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1 INLEDNING 
 

Mängden teknik inom vården och omsorgen ökar hela tiden. Med hjälp av medicintekniska produkter för 
medicinska ändamål utförs till exempel diagnostik, läkemedelsbehandling, vårdåtgärder, 
informationsöverföring och rehabilitering. Lagstiftningen ställer krav på tillverkningen och den 
yrkesmässiga användningen av medicintekniska produkter. De viktigaste kraven som lagen ställer på den 
yrkesmässiga användaren är att produkterna ska överensstämma med kraven, att den medicintekniska 
kompetensen ska kontrolleras, att tillbud ska rapporteras, att produkterna ska underhållas på ett korrekt 
sätt och att produkternas spårbarhet ska garanteras. 

I den nationella Klient- och patientsäkerhetsstrategin för 2017–20211 förutsattes det att 
kompetenskriterier för medicinteknisk säkerhet, kriterier för kompetensprov och kriterier för 
upprätthållande av kompetensen skulle definieras och att en enhetlig modell för 
produkttillståndsblanketter och produkttillstånd skulle godkännas. För detta ändamål har sakkunniga inom 
det nationella Nätverket för medicinteknisk säkerhet tillsammans med representanter för Klient- och 
patientsäkerhetscentret, Fimea och STUK sammanställt handboken ”Lääkinnällisten laitteiden turvallinen 
käyttö – opas laiteosaamisen varmistamiseen2”, som publicerades i Social- och hälsovårdsministeriets 
publikationsserie. I den nationella Klient- och patientsäkerhetsstrategin 2022–20263 föreslås det att 
serviceenheterna ska ha en färdig plan för administrationen av medicinteknisk utrustning och 
säkerställandet av dess säkra användning. Den här beskrivningen är avsedd för alla de organisationer inom 
social- och hälsovården och räddningsväsendet där medicintekniska produkter används. Syftet med 
beskrivningen är att sammanställa ett informationspaket för tjänsteanordnare och tjänsteproducenter över 
det som bör beaktas i planen för medicinteknisk säkerhet och som vanligen krävs för en systematisk säker 
användning som omfattas av egenkontroll. 

Med stöd av den här beskrivningen kan tjänsteanordnare utarbeta en plan för medicinteknisk säkerhet. 
Beskrivningen hjälper också tjänsteproducenter att uppfylla kraven i lagstiftningen och planen för 
medicinteknisk säkerhet samt att observera och främja faktorer som påverkar den medicintekniska 
säkerheten. Beskrivningen innehåller också god praxis för genomförandet av den medicintekniska 
säkerheten. Alla aktörer ska alltid i första hand fullgöra de skyldigheter som anges i gällande lagstiftning.  

Den bilagda modellen för planen för medicinteknisk säkerhet kan användas till exempel när man gör upp 
planer för enskilda enheter. Med hjälp av modellen för planen för medicinteknisk säkerhet kan man samla 
alla uppgifter om medicinteknisk säkerhet på en enda plats, så att det är enkelt för personalen att hitta 
information om säker användning av medicintekniska produkter. 

2 VAD ÄR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER? 
 

Medicintekniska produkter används i många verksamhetsmiljöer, såsom sjukhus, mottagningar, 
tandkliniker, vårdhem, rehabilitering och hem. Det finns en mångfald av medicintekniska produkter. 
Medicintekniska produkter är bland annat sårförband, instrument, hjälpmedel, produkter för 
bilddiagnostisk undersökning och desinfektion samt läkemedelsliknande produkter, såsom preparat för 
ledinjektion och ögondroppar. En medicinteknisk produkt kan vara avsedd för engångs- eller flergångsbruk, 
den kan vara mekanisk eller elektronisk eller till exempel en programvara eller ett implantat. 
Medicintekniska produkter kan vara specialanpassade eller serietillverkade och de kan bestå av en 

 
1 Klient- och patientsäkerhetsstrategi 2017–2021 
2 Lääkinnällisten laitteiden turvallinen käyttö – opas laiteosaamisen varmistamiseen 
3 Klient- och patientsäkerhetsstrategi och genomförandeplan 2022–2026 

https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/80353/10_2017_Patient-och%20klientsakerhetsstrategi%202017-2021.pdf
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5428-1
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/163859/STM_2022_3.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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kombination av ett läkemedel och en produkt. En produkt är en medicinteknisk produkt om den används 
för ett medicinskt ändamål på människor och om dess huvudsakliga verkan inte uppnås med 
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel.4 

Också en programvara kan vara en medicinteknisk produkt. En programvara är en medicinteknisk produkt 
om den används för ett medicinskt ändamål och för att påverka vården av en enskild patient, t.ex. för att 
ställa en diagnos eller dosera ett läkemedel.5 En programvara kan också vara ett informationssystem enligt 
kunduppgiftslagen, det vill säga ett system eller delsystem som det i enlighet med de egenskaper som har 
planerats av tillverkaren är meningen att använda för elektronisk behandling av kundhandlingar, för 
registrering av handlingarna i de riksomfattande informationssystemtjänsterna eller för anslutning till de 
riksomfattande informationssystemtjänsterna eller med vars hjälp en yrkesutbildad person inom social- 
eller hälsovården kan använda uppgifter om välbefinnande.6 Sådana system är apotekssystemen, Kanta-
tjänsterna, tjänster för förmedling av kunduppgifter, receptsystem, socialvårdens klientdatasystem och 
hälso- och sjukvårdens patientdatasystem. Informationssystemen kan ändå innehålla delar som klassas som 
medicintekniska produkter. Tillverkaren av programvaran kan ge information om programvarans ändamål 
och vilken lagstiftning programvaran omfattas av. 

En produkt klassas som en medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik (IVD-produkt) om den används för 
undersökning av prover från människokroppen, mätningen sker utanför människokroppen och provet inte 
återbördas till kroppen.4 Till exempel för att ta och analysera hygienprover från ytor krävs inte IVD-
produkter. De produkter som används för behandling av vävnader, celler och organ vid fertilitetsbehandling 
och organtransplantation ska vara medicintekniska produkter, eftersom proverna återbördas till kroppen. 

Å andra sidan behöver inte alla produkter som används i laboratorier vara IVD-produkter. Exempelvis i 
laboratorier inom social- och hälsovården kan man använda allmän utrustning för laboratoriebruk, såsom 
pipetter, spetsar, plaströr, centrifuger, värmeskåp och dragskåp. 

Definitioner av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik finns i 
förordningen om medicintekniska produkter 2017/457 och förordningen om medicintekniska produkter för 
in vitro-diagnostik 2017/7468. 

3 PLANEN FÖR MEDICINTEKNISK SÄKERHET OCH HUR DEN UTARBETAS 
 

Enligt lagen om tillsynen över social- och hälsovården (741/2023) ska en tjänsteanordnare och en sådan 
tjänsteproducent som tillhandahåller tjänster vid flera än en tjänsteenhet utarbeta ett program för 
egenkontroll i fråga om de uppgifter och tjänster som de ansvarar för. I programmet för egenkontroll ingår 
tjänsteenhetens plan för egenkontroll och plan för läkemedelsbehandling.9 Enligt Valviras föreskrift10 ska 
planen för egenkontroll beskriva hur man säkerställer att skyldigheterna i enlighet med lagen om 
medicintekniska produkter (719/2021)11 iakttas. Planen för medicinteknisk säkerhet kan ingå i programmet 
för egenkontroll som en plan för hela organisationen eller utgöra en mer detaljerad bilaga i 
tjänsteproduktionens plan för egenkontroll och där beskriva de medicintekniska säkerhetsfrågor som krävs 
enligt Valviras föreskrift. 

 
4 Definitionen av medicinteknisk produkt - Fimea 
5 Programvara - Fimea 
6 Lag om behandling av kunduppgifter inom social- och hälsovården | 703/2023 | Finlands författningssamling | Finlex 
7 Förordning om medicintekniska produkter 2017/745 
8 Förordning om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik 2017/746 
9 Lag om tillsynen över social- och hälsovården 741/2023 26 § 
10 Valviras föreskrift 1/2024 

https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/vad-ar-medicintekniska-produkter-/definitionen-av-medicinteknisk-produkt
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/vad-ar-medicintekniska-produkter-/grupper-av-specialprodukter/programvara
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2023/703
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2023/741
https://www.finlex.fi/sv/myndigheter/foreskriftssamlingar/valvira/2024/50504


Klient- och patientsäkerhetscentrets publikationer 2025:2                                                                                     7 
 

Syftet med planen för medicinteknisk säkerhet är att säkerställa kvaliteten och säkerheten i den vård som 
ges med medicintekniska produkter. I tjänsteanordnarens plan för medicinteknisk säkerhet fastställs ansvar 
och behörigheter inom medicinteknisk säkerhet samt förfaranden för övervakning av tjänsteproduktionen. 

I anordnarens plan för medicinteknisk säkerhet beskrivs de ansvar och handlingsmodeller som regelverket 
förutsätter av tjänsteproducenten. Sådana ansvar är till exempel krav på produkter som anskaffas, 
förfarande för rapportering av tillbud, förfaranden för säkerställande av den medicintekniska kompetensen 
och genomförande av produkternas spårbarhet. Det rekommenderas att planen för medicinteknisk 
säkerhet uppdateras årligen. 

På enhetsnivå ska kraven i planen för medicinteknisk säkerhet beskrivas i tjänsteenhetens plan för 
egenkontroll. I fråga om medicinteknisk säkerhet kan bilagan till planen för egenkontroll utgöras av den här 
beskrivningens modell för planen för medicinteknisk säkerhet (bilaga 1), vars innehåll motsvarar 
regelverkets krav på verksamhets- eller arbetsenhetsnivå. Tjänsteenheternas plan för egenkontroll ska 
innehålla förfaranden för uppföljning av tjänsteanordnarens plan för medicinteknisk säkerhet och för 
rapportering av avvikelser till tjänsteanordnaren. 

4 LAGSTIFTNING 
 

Användningen av medicintekniska produkter inom social- och hälsovårdsorganisationer styrs av flera lagar 
och föreskrifter som utfärdats utgående från dem. Lagstiftningen kan indelas i allmänna lagar om social- 
och hälsovårdsorganisationernas verksamhet och speciallagar om medicintekniska produkter. För att uppnå 
en god medicinteknisk säkerhet i praktiken förutsätts kännedom om medicintekniska produkter och de krav 
som lagstiftningen ställer på användningen av dem. Kraven utgör ramen för planen för egenkontroll och 
planen för medicinteknisk säkerhet. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet Fimea, som hör till Social- och 
hälsovårdsministeriets förvaltningsområde, övervakar att medicintekniska produkter uppfyller kraven och 
övervakar aktörerna inom området och den yrkesmässiga användningen av medicintekniska produkter i 
Finland. 

4.1 Lagstiftning om medicintekniska produkter 
Tillverkningen, utsläppandet på marknaden och övervakningen av produkter som redan släppts ut på 
marknaden regleras i huvudsak i MD-förordningen 2017/7457 och IVD-förordningen 2017/7468. Kraven på 
yrkesmässiga användare beskrivs i huvudsak i lagen om medicintekniska produkter (719/2021)11, som 
trädde i kraft den 19 juli 2021. 

MD-förordningen och IVD-förordningen trädde i kraft i maj 2017. Tillämpningen av MD-förordningen 
började i maj 2021 och av IVD-förordningen i maj 2022. I och med förordningarna ökade kraven på 
tillverkningen och övervakningen av produkter märkbart jämfört med tidigare lagstiftning. För att trygga 
tillgången till medicintekniska produkter och IVD-produkter utfärdades en ändringsförordning 2023/60712, 
som förlängde övergångsperioden under vilken vissa produkter som tillverkats enligt tidigare lagstiftning får 
släppas ut på marknaden. EU-parlamentet har godkänt en ändringsförordning13, som bland annat 
innehåller ändringar i IVD-förordningens övergångsperioder. Aktuella EU-rättsakter hittas i EUR-Lex14.  

 
11 Lag om medicintekniska produkter 719/2021 
12 Förordning (EU) 2023/607 om ändring av förordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad gäller 
övergångsbestämmelser för vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik 
13 Förordning (EU) 2024/1860 om ändring av förordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 
14 EU-lagstiftning - EUR-Lex 

https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2021/719
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/607/oj?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/607/oj?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1860
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv
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Regelverket inverkar inte på hur länge ibruktagna medicintekniska produkter får användas, så produkter 
enligt både den tidigare och den nuvarande lagstiftningen kommer att användas parallellt i många år. 

4.1.1 Lagen om medicintekniska produkter 
Lagen om medicintekniska produkter11 föreskriver om frågor där det enligt förordningarna finns utrymme 
för nationell tillämpning och fastställer krav på yrkesmässiga användare. Ett exempel på det föregående är 
reprocessing av engångsprodukter, som är möjligt enligt förordningen (MD-förordningen, artikel 17), men 
förbjudet enligt den nationella lagen (4 §). 

De lagenliga kraven på yrkesmässiga användare ska beskrivas i tjänsteanordnarens plan för medicinteknisk 
säkerhet. De krav som lagen ställer på yrkesmässiga användare indelas i allmänna krav och detaljerade 
krav. Av de allmänna kraven behandlas den utbildning och erfarenhet som krävs för en säker användning i 
Social- och hälsovårdsministeriets handbok ”Lääkinnällisten laitteiden turvallinen käyttö – opas 
laiteosaamisen varmistamiseen”2. 

Kraven i lagen om medicintekniska produkter behandlas i detalj i den här handboken. I de allmänna kraven 
förutsätts det till exempel att produkter som inte är specialanpassade, inte tillverkats genom egen 
tillverkning och inte har fått undantagstillstånd ska vara CE-märkta om de används för ett medicinskt 
ändamål. Produkter ska användas i enlighet med det ändamål tillverkaren avsett och de anvisningar 
tillverkaren meddelat. En organisation som är en yrkesmässig användare ska ha en ansvarig person som 
svarar för att kraven i lagen eller i någon annan lag följs i användarens verksamhet.11 

I de detaljerade kraven förutsätts det att den yrkesmässiga användaren ska ha ett kontrollsystem för de 
produkter som den använder eller överlåtit vidare eller som har införts i en patient. Den ska också ha 
förfaranden för rapportering av tillbud och för att trygga patienternas tillgång till information om implantat. 
Därtill ställs krav på hälso- och sjukvårdsinstitutioners egen tillverkning av medicintekniska produkter.11  

4.1.2 Lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv 
Lagen om produkter och utrustning för hälso- och sjukvård blev en övergångslag om vissa medicintekniska 
produkter enligt EU-direktiv (629/2010)15. Den reglerar tillverkningen och utsläppandet på marknaden av 
produkter som tillverkas enligt de utgående direktiven. 

4.1.3 Förordningen om medicintekniska produkter (MD-förordningen) 
Syftet med de krav som ställs i MD-förordningen7 är att medicintekniska produkter ska vara säkra och 
verkningsfulla. MD-förordningen reglerar i huvudsak den kommersiella tillverkningen och utsläppandet på 
marknaden av medicintekniska produkter. I MD-förordningen finns emellertid bestämmelser om hälso- och 
sjukvårdsinstitutioners egen tillverkning av produkter (artikel 5), om skyldigheten att lämna tillverkarens 
implantatkort till patienter med implantat (artikel 18) och att spara UDI för implantat av riskklass III (artikel 
27). 

Medicintekniska produkter tas i bruk med stöd av tillverkarens försäkran om överensstämmelse, och de 
omfattas inte av någon proaktiv myndighetstillsyn eller tillståndsförfaranden. Myndighetens uppgift är att 
övervaka att ibruktagna medicintekniska produkter och produkttillverkarnas verksamhet uppfyller kraven 
och skyldigheterna i lagen. 

Förfarandet där tillverkaren ska försäkra de medicintekniska produkternas överensstämmelse är kopplat till 
produktens riskklass. Utifrån ändamålet med den medicintekniska produkten klassar tillverkaren produkten 
i någon av fyra riskklasser, vilka är I, IIa, IIb och III. Produktens riskklass beror på bland annat produktens 
invasivitet, användningstid och anatomiska placering. Riskklass I utgörs av produkter med låg risk och 
riskklass III av produkter med den högsta risken. Riskklass I indelas i tre underklasser: Is (steril), Im 
(mätfunktion) och Ir (kirurgiskt flergångsinstrument). 

