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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. Ostra Nylands valfardsomrades plan for
utrustningssakerhet godkandes av regionstyrelsen den 29.9.2024 i samband med
uppdateringen av programmet for egenkontroll. Darefter har mindre andringar
gjorts. Storre andringar godkanns av styrgruppen for Klient- och patientsakerhet.
Planen for produktsakerhet 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 bestdmmelser. | 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.



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

| 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.

1.1.1 Lag om medicintekniska produkter

I lagen om medicintekniska produkter (719/2021) faststalls en yrkesmassig
anvandares eller tjansteleverantors skyldigheter i fraga om medicintekniska
produkter. Lagen beskriver dessutom skyldigheterna for aktérer som slapper ut
en produkt pa 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 fér enskilt bruk far forordnandet fattas
endast av en sadan yrkesutbildad person som med tanke pa
produktens anvandningsandamal har tillracklig kompetens och
yrkesskicklighet for bedémning 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 dverldter en medicinteknisk produkt ska sakerstalla 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 tillampas pa planering och tillverkning av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och deras tillbehér som omfattas av IVD-direktivets
tillampningsomrade. Lagen tillampas dessutom pa utsldppande pa marknaden
och sterilisering, ibruktagande, installation, underhall, marknadsfoéring 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 iforordningen om produkter for in vitro-diagnostik (IVD-férordningen,
(EVU) 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

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

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

e krav pa egentillverkning av medicintekniska produkter, sasom
overlatelse eller installation av en produkt for ett rattssubjekt,
produkten far dverlatas vidare, tillverkning av produkten med
iakttagande av ett lampligt kvalitetsledningssystem och andra
relevanta bestammelser och skyldigheter. Detta galler behovet hos en


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

patientgrupp som inte besvaras av nagon motsvarande produkt pa
marknaden.

e reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter far endast ske
om detta tilldts enligt nationell ratt och da endast i enlighet med denna
artikel. CE-markningsprocessen och skyldigheterna for tillverkaren av
produkten skéts av nagon 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-férordning) 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 behdver 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 anmalda organ i bedémningen av produkternas sakerhet
och prestanda samt i tillsynen Over tillverkare har okats betydligt.

e Sameuropeiska jamforelselaboratorier och expertpaneler har grundats
som stodd for utvarderingen av produkter som tillhdr 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).

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

1.1.4 Ovrig lagstiftning

Anvandning av stralning inom halsovarden (sasom vanliga
réntgenundersoékningar) regleras och styrs genom stralsdkerhetslagen.
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
karridren. Detta genomfors exempelvis som driftsutbildning nar nya
stralningsprodukter tas i bruk eller nar nya undersdknings- och
behandlingsmetoder etableras.

Valfardsomradet svarar for sdkerheten av anvandning av stralning, personalens
kompetens och stralskyddsutbildningens tillracklighet. Enheterna for bok 6ver
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 anvandningsandamal och den
verkningsmekanism som tillverkaren definierat faststaller om en produkt ar en
medicinteknisk produkt eller en annan produkt.

Medicintekniska produkter ar till exempel:

instrument, apparater, utrustningar, programvaror, implantat, reagenser,
material eller tillbeh6ér om det ar avsett for nagot av foljande medicinska
andamal:



» 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 funktionsformagan,

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.

e och vars huvudsakliga avsedda effekt pa eller i manniskokroppen inte uppnas
med farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men vars
funktion kan framjas med sddana 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 anvénds 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, forutsagande, prognostisering,
overvakning, vard, lindring eller kompensation av en sjukdom,
skada eller en begréansning i funktionsférmagan,

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

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

e 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-
férordningen.

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 medfoljt 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 6vrigt pa behorigt 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 nagon annans halsa

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

2.3 Produktkompetens

Med produktkompetens avses den kunskapsniva som mojliggor patient- och
anvandarsaker anvandning av en medicinteknisk produkt och som sakerstalls
med hjalp av lampliga metoder for sakerstallande av kunnandet som faststallts
pa basis av riskbedomningen.

Introduktionen i produktsakerheten ska utgdra 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


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

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

Riskniva Produktspecifikt krav

| introduktionen ska inga praktisk praktik
utover teoristudier. Tillracklig kompetens
ska visas med ett praktiskt prov som avges
under dvervakning av en godkand person.

Introduktionen kan ske sjalvstandigt som
teoriutbildning (bruksanvisning, webbkurs
osv.) Tillrackligt beharskande av
kunskaperna ska visas for en godkand
person (t.ex. muntligt)

Niva 3 (orange): Hog risk

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 (grén): 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 I1amplig 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 jamfért med de 6vriga riskklasserna.

Inom Ostra Nylands valfardsomrade finns det inte sarskilt madnga 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 p& den som anvander produkten,
datumet for nar passet har beviljats och namnet pa den som beviljat passet.
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Nastan
saker

Sannolik,
intraffar
ofta

Osannolik | Sannolik,
intraffar
sallan

Sallsynt

Livshotan
de
olagenhet

Allvarlig
langvarig
olagenhet

Kortvarig Hog risk
olagenhet
som
kraver

vard

Liten Mattlig
olagenhet risk

Ingen Liten risk
olagenhet

Frekvensen av den underhallsutbildning som kravs for 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. Pa basis av typen av produkt och verksamhetens innehall kan
produktens anvandningsfrekvens beskrivas ocksad pa nagot annat satt.

Utdver faktorer som hanfor sig till risken och anvandningsfrekvensen for
produkten finns det situationer dar uppratthallandet av kompetensen bor
bedémas separat. Sadana situationer &r 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 underhallisutbildning.

Riskklass for Upprepad Sporadisk Anvandning som
anvandning av anvandning anvandning (mera sker séallan (arligen
produkten (varje vecka) sallan an en gang eller mer sallan)

i manaden)

Yrkesprov vart Sjalvstudier + Teoriutbildning +
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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
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 fréga 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 produktkodrkort, det vill saga ett enhetsspecifikt
anvandningstillstdnd for hog- och mycket hégriskprodukter 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 saddana att
metoden for att sakerstalla deras kunnande forutsatter en tillrackligt hdog
kompetensniva for att en séker vard ska kunna genomforas. Enhetens chef
faststaller de anstalldas individuella produktkorkort i enlighet med den anstalldes
befattningsbeskrivning.

Sommarvikariers och andra vikariers kompetens sakerstalls enligt samma
principer som for ordinarie personal. Detta sakerstaller ett sakert arbetssatt,
smidiga rutiner samt enhetliga verksamhetsmodeller i alla enheter. Vid
sakerstallandet av kompetens utnyttjas ett nara samarbete mellan enheter med
liknande utrustningsbestand. Samarbetet stéder introduktionen, minskar
Overlappande arbete och sakerstaller att den kompetens som kravs har
identifierats och dokumenterats pa ett andamalsenligt satt aven for vikarier. En
person vars kompetens annu inte har verifierats for en viss medicinteknisk
produkt kan delta i arbetet i en assisterande roll. Personen far dock inte ansvara
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for produktens funktion eller anvanda produkten sjalvstandigt innan den
kompetens som forutsatts i produktkorkortet har konstaterats och godkants. For
vikarier upprattas ett produktpass enligt samma férfarande som for fast
anstallda. Produktpasset fungerar som dokumentation over verifierad
produktkompetens.

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 gors 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 stéorning 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.

Farliga situationer ska alltid meddelas férutom till Fimea ocksa till produktens:

o tillverkare,
e auktoriserade representant,
e importor eller
e 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 sékrare 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 da 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 1VD-forordning, artikel 2, punkt 67;
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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 nagon annans hélsa riskeras.
Anmalan om en farlig situation gors nar den beror pa produktens

egenskaper

icke-onskade sidoeffekter

en avvikelse eller stérning i produktens prestanda

brister i markningen av produkten

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

Anmalan om farliga situationer ska lamnas ocksa nar produktens eller
utrustningens roll i handelsen ar oklar.

Tillverkaren ska fa mojlighet att underséka 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 gb6rs en anmalan om en farlig situation till
systemleverantéren och Valvira. Avvikelser i stralsakerhet ska anmalas till
Stralsédkerhetscentralen (STUK). Det &r bra att rapportera produktfel och andra
missforhallanden relaterade till anvandningen av produkten for tillverkaren dven
om det inte gbrs ndgon anmalan om en farlig situation om dem for Fimea.
Produktfel reklameras till tillverkaren enligt overenskommen 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 patientsdkerheten eller dataskyddet ska man ocksa gbra en anmalan
till Tillstdnds- och tillsynsverket foér social- och halsovarden Valvira.

Personuppgiftsincidenter ska anmalas till dataombudsmannen. Med
personuppgiftsincident avses en incident till foljd av vilken personuppgifter
forstors, forsvinner, andras, dverlats utan tillstand eller blir tillgangliga for
utomstaende som inte har ratt till att behandla dem. En personuppgiftsincident
ska anmalas utan oskaligt drojsmal och i man av méjlighet inom 72 timmar fran
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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 hanfor sig till en medicinteknisk produkt
eller ndgon annan farlig situation. Processen for en farohéndelse som &r relaterad
till en medicinteknisk produkt finns beskriven i IMS-systemet under processen
Laakinnalliseen laitteeseen liittyva vaaratapahtuma (tillganglig for personal). 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
produktsakerheten. Anmalan om en farlig situation gar till chefen fér behandling
och syns i systemet. Den person som behandlar anmalan ar skyldig att anmala
farohandelsen till Fimea samt till tillverkaren, den auktoriserade representanten,
importoren eller distributdéren nar handelsen uppfyller den anmalningsskyldighet
som enligt lag aligger yrkesmassiga anvandare. Om en farosituation som galler
produktsakerheten kraver en farohandelseanmalan till Fimea, markerar den som
behandlar anmalan i anmalningsblanketten i HaiPro-systemet att en
farohandelseanmalan till Fimea ocksa ska go6ras. Darefter fortsatter behandlaren
via systemet till Fimeas anmalningsblankett. For raddningsverkets del har man
skapat en egen process for rapportering av tilloud och den avviker nagot fran
den beskrivna processen.

