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1 Upprattande av en plan for produktsakerhet

Anvandningen av medicintekniska produkter styrs av manga lagar och
bestammelser. | Finland dvervakar Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea aktorer inom branschen, professionellt bruk av
medicintekniska produkter och att medicintekniska produkter uppfyller kraven.
Overvakningen sker i samarbete med myndigheterna i EU. Med lagstiftningen
gallande medicintekniska produkter (Lagen om medicintekniska produkter
719/2021) sakerstalls att produkterna ar trygga och att det ar tryggt att anvanda
dem.

| varden av klienter anvands medicintekniska produkter som exempelvis kan vara
produkter och hjalpmedel utanfor kroppen, vardartiklar for en- eller flergangsbruk
samt instrumentvardsanordningar férknippade med rengéringen av
medicintekniska produkter. Som yrkesmassig anvandare av medicintekniska
produkter ska Ostra Nylands valfardsomrdde och alla dess anstallda beakta
kraven i lagstiftningen. For yrkesmassig anvandning ska i forsta hand inforskaffas
medicintekniska produkter som lampar sig for &ndamalet och &r CE-markta.
Egentillverkning, individuella produkter och produkter som kraver dispens har
sina egna, speciella férfaringssatt. Ostra Nylands valfardsomrade har fér
narvarande ingen egentillverkning.

| planen for produktsakerhet beskrivs de for serviceproducenten stallda ansvar
och verksamhetsmodeller som de rattsliga ramarna forutsatter. Exempel pa
sadana har ansvar ar bland annat kraven som stélls pa produkter som anskaffas,
hur farliga situationer anmals, hur produktkompetensen sakerstalls och hur
produkterna kan sparas. Planen for produktsékerhet uppdateras arligen.

1.1 Lagstiftning om medicintekniska produkter

Med lagstiftningen gallande medicintekniska produkter sakerstalls att bade
produkterna och anvandningen av dem ar trygga. Anvandningen av
medicintekniska produkter styrs av manga lagar och bestdammelser. | Finland
Overvakar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
aktorer inom branschen, professionellt bruk av medicintekniska produkter och att
medicintekniska produkter uppfyller kraven. Overvakningen sker i samarbete
med myndigheterna i EU. Fimeas uppgifter ar ocksa att Overvaka
marknadsforingen av medicintekniska produkter, hanteringen av anmalningar om
farliga situationer samt beviljandet av olika tillstdnd for medicintekniska
produkter.

| praktiken forutsatter produktsakerheten kannedom om lagstiftningen om
medicintekniska produkter, eftersom den staller ramarna for en saker
anvandning av en enskild medicinteknisk produkt. Till produktsakerheten hor


https://www.fimea.fi/web/sv/medicintekniska_produkter/anmalningar-och-ansokningar
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2021/20210719
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2021/20210719
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter

dessutom kunskap om organisationens egna forfaranden. Introduktionen
produktsakerheten bidrar till att sakerstalla den produktspecifika kompetensen.

1.1.1 Lag om medicintekniska produkter

I lagen om medicintekniska produkter (719/2021) faststalls en yrkesmassig
anvandares eller tjansteleverantérs skyldigheter i fraga om medicintekniska
produkter. Lagen beskriver dessutom skyldigheterna for aktérer som slapper ut
en produkt pad marknaden, tillhandahaller, marknadsfor, installerar och
underhaller den, oberoende av nar produkten har slappts ut pa marknaden,
tillhandahallits pa marknaden eller tagits i bruk.

Lagen om medicintekniska produkter ger forpliktelser och anvisningar bl.a. enligt
foljande:

e produkter for engangsbruk far inte bearbetas eller ateranvandas pa
nytt
e i produkter som tillverkats for enskilt bruk far férordnandet fattas
endast av en sadan yrkesutbildad person som med tanke pa
produktens anvandningsandamal har tillréacklig kompetens och
yrkesskicklighet for bedomning av den
e personer som yrkesmassigt installerar eller underhaller
medicintekniska produkter ska iaktta tillverkarens uppgifter och
anvisningar om transport, forvaring, installation, service,
informationssakerhet, uppdateringar och annan hantering av
produkten
e den som 6verlater en medicinteknisk produkt ska sékerstalla att
produkten i fraga ar i det skick som den enligt tillverkarens avsikt ska
vara nar den anvands
e en yrkesmassig anvandares egenskaper och skyldigheter (kapitel 2.2)
e enligt lagen om medicintekniska produkter ska en verksamhetsenhet
inom social- och halsovarden eller en annan yrkesmassig anvandare ha
ett kontrollsystem for att sakerstalla att produkterna och anvandningen
av dem ar sakra och som visar
1. uppgifter som kravs for att en verksamhetsenhet ska kunna spara
produkter som ar i bruk, dverlats vidare eller annars har i sin
besittning eller som installerats i en patient
2. uppgifter om farliga situationer som uppstatt vid anvandningen av
produkten
e om egentillverkning av en medicinteknisk produkt genomfors vid en
enhet for halso- och sjukvard, ska det finnas en utsedd ansvarsperson
for detta som har till uppgift att sakerstalla att gallande lagstiftning och
anvisningar iakttas i processen for egentillverkning
e det ar viktigt att se till att patienten far ett implantationskort om
uppgifterna om hélso- och sjukvarden for den medicintekniska
produkten som implanteras i patienten eller klienten