 
15 Lag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010) 

https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2010/629
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För att säkerställa produktens överensstämmelse behöver alla produkter utom de i klass I ett oberoende 
anmält organs bedömning av att den tillverkade produkten uppfyller kraven i rättsakterna. Bedömningen 
som görs av det anmälda organet beror på produktens riskklass. Till exempel för produkter i riskklass IIa 
räcker det att bedöma tillverkarens kvalitetsledningssystem och de tekniska dokumenten för en enda 
produkt i varje produktgrupp. Produktens tekniska dokument innehåller uppgifter om bland annat 
planeringsprocessen, tillverkningsmetoderna, funktionsprinciperna och de råvaror som använts. Produkter 
med den högsta risken är implantat i klass III. För att påvisa deras överensstämmelse krävs bedömning av 
kvalitetsledningssystemet och de tekniska dokumenten för varje produkt samt ett förfarande för samråd 
vid klinisk utvärdering. 

Riskklassificeringen som används för att visa produkternas överensstämmelse kan inte direkt tillämpas vid 
bedömning av risken vid användning av produkten. Bedömning av risken vid användning av produkten 
beskrivs närmare i Social- och hälsovårdsministeriets handbok ”Lääkinnällisten laitteiden turvallinen käyttö 
– opas laiteosaamisen varmistamiseen”.  

4.1.4 Förordningen om medicinska produkter för in vitro-diagnostik (IVD-förordningen) 
Grundprinciperna i IVD-förordningen8 är desamma som i MD-förordningen. Jämfört med det tidigare IVD-
direktivet innebär IVD-förordningen helt andra krav på att styrka IVD-produkternas prestanda. Med stöd av 
IVD-förordningen ska omkring 80 procent av IVD-produkterna bedömas av anmälda organ och en 
betydande del för första gången. 

Tillverkaren indelar IVD-produkterna i fyra klasser enligt ändamål: A, B, C och D. Utifrån ändamålet 
omfattar klass A IVD-produkter som inte har kritiska egenskaper. Hit hör till exempel provbehållare. Den 
enligt ändamål högsta klassen D omfattar IVD-produkter som kan få mycket allvarliga konsekvenser om de 
inte fungerar korrekt. Hit hör till exempel produkter för fastställande av blodgrupp. 

4.2 Övrig lagstiftning om medicinteknisk säkerhet 
Helheten kring den medicintekniska säkerheten inom hälso- och sjukvården påverkas också av övrig 
lagstiftning. Grundlagen reglerar relationen mellan individen och det offentliga, där vård och omsorg kan 
ses som faktisk förvaltningsverksamhet som ska vara lagenlig på alla sätt. Av kraven i grundlagen bör 
särskilt jämlikhet och icke-diskriminering beaktas. Vid begränsning av de grundläggande fri- och 
rättigheterna, såsom vid användning av tvångsmedel, måste bestämmelserna i lagen följas.16 

I lagen om tillsynen över social- och hälsovården föreskrivs det att social- och hälsovårdstjänsterna ska vara 
av hög kvalitet, kundorienterade och säkra. Verksamheten inom hälso- och sjukvården ska baseras på 
evidens, god vårdpraxis och goda rutiner. Tjänsteanordnarna ska genom egenkontroll säkerställa att de 
sköter sina social- och hälsovårdsuppgifter i enlighet med lag samt styra och övervaka den 
tjänsteproduktion som omfattas av deras organiseringsansvar. När missförhållanden eller brister har 
framkommit ska tjänsteanordnaren kräva att de avhjälps inom en skälig tidsfrist som sätts ut av 
tjänsteanordnaren. En tjänsteproducent ska övervaka kvaliteten och ändamålsenligheten samt klient- och 
patientsäkerheten i sin egen och en underleverantörs verksamhet. Tjänsteproducentens egenkontroll 
bygger på planen för egenkontroll, som ska göras i elektroniskt format och offentliggöras i ett allmänt 
datanät.17 

I lagen om ordnande av social- och hälsovård18 förutsätts det att välfärdsområdena ska förfoga över 
lämpliga lokaler och lämplig utrustning. Välfärdsområdet ska via egenkontroll säkerställa tjänsternas 
säkerhet och kvalitet. I lagen om tillsynen över social- och hälsovården föreskrivs det att 
tjänsteproducentens lokaler, anordningar, utrustning och informationssystem ska vara tillräckliga och 

 
16 Finlands grundlag (731/1999) 2 §, 6 §, 7 § 
17 Lag om tillsynen över social- och hälsovården (741/2023) 
18 Lag om ordnande av social- och hälsovård (612/2021) 

https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/1999/731
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2023/741
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2021/612
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ändamålsenliga för verksamheten. Kontrollen av ändamålsenligheten hör i första hand till innehållet i 
programmet och planen för egenkontroll. 

Arbetsgivaren ska se till arbetstagarens yrkeskunnande och arbetserfarenhet är tillräckliga för att utföra 
arbetsuppgifterna, inklusive använda de arbetsredskap som används i arbetsuppgifterna.19 För vissa 
produkter finns särskilda kompetenskrav.20, 21 

Yrkesutbildade personer inom hälso- och sjukvården22 och socialvården23 är skyldiga att upprätthålla de 
kunskaper och färdigheter som de behöver i sina arbetsuppgifter. Också andra arbetstagare är skyldiga att 
se till att deras kompetens är ändamålsenlig och aktuell i förhållande till arbetsuppgifterna. Arbetstagarna 
ska iaktta de föreskrifter och anvisningar som arbetsgivaren meddelar.24 

Artificiell intelligens utnyttjas allt mer inom social- och hälsovårdsområdet även i fråga om medicintekniska 
produkter. EU:s AI-förordning25 trädde i kraft den 1 augusti 2024. Förordningen innehåller bland annat krav 
för AI-system med hög risk. Till AI-system med hög risk hör bland andra medicintekniska produkter och 
medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik. Förordningen träder i kraft stegvis enligt olika 
övergångsperioder (till exempel klassificeringsreglerna för AI-system med hög risk tillämpas först från och 
med den 2 augusti 2027). Det nationella genomförandet har inletts i juni 2024. 

EU:s allmänna dataskyddsförordning (GDPR) skyddar privatpersoner när deras uppgifter behandlas inom 
den privata sektorn och största delen av den offentliga sektorn.26 I den allmänna dataskyddsförordningen 
ges företag och organisationer strikta krav på insamling, lagring och hantering av personuppgifter. Kraven 
tillämpas både på europeiska organisationer som behandlar personuppgifter inom EU och på 
organisationer utanför EU som behandlar uppgifter om människor inom EU. Den allmänna 
dataskyddsförordningen tillämpas också när ett företag behandlar personuppgifter och finns inom EU, 
oberoende av var själva behandlingen av personuppgifter äger rum. Den tillämpas också på företag som 
ligger utanför EU men som behandlar personuppgifter som gäller erbjudande av varor eller tjänster till 
personer inom EU eller följer med individers agerande inom EU. Företag utanför EU som behandlar 
personuppgifter om EU-medborgare ska utse en representant som verkar inom EU.27  

Dataskyddslagen (1050/2018)28 preciserar och kompletterar EU:s allmänna dataskyddsförordning och den 
nationella tillämpningen av den. I lagen föreskrivs bland annat om utnämning av tillsynsmyndighet och om 
dataombudsmannens byrå och dess befogenheter.29  

Enligt dataskyddsprinciperna ska personuppgifter  

• behandlas på ett lagligt, korrekt och transparent sätt gentemot den registrerade 

• samlas in och behandlas för ett visst, uttryckligt och lagligt syfte 

• samlas in endast i den utsträckning som är nödvändigt med tanke på syftet för behandlingen av 
personuppgifter 

 
19 Arbetarskyddslag (738/2002) 14 §, 21 § 
20 Lag om tryckbärande anordningar (1144/2016) 70 § 
21 Strålsäkerhetslag (859/2018) 32–34 § 
22 Lag om yrkesutbildade personer inom hälso- och sjukvården (559/1994) 18 § 
23 Lag om yrkesutbildade personer inom socialvården (817/2015) 5 § 
24 Arbetarskyddslag (738/2002) 18 § 
25 Europaparlamentets och rådets förordning om artificiell intelligens 2024/1689 
26 Allmänna dataskyddsförordningen (GDPR) EUR-Lex 
27 Uppgiftsskydd enligt GDPR - Your Europe 
28 Dataskyddslag (1050/2018) 
29 Dataskyddslag | Dataombudsmannens byrå 

https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2002/738
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2016/1144
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2018/859
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/1994/559
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2015/817
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2002/738
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV-FI/TXT/?from=FI&uri=LEGISSUM%3A310401_2
https://europa.eu/youreurope/business/dealing-with-customers/data-protection/data-protection-gdpr/index_sv.htm
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2018/1050
https://tietosuoja.fi/sv/dataskyddslag
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• alltid uppdateras vid behov – inexakta och felaktiga personuppgifter ska raderas eller rättas utan 
dröjsmål 

• lagras i en form som möjliggör identifiering av den registrerade endast så länge som är nödvändigt 
för de syften för vilka personuppgifterna behandlas 

• behandlas konfidentiellt och säkert.30 

Enligt dataskyddsförordningen har en registrerad rätt att 

• få information om behandlingen av egna personuppgifter 

• få tillgång till uppgifter 

• rätta uppgifter 

• avlägsna uppgifter och bli bortglömd 

• begränsa behandlingen av uppgifter 

• flytta uppgifterna mellan system 

• göra en invändning mot behandling av personuppgifter 

• inte bli föremål för automatiskt beslutsfattande.31 

4.3 Lagstiftning om strålsäkerhet 
Användningen av strålning inom hälso- och sjukvården (sedvanliga röntgenundersökningar, 
isotopmedicinska undersökningar och strålbehandling) regleras och styrs i strålsäkerhetslagen32 och 
tillhörande förordningar.33, 34 Strålsäkerhet omfattar strålsäkerheten för patienter, personer som arbetar 
med strålningsarbete och andra personer. 

De yrkesutbildade personer inom hälso- och sjukvården som deltar i användning av strålning bör få 
strålsäkerhetsutbildning regelbundet under hela sin arbetskarriär. Fortbildning behövs i synnerhet när nya 
strålapparater eller nya undersöknings- och behandlingsmetoder tas i bruk. 

Verksamhetsutövaren ansvarar för säkerheten vid användning av strålning, personalens behörighet och 
strålskyddsutbildningens tillräcklighet. Verksamhetsutövaren ska också föra bok över 
strålskyddsutbildningen och introduktionen för varje arbetstagare. Enhetliga utbildnings- och 
behörighetskrav för yrkesutbildade personer inom hälso- och sjukvården i fråga om uppgifter som 
inkluderar användning av strålning anges i en förordning.34 

Strålsäkerhetscentralen kan ge föreskrifter om röntgen- och genomlysningsapparater och 
datortomografiutrustning samt om andra frågor kring säkerställande av en strålsäker verksamhet.35 Inom 
hälso- och sjukvården ska strålapparater också ha ett kvalitetssäkringsprogram, som innehåller funktioner 
för att säkerställa till exempel att bilddiagnostiska undersökningar håller tillräcklig kvalitet och att 
strålningsexponeringen för patienten beräknas korrekt. 

4.4 Lagstiftning om informationssystem 
Syftet med lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hälsovården6 är att främja och 
möjliggöra en datasäker behandling av kunduppgifter inom social- och hälsovården och uppgifter som 

 
30 Dataskyddsprinciper | Dataombudsmannens byrå 
31 Den registrerades rättigheter | Dataombudsmannens byrå 
32 Strålsäkerhetslag (859/2018) 109–119 § 
33 Statsrådets förordning om joniserande strålning (1034/2018) 
34 Social- och hälsovårdsministeriets förordning om joniserande strålning (1044/2018) 
35 STUK S/5/2019 

https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-saada-tietoa-kasittelysta&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105724567%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=4dmZKaqXCEXjHbZOuaer1hcyrAJfGlsC7hdv9GDhMIk%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-saada-tutustua-tietoihin&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105737571%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=ZNCPUXnhdow7tFgD5WzXl5094F8GwQfhyO0va%2BlG%2FIo%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-oikaista-tietoja&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105749995%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=3isFDAoPPfN3sg9aTGFuD%2FFc%2F1ys682fqKRlt6tMylQ%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-poistaa-tiedot&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105761530%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=rF2SUPJCQzpk0N7ZMvxy3otKbMsEwmdGlBbJiN3%2FbhI%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-rajoittaa-kasittelya&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105773589%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=el9XCECHWg7tybZzxQW%2B30HIcjEb9uWIRTGpNkuaPwU%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-siirtaa-tiedot&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105784816%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=By9T%2B%2FBaeHVX%2Bq%2BXkdhBvTX5H5cPD6iZ8Jt8nMFd%2B2w%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-vastustaa-kasittelya&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105797100%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=%2FwavD0w3alp6ZaqEBYTIEkTkOy07h3YjxsaMFiZ8690%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftietosuoja.fi%2Foikeus-olla-joutumatta-automaattisen-paatoksenteon-kohteeksi&data=05%7C02%7Cmerja.jutila%40ovph.fi%7C934a96d95d244936f3f908dd55973577%7C2321cc12b2a34edfb26e9eb151c69c7d%7C0%7C0%7C638760830105812659%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=%2Fb%2BS2nmzg10ZJAVqQi3rEeBnMn9vyup2OrBCkE4UKew%3D&reserved=0
https://tietosuoja.fi/sv/dataskyddsprinciper
https://tietosuoja.fi/sv/den-registrerades-rattigheter
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2018/859
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2018/1034
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2018/1044
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/555001/45348
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kunden själv producerar om sitt välbefinnande i samband med ordnandet och tillhandahållandet av hälso- 
och sjukvård och socialtjänster. Ett annat syfte är att främja kundens möjligheter att få information om 
behandlingen av sina personuppgifter. Valvira styr och övervakar att kunduppgiftslagen följs. 

Enligt kunduppgiftslagen ska informationssystemen uppfylla de väsentliga krav som ställs enligt deras 
användningsändamål. Producenten av en informationssystemtjänst ansvarar för att de väsentliga kraven 
uppfylls och upprätthålls. Om en del av informationssystemet är en medicinteknisk produkt, ska denna 
också uppfylla kraven i lagstiftningen om medicintekniska produkter. 

I kunduppgiftslagen föreskrivs också om skyldigheter för tjänstetillhandahållare inom social- och 
hälsovården i fråga om ibruktagande och användning av klient- och patientdatasystem och anslutning till 
Kanta-tjänsterna. Tjänstetillhandahållaren, mellanhänder och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en 
informationssäkerhetsplan med tanke på informationssäkerheten, dataskyddet och användningen av 
informationssystemen. I informationssäkerhetsplanen ska det redogöras för hur de krav som hänför sig till 
behandlingen uppfylls. 

Tjänstetillhandahållarna ska kontinuerligt säkerställa via egenkontrollen att de informationssystem som 
används uppfyller de väsentliga krav som ställts på dem. 

5 GOD PRAXIS FÖR HANTERING AV MEDICINTEKNISKA SÄKERHETSRISKER  
 
I kapitel 5 presenteras god praxis för hantering av medicintekniska säkerhetsrisker.  

Riskhantering är systematiskt arbete som en organisation gör på olika nivåer för att identifiera risker och 
avvikelser i sin verksamhet, bedöma dessas betydelse samt fatta och verkställa beslut för att eliminera eller 
minimera riskerna. Riskerna analyseras och deras betydelse bedöms utgående från hur sannolikt och hur 
allvarligt de kan skada patienten eller klienten36. Inom organisationens olika funktioner används både 
enhetliga och olika medicintekniska produkter, så riskerna bör identifieras och bedömas och 
riskhanteringsåtgärderna planeras på funktionsnivå. Hanteringen av medicintekniska säkerhetsrisker gäller 
produktens hela livscykel från anskaffning till utmönstring. 