En medicinteknisk produkt som varit en del av en farlig situation tas omedelbart
ur bruk. Anméalningarna till Fimea och tillverkaren genomférs pa det satt som
beskrivs ovan. Identifieringsuppgifter om produkten, uppgifter om tillverkaren
och leverantéren av produkten, andra produkter eller tillbehér som rékat 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 anmalan om en farlig situation gérs. | Ostra Nylands
valfardsomradde anmals farliga situationer gallande medicintekniska produkter via
systemet HaiPro. Alla anmalningar om farliga situationer gallande
medicintekniska produkter hanteras av chefen. Chefen kan behandla
anmalningar som galler medicinteknisk utrustning i samarbete med enhetens
utrustningsansvariga person. 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 forvaras med sina identifieringsuppagifter (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
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lagrats i den fér undersokning eller, om en produkt foér 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 &r 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 strévar man efter att
minimera ytterligare skador for klienten eller patienten som inte har den
nodvandiga medicintekniska produkten. | processen beaktas ocksa eventuella
olagenheter och verksamhetsmodeller for klienten eller patienten som beskrivs i
programmet for egenkontroll.

3 Uppgifter, ansvar, strukturer och ledning
gallande produktsakerheten inom
valfardsomradet
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Valfardsomradesst
Beslutar om det praktiska genomforandet av den dvergripande sakerheten i
enlighet med de principer som faststéllts av fullmé&ktige for valfardsomradet.
Overvakar att sdkerhets- och beredskapsarrangemangen genomférs enligt givna
anvisningar.

W

Ledningsgrupperna fér halso- och socialvérdstjén_'_sterna, tjansterna for
aldre och raddningsvasendet samt deras understallda ledningsgrupper

Ansvarar for att planen for produktsakerhet foljs samt for resursférdelningen och
lagesbilden.

A 4

Styrgruppen for klient- och patientsakerhet

Ansvarar for riktlinjer och beslutsfattande som galler produktsékerhet pa
vélfardsomradesniva. Den ansvariga personen fér den yrkesmassiga anvandaren
fungerar som styrgruppens ordférande.

A 4

Ansvarar inom sin enhet for att personalen har den produktkompetens som
arbetsuppgifterna férutsatter och att medicintekniska produkter anvands i
enlighet med organisationens anvisningar.

A 4

Enhetens ansvarsperson for medicintekniska produkter

Samordnar enhetens introduktion i anvandningen av medicintekniska produkter,
dokumentation av produktkompetens, produktregister, inventeringar samt
praktiska forfaranden i anslutning till service och underhall.

A 4

Enhetens medarbetare, det vill saga yrkesmassig anvandare

Ansvarar for att uppratthalla sin egen produktkompetens, delta i utbildningar och
anvanda medicintekniska produkter pa ett sakert satt.

Den ansvariga
personen for
den
VALGHUEESLE!
anvandaren

Ansvarar for att de
krav som stalls pa
den yrkesmassiga
anvandaren enligt
lagen om
medicintekniska
produkter
(719/2021, 32°§)
foljs inom
valfardsomradets
verksamhet.
Personen ansvarar
ocksa for att
organisationen har
fungerande rutiner
for saker
anvandning av
medicintekniska
produkter,
sakerstallande av
kompetens,
sparbarhet,
service och
underhall samt
rapportering av
farohandelser.

Figur 1. Uppgifter, ansvar, strukturer och ledning med anknytning till

produktsakerhet inom valfardsomradet
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3.1 Valfardsomradesstyrelsen

Valfardsomradesstyrelsen (Forvaltningsstadgan 83 §) ansvarar for att ordna den
Overgripande interna kontrollen och riskhanteringen, programmet for
egenkontroll och beredskapen samt tillsynen éver god férvaltning och laglighet.
Styrelsen ansvarar aven for att 6vervaka genomfdrandet och resultatet av dessa
samt godkanner programmet fér egenkontroll. Ostra Nylands valfardsomrades
plan for produktsakerhet ar en bilaga till programmet fér egenkontroll.

3.2 Ledningsgrupperna for social- och halsovardstjansterna,
tjansterna for aldre och raddningsvasendet samt deras
understallda ledningsgrupper

Ledningsgrupperna for social- och halsovardstjansterna, tjansterna for aldre och
raddningsvasendet samt deras understallda ledningsgrupper samt
raddningsvasendet ansvarar for att sakerstalla att den plan for
utrustningssakerhet som utarbetats av den som ordnar social- och
halsovardstjanster foljs i verksamheten. Planen konkretiseras i serviceenhetens
plan for egenkontroll. Ledningen ska anvisa tillrackliga resurser for att uppfylla de
skyldigheter som foljer av lagstiftningen och folja lagesbilden for
utrustningssakerheten.

For en stor del av de tjanster som valfardsomradet har ansvar for att ordna
anvands medicintekniska produkter yrkesmassigt, vilket ar viktigt att identifiera i
valfardsomradets ledning eftersom produkterna spelar en betydande roll i klient-
och patientsékerheten. Medicintekniska produkter paverkar bland annat
verksamhetens kostnader samt tjansternas kvalitet och tillganglighet.
Serviceanordnaren dvervakar att dess plan for produktsakerhet foljs i
serviceproduktionen.

3.3 Styrgruppen for klient- och patientsakerhet

Ansvarsomradesdirektdrerna deltar i arbetet for att framja produktsdkerheten
genom styrgruppen for klient- och patientsakerhet och ansvarar darmed for
riktlinjer och beslutsfattande som galler produktsakerhet.

3.4 Uppgifterna for ansvarspersonen for yrkesmassig
anvandning

Serviceleverantdren ska utse en ansvarsperson for yrkesmassig anvandare i
organisationen. Skyldigheterna gallande utnamnandet av och ansvaren for en
ansvarsperson for yrkesmassig anvandare ar i enlighet med Lagen om

18



produkter och utrustning for halso- och sjukvard (629/2010) men i Lagen
om medicintekniska produkter (719/2021 32 §) har det framstallts ett krav att
utnamna en ansvarsperson for yrkesmassig anvandare och kraven gallande
uppgiften.

En yrkesmassig anvandare ska ha en utnamnd ansvarsperson for yrkesmassig
anvandare som kanner till regleringen gallande produkter inom héalsovarden.
Syftet med utnamnandet av en ansvarsperson for yrkesmassig anvandare ar att
underlatta samarbetet mellan myndigheten och yrkesmassiga anvandare. Lagen
forutsatter att en ansvarsperson utnamns men staller inga krav pa
ansvarspersonens utbildnings- eller yrkesbakgrund. Ansvarspersonen ska dock
ha mojlighet att stalla krav som lagstiftningen forutsatter och som galler hela
organisationen.

Uppgiftsbeskrivningen for en ansvarsperson for yrkesmassig anvandare ar
omfattande och det praktiska genomforandet av ansvaren ar forknippat med
organisationens och verksamhetens storlek. Den utnamnda personen ska ha
tidsmassiga och fysiska resurser som genomforandet av ansvaren forutsatter
samt mojligheter att paverka verksamheten pa organisationsniva. Inom Ostra
Nylands valfardsomrade har den specialsakkunniga inom klient- och
patientsakerhet utsetts som ansvarsperson fér yrkesmassig anvandare. Den
specialsakkunniga inom klient- och patientsakerhet arbetar som ordférande i
valfardsomradets styrgrupp for klient- och patientsédkerhet genom vilken det ar
mojligt att fatta beslut gallande produktsakerheten pa valfardsomradesniva.

Ansvarspersonen for den yrkesmassiga anvandaren ska bland annat utveckla
forfaringssatten for kontrollen éver produktkompetensen och tillgangen till
bruksanvisningarna pa produktens anvandningsplats. Dessutom ska
ansvarspersonen for den yrkesmassiga anvandaren sakerstalla att produkter
anvands enligt det av tillverkaren angivna anvandningsandamalet och enligt
anvisningarna. | samarbete med specialsakkunnig inom klient- och
patientsakerhet arbetar en produktsakerhetskoordinator i arenden som beroér
medicintekniska produkter.

Ansvarspersonen for den yrkesmassiga anvandaren ar ocksa HaiPros
huvudanvandare. Hen dvervakar anmalningar om farliga situationer. Om en farlig
situation som ar forknippad med en produkt forutsatter en anmalan till Fimea kan
hen stdédja enhetens chef i genomférandet av processen. Dessutom Overvakar
ansvarspersonen for den yrkesmassiga anvandaren att de behovliga
skyddsatgarderna forverkligas i organisationen om en medicinteknisk produkt
som orsakat en farlig situation har flera anvandningsplatser eller om produkter
fran samma tillverkningsparti anvands ndgon annanstans. Arbetsstallen som
anvander samma produkt koordinerar anskaffningen av en ersattande produkt
och forsiktighetsatgarder.

