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1 INLEDNING

Mangden teknik inom varden och omsorgen okar hela tiden. Med hjélp av medicintekniska produkter for
medicinska andamal utfors till exempel diagnostik, lakemedelsbehandling, vardatgarder,
informationsoverforing och rehabilitering. Lagstiftningen staller krav pa tillverkningen och den
yrkesmassiga anvandningen av medicintekniska produkter. De viktigaste kraven som lagen stéller pa den
yrkesmassiga anvandaren ar att produkterna ska 6verensstimma med kraven, att den medicintekniska
kompetensen ska kontrolleras, att tilloud ska rapporteras, att produkterna ska underhallas pa ett korrekt
satt och att produkternas sparbarhet ska garanteras.

| den nationella Klient- och patientsikerhetsstrategin for 2017-20211 férutsattes det att
kompetenskriterier for medicinteknisk sdkerhet, kriterier for kompetensprov och kriterier for
uppréatthallande av kompetensen skulle definieras och att en enhetlig modell for
produkttillstandsblanketter och produkttillstand skulle godkdnnas. For detta andamal har sakkunniga inom
det nationella Natverket for medicinteknisk sdkerhet tillsammans med representanter for Klient- och
patientsdkerhetscentret, Fimea och STUK sammanstallt handboken “Laakinnallisten laitteiden turvallinen
kayttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen?”, som publicerades i Social- och hilsovardsministeriets
publikationsserie. | den nationella Klient- och patientsikerhetsstrategin 2022-20263 féreslas det att
serviceenheterna ska ha en fardig plan for administrationen av medicinteknisk utrustning och
sdkerstallandet av dess sdkra anvandning. Den héar beskrivningen ar avsedd for alla de organisationer inom
social- och hélsovarden och raddningsvasendet dar medicintekniska produkter anvands. Syftet med
beskrivningen ar att sammanstalla ett informationspaket for tjansteanordnare och tjansteproducenter over
det som bor beaktas i planen for medicinteknisk sdakerhet och som vanligen kravs for en systematisk saker
anvandning som omfattas av egenkontroll.

Med stod av den har beskrivningen kan tjansteanordnare utarbeta en plan fér medicinteknisk sdkerhet.
Beskrivningen hjalper ocksa tjansteproducenter att uppfylla kraven i lagstiftningen och planen fér
medicinteknisk sdkerhet samt att observera och framja faktorer som paverkar den medicintekniska
sakerheten. Beskrivningen innehaller ocksa god praxis for genomférandet av den medicintekniska
sakerheten. Alla aktorer ska alltid i forsta hand fullgéra de skyldigheter som anges i gdllande lagstiftning.

Den bilagda modellen for planen for medicinteknisk sdkerhet kan anvandas till exempel ndr man gor upp
planer for enskilda enheter. Med hjilp av modellen fér planen for medicinteknisk sdkerhet kan man samla
alla uppgifter om medicinteknisk sdkerhet pa en enda plats, sa att det ar enkelt for personalen att hitta
information om saker anvandning av medicintekniska produkter.

2 VAD AR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER?

Medicintekniska produkter anvands i manga verksamhetsmiljoer, sdsom sjukhus, mottagningar,
tandkliniker, vardhem, rehabilitering och hem. Det finns en mangfald av medicintekniska produkter.
Medicintekniska produkter ar bland annat sarférband, instrument, hjdlpmedel, produkter for
bilddiagnostisk undersokning och desinfektion samt Iakemedelsliknande produkter, sdsom preparat for
ledinjektion och 6gondroppar. En medicinteknisk produkt kan vara avsedd fér engangs- eller flergangsbruk,
den kan vara mekanisk eller elektronisk eller till exempel en programvara eller ett implantat.
Medicintekniska produkter kan vara specialanpassade eller serietillverkade och de kan besta av en

1 Klient- och patientsikerhetsstrategi 2017—2021
2 Laakinnéllisten laitteiden turvallinen kiyttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen
3 Klient- och patientsikerhetsstrategi och genomférandeplan 2022-2026
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kombination av ett lakemedel och en produkt. En produkt dr en medicinteknisk produkt om den anvands
for ett medicinskt andamal pa manniskor och om dess huvudsakliga verkan inte uppnas med
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel.*