Denna lag tilldmpas pa planering och tillverkning av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och deras tillbehér som omfattas av IVD-direktivets
tillampningsomrade. Lagen tillampas dessutom pa utslappande pa marknaden
och sterilisering, ibruktagande, installation, underhall, marknadsféring och
distribution som utférs av namnda produkter samt pa undersoékningar av
produkternas prestanda. Denna lag tillampas dessutom pa tillsynen éver ovan
namnda verksamhet.

1.1.2 Forordningen om medicintekniska produkter (MD-
forordningen)

Bestammelser om utslappande pa marknaden, tillhandahallande pa marknaden
och ibruktagande av medicintekniska produkter inom EU finns i

o forordningen om medicintekniska produkter (MD-férordningen, (EU)
2017/745) och

e | forordningen om produkter for in vitro-diagnostik (IVD-férordningen,
(EU) 2017/746)

Forordningen styr utslappandet pa marknaden, tillhandahallandet pa marknaden
eller ibruktagandet av medicintekniska produkter for manniskor och
produkternas tillbehor.

| férordningen om medicintekniska produkter ingar bl.a. féljande skyldigheter:

* en medicinteknisk produkt ska innehalla CE-markning och en férsakran
om overensstammelse med kraven

e produkten ska ha en faststalld riskklass pa basis av den risk den
medfor for klienten eller patienten (sarskilt for invasiva enheter,
kirurgiska invasiva enheter och implantationsanordningar samt enheter
som anvander vavnader eller celler och enheter som innehaller
nanomaterial)

e produkterna ska vara forsedda med unika identifikationsnummer for att
underlatta deras identifiering och sparbarhet

e en medicinteknisk produkt far endast anvandas for det andamal som
anges av tillverkaren och far inte andras for anvandning som avviker
fran detta syfte

« tillverkarens bruksanvisning ska finnas tillganglig och innehalla
information om forberedande atgarder, hantering av produkten eller
annan anvandning eller funktion under anvandningen av produkten, en
anteckning om engangsanvandning eller ateranvandbarhet samt
eventuella anvisningar och krav for ateranvandning av produkten.

e krav pa egentillverkning av medicintekniska produkter, sdsom
overlatelse eller installation av en produkt for ett rattssubjekt,
produkten far éverlatas vidare, tillverkning av produkten med
iakttagande av ett [ampligt kvalitetsledningssystem och andra
relevanta bestammelser och skyldigheter. Detta galler behovet hos en
patientgrupp som inte besvaras av ndgon motsvarande produkt pa
marknaden.

e reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter far endast ske
om detta tillats enligt nationell ratt och da endast i enlighet med denna


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

artikel. CE-markningsprocessen och skyldigheterna for tillverkaren av
produkten skéts av ndgon som reprocessar produkten

1.1.3 Forordning om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVD-forordning) och lag om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv

Inom Ostra Nylands valfardsomrades tjanster genomférs i regel inte in vitro-
diagnostik. Laboratorietjansterna i omradet skéts av HUSLAB som bar ansvaret
for att ha den rattsliga delen gallande medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i sina egna anvisningar och sin plan for produktsakerhet.
Medicintekniska produkter som kan jamféras med in vitro-diagnostiken, sdsom
blodsockermatare, matning av CRP och matning av hemoglobin anvands i nagra
servicepunkter.

In vitro-diagnostiken styrs av tva lagar: forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVD-forordning) och lagen om vissa
medicintekniska produkter enligt EU-direktiv. Syftet med dessa lagar ar att
uppratthalla och framja sakerheten av medicintekniska produkter. Denna lag
galler verksamhet dar en medicinteknisk produkt anvands for behandling eller
analys av ett prov som tagits fran en manniska. Da talas det om en in vitro-
diagnostisk produkt (IVD-produkt).

Denna lag tilldmpas pa planering och tillverkning av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och deras tillbehér som omfattas av IVD-direktivets
tillampningsomrade. Lagen tillampas dessutom pa utslappande pa marknaden
och sterilisering, ibruktagande, installation, underhall, marknadsféring och
distribution som utférs av namnda produkter samt pa undersoékningar av
produkternas prestanda.