For att forebygga skador kan det vara behovligt att kontrollera hela
produktbestandet for att sakerstalla sakerheten och skaffa en ersattande produkt
eller faststalla ett nytt forfaringssatt som sakerstaller sakerheten, som ar pa
ansvarspersonens ansvar. Ansvarspersonen for den yrkesmassiga anvandaren
leder utredningen av allvarliga farliga situationer i organisationen. Aven allvarliga
farliga situationer relaterade till medicintekniska produkter omfattas av detta.
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3.5 Uppgifterna for serviceenhetens chef

Enhetens chefer ansvarar for att produktkompetensen pa enheten uppratthalls i
alla andringssituationer. | samband med anskaffningen av produkter ska
utbildningsbehovet gallande ibruktagandet och hela anvandningen utvarderas.
Serviceenheterna ska ha en plan for kontroll 6ver medicintekniska produkter och
sakerstallande av saker anvandning. Sakerstallandet av saker anvandning galler
ocksa tjanster som ges i hemmet och medicintekniska produkter som anvands i
hemmet, inklusive hjalpmedel for funktionsnedsatta.

Det ar pa chefens ansvar att pa sin egen serviceenhet félja de av ledningen
faststallda tillvdgagangssatten gallande riktningen och genomférandet av
produktutbildningen. Dessutom ska chefen utvardera och trygga férverkligandet
av produktsakerheten tillsammans med olika samarbetspartner. Det &r pa
chefens ansvar att halla organisationens ledning uppdaterad om resurserna som
forverkligandet av produktsakerheten kraver samt trygga
kompetenshanteringen. Forutom detta ser chefen till att produktkompetensen av
enhetens personal sakerstalls i enlighet med kompetenskriterierna samt
sakerstaller den sakra anvandningen av produkter med utbildning och
uppfdljning av personalens kompetens.

Serviceenheterna ser till att programmet for egenkontroll och de 6vriga klient-
och patientsdkerhetspraxis som ar vasentliga med tanke pa arbetstagarens
arbetsuppgifter ingar i en ny anstallds inskolningsprogram.
Inskolningsprogrammets innehall ska vara latta att fa tag i pa Intranatet eller
enhetens egen informationskanal. Serviceenheterna och producenterna av kopta
tjanster foljer de av serviceanordnaren faststallda planer for produktsakerhet och
rapporterar om avvikelser.

Chefen utser enhetens ansvarsperson for medicintekniska produkter. Det kan
finnas en eller flera ansvarspersoner pa enheten. Serviceenheterna utbildar sina
anstallda sa att de kan identifiera farliga situationer, anmala farliga situationer pa
ratt satt och foérsta betydelsen av manskliga faktorer i den sakra anvandningen
av produkter. Serviceenheterna tillampar kompetenskriterierna for
produktsakerhet och sakerstaller den sakra anvandningen av produkter genom
att utbilda anstallda och folja deras kompetens.

Det ar ocksa pa chefens ansvar att ta hand om ndédvandiga arrangemang om en
persons produktkompetens inte ar pa tillrackligt bra niva. Chefen ska félja de av
ledningen givna anvisningar om sakerstallande av medicintekniska produkters
sakra driftmijoé och atgarder som vidtas i undantagsforhallanden. Driftmiljéns
sakerhet innebar exempelvis att andra medicintekniska produkter,
byggnadsdelar och konstruktioner, annan utrustning, programvara eller andra
system och féremal som ar kopplade till eller i omedelbar narhet av produkten
inte dventyrar dess prestanda eller patientens, anvandarens eller ndgon annans
halsa. Med undantagsférhallandena avses exempelvis en situation dar
dataférbindelserna inte fungerar.
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3.6 Uppagifter for enhetens ansvarsperson for medicintekniska
produkter

Varje verksamhetsenhet ska ha en utsedd ansvarsperson som ansvarar for de
medicintekniska produkternas sakerhet. Det kan finnas en eller flera
ansvarspersoner for medicintekniska produkter beroende pa enhetens storlek
och mangden medicintekniska produkter. Ansvarspersonen sorjer ocksa for
inskolning av anvandningen eller koordinering av anvandningen vid enheten och
for underhall och stérningar i funktionsférmagan. Ansvarspersonen for
medicintekniska produkter ska kanna till det vasentliga innehallet i lagen om
medicintekniska produkter 719/2021.

Ansvarspersonen for medicintekniska produkter ar en yrkesutbildad person som
ar insatt i kompetent anvandning, service och underhall av produkterna vid den
enhet som anvander produkten. Styrgruppen for klient- och patientsakerhet har
faststallt 4/2024 att ansvarspersonen for medicintekniska produkter ska ha
avlagt en examen inom social- och halsovarden, sdsom en narvardar-,
sjukskotar-, halsovardar-, socionom-, socialarbetar- eller fysioterapeutexamen.
Ansvarspersonerna for medicintekniska produkter ser i samarbete med chefen till
att produktsakerheten forverkligas som planerat i sina enheter.

Ansvarspersonerna ser tillsammans med sin chef till att:

e personalen har fatt tillracklig inskolning och utbildning i saker anvandning
av medicintekniska produkter samt i enhetens/avdelningens allmanna
produktsakerhet.

e Personalen har utfort de for uppgiften vasentliga produktkorkorten.

e Utbildningarna finns dokumenterade i produktpasset.

e Enheten har definierat kontraindikationer for sin verksamhet i enhetens
produktkorkort, med hanvisning till forskningsdata och
anvandarhandbodcker.

e till enheten/avdelningen anskaffas endast medicintekniska produkter som
uppfyller behoven och kraven.

e | farliga situationer som hanfor sig till produkter ges anvisningar om hur
man gor en HaiPro-anmalan.

e de anskaffade produkterna har inforts i valfardsomradets produktregister.

e medicintekniska produkter behandlas omsorgsfullt i enheten/pa
avdelningen.

e enhetens/avdelningens medicintekniska produkter levereras i ratt tid till
reparationer och service och de anvisningar om underhall (t.ex.
kalibreringar) som tillverkaren av utrustningen gett genomfors.

e produkterna inventeras en gang per ar eller i enlighet med givna
anvisningar sa att produktregistret ar uppdaterat.

e bruksanvisningarna ar tillgangliga for alla, uppdaterade och férvaras
systematiskt.

e eventuella sdkerhetsmeddelanden som galler medicintekniska produkter
och atgarder i anslutning till dem gas igenom i enheten/pa avdelningen.

e Enhetens underhallsplan for produktkompetens ar uppdaterad och
uppdateras arligen.
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3.7 Den anstalldas ansvar

Personalen som anvander, underhaller, rengér eller pd ndgot annat satt arbetar
med medicintekniska produkter ska ha tillrackligt med kompetens i
anvandningen av dessa produkter. Varje anstalld ar skyldig att sakerstalla sin
egen produktkompetens i enlighet med sina arbetsuppgifter. | samband med
inskolningen erbjuds arbetstagaren material som stdéder produktkompetensen,
sasom natkurser, bruksanvisningar och annan information och kompetens i
enlighet med metoden med hjalp av vilken produktkompetensen sakerstalls.
Kraven pa produktkompetens beror pa arbetsuppgifterna, sa kompetenskraven
kan variera mellan personalen aven om produkten som anvands ar densamma.

Arbetstagaren ar skyldig att uppratthalla sin yrkesskicklighet och har ratt att fa
inskolning i sina arbetsuppgifter och en tillracklig anvandarutbildning i saker
anvandning av de medicintekniska produkterna som hen behéver i sitt arbete
oberoende av yrkesgruppen. Arbetstagaren ska informera sin chef om eventuella
brister i kompetensen gallande anvandningen av medicintekniska produkter.

Arbetstagaren ar skyldig att uppratthalla sin yrkesskicklighet samt halla sina
kunskaper uppdaterade och utveckla dem i enlighet med organisationens praxis.
Det ar pa arbetstagarens ansvar att uppratthalla sin arbetsuppgiftsspecifika
produktkompetens som kan hanfora sig till anvandning av produkten i enlighet
med det av tillverkaren angivna anvandningsandamalet och anvisningarna, samt
professionellt underhall, justering eller uppratthallande av produkten. Om
produkten 6verlats till en klient/patient for att anvdndas hemma ska
arbetstagaren sakerstalla att den medicintekniska produkten som 6verlats ar
[@mplig for att anvandas hemma och att klienten/patienten kan anvanda den.

3.8 Uppgifterna for styrgruppen for klient- och patientsakerhet
och natverket for ansvarspersoner for medicintekniska
produkter

Organisationen har ingen separat arbetsgrupp for produktsakerhet utan arenden
som skulle behandlas i den gas igenom i styrgruppen for klient- och
patientsakerhet. Den huvudsakliga uppgiften for styrgruppen for klient- och
patientsakerhet ar den strategiska styrningen av klient- och patientsakerheten.
Med hjalp av styrgruppen majliggors den planmassiga styrningen och
utvecklingen av klient- och patientsakerheten.

Styrgruppen satter malen for klient- och patientséker verksamhet samt féljer och
utvarderar uppnaendet av dessa mal. Detta galler aven styrning och
beslutsfattande som anknyter sig till produktsékerheten. Ostra Nylands
valfardsomrades styrgrupp for klient- och patientsakerhet traffas varannan
manad och dess ordférande &r specialsakkunnig inom klient- och
patientsakerhet.

Natverket for ansvarspersonerna for medicintekniska produkter sammantrader
sex ganger om aret den férsta mandagen de jamna manaderna. Dessutom far
ansvarspersonerna ett informationsbrev de udda manaderna. | brevet behandlas
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teman kring produktsakerhet, sakerstallande av kompetens och organisationens
verksamhetsmodeller gallande medicintekniska produkter. Ansvarspersonerna
for medicintekniska produkter fran valfardsomradets olika enheter hor till
natverket for ansvarspersoner for medicintekniska produkter.