Ocksa en programvara kan vara en medicinteknisk produkt. En programvara ar en medicinteknisk produkt
om den anvéands for ett medicinskt &ndamal och for att paverka varden av en enskild patient, t.ex. for att
stilla en diagnos eller dosera ett likemedel.®> En programvara kan ocksé vara ett informationssystem enligt
kunduppgiftslagen, det vill sdga ett system eller delsystem som det i enlighet med de egenskaper som har
planerats av tillverkaren ar meningen att anvanda for elektronisk behandling av kundhandlingar, for
registrering av handlingarna i de riksomfattande informationssystemtjansterna eller fér anslutning till de
riksomfattande informationssystemtjansterna eller med vars hjalp en yrkesutbildad person inom social-
eller hilsovarden kan anvianda uppgifter om vilbefinnande.® Sddana system &r apotekssystemen, Kanta-
tjansterna, tjanster for formedling av kunduppgifter, receptsystem, socialvardens klientdatasystem och
hélso- och sjukvardens patientdatasystem. Informationssystemen kan dnda innehalla delar som klassas som
medicintekniska produkter. Tillverkaren av programvaran kan ge information om programvarans dndamal
och vilken lagstiftning programvaran omfattas av.

En produkt klassas som en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD-produkt) om den anvands for
undersokning av prover fran manniskokroppen, matningen sker utanfér manniskokroppen och provet inte
aterbordas till kroppen.? Till exempel for att ta och analysera hygienprover fran ytor kravs inte IVD-
produkter. De produkter som anvands for behandling av vavnader, celler och organ vid fertilitetsbehandling
och organtransplantation ska vara medicintekniska produkter, eftersom proverna aterboérdas till kroppen.

A andra sidan behdover inte alla produkter som anvands i laboratorier vara IVD-produkter. Exempelvis i
laboratorier inom social- och halsovarden kan man anvanda allman utrustning for laboratoriebruk, sdsom
pipetter, spetsar, plastror, centrifuger, varmeskap och dragskap.

Definitioner av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik finns i
férordningen om medicintekniska produkter 2017/457 och férordningen om medicintekniska produkter fér
in vitro-diagnostik 2017/7468.

3 PLANEN FOR MEDICINTEKNISK SAKERHET OCH HUR DEN UTARBETAS

Enligt lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden (741/2023) ska en tjansteanordnare och en sadan
tjansteproducent som tillhandahaller tjanster vid flera an en tjansteenhet utarbeta ett program for
egenkontroll i fraga om de uppgifter och tjanster som de ansvarar for. | programmet fér egenkontroll ingar
tjdnsteenhetens plan for egenkontroll och plan for likemedelsbehandling.® Enligt Valviras féreskrift'® ska
planen for egenkontroll beskriva hur man sakerstaller att skyldigheterna i enlighet med lagen om
medicintekniska produkter (719/2021)* iakttas. Planen fér medicinteknisk sdkerhet kan ingd i programmet
for egenkontroll som en plan for hela organisationen eller utgéra en mer detaljerad bilaga i
tjansteproduktionens plan fér egenkontroll och dar beskriva de medicintekniska sakerhetsfragor som kravs
enligt Valviras foreskrift.

4 Definitionen av medicinteknisk produkt - Fimea

5 Programvara - Fimea

6 Lag om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovdrden | 703/2023 | Finlands férfattningssamling | Finlex
7 Férordning om medicintekniska produkter 2017/745

8 Fdrordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 2017/746

% Lag om tillsynen dver social- och hilsovarden 741/2023 26 §

10 valviras féreskrift 1/2024
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
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Syftet med planen for medicinteknisk sdkerhet ar att sdkerstalla kvaliteten och sdkerheten i den vard som
ges med medicintekniska produkter. | tjansteanordnarens plan fér medicinteknisk sdkerhet faststalls ansvar
och behdorigheter inom medicinteknisk sakerhet samt foérfaranden for 6vervakning av tjansteproduktionen.

| anordnarens plan for medicinteknisk sdkerhet beskrivs de ansvar och handlingsmodeller som regelverket
forutsatter av tjdnsteproducenten. Sadana ansvar ar till exempel krav pa produkter som anskaffas,
forfarande for rapportering av tillbud, férfaranden for sdkerstallande av den medicintekniska kompetensen
och genomférande av produkternas sparbarhet. Det rekommenderas att planen for medicinteknisk
sakerhet uppdateras arligen.

Pa enhetsniva ska kraven i planen fér medicinteknisk sdakerhet beskrivas i tjansteenhetens plan for
egenkontroll. | fraga om medicinteknisk sdkerhet kan bilagan till planen for egenkontroll utgéras av den hér
beskrivningens modell for planen for medicinteknisk sdkerhet (bilaga 1), vars innehall motsvarar
regelverkets krav pa verksamhets- eller arbetsenhetsniva. Tjansteenheternas plan for egenkontroll ska
innehalla forfaranden for uppfoljning av tjdansteanordnarens plan for medicinteknisk sdkerhet och for
rapportering av avvikelser till tjansteanordnaren.