I lagen beskrivs riskklassificeringar, tillvagagangssatten gallande utslappande pa
marknaden och ibruktagande samt de vasentliga kraven for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Produkten ska vara CE-markt och uppfylla de
rattsliga kraven for att kunna utnyttjas i valfardsomradets verksamhetsmiljo.

Ostra Nylands valfardsomrades centrala tillvdgagangssatt och dvriga krav liknar
dem som tidigare presenterats i dokumentet och behover inte beskrivas narmare
i detta kapitel.

De mest centrala andringarna som regleringen for med sig for att forbattra
patientsdkerheten och halsovarden ar exempelvis foljande:

e Deltagande av oberoende bedémningsorgan for kravenligheten, dvs.
sa kallade anmaélda organ i beddmningen av produkternas sakerhet
och prestanda samt i tillsynen over tillverkare har dkats betydligt.

e Sameuropeiska jamforelselaboratorier och expertpaneler har grundats
som stod for utvarderingen av produkter som tillhdor de hégsta
riskklasserna.

e Vikten och transparensen av den kliniska evidensen som kravs av
produkterna samt uppfdljningen av produktens prestanda under hela
dess livscykel har okats.

e Kliniska laboratoriers egen produkttillverkning omfattas nu av den
gemensamma europeiska regleringen och tillsynen.



e Forutom tillverkare har hela distributionskedjan, inklusive importorer,
distributorer och serviceleverantorer, blivit skyldiga att for sin del
sakerstalla produkternas kravenlighet och anvandningssakerhet.

e Uppgifterna om produkternas registrering, faroanmalningar, sakerhet,
och centrala prestanda samlas centraliserat in i en 6ppen europeisk
databas (EUDAMED).

e Produkternas sparbarhet forbattras med hjalp av en individuell
produktidentifikationskod, dvs. UDI-kod (Unique Device Identifier).

1.1.4 Ovrig lagstiftning

Anvandning av stralning inom héalsovarden (sasom vanliga
rontgenundersokningar) regleras och styrs genom stralsakerhetslagen.
Stralsakerheten omfattar stralsékerheten av bade patienter, personalen som
utfor stralningsarbete och andra personer.

De yrkesutbildade personer inom halsovarden som deltar i anvandningen av
stralning far regelbundet utbildning i stralskydd som kompletterande utbildning i
samband med sin grundlaggande utbildning och fortbildning under hela
karriaren. Detta genomfdors exempelvis som driftsutbildning nar nya
stralningsprodukter tas i bruk eller nar nya undersdéknings- och
behandlingsmetoder etableras.

Valfardsomradet svarar for sdkerheten av anvandning av stralning, personalens
kompetens och stralskyddsutbildningens tillracklighet. Enheterna for bok éver
stralskyddsutbidningen och inskolningen som de ansvarar for separat for varje
anstalld.

2 Centrala begrepp

2.1 Vad ar en medicinteknisk produkt?

Tillverkaren svarar for att produkten klassificeras som en medicinteknisk produkt.
Det vasentliga ar att ingen produktgrupp i sig definierar produkten som en
medicinteknisk produkt, utan det anvéandningsandamal och den
verkningsmekanism som tillverkaren definierat faststaller om en produkt ar en
medicinteknisk produkt eller en annan produkt.

Medicintekniska produkter ar till exempel:

e instrument, apparater, utrustningar, programvaror, implantat, reagenser,
material eller tillbeh6r om det &r avsett for nagot av féljande medicinska
andamal:

e diagnostisering, forebyggande, forutsagande, utarbetande av prognos,
overvakning, behandling eller lindring av sjukdom,

« diagnostisering, dvervakning, vard, lindring eller kompensation av en
skada eller en begransning i funktionsférmagan,

e undersokning, ersattning eller omvandling av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett tillstand,



« undersokningar utanfér manniskokroppen (in vitro) for att fa information
genom prover fran manniskokroppen, inklusive donation av organ, blod
och vavnader.

« och vars huvudsakliga avsedda effekt pa eller i manniskokroppen inte
uppnas med farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men
vars funktion kan framjas med sadana metoder.

Medicintekniska produkter ar aven:

e produkter for reglering eller avlasning av befruktningen,
e produkter for rengoéring, desinficering eller sterilisering av medicintekniska
produkter.

De medicintekniska produkter som anvéands inom Ostra Nylands valfardsomrade
har huvudsakligen klassificerats i klass |I. Dessutom anvander enheterna
medicintekniska produkter som klassificerats i lla och Ilb. Exempel pa dessa ar
infusionspumpar och sprutor. Medicintekniska produkter som klassificerats i klass
[ll anvands inte inom valfardsomradet.