3.9 Ledningssystem for stralningsverksamhet

Som verksamhetsutévare ansvarar Ostra
Nylands valfardsomrade for stralverksamhetens
sakerhet och sérjer for alla dtgarder som Vilfardsomradesfullmaktige
uppratthaller och framjar stralsékerheten. | T
Ostra Nylands valfardsomrade utévas den . .

hdgsta beslutanderatten av Valfardsomradesstyrelse
valfardsomradesfullmaktige. v
Valfardsomradesstyrelsen ansvarar for Ansvarsomradesdirektor
valfardsomradets verksamhet, férvaltning och
ekonomi. Valfardsomradesstyrelsen ansvarar for r
ordnandet av riskhanteringen, bere"dskapen och Resultatenhetschef
egenkontrollprogrammet och godkanner
anvisningar och férfaringssatt for dessa. T
Valfardsomradesstyrelsen bereder ocksa Avertandlékare
beslutsforslag som gar till fullmaktige samt

skoter verkstalligheten och Overvakar att v

besluten ar lagenliga. Serviceansvarig

Valfardsomradets styrelse (Forvaltningsstadga 7

26 §) svarar i fraga om forverkligandet av Arbetstagare
produktsakerheten enligt foljande:

e Valfardsomradesstyrelsen beslutar om det praktiska genomférandet av
ordnandet av den dvergripande sakerheten i enlighet med de principer
som valfardsomradesfullmaktige beslutat om.

e Valfardsomradesstyrelsen dvervakar att sékerhets- och
beredskapsarrangemangen genomfors i enlighet med anvisningarna.

Ledningsgrupperna for ansvarsomradena deltar i férverkligandet av
produktsakerheten via styrgruppen for klient- och patientsakerhet. Direktor for
ansvarsomradena ar med i styrgruppen for klient- och patientsakerhet och
ansvarar darmed for riktlinjer och beslutsfattande i anslutning till
produktsakerhet. Tjansteinnehavarna (resultatenhetschef, évertandlakare och
serviceansvariga) ansvarar for den interna kontrollen vid sina egna
verksamhetsenheter och rapporterar till sin egen chef.

Det 6vergripande ansvaret for mun- och tandvardens verksamhet, kvalitet,
arbets- och patientsakerhet ligger hos ansvarsomradesdirektéren tillsammans
med resultatenhetschefen. Vid verksamhetsenheterna ansvarar dvertandlakaren
och den serviceansvarige for dessa. Varje medarbetare ansvarar for kvalitet och
sakerhet i sitt eget arbete. De mun- och tandvardsprodukter som vi har till vart
forfogande ar registrerade i det produktregister som uppratthalls kontinuerligt.
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Regelbundna kvalitetssakringsatgarder och kalibreringar av produkten utférs och
dokumenteras av ansvariga personer.

Verksamhetsutdvaren ska sorja for stralskyddet fér sina anstallda. Hos IUHVA hér
arbetstagarna till kategori B for stralningsverksamhet, (Klass B (effektiv dos
>1mSv/v), arbetstagaren utfor stralningsarbete, men stralningsanvandningen
omfattar inte atgarder vid genomlysning.

Verksamhetsutdvaren ska for varje sakerhetstillstdnd utse en
stralséakerhetsansvarig (STV) som bistar verksamhetsutovaren med att
genomfora stralskyddet (28§). Dokumentationen har genomférts enligt STUK:s
blanketter och utifran deras anvisningar.

Inom mun- och tandvarden i Ostra Nylands valfardsomrade har sakerhetstillstand
sokts omradesvis och en del av sakerhetstillstanden har tva verksamhetsenheter
i samma sakerhetstillstand. | varje sakerhetstillstand har man utsett en
stralsakerhetsansvarig och ansvariga pa anvandningsplatsen, samt vilka experter
som ska anvandas. Utnamning till ansvar sker i samband med ansdkan om
sakerhetstillstand. Sakerhetstillstanden for apparater som anvander stralning
samt andringar och nedlaggningar av dem skots av overtandlakare per enhet.

Den stralsékerhetsansvarige (sateilyturvallisuusvastaava, STV) som utsetts i
sakerhetstillstdndet skoter de praktiska atgarderna for att sdkerstalla och
uppratthalla sékerheten vid anvandning av stralning och fér att atgarda
missforhallanden. Den stralsakerhetsansvarige ar medveten om sina skyldigheter
och har genom sin namnteckning férsakrat sig om sitt samtycke som
stralsakerhetsansvarig.

Overtandlakaren eller den serviceansvarige kan utse andra ansvariga personer
till hjalp for den strdlsakerhetsansvarige. Inom mun- och tandvarden i Ostra
Nylands valfardsomrade utses ansvariga personer for anvandningsplatserna for
stralning i sakerhetstillstandet. Ansvariga personer kan vara tandskoétare,
munhygienist eller tandldkare. For den som skoter uppgiften som ansvarig for
anvandningsplatsen for stralning antecknar chefen i
personaladministrationssystemet en anteckning i Hertta under punkten
Uppgiftsspecifikt separat arvode.

Vid verksamhetsenheterna har féljande ansvarsroller vid anvandningsplatsen for
stralning utsetts:

e kvalitetssakringsansvarig for rontgenapparater, bildplattor, rontgenskydd
och bildvisningsskarm (tandlakare)

e apparatansvarig, till vars uppgifter dven hor att uppratthalla
produktregistret (munhygienist)

3.9.1 Anvandande av experter

Verksamhetsutdvaren ska anlita en stralsdkerhetsexpert
(sateilyturvallisuusasiantuntija, STA) for planering, genomférande och uppféljning
av stralskyddet for anstallda och allménheten. Inom réntgenverksamheten inom
halso- och sjukvarden kravs en examen som sjukhusfysiker av STA.
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En expert i medicinsk fysik ska anvandas vid planering, genomforande och
uppféljning av stralskyddet for den person som utsatts for exponering.
Behorighetskrav ar sjukhusfysikerexamen (38§). Den stralsdkerhetsexpert som
utsetts i sakerhetstillstdndet ansvarar for stralskyddet for arbetstagarna och
befolkningen och fér genomférandet av stralsédkerheten i allmanhet.

Munhélsovarden i Ostra Nylands valfardsomrades utsedda STA arbetar som
sjukhusfysiker vid HUS Borga sjukhus och kan vid behov konsulteras per telefon
eller e-post.

Den i sakerhetstillstandet namngivna experten i medicinsk fysik ger rad i
anvandningsplatsens stralningsverksamhet vid planering, genomférande och
uppfdljning av stralskyddet for en person eller ett foster som utsatts for
medicinsk exponering och fungerar som sakkunnig i fragor som galler sédkerheten
vid anvandning av stralning och regelefterlevnad.

3.9.2 Yrkesgrupper som deltar i stralningsanvandningen

Inom mun- och tandvarden i Ostra Nylands valfardsomrade deltar
specialtandlakare, tandldkare, tandskoétare samt munhygienister i
stradlningsverksamheten vid olika verksamhetsenheter. Aven de studerande
deltar i enlighet med sin utbildningsniva i stralningsanvandning under
handledning. | examina inom mun- och tandvarden (specialtandlakare,
tandldkare, munhygienist och tandskotare) ingar den stralskyddsutbildning som
kravs. Dessutom &r regelbunden fortbildning i stralskydd obligatorisk for alla som
deltar i stralningsanvandning och styrs av lag. Ostra Nylands valfardsomrade
erbjuder anstallda regelbunden utbildning i stralningssakerhet och kraver att
anstallda genomgar 20 timmars utbildning i anvandning av stralning vart femte
ar.

Anvisningarna om skyldighet till stralskyddsutbildning inom mun- och tandvarden
i Ostra Nylands valfardsomrade har gatts igenom med varje arbetstagare och
ingar i introduktionsprogrammet. STV féljer upp hur fortbildningen genomfors
med hjalp av en stralskyddsutbildningstabell. | tabellen anges
stralskyddsutbildningarna per arbetstagare. Varje arbetstagare introduceras av
en chef eller av en av chefen utsedd person i verksamhetsenhetens instruktioner
samt i utrustningssakerhet.

Inom mun- och tandvarden i Ostra Nylands valfardsomrdde anvands endast
intraoral avbildningsutrustning. Ptg och CBCT samt kraniella lateralrontgen utfors
pa remiss av tandlékare vid HUS-enheterna. Tandlakaren bedémer behovet av en
rontgenundersokning utifran patientens kliniska situation och halsotillstdnd samt
utreder tidigare rontgenundersdkningar och eventuella stralbehandlingar i
huvud- och kdkomradet for att utreda den totala straldosen.
Rontgenundersokning gors inte utan patientens samtycke. Tandlakaren fattar
beslut utifran principen om rontgenstralningens berattigande samt utifran lagsta
mojliga straldos (ALARA).

3.9.3 Informationsflode och sakerhetskultur
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Cheferna ansvarar for att informationsgangen genomfors och for tillrackliga och
aktuella anvisningar som stoder detta. De korrigerande atgarderna informeras
personalen via e-post, Teams, personalmoéten och utbildningsdagar, beroende pa
atgarden.

Anmalningar om tillbud registreras i HaiPro-systemet och
stralsakerhetsincidenter registreras pa en separat elektronisk plats eller pa en
pappersblankett om elektronisk registrering inte ar majlig.

Ansvarig for anvandningsplatsen for stralning har en regional roll och bidrar till

att implementera och félja upp enhetliga tillvégagangssatt. Verksamhetssatten
gar man regelbundet igenom pa gemensamma moten och en gang om aret, vid
behov oftare, ar ett regelbundet inldgg av den ansvariga personen.