4 LAGSTIFTNING

Anvandningen av medicintekniska produkter inom social- och halsovardsorganisationer styrs av flera lagar
och foreskrifter som utfardats utgaende fran dem. Lagstiftningen kan indelas i allmanna lagar om social-
och hélsovardsorganisationernas verksamhet och speciallagar om medicintekniska produkter. For att uppna
en god medicinteknisk sdkerhet i praktiken forutsatts kinnedom om medicintekniska produkter och de krav
som lagstiftningen stéller pa anvandningen av dem. Kraven utgér ramen for planen for egenkontroll och
planen for medicinteknisk sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, som hor till Social- och
héalsovardsministeriets forvaltningsomrade, 6vervakar att medicintekniska produkter uppfyller kraven och
overvakar aktérerna inom omradet och den yrkesmassiga anvandningen av medicintekniska produkter i
Finland.

4.1 Lagstiftning om medicintekniska produkter

Tillverkningen, utslappandet pa marknaden och 6vervakningen av produkter som redan slappts ut pa
marknaden regleras i huvudsak i MD-férordningen 2017/7457 och IVD-férordningen 2017/7468. Kraven pa
yrkesméssiga anvandare beskrivs i huvudsak i lagen om medicintekniska produkter (719/2021)*, som
tradde i kraft den 19 juli 2021.

MD-férordningen och IVD-forordningen tradde i kraft i maj 2017. Tillampningen av MD-férordningen
borjade i maj 2021 och av IVD-férordningen i maj 2022. | och med férordningarna 6kade kraven pa
tillverkningen och dvervakningen av produkter markbart jamfort med tidigare lagstiftning. For att trygga
tillgadngen till medicintekniska produkter och IVD-produkter utfirdades en dndringsférordning 2023/6072,
som forlangde 6vergangsperioden under vilken vissa produkter som tillverkats enligt tidigare lagstiftning far
slappas ut pd marknaden. EU-parlamentet har godkiant en dndringsférordning®®, som bland annat
innehaller dndringar i IVD-férordningens 6vergangsperioder. Aktuella EU-rattsakter hittas i EUR-Lex!.

11| ag om medicintekniska produkter 719/2021
12 Fsrordning (EU) 2023/607 om dndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller
Overgangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

B Fdrordning (EU) 2024/1860 om dndring av férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746
14 EU-lagstiftning - EUR-Lex

Klient- och patientsdakerhetscentrets publikationer 2025:2 7


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

Regelverket inverkar inte pa hur lange ibruktagna medicintekniska produkter far anvandas, sa produkter
enligt bade den tidigare och den nuvarande lagstiftningen kommer att anvandas parallellt i manga ar.

4.1.1 Lagen om medicintekniska produkter

Lagen om medicintekniska produkter!! féreskriver om fragor dar det enligt férordningarna finns utrymme
for nationell tillampning och faststaller krav pa yrkesmassiga anvandare. Ett exempel pa det foregaende ar
reprocessing av engangsprodukter, som dr mojligt enligt férordningen (MD-férordningen, artikel 17), men
forbjudet enligt den nationella lagen (4 §).

De lagenliga kraven pa yrkesmaéssiga anvandare ska beskrivas i tjansteanordnarens plan fér medicinteknisk
sdkerhet. De krav som lagen staller pa yrkesmassiga anvandare indelas i allmanna krav och detaljerade
krav. Av de allménna kraven behandlas den utbildning och erfarenhet som kravs for en sdker anvandning i
Social- och hédlsovardsministeriets handbok ”Laakinnallisten laitteiden turvallinen kayttd — opas

laiteosaamisen varmistamiseen”?.

Kraven i lagen om medicintekniska produkter behandlas i detalj i den har handboken. | de allmanna kraven
forutsatts det till exempel att produkter som inte ar specialanpassade, inte tillverkats genom egen
tillverkning och inte har fatt undantagstillstand ska vara CE-markta om de anvands for ett medicinskt
dndamal. Produkter ska anvandas i enlighet med det &ndamal tillverkaren avsett och de anvisningar
tillverkaren meddelat. En organisation som ar en yrkesmassig anvandare ska ha en ansvarig person som
svarar for att kraven i lagen eller i ndgon annan lag féljs i anvandarens verksamhet.?

| de detaljerade kraven forutsatts det att den yrkesmassiga anvandaren ska ha ett kontrollsystem for de
produkter som den anvander eller dverlatit vidare eller som har inforts i en patient. Den ska ocksa ha
forfaranden for rapportering av tilloud och for att trygga patienternas tillgang till information om implantat.
Dartill stalls krav pd halso- och sjukvardsinstitutioners egen tillverkning av medicintekniska produkter.’

4.1.2 Lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

Lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard blev en 6vergangslag om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv (629/2010). Den reglerar tillverkningen och utsldppandet p& marknaden av
produkter som tillverkas enligt de utgaende direktiven.