«alla icke-invasiva = sprutor = andningsmaskiner » bréstimplantat
produkter = tandfyllningar = infusionspumpar = kirurgiska nat

= stetoskop « andningstuber » anestesianordningar » konstgjorda leder

= 6gonlappar * kirurgiska handskar * hjértklappsproteser

*manuella rullstolar « klammor

* korrigerande = sugpumpar

glasdgon och linser

Lag risk Hog risk

2.2 Yrkesmassig anvandare

Med yrkesmassig anvandare avses

e Verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden (785/1992),
inrattningar for blodtjanst (197/2005), inrattningar for vavnader
(101/2001), verksamhetsenheter for specialomsorger om
utvecklingsstorda (519/1977) samt sadana offentliga och privata
verksamhetsenheter som tillhandahaller socialvardstjanster enligt
14 § i socialvardslagen (1301/2014) som i sin verksamhet anvander
medicintekniska produkter eller overlater dem till patienter eller
socialvardsklienter,

* En yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden (559/1994 2 §)
som vid utdvandet av yrket anvander en medicinteknisk produkt eller
overlater den till en patient, eller

e Andra fysiska eller juridiska personer vars naringsverksamhet eller
yrkesutdvning syftar till:



1. diagnostisering, forebyggande, forutsadgande, prognostisering,
overvakning, vard, lindring eller kompensation av en sjukdom,
skada eller en begransning i funktionsférmagan,

2. undersokning, ersattning eller omvandling av anatomin eller av
en fysiologisk eller patologisk process eller ett tillstand, eller

3. undersdkningar utanfér manniskokroppen (in vitro) for att fa
information genom prover fran manniskokroppen, inklusive
donation av organ, blod och vavnader.

» Yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden eller andra fysiska
eller juridiska personer som inom undervisningsverksamheten for
verksamhet enligt punkterna 1-3 anvander medicintekniska produkter,
eller

e Fysiska eller juridiska personer som vid yrkesutdvning eller
naringsverksamhet anvander en produkt som avses i bilaga XVI till MD-
forordningen.

En yrkesmassig anvandare ska forsakra sig om att

e en person som anvander en medicinteknisk produkt har den utbildning och
erfarenhet som kravs for en saker anvandning av den,

« de produkter som anvands i verksamheten for medicinskt andamal ska
vara CE-markta

e pa produkten finns alla nédvandiga markeringar och
anvandningsinstruktioner eller de medfdljt produkten

e produkten anvands i enlighet med avsedd anvandning och instruktioner
som anges av tillverkaren

« produkten justeras, underhalls och servas i enlighet med tillverkarens
anvisningar och i dvrigt pa behdrigt satt

e anvandningsplatsen ar lamplig for produktens sakra anvandning

e andra medicintekniska produkter, byggnadsdelar och konstruktioner,
annan utrustning, programvara eller andra system och féremal som ar
kopplade till eller i omedelbar narhet av produkten aventyrar inte dess
prestanda eller patientens, anvandarens eller ndgon annans halsa

« produkten far endast installeras, underhallas och repareras av en person
med relevant yrkeskunskap.

2.3 Produktkompetens

Med produktkompetens avses den kunskapsniva som majliggdr patient- och
anvandarsaker anvandning av en medicinteknisk produkt och som sakerstalls
med hjalp av [dmpliga metoder for sakerstallande av kunnandet som faststallts
pa basis av riskbedémningen.

Introduktionen i produktsakerheten ska utgora en del av introduktionen i arbetet.
| praktiken forutsatter produktsakerheten kannedom om lagstiftningen om
medicintekniska produkter, eftersom den staller ramarna for en saker
anvandning av en enskild medicinteknisk produkt. Till produktsakerheten hor
dessutom kunskap om organisationens egna forfaranden. Introduktionen i
produktsakerheten bidrar till att sakerstalla den produktspecifika kompetensen.

Riskniva Produktspecifikt krav

| introduktionen ska inga praktisk praktik



https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/produkter-utan-avsett-medicinskt-andamal

utover teoristudier. Tillracklig kompetens
ska visas med ett praktiskt prov som avges
under 6vervakning av en godkand person.