For anvandningen av rontgenapparater svarar i vardsituationen den
yrkesutbildade person inom halso- och sjukvarden som har féreskriven
kontinuerlig stralsakerhetsutbildning. Kvalitetsledning av rontgenapparater utfors
och dokumenteras regelbundet. Dokumentationen av testerna gors elektroniskt.

3.10 Kvalitetssakring vid anvandning av stralning

Den tekniska kvalitetskontrollen av strélningsalstrande apparater genomférs med
minst de intervall som anges i myndighetsbestdmmelserna, saval genom
kvalitetssakringsprov som utférs av anvandarna som genom
mottagningskontroller som utférs av service samt genom periodiskt underhall
och matningar. Resultaten jamfdrs med de acceptanskrav som myndigheten
staller. | kvalitetssakringsprogrammet ingar ocksa principer for att féorebygga
sadana fel och skador som kan leda till oavsiktliga straldoser.

3.10.1 Teknisk och operativ kvalitetssakring

Malet med den tekniska kvalitetssakringen ar att forsdkra sig om att apparaten ar
i funktionsdugligt skick och har tillrackliga prestandaegenskaper. Kvalitetskontroll
utférs med pa férhand 6verenskomna intervaller, efter en betydande reparation
eller service och alltid nar det finns skal att misstanka att apparatens funktion
storts eller foréandrats. De tekniska testerna for underhallet baserar sig pa
utrustningstillverkarens rekommendationer samt myndighetsanvisningar och
deras dokumentation sparas i produktregistret. De tekniska
kvalitetssakringstesterna som anvandarna utfér pa réntgenapparaten utfors
enligt 6verenskommelse en gang per ar. En utvardering av bildvisningsmonitorns
graskaleatergivning gors en gang i manaden. Resultaten av regelbundna
kvalitetssakringstester jamfors med referensvarden och s.k. nollbild.

Overskridning av korrigeringsgransen kan innebara att korrigerande atgarder ar
nodvandiga. Underhall och reparation av produkten utférs alltid av en
servicefirma som ar godkand av produkttillverkaren. Om acceptansgransen
overskrids ska korrigerande atgarder inledas omedelbart. Kontinuerligt
overskridande av acceptansgransen kan leda till anvandningsférbud. For att
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bedoéma vilka atgarder som behdvs om gransen for reparation eller acceptans
overskrids ska man kontakta HUS sjukhusfysiker.

Intraoralapparaten genomgar ocksd med ett ars mellanrum en s.k.
sakerhetstestning, som omfattar granskning av intraoralapparatens skaft (skaftet
halls i 6nskat l1dge och ar stallbart), beddmning av utldsningskabelns skick och
funktion samt funktion av stralningsdetektorer och varningsljus.

Kvalitetssakringen av verksamheten omfattar de anvisningar som behdvs for
utférande av undersokningar, registrering och rapportering av
undersdékningsuppgifter till STUK pa begaran, faststallande och jamforelse av
patientdoser med referensniva, bedémning av klinisk patientbild samt
sjalvbedomning. Dessa dokument finns tillgangliga elektroniskt for de anstallda.

4 Medicintekniska produkters hanteringsprocess

4.1 Konkurrensutsattning och upphandling av medicintekniska
produkter

Inom Ostra Nylands valfardsomrdde genomférs upphandlingarna i enlighet med
Lagen om offentlig upphandling och koncession (1397/2016). Detta galler ocksa
upphandlingar av medicintekniska produkter. Forutom detta foljs
valfardsomradets Upphandlingsanvisning dar bl.a. upphandlingsprocessen och
troskelvarden faststalls. Konkurrensutsattningen av medicintekniska produkter
genomfors i enlighet med den ovannamnda lagstiftningen och anvisningarna. Det
finns anvisningar for upphandling av medicintekniska produkter, dar specifika
krav for just medicintekniska produkter anges, samt rutiner fore, under och efter
leveransen av produkten till enheten. Instruktionerna finns pa
Produktsakerhetssidan i Intra, IMS-systemet samt p& Teams-plattformen for
motsvarande medicintekniska produkter.

En medicinteknisk produkt ska uppfylla kraven i verksamhetsmiljon och
lagstiftningen (Lagen om medicintekniska produkter 719/2021) och behovet och
lampligheten av den ska ha bedémts pa& enheten. Nar en ny produkt upphandlas
ska det sakerstallas produktleverantérens anvandarutbildning under produktens
hela livscykel pa det satt som anvandningens kravniva kraver.

Medicintekniska programvaror

Tillverkaren definierar en del programvaror som medicintekniska produkter,
vilket innebar att kraven i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) aven
galler dessa programvaror. Inom Ostra Nylands valfardsomrade genomférs dessa
anskaffningar som ICT-anskaffningar. ICT-anskaffningar sker i regel via Digitala
tjanster. ICT-utvecklingschefen samordnar anskaffningen av dessa.
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ICT-anskaffningar behandlas i ICT-anskaffningsgruppen, inklusive programvaror
som klassificeras som medicintekniska produkter. | ICT-anskaffningsgruppen
ingar en systemspecialist vars uppgift ar att forvalta valfardsomradets ICT-
arkitektur och uppdatera systemportfoljen. Systemspecialisten ansvarar for
hanteringen av anskaffningsprocessen med avseende pa systemkrav,
kvalitetskrav, informationssakerhet samt kompatibilitet med andra system.

Under anskaffningsprocessen kan den ansvariga personen for den yrkesmassiga
anvandaren konsulteras i fragor som galler exempelvis egenskaper hos den
medicintekniska produkten med anknytning till klient- och patientsakerhet.
Eventuella krav enligt lagen om medicintekniska produkter (719/2021) beaktas
ocksa i detta skede, om det &r fraga om en programvara som definierats som en
medicinteknisk produkt. Ansvaret for forvaltningen av dessa programvaror ligger
hos Digitala tjanster, medan ansvaret for produktsakerheten ligger hos den
ansvariga personen for den yrkesmassiga anvandaren.

Nar en anskaffning av en programvara som klassificeras som en medicinteknisk
produkt inleds inom valfardsomradet gors forst ett anskaffningsférslag.
Anskaffningsforslaget behandlas i ICT-anskaffningsgruppen. Systemspecialisten
informerar den ansvariga personen for den yrkesmassiga anvandaren om nya
programvaror som klassificeras som medicintekniska produkter via adressen
laiteturvallisuus@itauusimaa.fi. Systemspecialisten lagger ocksa till den nya
programvaran i systemportféljen och markerar den som en medicinteknisk
produkt. Pa detta satt sakerstélls att skyldigheterna gallande sparbarhet for
medicintekniska produkter enligt 34 § uppfylls.

4.2 Bestallning

Med bestallning avses bestallning av medicintekniska produkter som ingar i
upphandlingskontraktet fran den avtalsenliga leverantoren. Nar ett
upphandlingskontrakt har slutits kan en produkt som kan jamféras med en
medicinteknisk produkt eller en tjanst relaterad till dem (sdsom periodiska
underhall) bestallas. En produkt eller en tjanst kan i vissa fall aven bestéllas utan
nagot skriftligt kontrakt. Dessutom anses en upphandlingsbestallning i vissa fall
som kontrakt, vanligen kontakta Upphandlingsenheten for narmare information. |
bestallningen anges noggrant kraven pa leveransen av produkten eller tjansten. |
bestallningen anges bestallningsnummer, produkt- eller servicebeskrivning, pris,
antal, betalningsvillkor, leveranstid och leveransvillkor samt leverans- och
faktureringsadress.

4.3 Mottagningskontroll och leverans av produkten

Fore ibruktagandet ska man goéra en mottagningskontroll for den medicintekniska
produkten. Syftet med kontrollen ar att sakerstalla att produkten fungerar sa som
tillverkaren avsett och att produktsakerheten forverkligas. Mottagningskontrollen
utférs av en behérig yrkesperson, sdsom en expert inom medicinteknik eller en
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annan person som utbildats till uppgiften. Da ligger ansvaret for
mottagningskontrollens del hos den som utfor mottagningskontrollen.

I mottagningskontrollen kvitteras produkten som mottagen och kontrolleras alla
behovliga dokument, sasom bruksanvisningar, garantibevis och férsakringar om
overensstammelse. Samtidigt kontrolleras att det inte finns ytliga skador i
produkten, testas att produkten fungerar samt kalibreras produkten vid behov for
den tekniska kontrollens del. Produkten registreras i produktregistret och
levereras till enheten som bestallt den.

Mottagaren kontrollerar produkten i samband med leveransen och kontrollerar
att allt som ska goras har gjorts och att dokumenten finns tillgangliga. Den
mottagande enheten lagger till produkten i produktregistret sjalv om den som
genomfort mottagningskontrollen inte har gjort det. Efter det kan produkten
installeras och tas i bruk, ofta enligt tillverkarens anvisningar. Vid behov ordnas
en anvandarutbildning som genomfors av tillverkarens auktoriserade
representant.

4.4 Sakerstallande av trygg anvandning av medicintekniska
produkter

Trygg anvandning av medicintekniska produkter sakerstalls pd manga olika satt.
For det forsta ar medicintekniska produkter CE-markta och bedémts vara
lampliga for anvandningsandamalsenlig verksamhet inom verksamhetsomradet,
produkter anvands endast for anvandningsandamalsenlig behandling eller
uppgift, och det tas hand om att de ar i skick och underhalls regelbundet.
Skadade och pa nagot annat satt icke-fungerande produkter tas ur bruk utan
drojsmal. | farliga situationer relaterade till medicintekniska produkter gors en
anmalan om en farlig situation i systemet HaiPro. Vid behov gors ocksa en
anmalan till Fimea och produktens tillverkare, importor eller en annan
auktoriserad representant.