4.1.3 Forordningen om medicintekniska produkter (MD-férordningen)

Syftet med de krav som stills i MD-férordningen? &r att medicintekniska produkter ska vara sdkra och
verkningsfulla. MD-férordningen reglerar i huvudsak den kommersiella tillverkningen och utslappandet pa
marknaden av medicintekniska produkter. | MD-férordningen finns emellertid bestdmmelser om hélso- och
sjukvardsinstitutioners egen tillverkning av produkter (artikel 5), om skyldigheten att Iamna tillverkarens
implantatkort till patienter med implantat (artikel 18) och att spara UDI for implantat av riskklass IlI (artikel
27).

Medicintekniska produkter tas i bruk med stod av tillverkarens férsdakran om 6verensstimmelse, och de
omfattas inte av ndgon proaktiv myndighetstillsyn eller tillstandsférfaranden. Myndighetens uppgift ar att
Overvaka att ibruktagna medicintekniska produkter och produkttillverkarnas verksamhet uppfyller kraven
och skyldigheterna i lagen.

Forfarandet dar tillverkaren ska forsdkra de medicintekniska produkternas 6verensstimmelse ar kopplat till
produktens riskklass. Utifran andamalet med den medicintekniska produkten klassar tillverkaren produkten
i nagon av fyra riskklasser, vilka ar I, Ila, llb och Ill. Produktens riskklass beror pa bland annat produktens
invasivitet, anvandningstid och anatomiska placering. Riskklass | utgors av produkter med lag risk och
riskklass 11l av produkter med den hogsta risken. Riskklass | indelas i tre underklasser: Is (steril), Im
(matfunktion) och Ir (kirurgiskt flergangsinstrument).

15 | ag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010)
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For att sdkerstalla produktens 6verensstammelse behoéver alla produkter utom de i klass | ett oberoende
anmalt organs beddmning av att den tillverkade produkten uppfyller kraven i rattsakterna. Bedémningen
som gors av det anmaélda organet beror pa produktens riskklass. Till exempel fér produkter i riskklass Ila
racker det att bedéma tillverkarens kvalitetsledningssystem och de tekniska dokumenten fér en enda
produkt i varje produktgrupp. Produktens tekniska dokument innehaller uppgifter om bland annat
planeringsprocessen, tillverkningsmetoderna, funktionsprinciperna och de ravaror som anvants. Produkter
med den hogsta risken ar implantat i klass Ill. For att pavisa deras 6verensstimmelse kravs bedomning av
kvalitetsledningssystemet och de tekniska dokumenten for varje produkt samt ett forfarande for samrad
vid klinisk utvardering.

Riskklassificeringen som anvands for att visa produkternas éverensstammelse kan inte direkt tillampas vid
beddmning av risken vid anvandning av produkten. Bedomning av risken vid anvdandning av produkten
beskrivs ndrmare i Social- och halsovardsministeriets handbok “Laakinnéllisten laitteiden turvallinen kayttoé
— opas laiteosaamisen varmistamiseen”.

4.1.4 Forordningen om medicinska produkter for in vitro-diagnostik (IVD-férordningen)
Grundprinciperna i IVD-férordningen® &r desamma som i MD-férordningen. Jamfért med det tidigare IVD-
direktivet innebar IVD-forordningen helt andra krav pa att styrka IVD-produkternas prestanda. Med stod av
IVD-forordningen ska omkring 80 procent av IVD-produkterna bedémas av anmalda organ och en
betydande del for férsta gangen.

Tillverkaren indelar IVD-produkterna i fyra klasser enligt andamal: A, B, C och D. Utifran dndamalet
omfattar klass A IVD-produkter som inte har kritiska egenskaper. Hit hor till exempel provbehallare. Den
enligt andamal hogsta klassen D omfattar IVD-produkter som kan fa mycket allvarliga konsekvenser om de
inte fungerar korrekt. Hit hor till exempel produkter for faststallande av blodgrupp.

4.2 Ovrig lagstiftning om medicinteknisk sakerhet

Helheten kring den medicintekniska sdkerheten inom halso- och sjukvarden paverkas ocksa av ovrig
lagstiftning. Grundlagen reglerar relationen mellan individen och det offentliga, dar vard och omsorg kan
ses som faktisk forvaltningsverksamhet som ska vara lagenlig pa alla satt. Av kraven i grundlagen bér
sarskilt jamlikhet och icke-diskriminering beaktas. Vid begransning av de grundlaggande fri- och
rattigheterna, sdsom vid anviandning av tvangsmedel, maste bestimmelserna i lagen féljas.®

I lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden foreskrivs det att social- och halsovardstjansterna ska vara
av hog kvalitet, kundorienterade och sakra. Verksamheten inom hélso- och sjukvarden ska baseras pa
evidens, god vardpraxis och goda rutiner. Tjansteanordnarna ska genom egenkontroll sékerstélla att de
skoter sina social- och halsovardsuppgifter i enlighet med lag samt styra och 6vervaka den
tjansteproduktion som omfattas av deras organiseringsansvar. Nar missforhallanden eller brister har
framkommit ska tjansteanordnaren krava att de avhjalps inom en skalig tidsfrist som satts ut av
tjdnsteanordnaren. En tjdnsteproducent ska dvervaka kvaliteten och andamalsenligheten samt klient- och
patientsdkerheten i sin egen och en underleverantors verksamhet. Tjansteproducentens egenkontroll
bygger pa planen for egenkontroll, som ska goras i elektroniskt format och offentliggéras i ett allmant
datanat.'’

| lagen om ordnande av social- och hilsovard® férutsatts det att valfardsomradena ska forfoga dver
lampliga lokaler och lamplig utrustning. Valfardsomradet ska via egenkontroll sakerstalla tjansternas
sdkerhet och kvalitet. | lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden foreskrivs det att
tjansteproducentens lokaler, anordningar, utrustning och informationssystem ska vara tillrackliga och

16 Finlands grundlag (731/1999) 2 §,6 §,7 §
17 | ag om tillsynen 6ver social- och hilsovarden (741/2023)
18 Lag om ordnande av social- och hilsovard (612/2021)
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dndamalsenliga for verksamheten. Kontrollen av andamalsenligheten hor i forsta hand till innehallet i
programmet och planen for egenkontroll.

Arbetsgivaren ska se till arbetstagarens yrkeskunnande och arbetserfarenhet ar tillrackliga for att utfora
arbetsuppgifterna, inklusive anvianda de arbetsredskap som anvénds i arbetsuppgifterna.® For vissa
produkter finns sarskilda kompetenskrav.? 2

Yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden?? och socialvarden? &r skyldiga att uppratthalla de
kunskaper och fardigheter som de behéver i sina arbetsuppgifter. Ocksa andra arbetstagare ar skyldiga att
se till att deras kompetens ar andamalsenlig och aktuell i forhallande till arbetsuppgifterna. Arbetstagarna
ska iaktta de féreskrifter och anvisningar som arbetsgivaren meddelar.?

Artificiell intelligens utnyttjas allt mer inom social- och halsovardsomradet dven i fraga om medicintekniska
produkter. EU:s Al-férordning? triadde i kraft den 1 augusti 2024. Férordningen innehéller bland annat krav
for Al-system med hog risk. Till Al-system med hog risk hor bland andra medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Férordningen trader i kraft stegvis enligt olika
overgangsperioder (till exempel klassificeringsreglerna for Al-system med hog risk tillampas forst fran och
med den 2 augusti 2027). Det nationella genomférandet har inletts i juni 2024.

EU:s allmanna dataskyddsforordning (GDPR) skyddar privatpersoner nar deras uppgifter behandlas inom
den privata sektorn och stérsta delen av den offentliga sektorn.?® | den allminna dataskyddsférordningen
ges foretag och organisationer strikta krav pa insamling, lagring och hantering av personuppgifter. Kraven
tillampas bade pa europeiska organisationer som behandlar personuppgifter inom EU och pa
organisationer utanfér EU som behandlar uppgifter om manniskor inom EU. Den allménna
dataskyddsforordningen tillampas ocksa nér ett foretag behandlar personuppgifter och finns inom EU,
oberoende av var sjilva behandlingen av personuppgifter dger rum. Den tillampas ocksa pa foretag som
ligger utanfor EU men som behandlar personuppgifter som géller erbjudande av varor eller tjanster till
personer inom EU eller foljer med individers agerande inom EU. Foretag utanfér EU som behandlar
personuppgifter om EU-medborgare ska utse en representant som verkar inom EU.?’

Dataskyddslagen (1050/2018)% preciserar och kompletterar EU:s allminna dataskyddsférordning och den
nationella tillampningen av den. | lagen foreskrivs bland annat om utnamning av tillsynsmyndighet och om
dataombudsmannens byrd och dess befogenheter.?