Riskhanteringen börjar med identifiering av riskerna. Risker vid anskaffning är till exempel att produkten 
inte lämpar sig för det tänkta ändamålet eller att produktens rengöringsmetoder inte kan utföras i 
organisationen. Direkta risker vid användning av medicintekniska produkter är till exempel att produkten 
används fel, att vården av en patient avbryts på grund av en driftstörning eller att vården uteblir för att det 
är svårt att få tag på produkten. Riskerna kan också gälla verksamhetsmiljön, såsom avbrott i tillgången på 
elektricitet, rent vatten eller medicinska gaser, störningar i datatrafiken eller förändringar i verksamheten. 
Risker vid underhållet av produkterna är till exempel att produktens mätresultat inte stämmer eller att man 
har använt felaktiga reservdelar. Man bör regelbundet kontrollera att produkternas prestanda möjliggör 
genomförandet av vården, såsom att bilderna från MRI-apparater håller rätt diagnostisk noggrannhet i olika 
produktgenerationer. 

För varje identifierad risk kan man använda olika hanteringsmetoder för att förhindra eller minska att 
risken realiseras. Flera olika hanteringsmetoder kan användas för samma produkt. 

Riskhanteringsmetoder är att 

• undvika risken (t.ex. sluta använda produkten)  

• minska risken (t.ex. satsa på användarnas kompetens genom att ordna utbildning) 

• förflytta risken (t.ex. ta en täckande patientskadeförsäkring) 

 
36 VM 22/2017 Ohje riskienhallintaan Riskiarviointityökalu - käyttö- ja täyttöohje 

https://vm.fi/documents/10623/1898625/Riskiarviointi+ohje/fe847307-0fc9-4389-bc0c-f003a98c150f
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• acceptera risken (t.ex. konstatera utifrån en bedömning att konsekvenserna inte är allvarliga i 
förhållande till fördelarna). 

Riskhanteringen innefattar också planering av kontinuiteten. Alla organisationer bör planera förfaranden 
för hur de medicintekniska produkternas funktion ska tryggas under exceptionella omständigheter. 
Organisationen bör ha beredskap för att under alla omständigheter trygga funktionen hos medicintekniska 
produkter som berör ett stort antal människor, såsom diagnostikapparatur, produkter för instrumentvård 
och produkter för dosering av medicinskt syre. Riskhanteringsmetoder för diagnostikapparatur kan vara att 
införa patientnära tester och att begränsa undersökningsutbudet enligt situationen så att kritiska 
funktioner kan upprätthållas, såsom blodtransfusioner. För att garantera strömförsörjningen vid 
distributionsstörningar bör man känna till vilka eluttag som finns i ett avbrottsfritt elnät och vilka stationära 
medicintekniska produkter som kopplats till reservkraft. För att garantera funktionen hos produkter som 
används av enskilda patienter eller klienter gäller det att trygga batterifunktionen och ha tillgång till 
reservdelar och reservprodukter. Förrådet av engångsvårdartiklar ska vara tillräckligt stort i förhållande till 
den normala förbrukningen, men vid undantagstillstånd kan det också behövas produkter som inte ingår i 
det normala utbudet. 

5.1 Proaktiv hantering av medicintekniska säkerhetsrisker 
Genom proaktiv riskhantering försöker man ingripa i säkerhetsavvikelser redan innan de har förorsakat 
skada för klienter, patienter eller medarbetare. Målet är att riskhanteringen ska handla mer om 
förebyggande arbete än om eftervård av inträffade avvikelser. Förebyggande arbete kräver att man samlar 
information om användningen av produkter och ändrar på eventuella skadliga tillvägagångssätt som 
upptäcks. Den allra viktigaste förebyggande metoden när det gäller medicinteknisk säkerhet är att ordna 
introduktion och utbildning om användningen av produkterna och att säkerställa kompetensen. Proaktiv 
riskhantering kan göras redan vid anskaffningen av produkten till exempel genom att redan under 
konkurrensutsättningen utreda tillgången till utbildning och utbildningsmaterial.  

5.1.1 Identifiering av risker 
Det finns många metoder för proaktiv identifiering av risker. För att identifiera medicintekniska 
säkerhetsrisker kan man använda brainstorming eller fokusgruppsintervjuer med medarbetare som känner 
till innehållet i verksamheten. Genom att regelbundet ta del av referentgranskad litteratur och 
säkerhetsmeddelanden från branschorganisationer och tillverkare får man hjälp att åtgärda risker proaktivt. 

Målet med att identifiera, analysera och bedöma medicintekniska säkerhetsrisker och planera 
hanteringsåtgärder är att kunna undvika de identifierade riskerna. Proaktiva ändringar i verksamheten görs 
via förfaranden för förbättring av kvaliteten. Riskhanteringsåtgärder för att utveckla och förbättra den 
medicintekniska säkerheten utgör ofta projekt som följer PDSA-cykeln (Plan = planera, Do = göra, Study = 
studera, Act = agera).37 För att uppnå verkningsfulla projekt och bestående förbättringar krävs alltså 
återkommande utvärdering. Utvecklingsverksamheten bör ha en tydligt utsedd ansvarsperson med faktiska 
möjligheter att påverka verksamhetens innehåll. 

5.1.2. Bedömning av riskerna och riskhanteringsmetodernas tillräcklighet 
För observation av klientsäkerheten har man på flera håll i världen använt metoden Patient Safety 
Leadership WalkRounds, som utvecklats av Institute for Healthcare Improvement. Då besöker 
organisationens ledning enheten för att diskutera med personalen och observera 
patientsäkerhetsfaktorer38. Samma metod kan användas också för observation av medicintekniska 
säkerhetsrisker och metoder för att hantera dessa.  

Observationen av den medicintekniska säkerheten görs på plats vid vårdenheten. Observationen kan göras 
av enhetens personal, av utomstående observatörer eller i samarbete. De som utför observationen ska ges 
introduktion till uppgiften. Observationen utgår från krav som fastställts på förhand. Med hjälp av 

 
37 Institute for Healthcare Improvement: How to improve 
38 Patient Safety Leadership WalkRounds | Institute for Healthcare Improvement (ihi.org) 

https://www.ihi.org/resources/Pages/HowtoImprove/default.aspx
https://www.ihi.org/resources/tools/patient-safety-leadership-walkrounds
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observationen kan man granska de riskhanteringsmetoder som ingår i planen för egenkontroll. För 
genomförandet av observationshelheten bör organisationen göra upp en plan för en lämplig tidsperiod. 

Observationsfynden indelas i fynd som uppfyller kraven och fynd som inte uppfyller kraven. Om kraven inte 
uppfylls enligt bestämmelserna i lagen eller den egna organisationens anvisningar, ska observatören 
beskriva det korrekta förfarandet och göra upp en tidsplan för korrigerande åtgärder. Att dokumentera 
observationerna och följa upp att korrigerande åtgärder har vidtagits är väsentligt för att de observerade 
avvikelserna ska bli åtgärdade. 

Exempel på frågor för observation av den medicintekniska säkerheten: 

• Vem är enhetens medicintekniska ansvarsperson? 

• Är de medicintekniska produkter som behövs för verksamheten ändamålsenliga och tillgängliga? 

• Är de medicintekniska produkterna spårbara? 

• Hur noteras följande tidpunkt för regelbunden service av en produkt? 

• Hur uppföljs genomförandet av regelbundna underhållsåtgärder? 

• Hur säkerställs och dokumenteras den medicintekniska kompetensen? Hur uppföljs den? 

• Vem är ansvarig person för den yrkesmässiga användaren? 

• Kan medarbetarna identifiera tillbud vid användningen av medicintekniska produkter och agera 
korrekt? 

• Har medarbetarna rapporterat tillbud vid användningen av medicintekniska produkter? 

• Var finns bruksanvisningarna för de medicintekniska produkter som används vid enheten? 

5.2 Reaktiv riskhantering 
För att få en helhetsuppfattning av den medicintekniska säkerheten inom den egna organisationen kan 
man samla information om avvikelser som inträffat vid användningen av medicintekniska produkter. En 
avvikelse har äventyrat eller kunnat äventyra patientsäkerheten eller arbetssäkerheten. Det är viktigt att 
följa upp anmälningarna om avvikelser och analysera deras innehåll, så att man kan lära sig av händelserna 
och rikta den korrigerande åtgärden rätt. De korrigerande åtgärderna kan kräva att hela organisationen 
granskas. 

Information om avvikelser kan fås via flera kanaler, såsom anmälningar av farliga situationer. Alla 
yrkesgrupper bör uppmanas att anmäla avvikelser. I kapitel 10 går vi närmare in på avvikelser i den 
medicintekniska säkerheten och hur de ska anmälas. 

5.3 Skyddsmetoder  
Med hjälp av proaktiva riskbedömningsmetoder och å andra sidan analys av avvikelserna i efterhand kan 
man hitta metoder för att skydda sig mot riskerna. Genom att göra regelbundna kontroller av 
medicintekniska produkter och ta föråldrade produkter ur bruk kan man säkerställa att de produkter som 
används är ändamålsenliga. På organisationsnivå kan man göra upp olika checklistor för medicinteknisk 
säkerhet, såsom en checklista om regelbunden service för de medicintekniska produkterna vid enheten för 
att säkerställa ett systematiskt genomförande av den medicintekniska säkerheten. Ett standardiserat och 
systematiskt säkerställande av den medicintekniska kompetensen är den viktigaste skyddsmetoden för att 
förhindra avvikelser. 
 
5.4 Beskrivning av riskhanteringen i planen för egenkontroll 
I Valviras föreskrift 1/202410 behandlas riskhantering inom egenkontrollen bland annat i avsnitt om 
ansvaret för riskhanteringen vid tjänsteenheten, identifiering och bedömning av risker, metoderna för 
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riskhantering och behandlingen av missförhållanden och brister som framkommer i verksamheten samt 
uppföljning av och rapportering om riskhantering och säkerställande av kunskaper. I fråga om den 
medicintekniska säkerheten kan de ovannämnda temana beskrivas i planen för egenkontroll till exempel så 
här: 

Ansvar för riskhantering samt identifiering, bedömning och hantering av medicintekniska risker 

• Vem ansvarar för hanteringen av medicintekniska säkerhetsrisker vid tjänsteenheten? Hur har 
riskhanteringen organiserats? 

• Hur identifieras medicintekniska risker vid tjänsteenheten? Vilka är de centrala riskerna? 

• Hur bedömer man de identifierade riskernas omfattning och konsekvenser för 
tjänsteverksamheten? 

• Vilka riskhanteringsmetoder används? Hur behandlas brister som uppdagas i verksamheten? 

• Med vilka praktiska åtgärder förebygger och hanterar tjänsteproducenten medicintekniska 
säkerhetsrisker? 

• Hur säkerställer man att riskhanteringsmetoderna är fungerande och tillräckliga? 

Uppföljning av och rapportering om riskhantering och säkerställande av kunskaper 

• Hur uppföljs och utvärderas riskhanteringens funktion? 

• Vilken är rapporteringspraxisen för farliga situationer? 

• Hur säkerställer man personalens kunskaper om hantering av medicintekniska säkerhetsrisker? 

 

6 ANSVAR FÖR MEDICINTEKNISK SÄKERHET  
 
6.1 Tjänsteanordnarens ansvar 
Välfärdsområdena och Helsingfors stad ansvarar för att ordna primärvård, socialvård, specialiserad 
sjukvård, munhälsovård, mental- och missbrukarvård, tjänster för personer med funktionsnedsättning och 
boendeservice för äldre inom sitt område. HUS-sammanslutningen har genom särskilda bestämmelser 
organiseringsansvar för den specialiserade sjukvården.18 Alla tjänster som hör till organiseringsansvaret 
innefattar yrkesmässig användning av medicintekniska produkter. Det är viktigt att notera även inom 
välfärdsområdenas högsta ledning, eftersom de medicintekniska produkterna har stor betydelse för klient- 
och patientsäkerheten. Medicintekniska produkter har betydelse bland annat för kostnaderna för 
verksamheten och för de erbjudna tjänsternas kvalitet och tillgången till tjänster. 

Tjänsteanordnaren övervakar att dess plan för medicinteknisk säkerhet följs inom tjänsteproduktionen. 
Planen för medicinteknisk säkerhet omfattar åtminstone de skyldigheter som anges i lagstiftningen. Hit hör 
till exempel en säker användarmiljö, där också nybyggandet och renoveringen av fastigheter bör beaktas. 
Hit hör också principer för säkerställande av dataskyddet, produkternas spårbarhet, säkerställande av den 
medicintekniska kompetensen och sakkunskap inom upphandling. Dessutom ska tjänsteanordnaren 
beskriva förfaranden för att korrigera de brister i den medicintekniska säkerheten som upptäcks inom 
tjänsteproduktionen. 

6.2 Tjänsteproducentens ansvar 
Tjänsteproducenten ska se till att tjänsteanordnarens plan för medicinteknisk säkerhet följs inom dess 
verksamhet, vilket konkretiseras i tjänsteenhetens plan för egenkontroll. Ledningen ska tilldela tillräckliga 
resurser för att uppfylla de föreskrivna skyldigheterna och följa den medicintekniska säkerhetens lägesbild. 
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Ledningens uppgift är att utse en ansvarig person för den yrkesmässiga användaren och besluta om vilken 
organisationsstruktur och ansvarsfördelning som behövs för att garantera den medicintekniska säkerheten 
inom tjänsteproduktionen.10 

6.3 Ansvarig person för den yrkesmässiga användaren 
Den yrkesmässiga användaren ska ha en ansvarig person som känner till regelverket för medicintekniska 
produkter.11 Syftet med att utnämna en ansvarig person för den yrkesmässiga användaren (i fortsättningen 
ansvarig person) är att underlätta samarbetet mellan myndigheten och de yrkesmässiga användarna. I 
lagen ställs inga krav på den ansvariga personens utbildnings- eller yrkesbakgrund. Den ansvariga personen 
ska ändå ha faktisk möjlighet att påverka så att de skyldigheter som tjänsteproducenten ålagts i 
lagstiftningen och av tjänsteanordnaren fullföljs i verksamheten. Regelverkets krav på användningen av 
medicintekniska produkter är ändå desamma för alla yrkesmässiga användare oberoende av inom vilken 
typ av tjänst de används. 

Den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren kan beskrivas som en intern övervakare av den 
medicintekniska säkerheten. Hur stor andel av arbetstiden den ansvariga personen använder för främjande 
och utveckling av den medicintekniska säkerheten beror på organisationens storlek och verksamhetens 
omfattning. Centrala arbetsuppgifter är förfaranden för säkerställande av den medicintekniska 
kompetensen, främjande av åtgärder som vidtas till följd av tillbud och farliga situationer samt 
säkerställande av de medicintekniska produkternas spårbarhet. En förutsättning för att sköta uppgiften är 
också ett nära samarbete med medicintekniken, upphandlingen, materialdistributionen och 
instrumentvården vid vårdenheterna. 

Vid utarbetandet av uppgiftsbeskrivningen för den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren 
kan man använda Uppgiftsbeskrivning för den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren (Bilaga 
2) som sammanställts av Klient- och patientsäkerhetsstrategins 2022–2026 grupp för medicinteknisk 
säkerhet. 

6.3.1 Medicintekniska ansvarspersoner 
Att utse en eller flera medicintekniska ansvarspersoner är frivilligt, dvs. det är inte lagstadgat eller 
föreskrivet. De medicintekniska ansvarspersonerna ansvarar tillsammans med cheferna för att den 
medicintekniska säkerheten uppfylls vid arbetsenheterna. Deras uppgift är att omsätta 
tjänsteproducentens krav för den medicintekniska säkerheten vid enheten i praktiken. Sådana krav är till 
exempel att ordna introduktion om medicintekniska produkter, att organisera underhållet av produkterna 
vid enheten och att ordna regelbunden service enligt tillverkarens anvisningar. Den medicintekniska 
ansvarspersonen ska tilldelas arbetstid för sina uppgifter. Det är viktigt att de medicintekniska 
ansvarspersonerna samarbetar med den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren.  

Vid utarbetandet av uppgiftsbeskrivningen för den medicintekniska ansvarspersonen kan man använda 
Klient- och patientsäkerhetscentrets verktyg Allmän uppgiftsbeskrivning för medicintekniska 
ansvarspersoner (Bilaga 3). 