Dessutom sakerstalls personalens kompetens med metoden for sakerstallande av
kompetens i anvandning av medicintekniska produkter i enlighet med
riskbedémningen. Produkterna som anvands pa enheterna har kartlagts och
produkternas riskklassificeringar har bestamts med hjalp av metoderna i SHM:s
Saker anvandning av medicintekniska produkter - handbok for att sakerstalla den
medicintekniska kompetensen. Serviceenheternas chefer tar hand om att
kompetensen halls uppdaterad och majliggér utbildning, handledning och
ovningsmojligheter som stdder personalens produktkompetens. Pa enheterna har
utsetts ansvarspersoner for medicintekniska produkter som framjar
produktkompetensen i samarbete med cheferna.

4.4.1 Allman produktsakerhetskompetens

Ostra Nylands valfardsomrade utbildar sina arbetstagare i klient- och
patientsakerhet samt medicintekniska produkter. All personal som anvander eller
pa annat satt férvaltar medicintekniska produkter (underhallsatgarder osv.) ska
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genomféra pa forhand faststallda natkurser i anslutning till produktsakerheten i
syfte att starka den allmanna sakkunskapen om produktsakerhet i
organisationen. | social- och hélsovardens enheter inom Ostra Nylands
valfardsomrade ska personal som arbetar med klient- och patientarbete, personal
inom prehospital akutsjukvard, specialexperten inom tillsyn och kvalitet,
specialexperten inom klient- och patientsakerhet samt studerande som pabdrjar
sin forsta praktikperiod genomféra natkurserna Laiteturvallisuus och
Laitehallinnan perusteet i Oppiportti som en del av den allmanna kompetensen
inom produktsadkerhet i valfardsomradet. En studerande som kommer till en
praktikperiod kan ocksa pa annat satt visa att hen beharskar utbildningens
innehall. Enhetens chef bedémer och godkanner da att kompetensen ar
tillracklig.

Ostra Nylands valfardsomrade har férbundit sig att genomféra SHM:s nationella
strategi for klient- och patientsakerhet som syftar till att framja delaktighet,
atgarder som starker sakerheten och ledning av sakerhetskulturen i Finland.

Klient- och patientsékerheten ar en vasentlig del av kvaliteten pa servicen och
varden. Klient- och patientsakerheten avser principerna och funktionerna for de
personer och organisationer som ar verksamma inom social- och halsovarden,
genom vilka klient- och patientsakerheten sakerstalls och klienterna och
patienterna skyddas mot skador. Klientsakerheten inom socialvarden innebar att
tjansterna ordnas, produceras och genomfoérs sa att klientens fysiska, psykiska,
sociala och ekonomiska sakerhet inte aventyras. Personalen bar alltid ansvaret
for en trygg vard och tjanster av god kvalitet.

Inom social- och halsovarden ska man dessutom soérja for en andamalsenlig och
saker anvandning av lokaler, anordningar och informationssystem, fornédenheter
och lakemedel samt for ett fungerande informationsflode. Genom nationell
lagstiftning och EU-lagstiftning vill man sakerstalla de medicintekniska
produkternas sakerhet och en yrkesmassig anvandning av dem. Yrkesmassiga
anvandare har ansvar och skyldigheter som anges i lagen. Mangden teknologi
inom varden okar hela tiden. Medicintekniska produkter ska vara sakra for den
som produkterna anvands pa, anvandaren och andra personer.
Produkthanteringen ar en del av klient- och patientsakerheten, arbetarskyddet
och arbetstagarens rattsskydd.

4.4.2 Sakerstallande av den produktspecifika kompetensen och
uppratthallandet av kompetensen

Pa grundval av riskbedémningen har enheterna sjalva faststallt de produkter for
vilka det behdvs olika metoder for att sakerstalla kompetensen. Enheternas
produkter ar produkter med liten, mattlig och hég risk enligt social- och
halsovardsministeriets Saker anvandning av medicintekniska produkter -
handbok for att sakerstalla den medicintekniska kompetensen. Organisationen
anvander inte produkter med mycket hdg risk for vilka kompetenskontrollen sker
med hjalp av bevis. Processen for sakerstallande av kompetens har godkants i
styrgruppen for klient- och patientsakerhet.

| fraga om produkter med 13g risk ar sakerstallandet av kompetensen det
kunnande som grundexamen ger samt arbetstagarens sjalvbeddmning av en
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tillracklig kompetensniva. Eventuella bruksanvisningar och uppgifter om
produkten har vid enheten dokumenterats i produktregistret och i enhetens egna
elektroniska mappar for att majliggora latt tillgang till anvisningarna for
personalen.

| fréga om produkter med 1&g risk anvands for sékerstallandet av kompetensen
sjalvstandiga teoristudier i form av valda material, som kan vara en
bruksanvisning eller nagot annat skriftligt material eller en natkurs som
organisationen eller enheten erbjuder.

| fréga om produkter med hdg risk utnyttjas i sékerstallandet av kompetensen
utover metoderna for sjalvstandiga teoristudier aven en muntlig verifiering av
kompetensen for den valda personen genom en beskrivning av produktens
anvandning och funktion i problemsituationer. Pa basis av verifieringen av det
muntliga kunnandet far arbetstagaren en godkand prestation for anvandningen
av produkten. Denna prestation kan dokumenteras t.ex. i arbetstagarens eget
produktpass eller i ndgon annan dokumentation av sakerstallandet av
kompetensen.

4.4.3 Produktens sakra driftmiljo

Enligt lagen om medicintekniska produkter (719/2021) ska en yrkesmassig
anvandare sakerstalla att en medicinteknisk produkts anvandningsplats ar
[dmplig for produktens sakra anvandning. Medicintekniska produkter kan stalla
vissa krav pa exempelvis byggnadens material, arkitektur, elinstallationer,
avloppsinstallationer och luftvaxling. Tillverkaren beskriver kraven som stalls pa
driftmiljon i bruksanvisningen.

| planeringen av sakerheten hos medicintekniska produkter beaktas dessutom en
trygg driftmiljo i enlighet med de produktspecifika kraven som tillverkaren
faststallt. Enheterna bedomer i sin egen produktsakerhets- och
brandsakerhetsverksamhet till exempel den medicintekniska produktens
elsakerhet, brandsakerheten och driftsakerheten for den som anvander
produkten i fraga om bade yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden,
assistenter och vad galler en medicinteknisk produkt som anvandaren sjalv
anvander och som Overlats till hemmet.

| samband med att en produkt anskaffas eller flyttas ar det bra att fundera pa
hurdana krav man ska stalla pa produkten eller dess driftmiljo med tanke pa
belysningen, ljudisoleringen, temperaturen, luftfuktigheten eller
skyddsutrustningen som personalen behover. | samband med upphandlingen ska
man ocksa ta reda pa var produkten kommer att anvandas. Sddana har miljéer
som ska beaktas ar exempelvis sjukhusmiljo, polikliniska mottagningslokaler,
sjuktransport, klienternas hem och hemlika vard- och omsorgsanstalter.

Tillverkare av medicintekniska produkter ska sakerstalla standarderna som stallts
for produkternas elektromagnetiska forenlighet (EMC). Nivan av
elektromagnetiska stérningar i behandlingsrummet ska sakerstallas sa att
driftmiljon uppfyller samma standarder som beror elektromagnetiska stérningar.
Detta ar pa den yrkesmassiga anvandarens or lokalinnehavares ansvar.
Driftmiljon ska passa ihop med de medicintekniska produkterna.
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Om det anvands medicinska gaser pa enheten ska personalen vara medvetna om
tillverkarnas och myndigheternas anvisningar. Man ska se till att
sakerhetsdatabladen finns tillgangliga for alla och i det utrymme dar gaser
anvands. Nar man anvander medicinska gaser ska man for driftmiljons del beakta
exempelvis gasflaskornas sakra placering. Gasflaskorna ska forvaras pa ett stall
eller fast i konstruktioner sa att de inte kan valta. Gasflaskorna ska ocksa
placeras sa att utomstaende inte har tillgang till dem. Nar det galler
medicintekniska produkter som patienter anvander i hemmet eller i hemlika
lokaler ska man sakerstalla att dessa principer foljs aven dar.

4.4.4 Principer for sakerstallande av dataskyddet

Syftet med dataskyddet ar att sakerstalla att den personuppgiftsansvarige foljer
dataskyddslagstiftningen (de mest centrala lagarna ar EU:s dataskyddsférordning
679/2016 och Dataskyddslagen 1050/2018) i hanteringen av personuppgifter sa
att integritetsskyddet och rattsskyddet realiseras. | praktiken ska den
personuppgiftsansvarige (Ostra Nylands valfardsomrade) sékerstélla att
anvisningar, uppférandekoder och lagstiftningen gallande hantering av
personuppgifter foljs i dess verksamhet. Nar det galler medicintekniska produkter
som utnyttjar personuppgifter, dokumenteringen av medicintekniska produkter
som o6verlats till klienter och medicintekniska produkter i form av program som
utnyttjar personuppgifter betonas vikten av dataskyddet. En narmare beskrivning
om hur dataskyddet realiseras inom valfardsomradet finns i Ostra Nylands
valfardsomrades Informationssakerhetsplan.

