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1 Allméant
1.1 Foreskriftens syfte

| denna foreskrift specificeras de krav pa anmélan om riskhandelser som
enligt 25 § i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard
(629/2010) stalls pa yrkesmassiga anvandare.

1.2 Ansvarig person

En yrkesmassig anvandare ska enligt 26 § i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard ha en ansvarig person som svarar for att
man inom verksamheten féljer lagen och de foreskrifter som utfardats med
stod av den.

2 Definitioner

Med produkter och utrustning for halso- och sjukvard avses enligt 5 § i
lagen i frAga instrument, apparater, anordningar, programvara, material,
andra produkter eller annan utrustning som anvands separat eller i
kombinationer och som tillverkaren avsett for anvandning pa manniskor
vid:

a) pavisande, férebyggande, 6vervakning, behandling eller lindring av
sjukdom,

b) pavisande, évervakning, behandling, lindring eller kompensation av en
skada eller en funktionsnedsattning,

c) undersokning, ersattning eller andring av anatomin eller av en
fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll.

Med produkter for halso- och sjukvard avses ocksa den programvara som
behovs for att produkten eller utrustningen ska fungera pa behorigt satt
och som tillverkaren avsett for ett eller flera av de andamal som avses
ovan. Funktionen hos produkter for halso- och sjukvard kan understodjas
med farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel under
forutsattning att de inte uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan pa detta
satt.

Med yrkesmassig anvandare avses enligt 5 § i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard

a) verksamhetsenheter for halso- och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i lagen
om patientens stallning och rattigheter (785/1992), offentliga och privata
verksamhetsenheter som ger service inom socialvarden enligt 24 § i
socialvardslagen (710/1982) och verksamhetsenheter for specialomsorger
enligt 9 § i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda
(519/1977),

b) sddana yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden enligt
lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden (559/1994)
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som i sitt arbete anvander produkter for halso- och sjukvard eller éverlater
sadana for att anvandas av en patient, eller

¢) andra fysiska eller juridiska personer vars naringsverksamhet eller
yrkesutovning bestar av att utféra sddana uppgifter som avses i
underpunkterna a—c i ovan angivna definition pa produkt for hélso- och
sjukvard eller som lar ut sddana uppgifter och i dessa uppgifter eller vid
utlarning av dem anvander eller dverlater produkter for halso- och
sjukvard.

Med riskhdndelse avses enligt 25 § i lagen om produkter och utrustning
for halso- och sjukvard en handelse som har lett till eller kunde ha lett till
att patientens, anvandarens eller ndgon annans hélsa aventyras.

Med bruksanvisning avses all information som finns pa produkter eller
utrustning for halso- och sjukvard eller som féljer med produkterna eller
utrustningen.

3 Handelser som ska anmalas

En yrkesmassig anvandare ar enligt 25 § i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard skyldig att anmala varje sadan
riskhdandelse som intraffat vid anvandningen av en produkt fér hdlso- och
sjukvard och som beror pa

produktens egenskaper,

en avvikelse eller stérning i produktens prestanda,

brister i mérkningen av produkten,

en bristféallig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller
anvandningen av produkten.

En anmalan ska lamnas ocksa om det ar oklart vilken andel produkten
eller utrustningen har i handelsen.

Handelsen ska anmaélas ocksa till tillverkaren eller dennes representant,
eftersom tillverkaren har det primara ansvaret for att en produkt &r férenlig
med kraven. Enligt stralskyddslagen 592/1991 ska dessutom avvikande
handelser och risksituationer i samband med anvandningen av produkter
som avger stralning anmalas till Stralsékerhetscentralen.

4  Uppfigter som ska anmalas
4.1 Uppgifter om produkten eller utrustningen
Om produkten eller utrustningen ska ges
o tillrackliga uppgifter med tanke pa identifiering och individualisering
e uppgifter om huruvida produkten eller utrustningen ar féorsedd med
CE-markning

e pa begaran dessutom uppgifter om service och reparationer av
produkten eller utrustningen.
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Uppgifter som behovs for identifiering och individualisering kan vara t.ex.:
tillverkare, leverantor, handelsnamn, benamning pa produkten eller
utrustningen, modell/produktnummer, serienummer eller satsnummer
samt vid behov uppgifter om tillbehdr och programversioner, tillverkarens
och importérens kontaktuppgifter samt produktens eller utrustningens
tillverkningsar, anskaffningsar och sista anvandningsdag.

4.2 Uppgifter om riskhandelsen

Om en riskhdndelse ska uppges tidpunkt och plats for handelsen och
upprattas en beskrivning av handelsen. Betraffande patienten,
anvandaren eller annan berdrd person ska dessutom ges en beskrivning
av foljderna och eventuella korrigerande eller forebyggande atgarder som
har vidtagits.

4.3 Ovriga uppgifter

I anmélan om en riskhandelse ska antecknas nér tillverkaren eller dennes
representant har informerats om handelsen. | anméalan ska ocksa anges
de 6vriga myndigheter som har informerats om handelsen. | sddana fall da
patientens kon, alder eller vikt har eller kan ha spelat en roll for
uppkomsten av riskhandelsen, ska ocksa dessa uppgifter meddelas.
Patientens personuppgifter ska inte uppges.

4.4  Uppgifter om anmalaren

| anmalan ska uppges saval anmalarens som verksamhetsenhetens
kontaktuppgifter.

5 Forfaranden vid anmaélan

5.1 Anmalningsblankett
Riskhandelser ska anmalas antingen direkt via Valviras webbplats
(http://www.valvira.fi/se) eller med blanketten "anmalan fran yrkesmassiga
anvandare om riskhandelser" som finns pa Valviras webbplats.

5.2 Tidsfrister fér anméalan
Yrkesmassiga anvandare ska sa snabbt som mojligt anmala riskhandelser
som har intraffat. Anmélan om farliga riskhandelser ska lamnas inom 10
dagar och om 6vriga riskhédndelser inom 30 dagar.

5.3 Att skicka anméalan
En anmalan som gjorts pa webbplatsen sparas automatiskt i Valviras
register 6ver anmalningar om riskhandelser. En anmélan om en

riskhandelse som gjorts pa blankett ska skickas antingen som e-
postbilaga pa adressen laitevaarat@valvira.fi eller per post pa adressen:

Valvira PB 210, 00531 Helsingfors Telefon (09) 772 920 www.valvira.fi
Tillsténds- och tillsynsverket for social- och halsovarden  Fagelviksgranden 4, 00530 Helsingfors Telefax (09) 7729 2138 kiriaamo@valvira.fi



Foreskrift 4/2010 6/(6)

Dnro 6579/03.00/2010
6.9.2010

Valvira

Produkter och utrustning for halso- och sjukvard
Riskhandelser

PB 210

00531 Helsingfors

Forvaring av produkt

En produkt eller utrustning for halso- och sjukvard som varit involverad i
en risksituation ska av yrkesmassiga anvandare forvaras med tanke pa
tillverkarens fortsatta undersokningar. Produkten far inte repareras utan
tillstand av tillverkaren.

Handledning och réadgivning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden ger pa begaran
handledning och radgivning i fragor som galler tillampningen av denna
foreskrift och hanteringen av anmalningar om riskhandelser.

Ikrafttradande

Foreskriften trader i kraft den 15 september 2010

Overdirektor Marja-Liisa Partanen

Overinspektor Jari Knuuttila
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