6.4 Chefernas ansvar 
Arbetsenheternas chefer ska se till att personalen har tillräckliga förutsättningar för att utföra sina 
arbetsuppgifter på ett ändamålsenligt och säkert sätt. Den medicintekniska säkerheten ska tas upp vid 
introduktionen till arbetsuppgifterna och i utbildningen om nya produkter eller ändrade arbetsuppgifter.19 

Cheferna utser enhetens medicintekniska ansvarspersoner, i vars utbildning ingår fördjupad kunskap om 
rutinerna för medicintekniska produkter. Cheferna ska säkerställa att de medicintekniska 
ansvarspersonerna har faktiska möjligheter att använda en överenskommen andel av sin arbetstid på att 
garantera den medicintekniska säkerheten vid sin arbetsenhet. 

6.5 Arbetstagarens ansvar 
Arbetstagaren ska se till att ha den medicintekniska kompetens som behövs för arbetsuppgifterna11 och vid 
behov delta i fortbildning för att åtgärda eventuella kunskapsbrister. Arbetstagaren ska informera chefen 
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om eventuella kunskapsbrister. Arbetstagaren ska följa arbetsgivarens anvisningar i sina arbetsuppgifter24 
och känna till huvuddragen i regelverket om medicintekniska produkter.11 

7 LIVSCYKELHANTERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER 
 

En säker användning av medicintekniska produkter gäller produktens hela livscykel, som börjar vid 
anskaffningen av produkten och pågår tills den tas ur bruk (figur 1. Den medicintekniska produktens 
livscykel).  

 

 

Figur 1. Livscykelhantering av medicintekniska produkter. Figuren har utarbetats av sakkunniga inom 
nätverket för medicinteknisk säkerhet. 

 

7.1 Särdrag i anskaffningen av medicintekniska produkter 
Vid anskaffningen av en medicinteknisk produkt är utgångspunkten för vilket ändamål produkten ska 
användas. Ändamålet är en väsentlig faktor, eftersom produktens överensstämmelse påvisas i relation till 
det ändamål som tillverkaren har fastställt för produkten. För att garantera en säker användning av 
produkterna ska den yrkesmässiga användaren följa det ändamål som tillverkaren har angett för 
produkten.11 

Produkter som används för ett medicinskt ändamål ska vara CE-märkta medicintekniska produkter, 
specialanpassade medicintekniska produkter eller egentillverkade medicintekniska produkter som 
tillverkats vid hälso- och sjukvårdsinstitutionen (32 §).11 Vid exceptionella omständigheter, där till exempel 
ingen motsvarande CE-märkt produkt finns att tillgå eller där tillgången på marknaden är bristfällig, 
möjliggör regelverket tillstånd till undantag för att en medicinteknisk produkt släpps ut på marknaden eller 
tas i bruk, även om överensstämmelsebedömningen av produkten inte har utförts på det sätt som 
föreskrivs i MD-förordningen eller IVD-förordningen (58 §).11 Tillståndet till undantag är alltid tidsbestämt 
och beviljas av Fimea39. Tillstånd till undantag kan sökas av en aktör som kan uppvisa dokument som 
påvisar överensstämmelse, det vill säga i praktiken av produktens tillverkare eller officiella representant. 
Sakkunniga inom social- och hälsovården kan delta i förfarandet genom att formulera motiveringar för 
ansökan om tillstånd för undantag. 

 
39 Undantagstillstånd - Fimea 

https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/anmalningar-och-ansokningar/undantagstillstand
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Vid planeringen av anskaffningen bedöms produktens livscykel och helheterna kring produkten, såsom dess 
användarmiljö, montering, service och underhåll. Samtidigt bedöms kompetenshanteringen samt den 
utrustning och de tilläggsprodukter som enligt tillverkaren krävs för att använda produkten. 

Vid anskaffning av medicintekniska produkter bör man beakta kraven i regelverket: 

• För CE-märkta produkter bör man bekanta sig med produktens försäkran om överensstämmelse 
(Declaration of Conformity, DoC, MD-förordningen och IVD-förordningen, bilaga IV). 

• För specialanpassade produkter bör man bekanta sig med tillverkarens försäkran för 
produktgruppen och begära tillverkarens registreringsnummer hos Fimea. 

• Gå igenom produktens bruksanvisning och bedöm dess tydlighet i synnerhet kring produktens 
ändamål och nödvändiga underhållsåtgärder. 

• Bedöm tillgången till och kostnaderna för den utrustning eller de tilläggsprodukter som enligt 
tillverkaren ska användas tillsammans med produkten. 

• Säkerställ att den planerade användarmiljön och de övriga produkter som används samtidigt 
uppfyller tillverkarens krav. 

• Säkerställ att kraven på och genomförandet av underhållet, såsom regelbunden service och lösning 
av felsituationer, kan genomföras på det sätt som tillverkaren förutsätter. 

• Se till att den utbildning som krävs för användning av produkten ordnas vid införandet och under 
hela livscykeln. 

Anskaffningen är en väsentlig del av den medicintekniska säkerheten också i fråga om en säker användning. 
Därför bör också slutanvändare involveras i upphandlingsprocessen, så att deras perspektiv är 
representerade redan då kraven för upphandlingen fastställs. 

7.2 Mottagningskontroll av medicintekniska produkter – god praxis 
Efter anskaffningen tas den medicinska produkten i bruk och underhållet inleds. Beroende på produkttyp 
kan mottagandet omfatta en särskild mottagningskontroll, som görs till exempel för mekaniska eller 
elektroniska och stationära medicintekniska produkter. För engångsprodukter, till exempel vårdartiklar och 
implantat, innebär mottagningskontrollen att produkternas felfrihet kontrolleras strax innan de används. 

Mottagningskontrollen av medicintekniska produkter kan beroende på produkttyp utföras till exempel av 
en sakkunnig inom medicinteknik, av de sakkunniga som deltar i mottagandet och distributionen av varor 
eller av produktens användare. Man bör kolla i bruksanvisningen om tillverkaren har gett anvisningar om 
mottagningskontrollen och följa dessa anvisningar. Mottagningskontrollen bör göras också för produkter 
som levereras direkt hem till patienten. Organisationen bör känna till via vilka rutter anskaffade produkter 
tas i bruk och beskriva hur och vem som gör kontroller för olika produkttyper. 

7.2.1 Mottagningskontrollen av tekniska produkter – god praxis 
Syftet med mottagningskontrollen är att säkerställa att medicintekniska produkter som ska användas vid 
social- och hälsovårdsinstitutioner och i hemmen är i oklanderligt skick efter transport och förvaring. 
Mottagningskontrollen gäller alla typer av produkter, såsom mekaniska produkter, instrument och eldrivna 
produkter. Vid mottagningskontrollen kontrollerar man att beställningen och leveransen överensstämmer. 
Man försäkrar sig också om att produkten används på ett säkert sätt enligt tillverkarens anvisningar. 

För eldrivna och mekaniska medicintekniska produkter görs mottagningskontrollen (figur 2. Teknisk 
mottagningskontroll av medicintekniska produkter) till exempel av sakkunniga inom medicinteknik och 
fastighetsunderhåll. För stationära produkter görs mottagningskontrollen och funktionstesterna vanligen 
på den plats där produkterna monteras. Sådana produkter mottas vanligen när en nybyggnads- eller 
renoveringsentreprenad har slutförts.  
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Figur 2. Teknisk mottagningskontroll av medicintekniska produkter – god praxis. Figuren har utarbetats av 
sakkunniga inom nätverket för medicinteknisk säkerhet. 

 

Exempel på steg i den tekniska mottagningskontrollen. 

• I kontrollsystemet (mer om det i avsnitt 8) antecknas åtminstone de identifikationsuppgifter som 
behövs för att spåra produkten. Dessa är plats, ägare, UDI, serienummer, tillverkare och distributör. 

• Dokument som ska kontrolleras vid mottagningskontrollen: försäkran om överensstämmelse samt 
bruksanvisning på finska och svenska. 

o För organisationens verksamhet bör man arkivera även andra väsentliga dokument, såsom 
serviceanvisningen. 

• Vid kontrollen av CE-märkningen bör man beakta att för produkter av klass IIa, IIb och III ska även 
det anmälda organet (notified body) nämnas.  

• Före mekaniska och vid behov elektroniska kontroller görs en visuell granskning av produkten för 
att kontrollera dess förpackning och fysiska skick. 

• Mekaniska kontroller 

o Om produkten har mekaniskt rörliga eller anslutna delar ska dessas funktion kontrolleras. 

• Elsäkerhetsmätningar och allmänna standarder för dem 

o SFS-EN 60601-1 på angiven säkerhetsnivå 

o SFS-EN 62353 på angiven säkerhetsnivå 

o För laboratorieprodukter SFS-EN 61010 (för IVD-produkter) 

• Nödvändiga funktionella kontroller 

• För vissa medicintekniska produkter bör också deras specialkrav beaktas. Det gäller till exempel 
strålsäkerhet och säker hantering av radioaktiva ämnen samt krav gällande användarmiljön. 
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7.2.2. Mottagningskontroll av särskilda produktgrupper – god praxis 
Programvaror: Programvaror för medicinska ändamål ska vara CE-märkta medicintekniska produkter. 

Nedan beskrivs god praxis för anskaffning av programvaror. Vid anskaffning av programvaror bör man 
utnyttja it-kompetens för att garantera programvarans kvalitet, tillförlitlighet och informationssäkerhet. 
Innan programvaran tas i bruk bör dess kritiska egenskaper, mognadsnivå och felfrihet testas samt 
hanteringen av sådana risker planeras. Resultaten av testningen av de kritiska egenskaperna bör vara 
synliga också för slutanvändarens representant och de personer som beslutar om ibruktagandet.  

Eftersom programvaror sällan längre är självständiga, borde man redan vid mottagningskontrollen göra en 
omfattande kontroll av hur de kan integreras med andra produkter, programvaror och system. Också 
praxisen för uppdatering av programvaror (nya versioner) och bruksanvisningen är viktig att kontrollera. 
Programvaror ska dokumenteras i kontrollsystemet med versionsnummer och med ändamål och funktioner 
för de medicintekniska produkter som ingår. 

Strålapparater används vid bilddiagnostiska undersökningar och strålbehandling samt vid isotopmedicinska 
undersökningar. Röntgenapparater för bilddiagnostiska undersökningar varierar mycket i fråga om storlek 
och strålningsproduktion. Därför är det viktigt att förstå produktens funktionsprinciper och känna till 
tillverkarens anvisningar och strålsäkerhetskraven, med vilka patienten och personalen skyddas och en 
säker användning garanteras. Strålbehandling kan ges till exempel med strålapparater (linjäracceleratorer) 
eller lokala strålkällor som placeras i vävnaden nära tumörer (brachyterapi). Inom isotopmedicinen används 
utöver radioaktiva markörer också apparatur som kombinerar röntgenapparatur och en gammakamera 
(SPECT-CT). 

Det är viktigt att ha kunskap om de strålapparater som används inom hälso- och sjukvården och den 
tilläggsutrustning som används i samband med dem.  

Alla strålapparater som används inom hälso- och sjukvården ska uppfylla acceptanskraven för användning 
av apparaten. Apparatens prestanda ska kontrolleras med strålningsmätningar vid ibruktagandet. 

För strålapparater ska det också finnas ett lagstadgat program för kvalitetskontroll. I det beskrivs 
åtgärderna för kvalitetskontroll samt hur och när de ska genomföras. Samtidigt preciseras åtgärdsgränser, 
åtgärder om gränserna överskrids och ansvarsfördelningen för de åtgärder som ingår i programmet.  

För innehav, installation, service, reparation och iordningställande krävs ett säkerhetstillstånd av STUK40. I 
säkerhetstillståndet anges en behörig strålsäkerhetsansvarig i organisationen. Vid behov anges också en 
strålsäkerhetssakkunnig och en sakkunnig inom medicinsk fysik.32 I organisationer som bedriver sådan 
verksamhet sköts dessa uppgifter vanligen av specialiserade fysiker. 

7.3 Bruksanvisningar som en del av en säker användning av produkten  
Lagen om medicintekniska produkter förpliktar den yrkesmässiga användaren att följa tillverkarens 
anvisningar om användningen av produkten. Produktens bruksanvisning är en central faktor för att 
säkerställa en säker användning av produkten.11. I bruksanvisningen preciseras produktens ändamål och de 
krav den ställer på användarmiljön och på eventuella andra produkter som fästs vid produkten. I 
bruksanvisningen eller serviceanvisningen kan tillverkaren också ställa krav på hur servicen ska genomföras, 
vilken behörighet servicepersonalen ska ha eller vilka reservdelar som ska användas. I bruksanvisningen kan 
tillverkaren också begränsa reprocessingen av produkten eller ställa minimikrav för att garantera en säker 
användning av programvara. Vid upphandlingen bör man kontrollera att produkten passar för det 
planerade ändamålet och att organisationen har möjlighet att utföra de underhålls- och serviceåtgärder 
som tillverkaren förutsätter. I upphandlingskompetensen ingår därför att känna till vilka tvätt- och 
desinfektionsmetoder som används vid instrumentvården inom organisationen och vilken utrustning de 

 
40 Ansök om säkerhetstillstånd eller meddela om ändring | Strålsäkerhetscentralen STUK 

https://stuk.fi/sv/ansok-om-sakerhetstillstand-eller-meddela-om-andring
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kräver. Man bör också bedöma om bruksanvisningen eller serviceanvisningen ger tillräcklig information för 
en säker yrkesmässig användning och ett korrekt underhåll. 

Bruksanvisningen är ett viktigt dokument under produktens hela livscykel. Organisationen bör ha 
förfaranden för att trygga tillgången till bruksanvisningar på den plats där produkten används och notera 
eventuella uppdateringar från tillverkaren så att endast den senaste versionen av bruksanvisningen 
används. 

7.4 Regelbunden service och underhåll av medicintekniska produkter  
En säker användning av produkterna förutsätter att de genomgår service och underhåll enligt tillverkarens 
tidsplan och innehåll.11 Planen för medicinteknisk säkerhet ska innehålla krav på regelbunden service och 
underhåll av produkterna. Tjänsteproducenten ska dokumentera den regelbundna servicen enligt 
bruksanvisningarna. 

Underhållsåtgärderna beror på typen av produkt. För flergångsprodukter innefattar underhållet till exempel 
regelbunden service, kalibrering, uppdatering och rengöring enligt bruksanvisningarna. Beroende på 
produkt sköts underhållet av användarna, sakkunniga inom medicinteknik, sakkunniga inom 
fastighetsteknik, produktleverantörer och instrumentvården. 

7.4.1 Regelbunden service 
Tillverkaren har beskrivit behovet av regelbunden service i produktens bruksanvisning. Lagen om 
medicintekniska produkter förpliktar den yrkesmässiga användaren att följa tillverkarens anvisningar om 
användningen av produkten.11 Syftet med den regelbundna servicen är att säkerställa att produkten är 
funktionsduglig och säker och fortfarande motsvarar det avsedda ändamålet. Ett korrekt genomförande av 
den regelbundna servicen förlänger sannolikt produktens användningstid. Också för produkter som hålls i 
lager (till exempel produkter som ingår i beredskapsplanen) bör man fastställa ett förfarande för underhåll 
och kontroll av funktionsdugligheten. Underhållet, funktionsgranskningen och eventuella reparationer av 
fel får göras endast av en aktör med tillräcklig yrkeskompetens och sakkunskap. 

Genomförandet av den regelbundna servicen bör avtalas i samarbete med den aktör som utför servicen 
och den enhet som använder produkten. Den regelbundna servicen medför ett avbrott i användningen av 
produkten, vilket kan medföra ett avbrott i de åtgärder som produkten används för. Om organisationen har 
en plan och tidsplan för den regelbundna servicen är det enklare att arbeta systematiskt. En förutsättning 
för planeringen är att den medicintekniska ansvarspersonen har tydlig förståelse för och kunskap om 
serviceprogrammet och användningsbehovet för produkterna vid den egna enheten. 

Före serviceåtgärderna bör man se till att produkterna eller deras delar är rengjorda och inte orsakar någon 
risk för infektion eller kontamination. Rengöringen kan ske till exempel på plats eller vid en enhet inom 
eller utanför organisationen. 

