons sundhedstilstand eller alvorlig sygdom,
der kan kraeve omgédende athjelpende handlinger, og som vil kunne fordrsage betydelig sygelighed eller
dedelighed hos mennesker, eller som er usaedvanlig eller uventet pa det pdgaldende sted og tidspunkt”.

Hendelser, der ikke fik et alvorligt udfald, pga. af indgriben fra sundhedspersonale, samt hendelser,
hvor fabrikanten er i tvivl om, hvorvidt handelsen er indberetningspligtig, skal ogsa indberettes. Arsagen
til dette er, at en lignende handelse kunne have medfert ded eller alvorlig forringelse af helbredet hos
patient, bruger eller tredjemand, hvis der ikke var grebet ind, inden haendelsen udviklede sig.

Hendelsen skal indberettes, uanset om den skyldes tekniske fejl eller mangler ved udstyret, brugsanvis-
ningen, markningen, anvendelse eller vedligeholdelse af udstyret. Du ber altid indberette en heendelse,
hvis du er 1 tvivl.
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4. EKSEMPLER PA HANDELSER

Nedenfor folger eksempler pa handelser, der skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen, og eksempler pa

haendelser der ikke skal indberettes.

FEksempler pd haendelser, der skal indberettes:

Krogen pé ophangsbgjlen pa en lift braekker, sa sejlet glider af, men det opdages 1 tide, s personalet
nar at gribe patienten

Patienten der efter brug af en defibrillator, og der er tegn pa problemer med defibrillatoren

Patienten bliver alvorlig forbrendt under brug af kirurgisk diatermi, pé trods af at produktet er brugt 1
henhold til fabrikantens instruktioner

En infusionspumpe standser pa grund af en funktionsfejl, men giver ikke beherig alarm

Kompatibel infusionspumpe og infusionssat leverer ukorrekt dosis

Forkert brug af et ballonkateter pa grund af fejl/mangler pa meerkningen

Brud pé udstyret, eksempelvis et kateter

Brugerfejl der skyldes mangelfuld brugsanvisning eller uhensigtsmassigt design

Spiraler hvor snoren kneaekker, sa kirurgisk indgreb er nedvendigt

En fabrikant leverer utilstreekkelige detaljer om rengeringsmetoder til genanvendelige operationsin-
strumenter

Stok, der knakker, men hvor der ikke sker noget med brugeren, fordi plejer griber ind

Eksempler pd handelser, der ikke skal indberettes:

Kendte og forventede bivirkninger ved udstyret, som er klart dokumenteret i produktinformationen
og 1 den tekniske dokumentation, og hvis hyppighed ikke overstiger den, af fabrikanten definerede,
grense. Denne typer haendelser skal indberettes som en tendens ifelge artikel 88 i forordningen
Hendelser, hvor udstyret ikke er arsag eller medvirkende arsag til haendelsen

Hendelse som skyldes genbrug af engangsudstyr

Brugerfejl hvor hendelsen er sket, fordi produktet er brugt forkert i forhold til fabrikantens anvisnin-
ger

Hendelse som sker pd grund af manglende vedligeholdelse af udstyret, i strid mod fabrikantens
anvisninger.

Fejl pa udstyret som folge af en reparation, som ikke er i overensstemmelse med fabrikantens vejled-
ning

Synlige mangler ved udstyret herunder anbrud pé steril indpakning

Pacemakere der eksplanteres efter den forventede levetid for udstyret

. HVORNAR SKAL HANDELSER INDBERETTES?
En fabrikant af medicinsk udstyr eller udstyr uden et medicinsk formal er forpligtet til at underrette

Leaegemiddelstyrelsen om enhver alvorlig handelse umiddelbart efter, at vedkommende har opdaget
sammenhaengen mellem den pageldende haendelse og deres udstyr.

Folgende tidsfrister geelder 1 henhold til forordningen om medicinsk udstyr:

Hendelser, der udger en alvorlig trussel mod folkesundheden — indberettes straks efter at fabrikanten
har etableret en sammenhang mellem handelsen og udstyret og ikke senere end 2 dage efter, at
fabrikanten har faet kendskab til truslen.

Deadsfald og uventet alvorlig forringelse af en persons sundhedstilstand — indberettes si snart fabrikan-
ten har etableret en sammenhang mellem den alvorlige hendelse og udstyret, dog senest 10 dage efter
at fabrikanten har faet kendskab til haendelsen.

Andre alvorlige handelser indberettes umiddelbart efter, at der er etableret en sammenhang mellem
den pagazldende handelse og udstyret, og ikke senere end 15 dage efter at fabrikanten har fiet
kendskab til hendelsen.

VEJ nr 9363 af 21/05/2021 3



Hvis det ikke er muligt at afgere hvorvidt en handelse er indberetningspligtig, skal haendelsen rapporte-
res inden for ovenstaende frister. Safremt der ikke foreligger komplette oplysninger om haendelsen, inden
for ovenstiende frister, skal en ufuldsteendig indledende indberetning foretages.