Enligt dataskyddsprinciperna ska personuppgifter
e behandlas pa ett lagligt, korrekt och transparent satt gentemot den registrerade
e samlas in och behandlas for ett visst, uttryckligt och lagligt syfte

e samlas in endast i den utstrackning som ar nédvandigt med tanke pa syftet fér behandlingen av
personuppgifter

19 Arbetarskyddslag (738/2002) 14 §, 21 §

20| ag om tryckbdrande anordningar (1144/2016) 70 §

21 stralsdkerhetslag (859/2018) 32-34 §

22 Lag om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994) 18 §
23 Lag om yrkesutbildade personer inom socialvarden (817/2015) 5 &

24 Arbetarskyddslag (738/2002) 18 §

25 Europaparlamentets och rédets férordning om artificiell intelligens 2024/1689
26 Allmanna dataskyddsférordningen (GDPR) EUR-Lex

27 Uppgiftsskydd enligt GDPR - Your Europe

28 Dataskyddslag (1050/2018)

29 Dataskyddslag | Dataombudsmannens byra
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e alltid uppdateras vid behov — inexakta och felaktiga personuppgifter ska raderas eller rattas utan
drojsmal

e lagrasien form som majliggor identifiering av den registrerade endast sa lange som ar nodvandigt
for de syften for vilka personuppgifterna behandlas

e behandlas konfidentiellt och sikert.*
Enligt dataskyddsforordningen har en registrerad ratt att
e fainformation om behandlingen av egna personuppgifter
o fa tillgang till uppgifter
e ratta uppgifter
e avlagsna uppgifter och bli bortglomd
e begrdnsa behandlingen av uppgifter
o flytta uppgifterna mellan system
e gora en invandning mot behandling av personuppgifter

e inte bli foremal fér automatiskt beslutsfattande.!

4.3 Lagstiftning om stralsakerhet

Anvandningen av stralning inom hélso- och sjukvarden (sedvanliga réntgenundersokningar,
isotopmedicinska undersdkningar och stralbehandling) regleras och styrs i stralsdkerhetslagen3? och
tillhérande férordningar.3® 3% Stralsakerhet omfattar stralsikerheten fér patienter, personer som arbetar
med stralningsarbete och andra personer.

De yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som deltar i anvdndning av stralning bor fa
stralsakerhetsutbildning regelbundet under hela sin arbetskarriar. Fortbildning behdvs i synnerhet nar nya
stralapparater eller nya undersoknings- och behandlingsmetoder tas i bruk.

Verksamhetsutovaren ansvarar for sakerheten vid anvandning av stralning, personalens behorighet och
stralskyddsutbildningens tillracklighet. Verksamhetsutévaren ska ocksa fora bok éver
stralskyddsutbildningen och introduktionen for varje arbetstagare. Enhetliga utbildnings- och
behdorighetskrav for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden i fraga om uppgifter som
inkluderar anvandning av strélning anges i en férordning.3*

Stralsdkerhetscentralen kan ge foreskrifter om rontgen- och genomlysningsapparater och
datortomografiutrustning samt om andra fragor kring sikerstéllande av en stralsiker verksamhet.?® Inom
hélso- och sjukvarden ska stralapparater ocksa ha ett kvalitetssdkringsprogram, som innehaller funktioner
for att sdkerstalla till exempel att bilddiagnostiska undersékningar haller tillrdcklig kvalitet och att
stralningsexponeringen for patienten berdknas korrekt.

4.4 Lagstiftning om informationssystem
Syftet med lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden® &r att framja och
majliggora en datasdker behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden och uppgifter som

30 Dataskyddsprinciper | Dataombudsmannens byra

31 Den registrerades rattigheter | Dataombudsmannens byré

32 stralsdkerhetslag (859/2018) 109-119 §

33 Statsradets forordning om joniserande strdlning (1034/2018)

34 Social- och hilsovardsministeriets férordning om joniserande stralning (1044/2018)

35 STUK S/5/2019
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kunden sjalv producerar om sitt valbefinnande i samband med ordnandet och tillhandahallandet av halso-
och sjukvard och socialtjanster. Ett annat syfte ar att framja kundens majligheter att fa information om
behandlingen av sina personuppgifter. Valvira styr och 6vervakar att kunduppgiftslagen foljs.

Enligt kunduppgiftslagen ska informationssystemen uppfylla de vasentliga krav som stélls enligt deras
anvandningsandamal. Producenten av en informationssystemtjanst ansvarar for att de vasentliga kraven
uppfylls och uppréatthalls. Om en del av informationssystemet dr en medicinteknisk produkt, ska denna
ocksa uppfylla kraven i lagstiftningen om medicintekniska produkter.

| kunduppgiftslagen foreskrivs ocksa om skyldigheter for tjanstetillhandahallare inom social- och
héalsovarden i fraga om ibruktagande och anvandning av klient- och patientdatasystem och anslutning till
Kanta-tjansterna. Tjanstetillhandahallaren, mellanhdnder och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en
informationssakerhetsplan med tanke pa informationssdkerheten, dataskyddet och anvandningen av
informationssystemen. | informationssdkerhetsplanen ska det redogoéras for hur de krav som hanfor sig till
behandlingen uppfylls.

Tjanstetillhandahallarna ska kontinuerligt sdkerstalla via egenkontrollen att de informationssystem som
anvands uppfyller de vasentliga krav som stéllts pa dem.