Också produkter som överlåtits till klienter och patienter bör genomgå regelbunden service enligt 
bruksanvisningen. För genomförandet av servicen krävs samarbete med användaren. När produkter och 
hjälpmedel återlämnas ska deras funktion kontrolleras, eventuella data som lagrats i dem ska raderas och 
de ska rengöras innan de förs till förrådet. 

7.4.2 Underhåll av produkter inom instrumentvården och vid verksamhetsenheten 
Instrumentvård innebär att flergångsartiklar för vård och omsorg behandlas så att de kan användas på nytt. 
Det finns också patientspecifika produkter som en enskild person kan använda upprepade gånger efter 
rengöring, men för dem finns inget rengöringsprogram för yrkesmässig användning och de får inte ges till 
någon annan patient. Ett exempel på det är andningsbehållare. 

De olika stegen i instrumentvården är rengöring, desinfektion, kontroll, förpackning och sterilisering. 
Reprocessingen görs enligt tillverkarens anvisningar. Det är viktigt att man vid anskaffningen kontrollerar 
att det finns en heltäckande och detaljerad anvisning för reprocessing av produkten. Vid reprocessingen 
bör man också bedöma produktens skick. 
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Instrumentvården och instrumentvårdarna hör till den yrkesmässiga användningen, men 
instrumentvårdarna är inte yrkesutbildade personer inom hälso- och sjukvården. Därmed är det alltid en 
yrkesutbildad person inom hälso- och sjukvården som ansvarar för användningen av en produkt vid vården 
av en patient.11 Instrumentvårdarna kan på arbetsgivarens ansvar utbildas för uppgifter inom 
tjänsteproduktionen, såsom rengöring och iordningställande av respiratorer. 

De personer som använder produkterna ansvarar för den dagliga rengöringen och funktionskontrollen av 
produkterna samt för eventuella underhållsåtgärder, såsom att byta filter eller notera 
användningsgångerna. Vid rengöring och underhåll av medicintekniska produkter följs tillverkarens 
anvisningar.11 Vid rengöringen av produkten bör man till exempel se till att använda de tvätt- och 
desinfektionsmedel som anges i tillverkarens bruksanvisning. Den yrkesmässiga användaren ska kunna 
påvisa att underhållsåtgärderna har genomförts. 

7.5 Inventering och utmönstring av produkter – god praxis 
Till livscykelhanteringen av medicintekniska produkter hör en inventering enligt organisationens tidsplan. 
Vid inventeringen går man igenom alla produkter och kontrollerar att kontrollsystemet innehåller aktuella 
uppgifter om spårbarheten. 

Produkten ska tas ur bruk när den inte längre kan underhållas korrekt eller senast när den användningstid 
som tillverkaren angett har uppnåtts. Att underhållet inte kan genomföras korrekt kan bero på t.ex. att 
reservdelar inte finns att tillgå eller för programvaror att uppdateringarna eller underhållet har upphört. I 
de här fallen har produkten nått slutet av sin livscykel och ska ersättas med en ny produkt. Alla data som 
sparats i programvaran ska arkiveras med beaktande av dataskydd och informationssäkerhet samt lagras 
enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hälsovården.6  

Vid livscykelhanteringen av medicintekniska produkter bör man också beakta behandlingen av eventuella 
personuppgifter i produkterna i synnerhet när produkten förs från enheten till service eller reparation eller 
när den tas ur bruk. 

 

8. KONTROLLSYSTEM 
 

8.1 Kontrollsystemet gör det möjligt att spåra produkten 
Ett kontrollsystem är en lagstadgad skyldighet vid yrkesmässig användning.11 Kravet på att ha ett 
omfattande kontrollsystem ska ingå i avsnittet om medicinteknisk säkerhet i planen för egenkontroll.10 

Syftet med kontrollsystemet är att garantera en säker användning av och spårbarhet för medicintekniska 
produkter. Utöver uppgifter om spårbarhet ska också uppgifter om tillbud registreras i kontrollsystemet. 
För spårbarheten nödvändiga uppgifter registreras om produkter som verksamhetsenheten använder, 
överlåtit vidare eller annars besitter eller som har införts i en patient. Också institutionens egentillverkade 
och inhyrda produkter ska registreras i kontrollsystemet.11  

Kontrollsystemet behöver inte vara en enhetlig helhet, utan det kan bestå av flera separata delar. Det är 
viktigt att förfarandena för spårning av olika typer av produkter finns beskrivna i kontrollsystemet. 
Uppgifter som behövs för spårbarheten är åtminstone produktens unika kod och placering. För produkter 
som har införts i en patient eller överlåtits till en patient ska man utöver produktuppgifterna registrera 
uppgifter som är nödvändiga för att kunna spåra produkten, såsom patientens namn, personbeteckning 
eller annan motsvarande kod samt nödvändiga kontaktuppgifter11, 7. De registrerade personuppgifterna är 
sekretessbelagda. 

Lagen ställer inte krav på de registrerade uppgifternas innehåll, med undantag för implantat i klass III, för 
vilka den yrkesmässiga användaren ska registrera den unika produktkod, Unique Device Identifier (UDI)7, 11, 
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som tillverkaren har gett produkten. UDI består av produktens modellkod (UDI-DI) och produktionskod 
(UDI-PI). UDI är en unik kod för produkter som tillverkats enligt MD-förordningen7 och IVD-förordningen8, 
så den börjar först nu få större spridning. UDI behandlas närmare i nästa avsnitt. 

Uppgifterna i kontrollsystemet ska bevaras under den tid som behövs för den medicintekniska produktens 
säkerhet, vilket varierar för olika produktgrupper. Organisationen ska fastställa bevaringstiden för varje 
produktgrupp. Till exempel för implantat ska bevaringstiden vara längre än för engångsprodukter. 

8.1.1. Identifieringsuppgifter för produkter 
Uppgifter via vilka en produkt kan identifieras är till exempel produktens namn och modell samt produkt-, 
serie-, parti- eller versionsnummer. Produkttypen avgör vilka uppgifter som krävs för identifiering. 
Organisationen kan utnyttja tillverkarens identifikationsuppgifter för produkten eller ge produkten en egen 
kod som utvecklats inom organisationen. Implantat som inte hör till klass III kan vara spårbara på det sätt 
som organisationen fastställer. 

UDI är en nummerserie eller nummer- och bokstavsserie som baserar sig på internationellt godkända 
identifikations- och kodstandarder för produkter. Tillverkaren förser alla sina produkter med en UDI-kod. 
Oberoende av tillverkaren är tecknens innehåll alltid detsamma, vilket gör det möjligt att använda UDI 
elektroniskt. 

UDI är indelad i tre olika koder: Basic UDI-DI, UDI-DI och UDI-PI (Figur 3). Basic UDI-DI är produktgruppens 
kod, med vilken produkterna registreras i den europeiska databasen för medicintekniska produkter 
EUDAMED41. Basid UDI-DI är produktmodellens kod och den registreras inte i produktens 
förpackningsmärkningar. UDI-DI är produktens kod.42, 43 Till exempel har alla exemplar av produkten X i 
storlek 2 samma UDI-DI, medan alla exemplar i storlek 3 har en annan UDI-DI. UDI-PI är en kod för 
produktionsidentifiering och kan bestå av till exempel serienummer, partinummer och tillverkningsdag eller 
sista förbrukningsdag. 

 

  

Figur 3. UDI-koder. Bearbetad enligt dokument från Europeiska kommissionen.42, 43 

 
41 EUDAMED database 
42 Unik produktidentifiering – UDI - Europeiska kommissionen 
43 European Commission: EUDAMED UDI Concept 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_sv
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec6c4f57-0219-425d-a757-9bd99f06cef0_en?filename=md_eudamed-udi-concept_en.pdf
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8.1.2. Implantatkort 
Tillverkaren ska tillhandahålla ett särskilt implantatkort som medföljer implantatet. Hälso- och 
sjukvårdsinstitutionerna ska fylla i implantatkortet och överlåta det till patienten. Dessutom ska tillverkaren 
tillhandahålla information som krävs för en säker användning av implantatet och hälso- och 
sjukvårdsinstitutionen ska se till att patienten har tillgång till den här informationen.11, 7, 44 Kraven gäller inte 
följande implantat: suturer, agraffer, tandfyllningar, tandställningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, 
trådar förutom suturer, stift, clips och anslutningsdon. 

8.2 Den yrkesmässiga användarens rapportering av tillbud i kontrollsystemet 
I kontrollsystemet ska den yrkesmässiga användarens rapportering av tillbud gällande medicintekniska 
produkter registreras på ett sådant sätt att tillbudet och produkten kan sammankopplas. Den yrkesmässiga 
användaren har skyldighet att rapportera tillbud till tillverkaren, den auktoriserade representanten, 
importören eller distributören och till Fimea.11 Tillbud behandlas i detalj i kapitel 10. 

Tjänsteproducenten bör fastställa förfaranden för rapportering av tillbud och behandling av produkter som 
varit inblandade i tillbud. Den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren bör ha en 
helhetsuppfattning om rapporteringen av tillbud inom organisationen och om de utvecklingsåtgärder som 
vidtagits utifrån dem. 

9 ANVÄNDARMILJÖ 
 

Att beakta produktens användarmiljö är en del av den medicintekniska säkerheten, och det hör också till 
planen för medicinteknisk säkerhet. Enligt lagen (719/2021)11 ska den yrkesmässiga användaren försäkra sig 
om att det ställe där produkten används lämpar sig för en säker användning. Medicintekniska produkter 
kan ställa vissa krav på till exempel byggnadens material, arkitektur, elinstallationer, avloppssystem och 
ventilation. Tillverkaren ska ange kraven på användarmiljön i produktens bruksanvisning. 

Vid anskaffning eller förflyttning av en produkt bör man överväga vilka krav som bör ställas på produkten 
eller platsen i fråga om belysning, ljudisolering, temperatur, luftfuktighet eller skyddsutrustning för 
personer. Vid anskaffningen bör man också ta reda på var produkten ska användas. Om produkten används 
enbart på sjukhuset är lokalerna byggda för sådan användning, men för produkter som överlåts till hemmet 
har tillverkaren varit tvungen att beakta andra faktorer vid tillverkningen av produkten. 

På användningsplatsen ska man också se till att andra medicintekniska produkter, programvaror eller andra 
system som är kopplade till eller i omedelbar närhet av produkten inte äventyrar produktens prestanda och 
därmed orsakar fara för användarna11. Särskild uppmärksamhet bör fästas vid säkerheten på komplexa 
användningsplatser, såsom enheter för bilddiagnostik, operations- och intensivvårdsavdelningar samt 
prehospital akutsjukvård. Vissa utrymmen kan påverka säkerheten vid användning av medicintekniska 
produkter, och detta bör beaktas vid användningen. Sådana utrymmen är till exempel sjuktransporter, 
passagerarfärjor, kundernas hem samt hemlika vård- och omsorgsinrättningar. 

Tillverkarna ska se till att deras medicintekniska produkter följer standarderna för elektromagnetisk 
kompatibilitet (EMC). Nivån på de elektromagnetiska störningarna i behandlingsrum bör kontrolleras så att 
användarmiljön uppfyller samma standarder för elektromagnetiska störningar. Ansvaret för det ligger hos 
den yrkesmässiga användaren och innehavaren av utrymmet. Användarmiljön ska vara kompatibel med de 
medicintekniska produkterna. 

De allmänna säkerhetskraven för eldrivna medicintekniska produkter fastställs i IEC-standarden 60601-1, 
som innehåller bestämmelser om skyddsjordning, separation av anslutningsdelar och tillåtna läckströmmar 
samt om hur läckströmmar ska mätas i särskilda felsituationer. Läckströmmar är särskilt skadliga i 
förhållanden där patienternas tillstånd redan är försvagat, såsom på operations- och 

 
44 Europeiska kommissionen: Faktablad för tillverkare av implantat 

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-11/md_implany-cards_factsheet_sv_0.pdf
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intensivvårdsavdelningar. I eltekniska sammanhang används begreppet vårdområde, inom vilket man inte 
får införa andra produkter än de som uppfyller säkerhetsnivån för medicintekniska produkter. 

Informationssäkerheten och dataskyddet bör beaktas redan vid anskaffningen av medicintekniska 
produkter, men är givetvis viktiga under hela livscykeln. 

Många medicintekniska produkter är anslutna till informationsnät, varför de spelar en viktig roll i 
organisationens hantering av informationssäkerheten och dataskyddet. Tillverkare av programvaror som 
klassas som medicintekniska produkter ska i bruksanvisningen ange minimikrav för apparatur, 
informationstekniska nätegenskaper och informationstekniska säkerhetsåtgärder för att programvaran ska 
kunna användas på avsett sätt. Hit hör också skydd mot olovlig användning. Tillverkaren ska också fastställa 
minimikrav för programvarans användarmiljö.45 

På Cybersäkerhetscentrets webbplats finns mer information om informationssäkerhet.46 

9.1 God praxis för beaktande av användarmiljön 
Det här underkapitlet lyfter fram faktorer som bör beaktas i användarmiljön för att garantera en säker 
användning av medicintekniska produkter. 

9.1.1 Elsäkerhet 
Under exceptionella omständigheter kan tillgången till elektricitet försämras eller upphöra helt. 
Sjukhusfastigheter har beredskap för sådana situationer genom reservkraftaggregat. Reservkraftaggregatet 
tryggar elproduktionen i fastigheten under elavbrott. Man bör känna till vilka funktioner som ska tryggas 
med reservkraft i respektive fastighet. 

För produkter som överlåts till hemmet ska användarna ges anvisningar om hur de ska göra vid elavbrott. 
Användaren bör känna till om produkterna fungerar med en intern strömkälla och hur länge. 

I vissa situationer kan man behöva utarbeta särskilda anvisningar för elavbrott. Till exempel om det handlar 
om en livsuppehållande produkt och ingen reservkraft finns att tillgå i hemmiljön, kan patienten uppmanas 
att ringa det allmänna nödnumret 112 så att en ambulans kan transportera patienten till ett sjukhus som 
har tillgång till reservkraft. På Hengitystuki ry:s webbplats kan du läsa mer om hur man kan förbereda sig 
för elavbrott.47 

Statisk elektricitet lagras i alla material och kroppar på grund av den obalans som uppstår när elektroner 
överförs. Lagringen sker till följd av materialens inbördes rörelse och friktion. Det har att göra med 
materialets eller kroppens ledningsförmåga. Om ledningsförmågan är låg, urladdas den statiska 
elektriciteten långsamt. Ledningsförmågan påverkas i sin tur av förhållandena, såsom den relativa 
fuktigheten och temperaturen. Om elektricitet som lagrats i ett material inte urladdas kontrollerat, kan 
följden vara en okontrollerad urladdning ESD, en elektromagnetisk störning och till och med gnistor. 
Vintertid är luften vanligen mycket torr och då kan man få stötar av statisk elektricitet till exempel när man 
vidrör en metallkonstruktion. 

I ett rum där det finns lättantändliga material kan en urladdning av statisk elektricitet orsaka en eldsvåda. 
Statisk elektricitet kan störa känsliga mätapparater, medicintekniska produkter, larmsystem och 
informationsteknik. Det kan påverka till exempel undersökningsresultat från medicintekniska produkter. 

Störningar som beror på statisk elektricitet kan kontrolleras genom att använda skodon, kläder, möbler och 
golvmaterial som avlägsnar statisk elektricitet och minskar risken för okontrollerade urladdningar. 
Kontrollen av statisk elektricitet bör beaktas i arkitekt- och inredningsplaneringen och valet av skodon för 

 
45 MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices 
46 Krav på informationssäkerhet och dataskydd vid upphandling inom social- och hälsovården | Cybersäkerhetscentret 
47 Hengitystuki ry: varaudu sähkökatkoihin 

https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/ajankohtaista/ohjeet-ja-oppaat/sosiaali-ja-terveydenhuollon-hankintojen-tietoturva-ja
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41863
https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/sv/aktuellt/anvisningar-och-guider/krav-pa-informationssakerhet-och-dataskydd-vid-upphandling-inom
https://hengitystuki.fi/tieto/varaudu-sahkokatkoihin/
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vårdpersonalen. Kontrollen av statisk elektricitet inom hälso- och sjukvården beskrivs i standarden SFS-EN 
IEC 61340-6-1. 