Niva 3 (orange): Hog risk Introduktionen kan ske sjalvstandigt som
teoriutbildning (bruksanvisning, webbkurs
osv.) Tillrackligt beharskande av
kunskaperna ska visas for en godkand

person (t.ex. muntligt)

Niva 2 (gul): Mattlig risk Introduktionen kan ske sjalvstandigt som
teoriutbildning (bruksanvisning, webbkurs
osv.) och avlaggande av det innehall som
kravs racker for att sakerstalla
kompetensen

Niva 1 (gron): Liten risk For sakerstallande av kompetensen racker
sjalvvardering/kompetens genom
yrkesutbildning

| riskmatrisen ovan beskrivs kortfattat hur riskbedémningen av en medicinteknisk
produkt gors. Riskmatrisen jamfor risken eller dess farlighet som en
medicinteknisk produkt orsakar for klienten eller patienten med sannolikheten att
risken realiseras. Nar det galler exempelvis en personvag ar det mycket sallsynt
att den skulle orsaka en betydande risk for patienten, och i dessa fall ar risken
sannolikt hogst liten. Anvandning av en andningsmaskin orsakar daremot nastan
sakert eller mycket sannolikt en livshotande risk for patienten om anvandaren
inte har fatt 1amplig utbildning och har tillrdcklig kompetens. Darfor ar det fraga
om en produkt med mycket hog risk och protokollet for sakerstallande av
anvandarens kompetens ar mer kravande jamfort med de 6vriga riskklasserna.

Inom Ostra Nylands valfardsomrade finns det inte sarskilt manga produkter med
hog risk. Den ansvariga enheten kan dock valja sjalv hur omfattande
kompetensen sakerstalls. Nar det galler exempelvis infusionspumpar,
defibrillatorer eller personlyftar kan det dock ordnas ett praktiskt prov i enlighet
med de produktspecifika kraven for en produkt med en mycket hog risk.
Ovningar i anvandningen av en defibrillator kan exempelvis kombineras med den
ansvariga enhetens interna, regelbundna aterupplivningsutbildning. Nar det
galler personlyftar kan dokumentationen av sakerstallande av kompetens ske i
form av ett produktpass som innehaller namnet pa den som anvander produkten,
datumet for nar passet har beviljats och namnet pa den som beviljat passet.

Sallsynt Osannolik | Sannolik, | Sannolik, | Nastan
intraffar intraffar saker

sallan ofta

Livshotan
de
olagenhet
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Allvarlig
langvarig
olagenhet

Kortvarig
olagenhet
som
kraver
vard

Hog risk

Liten Mattlig
olagenhet risk

Ingen Liten risk
olagenhet

Frekvensen av den underhallsutbildning som kravs fér produktkompetensen
bestams pa basis av risken for anvandning av produkten och pa basis av hur ofta
den anvands. Anvandningsfrekvensen for en produkt kan delas in i exempelvis
tre klasser: upprepad anvandning, sporadisk anvandning och anvandning som
sker sallan. P& basis av typen av produkt och verksamhetens innehall kan
produktens anvandningsfrekvens beskrivas ocksa pa nagot annat satt.

Utover faktorer som hanfor sig till risken och anvandningsfrekvensen for
produkten finns det situationer dar uppratthallandet av kompetensen bor
bedémas separat. Sadana situationer ar till exempel arbetstagarens atergang till
arbetet efter 1ang franvaro, ibruktagande av en ny version av produkten eller nya
versioner av programvara som klassificerats som medicintekniska produkter.
Ocksa i samband med farliga situationer ar det bra att bedoma behovet av
eventuell underhallsutbildning.

Riskklass for Upprepad Sporadisk Anvandning som
anvandning av anvandning anvandning (mera sker sallan (arligen

produkten (varje vecka) sallan an en gang eller mer sallan)
i manaden)

Yrkesprov vart Sjalvstudier + Teoriutbildning +
5:e ar yrkesprov vart 3:e | yrkesprov varje ar
ar
Niva 3 (orange): Muntligt test vart | Sjalvstudier + Teoriutbildning +
HOg risk 5:e ar muntligt test vart | muntligt test varje
3:e ar ar
Niva 2 (gul): Sjalvstudier vid Sjalvstudier vart Sjalvstudier varje
Mattlig risk behov 5:e ar ar
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Niva 1 (grén): Ingen Vid behov Vid behov
Liten risk underhallsutbildn

ing

Produktkompetensen ska sakerstallas genom tillrdcklig underhallsutbildning
under hela den medicintekniska produktens livscykel. Produktkompetensen
sakerstalls i introduktionsfasen och i fraga om nya produkter i samband med
ibruktagandet av produkten. Darefter ska kompetensen sakerstallas med hjalp av
tillracklig och upprepad underhallsutbildning med hjalp av kompetenskontrollen
som faststallts pa basis av riskbedémningen.

Tjansteenhetens chef i processen for sakerstallande av kompetensen definierar
utifran riskmatrisen om eventuella férhandsvillkor for deltagande i prov, sasom
deltagande i en natkurs och ett nattest, en workshop och/eller eventuellt prov. |
ett yrkesprov som galler produktkompetens visar arbetstagaren sitt kunnande i
anslutning till anvandningen av produkten i en akta eller simulerad
patientsituation i enlighet med pa férhand faststallda kompetenskrav.