5 GOD PRAXIS FOR HANTERING AV MEDICINTEKNISKA SAKERHETSRISKER

| kapitel 5 presenteras god praxis for hantering av medicintekniska sakerhetsrisker.

Riskhantering ar systematiskt arbete som en organisation gor pa olika nivaer for att identifiera risker och
avvikelser i sin verksamhet, beddma dessas betydelse samt fatta och verkstalla beslut for att eliminera eller
minimera riskerna. Riskerna analyseras och deras betydelse beddoms utgaende fran hur sannolikt och hur
allvarligt de kan skada patienten eller klienten. Inom organisationens olika funktioner anvinds bade
enhetliga och olika medicintekniska produkter, sa riskerna boér identifieras och bedémas och
riskhanteringsatgarderna planeras pa funktionsniva. Hanteringen av medicintekniska sakerhetsrisker géller
produktens hela livscykel fran anskaffning till utmonstring.

Riskhanteringen borjar med identifiering av riskerna. Risker vid anskaffning ar till exempel att produkten
inte lampar sig for det tankta andamalet eller att produktens rengoringsmetoder inte kan utféras i
organisationen. Direkta risker vid anvandning av medicintekniska produkter ar till exempel att produkten
anvéands fel, att varden av en patient avbryts pa grund av en driftstorning eller att varden uteblir for att det
ar svart att fa tag pa produkten. Riskerna kan ocksa gélla verksamhetsmiljon, sasom avbrott i tiligangen pa
elektricitet, rent vatten eller medicinska gaser, storningar i datatrafiken eller foréandringar i verksamheten.
Risker vid underhallet av produkterna ar till exempel att produktens matresultat inte stammer eller att man
har anvant felaktiga reservdelar. Man bér regelbundet kontrollera att produkternas prestanda majliggor
genomforandet av varden, sdsom att bilderna fran MRI-apparater haller ratt diagnostisk noggrannhet i olika
produktgenerationer.

For varje identifierad risk kan man anvanda olika hanteringsmetoder for att férhindra eller minska att
risken realiseras. Flera olika hanteringsmetoder kan anvandas for samma produkt.

Riskhanteringsmetoder ar att
e undvika risken (t.ex. sluta anvanda produkten)
e minska risken (t.ex. satsa pa anvandarnas kompetens genom att ordna utbildning)

o forflytta risken (t.ex. ta en tackande patientskadeforsakring)

36 \/M 22/2017 Ohje riskienhallintaan Riskiarviointitydkalu - kiytto- ja tiyttdohje
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e acceptera risken (t.ex. konstatera utifran en bedémning att konsekvenserna inte ar allvarliga i
forhallande till férdelarna).

Riskhanteringen innefattar ocksa planering av kontinuiteten. Alla organisationer bor planera forfaranden
for hur de medicintekniska produkternas funktion ska tryggas under exceptionella omstandigheter.
Organisationen bor ha beredskap for att under alla omstandigheter trygga funktionen hos medicintekniska
produkter som berér ett stort antal ménniskor, sasom diagnostikapparatur, produkter for instrumentvard
och produkter for dosering av medicinskt syre. Riskhanteringsmetoder for diagnostikapparatur kan vara att
infora patientnara tester och att begrdnsa undersokningsutbudet enligt situationen sa att kritiska
funktioner kan uppratthallas, sasom blodtransfusioner. For att garantera stréomforsérjningen vid
distributionsstorningar bér man kanna till vilka eluttag som finns i ett avbrottsfritt elnat och vilka stationara
medicintekniska produkter som kopplats till reservkraft. For att garantera funktionen hos produkter som
anvands av enskilda patienter eller klienter galler det att trygga batterifunktionen och ha tillgang till
reservdelar och reservprodukter. Férradet av engangsvardartiklar ska vara tillrackligt stort i forhallande till
den normala férbrukningen, men vid undantagstillstand kan det ocksa behévas produkter som inte ingar i
det normala utbudet.

5.1 Proaktiv hantering av medicintekniska sakerhetsrisker

Genom proaktiv riskhantering forsoker man ingripa i sikerhetsavvikelser redan innan de har fororsakat
skada for klienter, patienter eller medarbetare. Malet ar att riskhanteringen ska handla mer om
forebyggande arbete dn om eftervard av intraffade avvikelser. Férebyggande arbete krdver att man samlar
information om anvandningen av produkter och andrar pa eventuella skadliga tillvagagangssatt som
upptéacks. Den allra viktigaste forebyggande metoden nar det galler medicinteknisk sdkerhet &r att ordna
introduktion och utbildning om anvandningen av produkterna och att sakerstalla kompetensen. Proaktiv
riskhantering kan goras redan vid anskaffningen av produkten till exempel genom att redan under
konkurrensutsattningen utreda tillgangen till utbildning och utbildningsmaterial.