Om en medicinteknisk produkt utnyttjar personuppgifter ska en
dataskyddsbeskrivning vara bifogad. Dessutom ska man vid behov granska
logguppgifterna i de medicintekniska produkter som utnyttjar personuppgifter om
det utnyttjas en professionells logguppgifter i anvandningen av produkten.
Dataskyddsombudet granskar logguppgifterna i klient- och patientdatasystemen
2-3 ganger om aret och i medicintekniska produkter och program som kan
jamforas med dem och som utnyttjar personuppgifter pa begaran vid behov.

Om enheten tar i bruk en ny medicinteknisk produkt som utnyttjar
personuppgifter ska man utarbeta en DPIA-konsekvensbeddmning i
upphandlingsplanen innan avtalet undertecknas. DPIA innehaller bland annat
motiveringen for hanteringen av personuppgifter samt en bedémning av
dataskyddsriskerna som riktar sig till klienten eller patienten.

4.5 Underhall, service och reparationer

Serviceenheten uppratthaller produkternas allménna funktionsférmaga genom
omsorgsfullhet och dverenskomna praxis. Ansvarspersonen for medicintekniska
produkter ser till att defekta produkter inte anvands och gor vid behov en
servicebegaran for produkten. Endast en utbildad anstalld som har djupgaende
kunskaper om amnet och vars yrkeskompetens och kunskaper i underhall och
reparation av medicintekniska produkter har bevisats och som har giltiga,
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tillrackliga utbildningar och behorigheter (sasom elbehérighet) eller en
utomstaende serviceleverantdr kan genomféra eventuella reparationer.

| férsta hand anvands utomstdende serviceleverantérer som motsvarar de
gallande processerna for underhall av medicintekniska produkter. Kompetensen
hos yrkespersoner som underhaller medicintekniska produkter sakerstalls med
en utbildning som antingen produktens auktoriserade representant eller en
serviceorganisation som utfor reparationer av den ifrdgavarande produkten
erbjuder den anstallda.

| vissa fall kan en yrkesperson som arbetar pa enheten och som avlagt de
Opinporttis produktsakerhetsutbildningar som organisationen forutsatter kan
utféra sma underhallsarbeten. En anstalld kan utfora sma underhallsarbeten om
hen dokumenterat har avlagt produktleverantérens utbildning med godkanda
resultat i samband med ibruktagandet. Kompetensen bevisas exempelvis med
ett praktiskt prov med hjalp av vilket man visar att kompetensen ar tillracklig
med tanke pa de dverenskomna underhallsatgarderna.

Kompetensen sakerstalls exempelvis genom att bestalla en utbildning fran en
godkand serviceleverantér som utfér underhall av den ifrdgavarande
medicintekniska produkten inom omradet och som har tillrackliga forutsattningar
att utbilda valfardsomradets personal. Ett exempel pa en sadan har utbildning ar
sma underhall i samband med produktanskaffningar for Munhalsovarden, som
tillverkaren eller en annan auktoriserad representant av en medicinteknisk
produkt utbildar for personalen.

4.6 Ta en produkt ur bruk

Medicintekniska produkter som ar defekta och inte Iangre kan repareras, som ar i
slutet av sin livscykel eller som ar oanvandbara av ndgon annan anledning tas ur
bruk utan dréjsmal. Enheternas ansvarspersoner for medicintekniska produkter
ser till att det inte finns eller anvands sddana medicintekniska produkter pa
enheten som inte ar anvandbara. Produkten ska tas ur bruk och forstéras enligt
tillverkarens anvisningar. Sakerstall i bruksanvisningen hurdana anvisningar
tillverkaren har for forstéring av produkten.

En del av produktleverantorer inkluderar forstérningen av en gammal produkt pa
ett visst satt i upphandlingsavtalet. Nar det ar fraga om en sadan har produkt ar
det en utomstdende serviceproducent som forstér produkten.
Serviceleverantdren kan exempelvis vara organisationen som svarar for
produktens underhall. Nar en produkt tas ur bruk ska man ocksa beakta
eventuella miljofaktorer exempelvis nar det ar fraga om en produkt som
innehaller litiumbatterier eller andra skadliga @mnen.
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5 ldentifiering av risker forknippade med
produkter och beredskap infor dem

| all produktsakerhet iakttas en riskbaserad bedémning inom Ostra Nylands
valfardsomrade. | processen for sakerstallande av kompetensen kring
medicintekniska produkter genomfoérdes i samband med kartlaggningen av
produkter och riskbedomningen en enskild riskbedomning av produkten eller
produktgruppen med hjalp av riskmatrismetoden. Pa basis av detta gors en
riskbedomning och en bedémning av kompetenskontrollen. Utifrdan bedomningen
med riskmatrisen faststalldes en miniminiva for sakerstallande av kompetensen,
av vilken enheterna vid behov har kunnat genomfora en hdgre niva for
sakerstallande av kompetensen, om det anses behdvas med beaktande av
verksamhetsmiljon.

6 Atgarder som vidtas i farliga situationer

Nar det galler medicintekniska produkter &r den forsta atgarden som man vidtar i
en farlig situation att forebygga ytterligare skador. En produkt som varit med i en
farlig situation tas omedelbart ur bruk. Detta galler ocksa eventuella 6vriga
produkter som har skadats till foljd av den farliga situationen. Brand- och
elsakerhetsfaktorer beaktas lampligt i situationen. Vid behov utfors
primarslackningen, gors en brandanmalan och en anmalan till fastighetsskotseln
eller en annan lamplig aktor.

Sakerhetsansvaret ligger generellt hos fastighetsagaren. | hyresfastigheter galler
detta fastighetens dgare som hyr ut sina lokaler till valfardsomradet. Om det
finns en faktor som aventyrar produktsakerheten i fastigheten ska man géra en
anmalan om en farlig situation i HaiPro-systemet (En narmare beskrivning av
processen i kapitel 2.4.1.) samt utan drojsmal informera fastighetségaren eller
disponenten om saken. Nar det galler valfardsomradets egna lokaler ska man
kontakta fastighetens lokalpersonal om det uppstar en avvikelse i elsékerheten
som &r relaterad till en medicinteknisk produkt. Om det finns ett aterkommande
sakerhetsproblem i fastigheten eller om fastighetsagaren eller disponenten inte
vidtar korrigerande atgarder pa ett andamalsenligt satt ska enheten som
upptackt sdkerhetsavvikelsen kontakta valfardsomradets arbetarskyddschef.

Programvaror som definierats som medicintekniska produkter hanteras vid
farohandelser pa samma satt som 6vriga medicintekniska produkter.
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Férebyggande av Anmélan om Aterkommande
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bruk utan dréjsmal lokalpersonalen
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7 Uppfoljningssystem

Att uppratthalla ett uppfoljningssystem &r en yrkesmassig anvandares lagenliga
skyldighet. Syftet med uppféljningssystemet ar att sakerstalla att
medicintekniska produkter &r trygga att anvandas och att de kan sparas.
Forutom uppgifterna som forutsatts for att produkten ska kunna sparas ska
farliga situationer relaterade till produkten antecknas i uppfdljningssystemet.
Uppgifter som mojliggor 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 antecknas.

Produkter som orsakat en sakerhetsavvikelse ska kunna sparas med hjalp av
register sa att det kan vidtas atgarder som férbattrar deras sakerhet. Enheten
som skaffar produkten tar hand om dess registrering.

Valfardsomradets metod fér uppféljning och sparning av medicintekniska
produkter ar ett register 6ver medicintekniska produkter. Registret dver
medicintekniska produkter ar ett lagstadgat register vars syfte ar att sorja for
sakerheten hos medicintekniska produkter och anvandningen av dem.

| uppféljningssystemet ska registreras de uppgifter som kravs for att en
verksamhetsenhet ska kunna spara produkter som ar i bruk, déverlats vidare eller
annars har i sin besittning eller som installerats i en patient. Alla medicintekniska
produkter som ar i bruk ska antecknas i produktregistret. Syftet med
produktregistret ar att fungera som ett verktyg for sparning och identifiering av
produkter.

Inom Ostra Nylands valfardsomrade finns registret éver medicintekniska
produkter tillgangligt for produktansvariga eller chefer pa en Power Bl-baserad
Teams-plattform. Uppdatering av registret dver medicintekniska produkter hor i
forsta hand till ansvarspersonen for medicintekniska produkter som samarbetar
med enhetens chef. Dessutom har Raddningsverket ett Spotilla-enhetsregister for
den egna bestadndet av medicintekniska produkter, samt ett Effector-
enhetsregister for uppféljning av medicintekniska produkter som Ianas ut till
klienter och patienter.
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De programvaror som anvands i organisationen och som klassificeras som
medicintekniska produkter finns beskrivna i Tietojarjestelmasalkku i IMS-
systemet (tillganglig for personal).

Lagringstiden for dokument gallande medicintekniska produkter ar 10 ar fran det
datum da produkten tagits ur bruk oberoende av om dokumenten innehaller
personuppgifter eller inte. Denna tidsperiod beaktar foljande saker:
informationsmaterialets anvandningsandamalsenliga nédvandighet i
myndighetens verksamhet, forverkligande och autentisering av en naturlig
persons eller en juridisk persons intressen, rattigheter, skyldigheter och
rattsskyddet, rattsverkan av ett avtal eller en annan privatrattslig rattshandling,
skadestandsrattsliga preskriptionstider samt straffrattsliga preskriptionstider.
Efter att lagringstiden upphort ska datamaterialet utan dréjsmal arkiveras eller
forstoras pa ett datasdkert satt.

| uppféljningssystemet antecknas alla vasentliga, omfattande uppgifter om
produkten. De omfattande uppgifterna innehaller atminstone en av féljande
specificerande uppgifterna: produktens namn, modell och produkt-, serie-, parti-
eller versionsnummer eller organisationens identifieringsnummer. Nar det galler
produkter som overlats till patienter ska man férutom produktens uppgifter dven
anteckna de uppgifter som ar nédvandiga for att produkten ska kunna sparas,
sasom patientens namn, personbeteckning eller en annan motsvarande
beteckning och nddvandiga kontaktuppgifter. De sparade personuppgifterna ar
sekretessbelagda.