Personalen avlagger produktkorkort, det vill saga ett enhetsspecifikt
anvandningstillstand for hog- och mycket hogriskprodukter och dessa
prestationer dokumenteras i produktpasset per anstalld. De apparater som ska
dokumenteras har definierats i enlighet med verksamhetsmiljon som en del av
riskbedomningen inom hela valfardsomradet. Enheterna kan dessutom
sjalvstandigt faststalla de nodvandiga medicintekniska produkter vars kompetens
sakerstalls med hjalp av ett praktiskt prov och verifieras med hjalp av ett
produktpass. Dessa apparater ar med tanke pa kritiskt kunnande sadana att
metoden for att sakerstalla deras kunnande forutsatter en tillrackligt hog
kompetensniva for att en saker vard ska kunna genomféras. Enhetens chef
faststaller de anstalldas individuella produktkorkort i enlighet med den anstalldes
befattningsbeskrivning.

2.4 Anmalan om en farlig situation med en medicinteknisk
produkt

Rapporteringen av sakerhetsavvikelserna relaterade till produkter hjalper att
forbattra klient- och patientsakerheten samt arbetarskyddet och skapa en
helhetsbild av produktsakerheten. Forfarandet for anmalan om en farlig situation
ar en vasentlig faktor som framjar produkternas sakerhet och syftet med det ar
att mojliggora att man snabbt reagerar pa problem med produkterna. En
anmalan om en farlig situation gérs om medicintekniska produkter, oavsett om
det ar frdga om en fysisk produkt, ett system eller exempelvis en avvikelse
relaterad till stralskyddet.

Att klassificera en farlig situation som en farlig situation som ska
rapporteras forutsatter en avvikelse i produktens egenskaper, icke-onskvarda
biverkningar, avvikelse eller stérning i produktens prestanda, otillrackliga
markeringar, otillrackliga eller bristfalliga bruksanvisingar eller en annan orsak
relaterad till anvandningen av produkten. Det sistnamnda kriteriet omfattar
exempelvis felaktig anvandning av produkten.
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Farliga situationer ska alltid meddelas férutom till Fimea ocksa till produktens:

o tillverkare,
e auktoriserade representant,
e importor eller
o distributor.
Det ar i forsta hand alltid tillverkaren som svarar for

specifikationsmotsvarigheten for produkter och utrustning inom social- och
halsovarden. Genom anmalningar om farliga situationer far tillverkaren
information om hur de produkter som tillverkaren tillverkar fungerar i vardagen
med beaktande av olika versioner och storlekar av produkten. Utifran
informationen har tillverkaren mojlighet att utveckla produkten eller
tillverkningsprocessen sa att den blir sakrare an tidigare. Tillverkaren maste
ocksd aterkalla sadana produkter fran marknaden som inte fyller kraven, om
deras brister inte gar att dtgardas. Tillverkarna informerar om eventuella faror
med sakerhetsmeddelanden.

Fimea ska underrattas om namnet pa den aktor till vilken anmalan om den farliga
situationen har rapporterat och om datumet d& anmalan har gjorts. | Ostra
Nylands valfardsomrade gérs anmalan om farliga situationer via systemet HaiPro,
som direkt styr till att ocksa fylla i Fimeas blankett for anmalan om farliga
situationer. Definitioner av farliga situationer i olika lagstiftning:

e MD-forordningen, Artikel 2, punkt 64.
e IVD-forordning, artikel 2, punkt 67;
e Lagen om medicintekniska produkter 719/2021 33 §

Farliga situationer ar de situationer som har lett till eller skulle ha kunnat
leda till att klientens/patientens, anvandarens eller ndgon annans halsa riskeras.
Anmalan om en farlig situation gors nar den beror pa produktens

egenskaper

icke-onskade sidoeffekter

en avvikelse eller storning i produktens prestanda

brister i markningen av produkten

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

Anmalan om farliga situationer ska ldmnas ocksa néar produktens eller
utrustningens roll i handelsen ar oklar.

Tillverkaren ska fa mojlighet att undersdka produkten som varit med i en farlig
situation eller informationen som sparats i produkten. Om produkten som varit
med i en farlig situation &r for engangsbruk och har slangts borde en
motsvarande produkt fran samma tillverkningsparti skickas till tillverkaren fér
undersokning. Tillverkaren rapporterar sina observationer och slutsatser for
Fimea. | lagen finns inga bestammelser om att utredningens resultat ocksa skulle
rapporteras for den som gjort anmalan om en farlig situation.