6. HYORFOR SKAL FABRIKANTER INDBERETTE?

Fabrikanter af medicinsk udstyr har pligt til at indberette alvorlig handelser med medicinsk udstyr til
myndighederne.

Formalet med indberetningspligten er, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at sikre, at alle haendel-
ser bliver undersogt grundigt for at afgere, om der skal ivaerksattes sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, herunder om fabrikanten skal foretage @ndringer af udstyret, for eksempel:

» @ndringer i forhold til udstyrets konstruktion

» @ndringer i forhold til produktionsmetoden

» a@ndringer af eller tilfgjelser til den brugsanvisning, der folger med udstyret

* udsendelse af advarsler med vigtig produktinformation til brugere af udstyret

Indberetninger til Laegemiddelstyrelsen skal sdledes sikre, at antallet af fejl og mangler for hvert medi-
cinsk udstyr overvédges. Indberetningen muligger indgriben, hvis antallet af hendelser eller handelsen i
sig selv er uacceptabel.

Safremt Legemiddelstyrelsen konstaterer, at et medicinsk udstyr, som er korrekt anbragt, vedligeholdt
og anvendt i overensstemmelse med dets formél, vil kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel tred-
jemands sundhed eller sikkerhed i fare, kan styrelsen treffe nedvendige foranstaltninger til at begraense
eller forbyde markedsforingen eller ibrugtagningen af det padgeldende udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan
ogsé sikre, at udstyret trekkes tilbage fra markedet. Kommissionen underrettes om afgerelsen, og den
vurderer, om afgerelsen var berettiget.

7. HVOR SKAL FABRIKANTEN INDBERETTE?

Heendelser der sker inden for EU/E@S

Indtil den europaiske database for medicinsk udstyr, Eudamed, er fuldt funktionsdygtig, skal heendelsen
indberettes 1 det land, hvor hendelsen er sket. Indberetningen skal sendes til landets kompetente myndig-
hed, hvilket i Danmark vil sige til Legemiddelstyrelsen.

En liste over nationale kompetente myndigheder findes p&4 Europa-Kommissionens hjemmeside.

Nér Eudamed er fuldt funktionsdygtig, skal oplysninger om alvorlige handelser, geres tilgengelige 1
Eudamed for medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.

Heaendelser der sker i lande uden for EU/E@S

Hendelser, der sker uden for EU/EQS, og som ikke medferer en sikkerhedsrelateret korrigerende
handling (Field Safety Corrective Action — ogsa kaldet en FSCA), der er relevant for EU, skal indberettes
1 henhold til lovgivningen 1 det land, hvor haendelsen er sket.

For handelser, der sker uden for EU/E@S, og som medferer en FSCA, der er relevant for produkter
pa det europ®iske marked, skal FSCA’en ogséd indberettes til de europxiske kompetente myndigheder 1
de lande, som er berert af FSCA’en. Det er fabrikanten, som sender FSCA’en til de berorte europeiske
kompetente myndigheder.

Information om FSCA fremgar af vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr om markedsovervag-
ning og pa Kommissionens hjemmeside.
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8. HYORDAN INDBERETTER JEG?

Indberetningsskemaet (Manufacturer Incident Report, ogsé forkortet MIR) kan tilgds via Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside. Det er vigtigt, at fabrikanten udfylder indberetningsskemaet med sd mange infor-
mationer som muligt, da oplysningerne er vigtige for Legemiddelstyrelsens undersogelse af hendelsen.

Det udfyldte indberetningsskema sendes til:

Mail:
Med-udstyr@dkma.dk

Brev:
Lagemiddelstyrelsen, Enhed for Medicinsk Udstyr, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Det er desuden vigtigt, at fabrikanten i samarbejde med bruger og sundhedspersonale sikrer folgende:
* at det bererte udstyr ikke fortsat bruges, men merkes og pakkes vek med henblik pa en teknisk
undersogelse
+ at det berorte udstyrs indpakning og brugsanvisning m.v. gemmes, da det kan have betydning for
udredningen af handelsen
+ at udstyr af samme type (serie/lot) laeegges til side til senere teknisk undersogelse, hvis det berorte
udstyr ikke er tilgengeligt.

Er der tale om elektrisk udstyr, skal strommen atbrydes og stikket trekkes ud af kontakten. Det er
vigtigt at notere, hvilken kontakt der er blevet benyttet, da fejlen kan vaere 1 stikkontakten. Det samme
gaelder for tilslutning til luft/gasser, vand og lignende.

Lagemiddelstyrelsen kan kontaktes i tilfelde af spergsmal om indberetning af handelser. Derudover
henvises til Kommissionens hjemmeside.

9. LOVGIVNING

Fabrikantens pligt til at foretage indberetning af heendelser med udstyr fremgér af felgende:

* Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

* Lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016, som @ndret ved § 3 1 lov
nr. 1687 af 26. december 2017, § 4 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018 og § 20 i lov nr. 1853 af 9.
december 2020.

* Bekendtgerelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formél.

Leegemiddelstyrelsen, den 21. maj 2021
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