9.1.2 Säkra konstruktioner 
Särskild uppmärksamhet bör fästas vid fastighetens konstruktion till exempel när man fäster 
sjukhusutrustning i taket eller väggarna, såsom delar av bilddiagnostiska apparater. Hit hör till exempel 
konstruktioner för gas- och eldistribution samt operations- och undersökningslampor. Ett proffs på 
byggnadsfysik bör bedöma om utrymmet lämpar sig för befuktning. Befuktning bör vara möjligt till exempel 
i operationssalar och rum för bilddiagnostik. Utrymmen som ska befuktas eller nedkylas bör placeras i 
byggnadens mittzon, så att konstruktionerna inte utsätts för fuktskador och så att solens värmestrålning 
inte kommer åt att påverka värmehanteringen i utrymmet så mycket. 

Fuktskador kan uppstå på grund av läckande vattenledningar, kylningsutrustning och andra VVS-apparater. 
Det är ytterst viktigt att de här systemen byggs så att eventuella vattenläckage inte orsakar stora problem. 
Till exempel i den omedelbara närheten av rum för bilddiagnostik bör det finnas VVS-tekniska utrymmen 
med golvbrunn i vilka tekniska system för VVS, automation och kyla kan placeras. 

9.1.3 Säker distribution av medicinska gaser 
Gaser används för olika ändamål, bland annat vård av patienter, undersökningar och kalibrering av 
produkter. Gaserna distribueras till användningsplatsen antingen i gasflaskor eller via ett centralt 
distributionssystem. Centrala distributionssystem används allmänt för distribution av bland annat 
medicinsk luft, medicinskt syre, medicinsk dikväveoxid och medicinsk koldioxid. 

Om gaser används vid enheten, ska personalen känna till tillverkarnas och myndigheternas anvisningar. 
Säkerhetsmeddelandena ska vara tillgängliga för alla och finnas framlagda i de rum där gaser används. 
Genom att kontrollera den statiska elektriciteten kan man bidra till en säker användning av gaser. Vid 
användningen av gaser bör man beakta att till exempel en operationssal och en ambulans är helt olika 
användarmiljöer, vilket innebär att olika saker bör uppmärksammas vid användning av gaser. 

När medicinska gaser används i hemmet eller i hemlika utrymmen bör man bland annat fundera på hur 
gasflaskorna kan placeras på ett säkert sätt. Gasflaskor ska förvaras i ställningar eller fästas vid 
konstruktionerna, så att de inte kan falla. Gasflaskor ska också placeras oåtkomligt för utomstående 
personer, såsom barn. 

Oförsiktig hantering av gas kan i värsta fall leda till gasförgiftning, en stor eldsvåda eller en gasexplosion. 

SSTY – Suomen Sairaalatekniikan yhdistys ry har gett ut anvisningen Sairaalakaasujärjestelmien suunnittelu, 
asennus- ja huolto-ohje48 om planering, installation och underhåll av system för sjukhusgaser. 

 

10 TILLBUD 
 

Vid användningen av medicintekniska produkten kan det inträffa avvikelser som äventyrar eller kan 
äventyra patientens, klientens eller någon annan persons säkerhet. I lagen om medicintekniska produkter11 
och Fimeas föreskrift 1/202350 föreskrivs det när den yrkesmässiga användaren ska göra en anmälan om 
säkerhetsavvikelsen, det vill säga en rapport till Fimea om tillbud gällande en medicinteknisk produkt. Om 
det är frågan om en strålningsalstrande anordning kan man också vara tvungen att rapportera till STUK om 

 
48 Sairaalakaasujärjestelmien suunnittelu-, asennus- ja huolto-ohje 

https://ssty.fi/lvi-jaos/files/2014/04/Sairaalakaasu_WEB.pdf
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en strålsäkerhetsincident enligt strålsäkerhetslagen49. För kombinationer av läkemedel och medicintekniska 
produkter ska man göra både en rapport om tillbud50 och en biverkningsanmälan51 till Fimea. 

När en tjänstetillhandahållare observerar betydande avvikelser från de väsentliga kraven på 
informationssystemet ska detta anmälas till producenten av informationssystemtjänsten. Om avvikelsen 
kan orsaka en stor risk för klient- eller patientsäkerheten eller informationssäkerheten, ska 
tjänstetillhandahållaren göra en anmälan till Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården 
Valvira.52 

Personuppgiftsincidenter ska anmälas till dataombudsmannen. En personuppgiftsincident är en händelse 
som leder till att personuppgifter förstörs, försvinner, ändras, olovligen överlåts, olovligen används eller 
hamnar i händerna på en person som inte har rätt att behandla dem. En personuppgiftsincident ska 
anmälas utan oskäligt dröjsmål och i mån av möjlighet inom 72 timmar från det att den 
personuppgiftsansvarige blivit medveten om personuppgiftsincidenten. Dataombudsmannens byrås 
blankett Anmälan om personuppgiftsincident finns i Turvalomake-tjänsten för Statens center för 
informations- och kommunikationsteknik Valtori. Blanketten ifylls och skickas skyddat till 
dataombudsmannens byrå.53  

Tillverkarens skyldigheter vid tillbud och negativa händelser vid kliniska prövningar efter att en 
medicinteknisk produkt har släppts ut på marknaden beskrivs i MD-förordningen och IVD-förordningen. 

Då säkerhetsavvikelser gällande medicintekniska produkter rapporteras kan man förbättra klient-, patient- 
och arbetssäkerheten samt få en helhetsbild av den medicintekniska säkerheten. Rapporteringen av tillbud 
hjälper också tillverkarna att försäkra sig om produkternas säkerhet och utveckla sina produkter. Den 
hjälper myndigheterna att övervaka produkternas säkerhet och lagenlighet i hemlandet och vid behov med 
myndigheterna i olika länder. 

Organisationens ledning och cheferna för verksamhetsenheterna bör skapa en öppen och rättvis 
verksamhetsmiljö, där personalen uppmanas att aktivt anmäla säkerhetsavvikelser gällande 
medicintekniska produkter. En frivillig anonym och icke-skuldbeläggande rapportering av tillbud inom 
social- och hälsovårdsorganisationerna underlättar den interna behandlingen av tillbud och avvikelser 
gällande medicintekniska produkter. 

10.1 Fimeas rapportering av tillbud för yrkesmässiga användare 
Yrkesmässiga användare har en lagstadgad skyldighet att rapportera tillbud gällande medicintekniska 
produkter. Tillbud rapporteras till Fimea och den medicintekniska produktens tillverkare, auktoriserade 
representant, importör eller distributör då en situation har orsakat eller kunde ha orsakat försämring av 
patientens, användarens eller någon annan persons hälsa. Tillbudet och produkten ska ha ett misstänkt 
orsakssamband. Anvisningar om förfarandet för yrkesmässiga användares rapportering om tillbud och 
hantering av en produkt som varit inblandad i ett tillbud finns i Fimeas föreskrift 1/2023.54 Notera att man 
för kombinationer av läkemedel och medicintekniska produkter ska göra en anmälan om 
läkemedelsbiverkningar och en rapport om tillbud gällande medicintekniska produkter, om kombinationen 
innehåller en CE-märkt medicinteknisk produkt50, 55. 

För att en farlig situation ska klassas som ett tillbud som ska rapporteras krävs en avvikelse i den 
medicintekniska produktens egenskaper, icke-önskvärda biverkningar, en avvikelse eller störning i 
produktens prestanda, brister i märkningen av produkten, en bristfällig eller felaktig bruksanvisning eller 

 
49 Strålsäkerhetslag (859/2018) 131 § 
50 Rapportering om tillbud - Fimea 
51 Läkemedelssäkerhet - Fimea 
52 Betydande avvikelser från väsentliga krav | Valvira 
53 Personuppgiftsincidenter | Dataombudsmannens byrå 
54 Yrkesmässiga användares rapportering om tillbud gällande en medicinteknisk produkt Fimeas föreskrift 1/2023 
55 Anmälan av läkemedelsbiverkningar - Fimea 

https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2018/859
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/krav-pa-yrkesmassiga-anvandare/rapportering-om-tillbud
https://fimea.fi/sv/lakemedelssakerhet_och_information/lakemedelssakerhet
https://valvira.fi/sv/social-och-halsovard/betydande-avvikelser-fran-vasentliga-krav
https://tietosuoja.fi/sv/personuppgiftsincidenter
https://www.finlex.fi/sv/myndigheter/foreskriftssamlingar/fimea/2023/49319
https://fimea.fi/sv/lakemedelssakerhet_och_information/lakemedelssakerhet/anmalan_av_lakemedelsbiverkningar
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något annat skäl som hänför sig till användningen av produkten.50 I det sistnämnda kriteriet ingår till 
exempel felaktig användning av produkten. 

10.1.1 Utredning av tillbud 
Tillverkaren av en medicinteknisk produkt bär ansvar för att utreda orsaken till tillbudet. Tillverkaren bör 
därför ges möjlighet att utreda den produkt som varit inblandad i tillbudet eller de uppgifter som 
registrerats i produkten. Om produkten är en engångsprodukt och har kastats bort, ska en motsvarande 
produkt från samma tillverkningsparti sändas till tillverkaren för utredning. För att orsakerna till situationen 
ska kunna utredas kan tillverkaren begära tilläggsinformation av användaren. Tillverkaren rapporterar sina 
observationer och slutsatser till Fimea.50,56 I lagen finns inga föreskrifter om att utredningsresultaten ska 
meddelas till den som rapporterat tillbudet, så detta bör nämnas separat i upphandlingsavtalen. För att 
grundorsakerna till tillbuden ska hittas är det viktigt att alla parter samarbetar. 

10.1.2 Tillverkarens korrigerande åtgärder och säkerhetsmeddelande 
Tillverkare av medicintekniska produkter har en skyldighet att följa säkerheten och prestandan hos de 
produkter som de har släppt ut på marknaden. Tillverkarna ska utarbeta en rapport om övervakningen av 
produkter som släppts ut på marknaden utgående från de informationskällor som anges i MD-
förordningen7 och IVD-förordningen8. Informationskällorna kräver proaktiv och reaktiv 
informationsinsamling av tillverkaren. Respons och klagomål från användarna samt rapporterade tillbud är 
en värdefull informationskälla för tillverkaren vid vidareutvecklingen av den medicintekniska säkerheten. 

Utgående från informationen från användarna och tillverkarens egna kvalitetshanteringsmetoder kan 
tillverkaren vidta korrigerande åtgärder. De korrigerande åtgärderna kan innebära till exempel återkallelse 
av produkten, uppdatering av bruksanvisningen eller patientuppföljning. Tillverkaren informerar de 
yrkesmässiga användarna om de korrigerande åtgärderna via ett säkerhetsmeddelande (Field Safety Notice, 
FSN). För att möjliggöra ett heltäckande genomförande av den korrigerande åtgärden bör organisationerna 
ha ett förfarande för vem som mottar säkerhetsmeddelandena och på vilket sätt. Organisationen ska också 
utse en part som ansvarar för att vidta åtgärderna. 

10.2 Avvikelse från de väsentliga kraven på informationssystem 
Tjänstetillhandahållaren, det vill säga den myndighet, det offentligrättsliga samfund eller den privata 
näringsidkare som erbjuder social- och hälsovårdstjänster, ska göra en anmälan till producenten av 
informationssystemet om den observerar att informationssystemet har en betydande avvikelse från de 
väsentliga kraven. Om avvikelsen kan orsaka en risk för klient- och patientsäkerheten eller 
informationssäkerheten, ska tjänstetillhandahållaren göra en avvikelseanmälan till Valvira. 

Avvikelseanmälningen kan göras via formuläret på Valviras webbplats57 eller formuleras fritt. Utgående från 
anmälningen kan Valvira inleda tillsyn som kan gälla producenten av informationssystemtjänster eller den 
tjänstetillhandahållare som använder informationssystemet. 

En betydande avvikelse innebär att informationssystemet inte uppfyller de väsentliga kraven i 
kunduppgiftslagen. En avvikelse kan gälla systemets funktioner, kompatibilitet, informationssäkerhet eller 
dataskydd. Betydande avvikelser är till exempel situationer där klient- och patientsäkerheten eller 
vårdtjänsternas verksamhet kan äventyras på grund av en brist eller ett fel i informationssystemet. Också 
ett fel eller avbrott i Kanta-tjänsterna är en betydande avvikelse. Mer information om betydande avvikelser 
finns i kapitel 10.4 i THL:s föreskrift 5/2024 (Betydande avvikelser från de väsentliga kraven)58. 

För att informationen om en betydande avvikelse ska nå rätt personer inom organisationen bör 
organisationen beskriva med vilka metoder avvikelser i informationssystemen ska anmälas internt. 

 
56 Tillverkarens förfarande för rapportering av tillbud - Fimea 
57 Betydande avvikelser från väsentliga krav | Valvira 
58 THL föreskrift 5/2024. Föreskrift om väsentliga krav på informationssystem och välbefinnandeapplikationer inom 
social- och hälsovården 

https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/utslappande-av-medicintekniska-produkter-pa-marknaden/tillverkarens-forfarande-for-rapportering-av-tillbud
https://valvira.fi/sv/social-och-halsovard/betydande-avvikelser-fran-vasentliga-krav?doAsUserId=ubobexbfgi%3FlanguageId%3Dsv_SE%3FlanguageId%3Dfi_FI
https://thl.fi/documents/155392151/190320794/THL_foreskrift_5-2024_vasentliga_krav.pdf/3fbaebc3-9794-72e5-a259-ab324ea3ad8d/THL_foreskrift_5-2024_vasentliga_krav.pdf?t=1714980437854
https://thl.fi/documents/155392151/190320794/THL_foreskrift_5-2024_vasentliga_krav.pdf/3fbaebc3-9794-72e5-a259-ab324ea3ad8d/THL_foreskrift_5-2024_vasentliga_krav.pdf?t=1714980437854
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10.3 Avvikelse vid användning av strålning 
Användning av strålning ska inte orsaka extra, oförutsedd strålning för någon. En strålsäkerhetsincident är 
en situation där strålsäkerheten äventyras eller kunde ha äventyrats till följd av en avvikelse. Också 
stråldoser som avviker från patientens vårdplan klassas som strålsäkerhetsincidenter. Användningen av 
strålning bör bedömas redan på förhand. 

Vid bedömningen bör man identifiera de mest sannolika och mest allvarliga strålsäkerhetsincidenterna. 
Verksamhetsutövaren ska förbereda sig för och förebygga de betydande strålsäkerhetsincidenter som 
identifierats på förhand. Den ska också utarbeta anvisningar för hur man ska agera om en 
strålsäkerhetsincident inträffar. Verksamhetsutövaren ska ordna utbildning och övningar om de 
omedelbara åtgärderna för att begränsa strålningsexponeringen. Verksamhetsutövaren ska också på 
förhand fastställa metoder för att utreda orsakerna till en strålsäkerhetsincident. Efter utredningarna bör 
man ta lärdom av händelsen.  

En strålsäkerhetsincident kan också vara en nödsituation med strålrisk. En nödsituation med strålrisk är en 
situation där konsekvenserna av en strålsäkerhetsincident kräver eller kan komma att kräva särskilda 
skyddsåtgärder. Via åtgärderna försöker man minska eller begränsa exponeringen för personer som deltar i 
räddningsverksamheten eller skyddsåtgärderna eller exponeringen för allmänheten. Du kan läsa mer om 
strålsäkerhet på Strålsäkerhetscentralens webbplats59.  

Strålsäkerhetsincidenter ska anmälas till Strålsäkerhetscentralen (STUK). Hur incidenterna ska anmälas 
beror på hur allvarliga de är, vilka konsekvenser de kan få och vilka åtgärder som krävs. 