Nar det galler system goérs en anmalan om en farlig situation till
systemleverantéren och Valvira. Avvikelser i strdlsakerhet ska anmalas till
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Stralsdkerhetscentralen (STUK). Det ar bra att rapportera produktfel och andra
missforhallanden relaterade till anvandningen av produkten for tillverkaren aven
om det inte gbérs ndgon anmalan om en farlig situation om dem for Fimea.
Produktfel reklameras till tillverkaren enligt 6verenskommen praxis.

2.4.1 Ovriga anmalningsskyldigheter gallande medicintekniska
produkter

Farliga situationer relaterade till medicintekniska produkter rapporteras alltid for
tillsynsmyndigheten, dvs. Fimea. Om det ar fraga om en stralningsprodukt ska
man i enlighet med stralsédkerhetslagen eventuellt rapportera om en avvikelse i
stralsakerhet for STUK. Om kombinationen medicin + produkt ska goras en
anmalan om en farlig situation (gallande produkten) och en anmalan om
biverkning (gallande medicinen) for Fimea.

Nar serviceproducenten upptacker betydande avvikelser i uppfyllandet av ett
datasystems vasentliga krav ska saken rapporteras for serviceproducenten av
datasystemtjansten. Om den upptackta avvikelsen utgor en betydande risk for
klient- eller patientsékerheten eller dataskyddet ska man ocksa gbra en anmalan
till Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden Valvira.

Personuppgiftsincidenter ska anmalas till dataombudsmannen. Med
personuppgiftsincident avses en incident till foljd av vilken personuppgifter
forstors, forsvinner, andras, 6verlats utan tillstand eller blir tillgangliga for
utomstdende som inte har ratt till att behandla dem. En personuppgiftsincident
ska anmalas utan oskaligt dréjsmal och i man av mojlighet inom 72 timmar fran
det att den personuppgiftsansvarige blivit medveten om
personuppgiftsincidenten.

2.4.2 Hantering av en medicinteknisk produkt som varit med i en
farlig situation

Processen med en farlig handelse sker i genomsnitt pd samma satt, oavsett om
det ar fraga om en farlig situation som hanfér sig till en medicinteknisk produkt
eller nagon annan farlig situation. Den som gor en anmalan om en farlig situation
antecknar i HaiPro-systemet en handelsetyp som hanfor sig till produkten eller
anvandning, varvid den i processen identifieras som en anmalan om en farlig
situation kopplad till produktsdkerheten. Anmalan om en farlig situation gar till
chefen for behandling och syns i systemet. Om den farliga situationen i
anslutning till produktsdkerheten kraver Fimeas anmalan om farliga situationer,
ska i systemet antecknas en anteckning om detta vid anmalan om den farliga
situationen. Samtidigt gérs anmalan ocksa till tillverkaren, den auktoriserade
representanten, importoren eller distributéren. Chefen for tjansteenhet gor
anmalan till Fimea. For raddningsverkets del har man skapat en egen process for
rapportering av tilloud och den avviker nadgot fran den beskrivna processen.
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Anstalld Den specialsakkunniga Resultatenhetschefen

= Behandlar och
klassificerar anmélan

+ Utarbetar rapporterna for = For rapporterna och den
ledningsgrupperna var totala informationen fran
inom en vecka fifirde manad dem till enheterna

= For anmalningarna och + Filjer anmalningarna och

garderna fill hur behandlingstiden for
disku der dem IGper
avdelningsmitena

= Fattar besliut om fortsatta
atgarder tillsammans med
personalen

= Behandlar allvarliga
farliga situationer

omedelbart

= Gor en anmélan som
skickar en nofifikation til
chefenivikarien

Kvalitetschef

Utredningsgrupp

- Bedomer om det ska
inledas en utredning om
den ifragavarande,
mycket allvarliga farliga
situationen

- Skickar HaiPro-anmalan
1ill utredningsgruppen
far allvarliga farliga

situationer for

kannedom

» Den specialsakkunniga
inom klient- och
patientsékerhet arbetar
som utredningens
ledare

- Genomfér en enskild

utredning

En medicinteknisk produkt som varit en del av en farlig situation tas omedelbart
ur bruk. Anmalningarna till Fimea och tillverkaren genomférs pa det satt som
beskrivs ovan. Identifieringsuppgifter om produkten, uppgifter om tillverkaren
och leverantdren av produkten, andra produkter eller tillbehér som rakat ut for
farliga situationer, uppgifterna om och beskrivningen av den farliga situationen
samlas in och fogas till anmalan om en farlig situation.