8 Aseptik gallande medicintekniska produkter

Inom Ostra Nylands valfardsomrade beaktas aseptiken som en del av
produktsakerheten. Valfardsomradets hygienskoétare svarar for bekampningen av
infektioner och 6évriga &renden gallande hygien. Inom Ostra Nylands
valfardsomrade arbetar for narvarande en hygienskotare som svarar for
personalens hygienkompetens, uppdaterade hygienanvisningar samt
bekampning av infektioner.

Hygienskdtarens tjanster ar avsedda for hela valfardsomréadet och hen rader,
handleder och utbildar personalen i hygienarenden. Hen ger information bl.a. om
hur man ska agera i en epidemisituation samt olika anvisningar gallande
rengdring, aseptik, hantering av instrument, underhall av vardartiklar samt
aseptiskt arbetarskydd.

Forutom detta finns det en utsedd hygienansvarig pa varje arbetsenhet och
halsostationerna har sina egna infektionsskotare. | forsta hand rekommenderas
det att man forst kontaktar enhetens egen hygienansvarig genom vilken man vid
behov kan fa ytterligare anvisningar fran hygienskotaren.

Nar det galler aseptik och hygien féljer Ostra Nylands valfardsomréde HNS:s
anvisningar och organisationens egna anvisningar. Anvisningarna finns pa
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valfardsomradets Intranat och kan fas individuellt direkt fran hygienskotaren
exempelvis i epidemisituationer.

Nar det galler medicintekniska produkter ar reng6ringen pa anvandarens ansvar
eller skéts pa nagot annat satt om man kommit 6verens om detta pa enheten.
Nar man reng6r medicintekniska produkter ska man félja valfardsomradets
anvisning, och innan man inleder rengéringsarbetet ska man ha fatt tillrackligt
med inskolning och kompetensen ska ha sakerstallts tillrackligt bra. |
undantagssituationer, sdsom epidemisituationer, far enheten en separat
specialhandledning gallande eventuella dndringar i tillvdgagangssatten.

Innan en medicinteknisk produkt tas i bruk ska de produktspecifika aseptiska
anvisningarna och renhallningsrekommendationerna sakerstallas. Kontrollera om
produkten ar avsedd for engangs- eller flergdngsbruk och f6lj tillverkarens
anvisningar nar du rengor produkten eller tar den ur bruk. Till aseptisk
verksamhet hér ocksa eventuella begrénsningar i samband med att produkten
tas ur bruk, exempelvis nar produkten eller en del av den genomtranger huden
eller ar i kontakt med andra kroppsvatskor.

9 Hur produktsakerheten mats och foljs upp

Produktsakerhet mats genom antalet anmalningar om farohandelser relaterade
till medicintekniska produkter samt antalet farohandelser relaterade till
medicintekniska produkter som anmailts till Fimea inom Ostra Nylands
valfardsomrade. Dessa rapporteras var fjarde manad i samband med
rapporteringen av program fér egenkontroll. Produktsdkerheten beaktas ocksa
vid de inspektionsbesdok som genomférs av valfardsomradet samt i den arliga
sjalvutvarderingen (punkt 8: sakerstallande och utveckling av klient- och
patientsakerheten).

Organisationens produktsakerhet och egenkontrollens 6vriga delomraden f6ljs
ocksa upp med hjalp av tillsynsarbetet. Egenkontroll ar det viktigaste verktyget
for att sakerstalla och utveckla kvaliteten. Egenkontrollen galler ordnandet och
produktionen av social- och halsovardens och raddningsvasendets tjanster.
Genom egenkontrollen sakerstalls klienternas och patienternas grundlaggande
rattigheter, klient- och patientsakerheten, social- och halsovardstjanster av god
kvalitet samt enhetligheten i de olika aktérernas verksamhetsférutsattningar och
skyldigheter. Som stdd for tillsynsarbetet anvands blanketter med egna matare
for matning av kvaliteten, som kan anvands som en del av matningen och
utvarderingen av produktsakerheten.

Som uppfoéljningssystem har valfardsomradet ett produktregister dver
medicintekniska produkter. Med hjalp av produktregistret fas information om
medicintekniska produkters funktionsformaga, underhallsintervall,
produktbestand, som tillsammans med informationen som fas via rapporteringen
kan anvandas som matare for produktsakerhet.
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10 Utveckling av och vision for
produktsakerheten

Ostra Nylands valfardsomrade har forbundit sig att férverkliga malen for Klient-
och patientsakerhetsstrategin 2022-2026. Gallande detta ar utvecklingen av
produktsakerheten ett viktigt mal for denna period. Ostra Nylands
valfardsomrades vision ar att vara ett tryggt valfardsomrade dar man ar beredd
pa olika sakerhetssituationer. Produktsdkerheten ar ett av delomrddena. Forutom
detta utvecklar valfardsomradet aktivt sin verksamhet och utnyttjar den nyaste
teknologin och de basta verksamhetsmetoderna som ar evidensbaserade bade
nar det galler produktsdkerheten och de 6vriga delomrddena inom verksamheten
och sakerheten.

Utvecklingen av produktsakerheten har stotts genom att oka personalresursen
for detta verksamhetsomrade. Syftet med detta ar att pa valfardsomradesniva
framja kvaliteten av produkternas och utrustningens anvandningssakerhet, en
professionell och hégkvalitativ underhallsverksamhet, sparbarheten,
sakerstallandet av kompetensen och upphandlingsprocesserna samt att dessa
genomfors i enlighet med nationella anvisningar.

11 Forfattare och datum for plan for
produktsakerhet

Ostra Nylands valfardsomrades plan for produktsékerhet godkéndes av
Valfardsomradesstyrelsen den 29 september 2024 i samband med uppdateringen
av programmet for egenkontroll. Darefter har mindre andringar gjorts i planen.
Storre andringar i planen godkanns av styrgruppen for klient och patientsakerhet.

Godkannande av planen for produktsakerhet i styrgruppen for klient-
och patientsakerhet:

31.8.2026

Uppdateringar:

Namn: Mustonen Sini
Titel: Koordinator for apparatsakerhet
Datum: 13.8.2025

Namn: Sten Sanna
Titel: Specialexpert inom klient- och patientsakerhet
Datum: 3.9.2026

e Kapitel 3 Uppgifter, ansvar, strukturer och ledning inom medicinteknisk
sakerhet i valfardsomradet. Ansvaren har uppdaterats i sin helhet och en
bild har lagts till.
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Kapitel 3.2 Kompetens inom medicinteknisk sakerhet. Praxis for att
sakerstalla vikariernas kompetens har lagts till.

Kapitel 4.1 Konkurrensutsattning och upphandling av medicintekniska
produkter. Ett avsnitt om programvara har lagts till.

Dessutom har lankar till processer och anvisningar i IMS-systemet lagts till.
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Kallor

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)

Forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(IVDR)

Klient- och patientsakerhetsstrateqi och genomférandeplan for 2022-2026

Fimea Yrkesmassig anvandare - Fimea.fi - Fimea.

Fimea Medicintekniska produkter - Fimea.fi - Fimea

Fimea Rapportering om tillbud - Fimea.fi - Fimea

Fimea Produkter utan avsett medicinskt &ndamal - Fimea.fi - Fimea

Fimea Allmanna krav - Fimea.fi - Fimea.

Lag om valfdrdsomradden 611/2021

Lag om offentlig upphandling och koncession 1397/2016

Lag om medicintekniska produkter 719/2021.

Lag om ordnande av social- och halsovard 29.6.2021/612

Lag om ordnande av social- och halsovarden och rdddningsvasendet i Nyland
615/2021

Lag om tillsynen ver social- och halsovarden 741/2023

Lag om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden 559/1994

Lag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

Lag om andring av lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard
720/2021

Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet: Yrkesméssiga
anvandares rapportering om tilloud gallande en medicinteknisk produkt
16.05.2023 FIMEA/2021/007734

Stralsdkerhetslag 859/2018

Lag om informationshantering inom den offentliga forvaltningen 906/2019

Dataskyddsforordning (EU) 679/2016

Dataskyddslagen 1050/2018
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https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2018/20181050
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2019/20190906
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2018/20180859
https://www.finlex.fi/sv/viranomaiset/normi/558001/49319
https://www.finlex.fi/sv/viranomaiset/normi/558001/49319
https://www.finlex.fi/sv/viranomaiset/normi/558001/49319
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2021/20210720
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2021/20210720
https://www.finlex.fi/eli?uri=http://data.finlex.fi/eli/sd/2010/629/ajantasa/2021-07-15/swe
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/1994/19940559
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2023/20230741
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2021/20210615
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2021/20210615
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2021/20210612
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2021/20210719
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2016/20161397
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2021/611?language=swe
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/krav-pa-yrkesmassiga-anvandare/allmanna-krav/
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/produkter-utan-avsett-medicinskt-andamal
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/krav-pa-yrkesmassiga-anvandare/yrkesmassig-anvandare
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/163859/STM_2022_3.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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

Arbetarskyddslag (738/2002)
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https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2002/20020738
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