Strålsäkerhetsincidenter som kan få allvarliga konsekvenser eller som kräver omedelbara åtgärder ska i 
första hand anmälas till nödcentralen, som förmedlar informationen till STUK. En typisk 
strålsäkerhetsincident inom hälso- och sjukvården är till exempel att en patient utsätts för betydande extra 
strålningsexponering vid en bilddiagnostisk undersökning. En sådan strålsäkerhetsincident ska omedelbart 
anmälas skriftligen till STUK. Den tredje kategorin är små strålsäkerhetsincidenter som inte behöver 
anmälas till STUK omedelbart. Sådana oplanerade mindre strålsäkerhetsincidenter som gäller medicinsk 
exponering anmäls i en årssammanfattning till Strålsäkerhetscentralen.  

Verksamhetsutövaren ska utarbeta en plan för strålsäkerhetsincidenter. Planen ska innehålla en 
beskrivning av hur och av vem strålsäkerhetsincidenter behandlas och hur de anmäls till 
Strålsäkerhetscentralen. Det är också viktigt att ta lärdom av strålsäkerhetsincidenter, så att motsvarande 
händelser kan undvikas i framtiden.  

Mer information om anmälning av olika typer av strålsäkerhetsincidenter finns på Strålsäkerhetscentralens 
webbplats.60  

10.4 Olycksfall inom social- och hälsovården 
Olycksutredningscentralen (OTKES) är en myndighet som gör säkerhetsutredningar. 
Olycksutredningscentralen verkar i anslutning till Justitieministeriet. Säkerhetsutredningar görs för att 
förbättra den allmänna säkerheten och förebygga nya olyckor. I en säkerhetsutredning studeras 
händelseförlopp och orsaker som har lett till olyckor och tillbud samt följderna av dessa inklusive 
räddningsåtgärder och myndigheternas agerande.61 

 
59 Strålsäkerhet | Strålsäkerhetscentralen STUK 
60 Strålsäkerhetsincidenter | Strålsäkerhetscentralen STUK 
61 Om oss - Olycksutredningscentralen  

https://stuk.fi/sv/stralsakerhet
https://stuk.fi/sv/stralsakerhetsincidenter
https://www.turvallisuustutkinta.fi/sv/index/otkes.html
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Olycksfall inom social- och hälsovården utreds av Olycksutredningscentralens utredningsgren inom social- 
och hälsovård. Lagen om säkerhetsutredning av olyckor och vissa andra händelser62 möjliggör ändå en 
bredare utredning av olycksfall inom social- och hälsovården, såsom säkerhetsavvikelser, farliga situationer 
och negativa händelser samt patient- och klientskador. Syftet med utredningsgrenen är att göra 
utredningar av olycksfall inom social- och hälsovården och göra en systematisk behandling av 
informationen från dem för att förbättra den allmänna säkerheten.63 

OTKES beslutar om en utredning ska inledas utgående från den information som centralen har fått. En 
anmälan om ett olycksfall eller en allvarlig incident kan komma till exempel av de ansvariga myndigheterna 
eller av andra som varit delaktiga i situationen. Syftet med säkerhetsutredningen är inte att fastställa det 
juridiska ansvaret.64 

10.5 God praxis vid tillbud 
I det här underkapitlet beskrivs god praxis vid tillbud: rapportering, information, respons samt uppföljning 
och utvecklingsåtgärder. 

10.5.1 Organisationens förfaranden vid rapportering av tillbud  
Organisationen bör fastställa förfaranden för hur man ska agera till exempel vid akuta tillbud, hur tillbudet 
ska anmälas till den aktör som anges i lagen och hur man ska göra med den produkt som varit inblandad i 
tillbudet. Till exempel för att kunna anmäla händelsen till tillverkaren eller leverantören måste dessas 
kontaktuppgifter finnas tillgängliga. Den yrkesmässiga användaren bör utgående från riskerna bedöma om 
produkten som varit inblandad i tillbudet fortfarande kan användas eller om den ska tas ur bruk. Om man 
fortsätter använda den bör man se till att tillverkaren får den information som behövs för att utreda 
orsaken till tillbudet. Man bör också fastställa vilka tilläggsuppgifter om patienten och händelsen man kan 
ge tillverkaren på begäran och vem som ska ge dem. 

Organisationen bör också fastställa hur den rapporterar tillbud gällande produkter och hjälpmedel som 
överlåtits till en patient. Tillbud som inträffat under vården bör diskuteras med klienterna och patienterna 
och man bör berätta öppet om hur tillbudet utreds. Om produkten har medfört en patientskada, ska 
patienten uppmanas att göra en patientskadeanmälan. 

10.5.2 Internt säkerhetsmeddelande  
Vid anmälning av avvikelser eller annan verksamhet kan det framkomma någon risk med en medicinteknisk 
produkt för vilken det krävs omedelbara åtgärder på användningsplatsen. Om det är frågan om en enda 
produkt på en enda plats, är det enkelt att ta den ur bruk om det finns en ersättande produkt. I stora 
organisationer kan däremot samma produkt användas på flera ställen eller så kan det vara nödvändigt att 
granska alla produkter för att kontrollera säkerheten. Då kan man behöva skaffa en ersättande produkt 
eller fastställa ett förfarande som garanterar säkerheten. I sådana situationer ska organisationen fastställa 
en ansvarig aktör (till exempel den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren), som har 
behörighet att ge ett förpliktande internt säkerhetsmeddelande och samordna de nödvändiga åtgärderna. 

10.5.3 Anmälning av farlig situation 
Organisationen bör också ha ett rapporteringsförfarande via vilket personalen kan anmäla alla slags farliga 
situationer. Också klienter och patienter bör ha möjlighet att anmäla farliga situationer till organisationen. 
Rapporteringsförfarandet kan vara digitalt eller någon annan typ av anmälningsförfarande.  

Anmälningar om farliga situationer behandlas i organisationen enligt en överenskommen process. 
Utgående från analysen av en farlig situation kan organisationen vidta interna korrigerande åtgärder eller 
införa skyddsmekanismer så att motsvarande situationer kan undvikas framöver. Uppföljningen av farliga 

 
62 Lag om säkerhetsutredning av olyckor och vissa andra händelser 525/2011 
63 Social- och hälsovård - Olycksutredningscentralen 
64 OTKES: Utlåtande om dokumentet Beskrivning av hur man utarbetar en plan för medicinteknisk säkerhet 

https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/2011/525
https://www.turvallisuustutkinta.fi/sv/index/tutkintaselostukset/social-ochhalsovard.html
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situationer vid användning av medicintekniska produkter är en viktig informationskälla för att få en 
helhetsbild av den medicintekniska säkerheten. 

10.5.4 Produktfel och respons till tillverkaren 
Som produktfel klassas händelser där produkten eller dess funktion inte motsvarar kraven, men där 
kriterierna för rapportering av tillbud inte uppfylls. Produktfel och andra missförhållanden kring 
användningen av produkten ska gärna rapporteras till tillverkaren, även om inget tillbud rapporteras till 
Fimea. Enligt författningarna har tillverkaren en skyldighet att göra upp en plan för övervakningen av 
produkter som släppts ut på marknaden samt proaktivt och reaktivt insamla information om produkternas 
funktion och den nytta som produkterna har medfört. 

Felsituationer behandlas ofta per telefon med en representant för leverantören. Utöver telefonsamtalet 
bör man också göra en skriftlig reklamation. Reklamationen kan bekräftas till exempel per e-post och man 
kan be leverantören ge ett skriftligt svar på reklamationen. 

10.5.5 Uppföljning och utvecklingsåtgärder efter tillbud och farliga situationer gällande 
medicintekniska produkter 
Att regelbundet analysera och behandla den information som insamlats via rapporteringen av farliga 
situationer utgör grunden för en kontinuerlig utveckling av verksamheten och den medicintekniska 
säkerheten. Organisationen bör ha systematiska förfaranden för uppföljning av tillbud, farliga situationer 
och klagomål som involverat medicintekniska produkter. En regelbunden rapportering av tillbud och farliga 
situationer med anknytning till medicintekniska produkter samt av vidtagna korrigerande åtgärder ökar 
medvetenheten om risker vid användningen av medicintekniska produkter. Via en systematisk uppföljning 
och bred rapportering av resultaten kan man bedöma de vidtagna åtgärdernas verkningsfullhet. 

En systematisk uppföljning för särskilt fram allvarliga och sällsynta tillbud och incidenter om vilka 
information bör spridas också över organisationsgränserna. I synnerhet vid analysen av allvarliga negativa 
händelser och incidenter bör man utreda de individuella orsakerna till händelsen samt de orsaker som har 
att göra med utförandet och planeringen av vården eller med arbetsmiljön och organisationen. I analysen 
bör man göra en systematisk granskning av systemets strukturer och processer samt de riskfaktorer som 
hänför sig till dem, liksom av de säkerhets- och skyddsåtgärder som har vidtagits. 

11 EGEN PRODUKTTILLVERKNING VID EN HÄLSO- OCH 
SJUKVÅRDSINSTITUTION 
 

Enligt MD-förordningen7 och IVD-förordningen8 har hälso- och sjukvårdsinstitutioner möjlighet att tillverka 
medicintekniska produkter under vissa förutsättningar. En hälso- och sjukvårdsinstitution kan tillverka egna 
produkter om det inte finns någon medicinteknisk produkt på marknaden för ett specifikt ändamål eller om 
de tillgängliga produkternas prestanda inte är tillräcklig för patientens eller patientgruppens behov. 
Samordningsgruppen för medicintekniska produkter (Medical Device Coordination Group) har utfärdat 
dokumentet MDCG 2023-165 om egen produkttillverkning enligt artikel 5 i förordningarna. Nedan beskrivs 
hur hälso- och sjukvårdsinstitutioner i praktiken kan bedriva egen tillverkning av medicintekniska 
produkter. 

Egen produkttillverkning är en situation där en hälso- och sjukvårdsinstitution själv tillverkar eller låter 
tillverka en medicinteknisk produkt, ger en medicinteknisk produkt som släppts ut på marknaden ett nytt 
ändamål eller ger vilken annan produkt eller utrusning som helst ett medicinskt ändamål. Som tillverkare 
räknas ändå inte en person som för en enskild patient monterar eller anpassar en produkt som redan finns 
på marknaden utan att ändra dess avsedda ändamål (MD-förordningen, artikel 16).7, 11 

 
65 Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 
2017/746 2023-1 

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
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En egentillverkad medicinteknisk produkt får inte säljas eller överlåtas utan ersättning utanför den 
organisation som tillverkat produkten. Egentillverkningen bör göras med den finansiering som reserverats 
för hälso- och sjukvården, vilket framhäver dess exceptionella natur. Egentillverkning enligt IVD-
förordningen8 gör det ändå möjligt att överföra prover som analyserats med egentillverkade metoder 
mellan organisationer. Medicintekniska produkter som överlåts till patienter kan inte vara egentillverkade, 
eftersom de används utanför hälso- och sjukvårdsorganisationen. 

Innan en hälso- och sjukvårdsinstitution inleder egen tillverkning av en medicinteknisk produkt bör den 
försäkra sig om att det inte finns någon lämplig produkt på marknaden. Kartläggningen görs med hjälp av 
litteratur eller andra tillgängliga informationskällor (till exempel EUDAMED). Vid kartläggningen ska man 
beskriva den egentillverkade produktens ändamål och visa att dess fördelar för patienten är större än hos 
kommersiella produkter som finns på marknaden. Ett dokument om marknadskartläggningen ska bifogas 
till registreringsanmälan för de produkter som tillverkas via egen produkttillverkning. 

Lista över saker som ska tas upp i dokumentet: 
• Produktens avsedda ändamål 

• Beskrivning av patienten eller patientgruppen 

• Informationskällor där man har sökt efter medicintekniska produkter som släppts ut på marknaden 
för det avsedda ändamålet 

• Förteckning över tillgängliga produkter för samma ändamål och beskrivning av på vilket sätt deras 
prestanda inte motsvarar patientens eller patientgruppens behov 

• Beskrivning av metoder för uppföljning av nya produkter som släpps ut på marknaden, så att man 
kan försäkra sig om att förutsättningarna för egen produkttillverkning fortgår. 

 

De faktorer som bör beaktas då egen produkttillverkning planeras beskrivs i figur 4. 

 

Figur 4. Faktorer som bör beaktas när en hälso- och sjukvårdsorganisation överväger egen tillverkning av en 
medicinteknisk produkt. Figuren är sammanställd av sakkunniga inom nätverket för medicinteknisk 
säkerhet.  

Om en hälso- och sjukvårdsinstitution bedriver egen produkttillverkning ska den ha en ansvarig person som 
ansvarar för tillverkningen11. Den ansvariga personen ska godkänna ibruktagandet av produkten efter att ha 
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försäkrat sig om att kraven enligt artikel 5.5 i MD-förordningen7 och artikel 5.5 i IVD-förordningen8 har 
iakttagits vid tillverkningen av produkten. Produkter som tillverkats inom en hälso- och 
sjukvårdsinstitutions egen produkttillverkning ska registreras i Fimeas CERE-register via e-tjänsten och 
produkterna får inte tillverkas i industriell skala.66 

Hälso- och sjukvårdsinstitutionen ska upprätta en försäkran om att lagstiftningens krav har iakttagits vid 
tillverkningen av produkten, och den ansvariga personen ska godkänna denna försäkran med sin 
underskrift. Försäkran ska vara offentligt tillgänglig till exempel på organisationens webbplats. 

Den ansvariga personen ska se till att organisationens egentillverkade produkter anmäls till Fimeas CERE-
register innan de tas i bruk. Vid den första registreringen får organisationen en aktörskod som ska användas 
vid kommande produktregistreringar. Den ansvariga personen ansvarar också för att en anmälan sänds till 
Fimea när organisationen upphör med den egna produkttillverkningen. 

Enligt artikel 5 i MD-förordningen7 ska tillverkningen och användningen av produkterna ske inom ramen för 
lämpliga kvalitetsledningssystem. Alla kvalitetsledningssystem förutsätter att föreskrifterna i lagen iakttas i 
verksamheten. 

Minimiprinciperna för egen produkttillverkning beskrivs i figur 5. En central kontinuerlig dokumentation av 
den egna produkttillverkningen är den kliniska utvärderingen, via vilken man försäkrar sig om att produkten 
är lämplig för det avsedda ändamålet. Därtill ska produkten vara säker och verkningsfull och ge patienten 
den avsedda nyttan. 

 

Figur 5. Schema över faserna vid egen produkttillverkning, via vilka man försäkrar sig om att kraven på 
produkten uppfylls. Schemat är sammanställt av sakkunniga inom nätverket för medicinteknisk säkerhet.  

DIR = design input requirements (krav på utformning); DOR = design output review (granskning av 
utformningen); DRR = design requirements review (granskning av kraven före produktion) 

 
66 Egen produkttillverkning vid hälso- och sjukvårdsinstitutioner - Fimea 

https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/krav-pa-yrkesmassiga-anvandare/egen-produkttillverkning-vid-halso-och-sjukvardsinstitutioner
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11.1 Uppföljning av användningen av en egentillverkad produkt 
När en egentillverkad produkt har tagits i bruk ska organisationen enligt sin förhandsplan följa upp 
användarupplevelser och eventuella tillbud. Utgående från dem kan man förbättra produktens kvalitet och 
säkerhet.  

För registreringen ska produkterna namnges enligt den europeiska nomenklaturen för medicintekniska 
produkter (European Medical Device Nomenclature, EMDN)67 så att olika produkter som tillverkats vid 
hälso- och sjukvårdsinstitutionens egen produkttillverkning kan åtskiljas. Därtill ska varje produkt eller 
produktparti som tillverkats vid hälso- och sjukvårdsinstitutionens egen produkttillverkning ges en unik kod, 
med vilken en enskild produkt eller ett enskilt produktparti kan identifieras och spåras. Den unika koden 
avgörs av organisationen. Produkter som tillverkats via egen produkttillverkning ska registreras i 
kontrollsystemet. 

En hälso- och sjukvårdsinstitution som bedriver egen produkttillverkning är skyldig att betala en årlig 
tillsynsavgift till Fimea. Avgiften beror på antalet produkter som tillverkas. 