Rapporten ska lamnas ocksa nar produktens eller utrustningens roll i handelsen
ar oklar. | en farlig situation sakerstalls att manniskorna ar skyddade, produkten
tas ur bruk och en anmaélan om en farlig situation gérs. | Ostra Nylands
valfardsomrade anmals farliga situationer gallande medicintekniska produkter via
systemet HaiPro. Alla anmalningar om farliga situationer gallande
medicintekniska produkter hanteras av chefen. Ansvarspersonen for den
yrkesmassiga anvandaren ser anmalningarna i HaiPro men gar automatiskt inte
igenom alla anmalningar som kommer till systemet. Enhetens chef tar vid behov
hand om att anmalan skickas till Fimea. Om behovet av anmalan kan
ansvarspersonen for den yrkesmassiga anvandaren konsulteras. Om det ar fraga
om en vardartikel ska den férvaras med sina identifieringsuppgifter (SN, REF, LOT
eller batch, tillverkningsdatum, sista forbrukningsdatum) och skickas till
tillverkaren for undersokning. Tillverkaren skickar anvisningen for hur produkten
ska skickas efter att ha fatt veta om anmalan om en farlig situation.

Tillverkaren ansvarar for att utreda orsaken till den farliga situationen. Darfor ar
det viktigt att tillverkaren far produkten som drabbats, eller de uppgifter som
lagrats i den fér undersoékning eller, om en produkt fér engangsbruk under
incidenten har kastats bort, fran motsvarande tillverkningsparti fér undersokning.
For att utreda orsaken till handelsen kan tillverkaren begara ytterligare
information av anvandaren. Det ar viktigt att tillverkaren far all den information
som behovs.

Om det ar fraga om en produkt som ska Overlatas till en klient eller patient, ges
anvisningar om hur en ersattande medicinteknisk produkt ska fas i stallet for en
produkt som rakat ut for en farlig situation. Pa detta satt stravar man efter att
minimera ytterligare skador for klienten eller patienten som inte har den
nédvandiga medicintekniska produkten. | processen beaktas ocksa eventuella
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olagenheter och verksamhetsmodeller for klienten eller patienten som beskrivs i
programmet for egenkontroll.

3 Uppgifter, ansvar, strukturer och ledning
gallande produktsakerheten inom
valfardsomradet

3.1 Valfardsomradesstyrelsen och namnder

Valfardsomradesstyrelsen (férvaltningsstadgan 26 §) ansvarar for forverkligandet
av produktsakerheten enligt foljande:

e beslutar om det praktiska genomférandet av den dvergripande sakerheten
i enlighet med de principer som valfardsomradesfullmaktige faststallt

e valfardsomradesstyrelsen 6vervakar att sakerhets- och
beredskapsarrangemangen verkstalls enligt anvisningarna

Namnden for utveckling och samarbete (forvaltningsstadgan 27 §) drar
tillsammans med valfardsomradets kommuner, den tredje sektorn och
specialsjukvarden upp riktlinjerna for planeringen och samordnandet av det
samarbete som framjandet av valbefinnande och halsa forutsatter. Exempel pa
vad namnden gor gallande produktsakerheten:

e leder en strategi for patient- och klientsakerheten samt framjar en enhetlig
sakerhetskultur,

e Overvakar att kvalitetsprogrammet for valfardsomradets tjanster
forverkligas,

e svarar for beredningen, uppféljningen och utvarderingen av
valfardsomradesstrategin,

e svarar for utvecklingen av verksamhetsmodeller som anknyter till
delaktigg6rande av valfardsomradets invanare, kommuner, samfund och
ovriga aktorer samt olika samarbetsnatverk,

e svarar for uppféljningen och styrningen av utvecklingen av klient- och
invanarresponsprocesser och -funktioner i syfte att stédja framjandet av
klientorientering och delaktiggérande inom valfardsomradets funktioner,

3.2 Valfardsomradets ledningsgrupp

Det ar pa valfardsomradets ledningsgrupps ansvar att sakerstalla att den av
serviceanordnaren upprattade planen for produktsakerhet, som konkretiseras i
serviceproducentens plan for egenkontroll, foljs i verksamheten. Ledningen ska
ha tillrackligt med resurser att uppfylla skyldigheterna i regleringen och félja
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helhetsbilden av produktsakerheten. Organisationen har utnamnt en
ansvarsperson for den yrkesmassiga anvandaren i enlighet med skyldigheterna.
Dessutom ar det ledningens uppgift att besluta hurdan organisationsstruktur och
ansvarsfordelning som garanterar produktsakerheten i serviceproduktionen.

Alla tjanster som valfardsomradet har organiseringsansvaret for ar férknippade
med yrkesmassigt bruk av medicintekniska produkter, vilket ar viktigt att
identifiera i valfardsomradets hogsta ledning eftersom produkterna spelar en
betydande roll i klient- och patientsakerheten. Medicintekniska produkter