Om en egentillverkad produkt är inblandad i ett tillbud, ska den yrkesmässiga användaren utgående från 
riskerna bedöma om produkten ska tas ur bruk eller om den fortfarande kan användas tryggt. Om man vid 
riskbedömningen beslutar att fortsätta använda produkten, ska den yrkesmässiga användaren utarbeta 
förfaranden för uppföljning av produkten som varit inblandad i tillbudet, så att man kan försäkra sig om att 
tillbudet inte upprepas. 54 Också för egentillverkade produkter ska tillbud rapporteras till Fimea (se kapitel 
10.1). 

 

De korrigerande åtgärder som vidtagits ska samlas i en fritt formulerad utredning som skickas per e-post till 
MEDICALDEVICE@fimea.fi. Utredningen ska innehålla följande uppgifter 

• Produktuppgifter 

• Uppgifter utifrån vilka den korrigerande åtgärden vidtas 

• Beskrivning av den korrigerande åtgärden 

• Tidpunkt för den korrigerande åtgärden 

 
Vid behov ska en ändringsanmälan om produkten göras till produktregistret. 

11.2 Egentillverkad programvara 
Inom hälso- och sjukvården tillverkas programvaror och applikationer för många ändamål. Om en 
programvara har ett medicinskt ändamål, ska tillverkningen följa principerna för tillverkning av 
medicintekniska produkter. För programvaror kompletteras MD-förordningen och IVD-förordningen av en 
rekommendation som preciserar hur programvaror definieras som medicintekniska produkter.68 Att enbart 
överföra, förmedla och arkivera information gör inte programvaran till en medicinteknisk produkt. Om en 
applikation ger individuella vårdanvisningar utgående från ett frågebatteri och personens svar, är det 
sannolikt fråga om ett medicinskt ändamål. 

En programvara kan också användas i samband med en fysisk medicinteknisk produkt till exempel vid 
diagnostik. Då bör det utredas vilken inverkan programvaran har på undersökningsresultatet för en enskild 
patient, till exempel om programvaran på något sätt modifierar de uppgifter som insamlats med 
undersökningsapparaten. 

 
67 European Commission: EMDN codes 
68 European Union: Infograpfic - Is your software a Medical Device? 

mailto:MEDICALDEVICE@fimea.fi
https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/other-relevant-information/emdn-codes.html
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/infographic-your-software-medical-device-2021-03-23_en
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DEFINITIONER 
Anmälning av farlig situation 

En anmälning av en farlig situation är en intern kanal för rapportering av alla slags farliga situationer inom 
organisationen. Rapportering av tillbud och anmälning av farlig situation är olika förfaranden.  

Anmält organ 

Ett anmält organ (eng. notified body) är ett privat företag som myndigheterna i ett EU-land har gett 
behörighet att bedöma överensstämmelsen hos produkter innan de släpps ut på marknaden inom EU. 

Ansvarig person för yrkesmässig användare 

Den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren ansvarar för att den yrkesmässiga användarens 
verksamhet följer kraven i lagen om medicintekniska produkter. 

Användarmiljö 

Användarmiljön är den plats där en medicinteknisk produkt används ensam eller tillsammans med andra 
produkter. 

Användarutbildning 

Användarutbildning innebär undervisning om användningen av en viss produkt enligt tillverkarens 
anvisningar. Innehållet ska följa tillverkarens anvisningar eller vara godkänt av tillverkaren. 

Användningsfrekvens 

Användningsfrekvensen anger hur många gånger en person använder en produkt eller produkthelhet inom 
en viss tidsperiod. 

Bruksanvisning 

Bruksanvisningen innehåller tillverkarens information till den som använder produkten. Det gäller 
produktens ändamål, korrekt användning och försiktighetsåtgärder. 

CE-märkning 

CE-märkningen (fra. Conformité Européenne) visar att produkten uppfyller kraven i de EU-direktiv och EU-
förordningar som den berörs av. En CE-märkt produkt får röra sig fritt inom EU. 

Direktiv 

Ett direktiv är en rättsakt som antagits av EU:s lagstiftande organ och som varje medlemsland ska införliva i 
sin egen lagstiftning.  

Egenkontroll 

Egenkontroll är social- och hälsovårdsorganisationens verksamhet för att garantera tjänsternas kvalitet och 
säkerhet och personalens tillräcklighet. 

Funktionsövervakning 

Vid funktionsövervakning observeras och mäts produktens funktion vid bestämda tidpunkter eller 
kontinuerligt. Målet är att upptäcka och reparera begynnande fel innan de förhindrar användning av 
produkten. 

Förordning 
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Med förordning avses någon av följande: 

1. En lag som EU:s lagstiftningsorgan har utfärdat och som är förpliktande för medlemsländerna. 

2. I Finland en författning som kompletterar en lag som stiftats av riksdagen. Kan utfärdas av 
republikens president, statsrådet eller ett ministerium enligt den behörighet som anges i lagen. 

Invasivitet, invasiv 

Invasivitet innebär att något införs i kroppen. En invasiv produkt kan införas på olika djup, till exempel i 
subkutan vävnad, i en muskel, i stora blodkärl eller i hjärtat.  

Kalibrering 

Genom kalibrering säkerställer man att en mätapparat visar korrekt resultat. 

Kompetenskrav 

Ett kompetenskrav är ett mål som ställts upp för medarbetarens medicintekniska kompetens på ett 
transparent sätt före introduktion eller utbildning. Kompetenskravet beror på vilken kompetens som 
behövs för arbetsuppgiften. Kompetenskraven kan variera mellan olika arbetsuppgifter, men är alltid 
desamma för personer med samma arbetsuppgift. 

Kontroll 

Kontroll innebär att en produkts funktionsförmåga kontrolleras. Det innefattar inte slutsatser eller analyser. 

Kontrollsystem 

Kontrollsystemet möjliggör kontroll av medicintekniska produkters säkerhet och spårbarhet. I kontrollsyste-
met registreras uppgifter med vilka produkten kan spåras. Också uppgifter om tillbud ska registreras i kon-
trollsystemet. 

MD 

MD (eng. medical device) är en förkortning för medicinteknisk produkt. 

Medicinskt ändamål 

Medicinskt ändamål definieras i artikel 2 i EU-förordningen om medicintekniska produkter (MD-
förordningen 2017/745). Medicinska ändamål för användning av produkter är 

• diagnos, profylax, övervakning, prediktion, prognos, behandling, lindring av eller kompensation för 
en sjukdom, skada eller funktionsnedsättning 

• undersökning, ersättning eller ändring av en anatomisk, fysiologisk eller patologisk process 

• tillhandahållande av information genom undersökning in vitro av prover från människokroppen 

• befruktningskontroll eller fertilitetsstöd 

• rengöring, desinficering eller sterilisering av medicintekniska produkter. 

Medicinteknisk produkt 

En medicinteknisk produkt är en produkt som används inom vård och omsorg och som tillverkaren har 
avsett för ett medicinskt ändamål. I den här handboken används också ordet produkt för medicintekniska 
produkter. 
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Exempel på medicintekniska produkter är produkter och hjälpmedel utanför kroppen, vårdutrustning för 
engångs- och flergångsbruk, implantat, informationssystem och programvara samt produkter för analys av 
prover i laboratorium.  

Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik (IVD)  

Produkter för in vitro-diagnostik är också medicintekniska produkter. De används när prover från 
människokroppen undersöks utanför kroppen, såsom blod, vävnadsvätska eller vävnad. 

Medicinteknisk säkerhet 

Den medicintekniska säkerheten är en oskiljaktig del av klient- och patientsäkerheten. Väsentligt för den 
medicintekniska säkerheten är att de medicintekniska produkter som används inom vård och omsorg är 
verkningsfulla och säkra och används på rätt sätt. 

Organisation 

En organisation är en sammanslutning som ordnar någon typ av verksamhet. I den här handboken avser 
organisation offentliga och privata verksamhetsenheter inom hälso- och sjukvården, socialvården och 
specialomsorgerna om utvecklingsstörda samt inrättningar för blodtjänst och vävnadsinrättningar. En 
organisation kan ha många separata enheter, men alla enheter inom samma organisation har samma 
företags- och organisationsnummer (FO-nummer). 

Organisationens ledning 

Organisationens ledning avgör målen för organisationens verksamhet samt hurdan intern och extern 
verksamhet som krävs för att nå målen. Ledningen bär det ekonomiska ansvaret för organisationens 
verksamhet och fördelningen av resurser mellan olika funktioner. Inom social- och 
hälsovårdsorganisationerna avgörs verksamhetens mål av lagstiftningen och de mål som myndigheterna 
har ställt upp. 

Påvisande av kompetens 

Med påvisande av kompetens avses alla de metoder som kan användas för att påvisa en arbetstagares 
kompetens inom ett visst område. Hit hör till exempel kompetensprov, nättentamina och kursprestationer. 

Rapportering av tillbud 

Tillbud rapporteras till Fimea och den medicintekniska produktens tillverkare, auktoriserade representant, 
importör eller distributör då en situation har orsakat eller kunde ha orsakat försämring av patientens, 
användarens eller någon annan persons hälsa. Yrkesmässiga användare har en lagstadgad skyldighet att 
rapportera tillbud vid användningen av en medicinteknisk produkt. Rapportering av tillbud och anmälning 
av farlig situation är olika förfaranden. 

Regelbunden service 

Regelbunden service innebär de övervaknings- och serviceåtgärder som en produkt genomgår enligt ett 
uppgjort program och en åtgärdsplan. Det är frågan om gransknings-, testnings- och serviceåtgärder som 
görs utan att något fel har upptäckts i produkten. 

Reparation 

Syftet med reparation är att åtgärda ett fel som upptäckts i en produkt. 

Risk 

En risk är ett fenomen som om det realiseras kommer att förhindra uppnåendet av något mål antingen 
permanent eller tillfälligt. En risk är kombinationen av förekomstfrekvensen eller sannolikheten för och 
följderna av en farlig händelse. Risker realiseras ofta till följd av både mänskliga och tekniska fel. 
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Riskbaserat tänkande 

Riskbaserat tänkande har en nära anknytning till organisationens mål för verksamheten. När organisationen 
ställer upp mål bör den undvika risker som kan förhindra det önskade slutresultatet. För att förhindra 
observerade risker eller minska konsekvenserna av dem kan organisationen skapa metoder vars inverkan 
på realiserade risker kan omvärderas och vid behov korrigeras. Ett riskbaserat tänkande är en av 
kärnfunktionerna inom kvalitetsledning. 

Riskhantering 

Riskhantering är systematiskt arbete som görs på olika nivåer inom organisationen för att identifiera risker 
och avvikelser i verksamheten, bedöma dessas betydelse samt fatta och verkställa beslut för att eliminera 
eller minimera riskerna. Målet är att öka verksamhetens säkerhet. 

Riskklass 

En riskklass är ett kvalitativt eller numeriskt värde för en identifierad risk. I handboken avses riskklassen för 
yrkesmässig användning av produkten, till skillnad från den riskklass som tillverkaren har angett för 
produkten i enlighet med bilaga VIII i MD-förordningen.  

Simulation 

Simulation betyder imitering av verkligheten. För utbildningsbehov kan man konstruera en situation där 
man kan gå igenom en handlingsmodell för en eventuell verklig situation. Lärandet effektiviseras, eftersom 
simulationen väcker känslor hos deltagarna, utöver kunskapsöverföringen och övningen. 

Strategi 

En strategi är en plan som beskriver det önskade målet för organisationens verksamhet samt med vilka 
metoder och handlingar målet ska nås. 

Säkerställande av kompetens 

Säkerställande av kompetens innebär alla de funktioner vars mål är att skapa medicinteknisk kompetens. 

Testning 

Testning innebär att en produkts funktionsförmåga kontrolleras och mätresultaten jämförs med de angivna 
värdena för produkten. Det innefattar slutsatser om mätresultaten. 

Tillbud 

Ett tillbud gällande en medicinteknisk produkt definieras i MD-förordningen som ett funktionsfel eller 
försämring av egenskaper eller prestanda hos en produkt. 

UDI 

UDI (Unique Device Identifier) är en unik produktkod för en medicinteknisk produkt. Den består av två 
delar: UDI-DI (specifik för produkten) och UDI-PI (växlande, innehåller information om tillverkningsparti, 
serienummer och giltighetstid). Basic UDI-DI är produktgruppens kod, med vilken produkterna registreras i 
den europeiska databasen för medicintekniska produkter EUDAMED. 

Uppföljning av användningen 

Uppföljningen av användningen är utgångspunkten för underhållet av produkterna. Användningen uppföljs 
i regel av användarna. 
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Upprätthållande av kompetens 

Med upprätthållande av kompetens avses funktioner för att bibehålla en tillräcklig medicinteknisk 
kompetens för de egna arbetsuppgifterna. Det förutsätter till exempel en plan för hur kompetensen 
säkerställs vid förändringar. Förändringar är till exempel att en ny medarbetare börjar, att någon 
medarbetare är frånvarande en längre tid eller att det sker ändringar i användarmiljön, verksamhetsmiljön, 
produktuppsättningen eller produktversionerna. 

Utmönstring 

Utmönstring innebär att en produkt tas ur bruk för att dess avsedda livstid är uppnådd eller för att det inte 
är ekonomiskt lönsamt att reparera den. 

Validering 

Validering innebär granskning av en process eller verksamhet. Vid valideringen fastställs det att föremålet 
för processen uppfyller kriterierna. 

Verksamhetsmiljö 

Verksamhetsmiljö innebär de omständigheter under vilka en medicinteknisk produkt används. Till 
verksamhetsmiljön hör utöver användarmiljön även egenskaper och resurser hos användaren och 
föremålet för användningen. 

Verksamhetsutövare 

I strålsäkerhetslagen och strålsäkerhetsförordningarna är verksamhetsutövaren den part som bedriver 
strålningsverksamhet. Inom hälso- och sjukvården kan verksamhetsutövaren vara en hälso- och 
sjukvårdsorganisation. 

Yrkesmässig användare 

Med yrkesmässig användare avses alla aktörer (organisationer, företag, fysiska personer) som i sin 
yrkesverksamhet använder medicintekniska produkter, överlåter medicintekniska produkter till patienter 
eller klienter eller använder de produkter som avses i bilaga XVI till MD-förordningen. 

Ändamål 

Ändamålet är den funktion för vilken tillverkaren har avsett produkten. Produkten är planerad och 
tillverkad för sitt ändamål. Produktens egenskaper ska uppfylla de krav som förutsätts för ändamålet.  

BILAGOR 
Bilaga 1. Modell för planen för medicinteknisk säkerhet. Utarbetad av Klient- och 
patientsäkerhetsstrategins 2022–2026 grupp för medicinteknisk säkerhet. 

Bilaga 2. Uppgiftsbeskrivning för den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren. Utarbetad av 
Klient- och patientsäkerhetsstrategins 2022–2026 grupp för medicinteknisk säkerhet. 

Bilaga 3. Allmän uppgiftsbeskrivning för medicintekniska ansvarspersoner. Utarbetad av Klient- och 
patientsäkerhetsstrategins 2022–2026 grupp för medicinteknisk säkerhet. Publicerad på Klient- och 
patientsäkerhetscentrets webbplats.  

FIGURER 
Figur 1. Den medicintekniska produktens livscykel. Figuren har utarbetats av sakkunniga inom nätverket för 
medicinteknisk säkerhet. 

https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/materiaalipankki/kuvauksia-ja-toimintamalleja/laitevastuuhenkilon-yleinen-toimenkuva/
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/materiaalipankki/kuvauksia-ja-toimintamalleja/laitevastuuhenkilon-yleinen-toimenkuva/
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Figur 2. Teknisk mottagningskontroll av medicintekniska produkter – god praxis. Figuren har utarbetats av 
sakkunniga inom nätverket för medicinteknisk säkerhet. 

Figur 3. UDI-koder. Bearbetad enligt dokument från Europeiska kommissionen.42, 43 

Figur 4. Faktorer som bör beaktas när en hälso- och sjukvårdsorganisation överväger egen tillverkning av en 
medicinteknisk produkt. Figuren är sammanställd av sakkunniga inom nätverket för medicinteknisk 
säkerhet.  

Figur 5. Schema över faserna vid egen produkttillverkning, via vilka man försäkrar sig om att kraven på 
produkten uppfylls. Schemat är sammanställt av sakkunniga inom nätverket för medicinteknisk säkerhet.  
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