5.1.1 Identifiering av risker

Det finns manga metoder for proaktiv identifiering av risker. For att identifiera medicintekniska
sakerhetsrisker kan man anvanda brainstorming eller fokusgruppsintervjuer med medarbetare som kanner
till innehallet i verksamheten. Genom att regelbundet ta del av referentgranskad litteratur och
sdkerhetsmeddelanden fran branschorganisationer och tillverkare far man hjalp att atgarda risker proaktivt.

Malet med att identifiera, analysera och bedéma medicintekniska sdkerhetsrisker och planera
hanteringsatgarder ar att kunna undvika de identifierade riskerna. Proaktiva andringar i verksamheten gors
via forfaranden for forbattring av kvaliteten. Riskhanteringsatgarder for att utveckla och forbattra den
medicintekniska sdkerheten utgor ofta projekt som foljer PDSA-cykeln (Plan = planera, Do = gora, Study =
studera, Act = agera).¥” Fér att uppna verkningsfulla projekt och bestdende férbattringar kravs alltsd
aterkommande utvardering. Utvecklingsverksamheten bor ha en tydligt utsedd ansvarsperson med faktiska
majligheter att paverka verksamhetens innehall.

5.1.2. Beddmning av riskerna och riskhanteringsmetodernas tillracklighet

For observation av klientsakerheten har man pa flera hall i varlden anvant metoden Patient Safety
Leadership WalkRounds, som utvecklats av Institute for Healthcare Improvement. Da bestker
organisationens ledning enheten for att diskutera med personalen och observera
patientsidkerhetsfaktorer®®. Samma metod kan anviandas ocksa fér observation av medicintekniska
sakerhetsrisker och metoder for att hantera dessa.

Observationen av den medicintekniska sdkerheten goérs pa plats vid vardenheten. Observationen kan goras
av enhetens personal, av utomstaende observatorer eller i samarbete. De som utfér observationen ska ges
introduktion till uppgiften. Observationen utgar fran krav som faststallts pa forhand. Med hjalp av

37 Institute for Healthcare Improvement: How to improve
38 Patient Safety Leadership WalkRounds | Institute for Healthcare Improvement (ihi.org)
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observationen kan man granska de riskhanteringsmetoder som ingar i planen for egenkontroll. For
genomforandet av observationshelheten bor organisationen géra upp en plan for en lamplig tidsperiod.

Observationsfynden indelas i fynd som uppfyller kraven och fynd som inte uppfyller kraven. Om kraven inte
uppfylls enligt bestdmmelserna i lagen eller den egna organisationens anvisningar, ska observatoren
beskriva det korrekta forfarandet och géra upp en tidsplan for korrigerande atgarder. Att dokumentera
observationerna och folja upp att korrigerande atgarder har vidtagits ar vasentligt for att de observerade
avvikelserna ska bli atgardade.

Exempel pa fragor for observation av den medicintekniska sakerheten:
e Vem ar enhetens medicintekniska ansvarsperson?
e Arde medicintekniska produkter som behdvs fér verksamheten dndamalsenliga och tillgangliga?
e Ar de medicintekniska produkterna spérbara?
e Hur noteras féljande tidpunkt for regelbunden service av en produkt?
e Hur uppfdljs genomforandet av regelbundna underhallsatgarder?
e Hur sakerstalls och dokumenteras den medicintekniska kompetensen? Hur uppféljs den?
e Vem ar ansvarig person fér den yrkesmassiga anvandaren?

e Kan medarbetarna identifiera tilloud vid anvandningen av medicintekniska produkter och agera
korrekt?

e Har medarbetarna rapporterat tillbud vid anvandningen av medicintekniska produkter?

e Var finns bruksanvisningarna fér de medicintekniska produkter som anvands vid enheten?

5.2 Reaktiv riskhantering

For att fa en helhetsuppfattning av den medicintekniska sékerheten inom den egna organisationen kan
man samla information om avvikelser som intraffat vid anvandningen av medicintekniska produkter. En
avvikelse har dventyrat eller kunnat daventyra patientsakerheten eller arbetssakerheten. Det ar viktigt att
folja upp anmalningarna om avvikelser och analysera deras innehall, sa att man kan lara sig av hdndelserna
och rikta den korrigerande atgarden ratt. De korrigerande atgarderna kan krava att hela organisationen
granskas.

Information om avvikelser kan fas via flera kanaler, sdisom anmalningar av farliga situationer. Alla
yrkesgrupper bor uppmanas att anmala avvikelser. | kapitel 10 gar vi ndrmare in pa avvikelser i den
medicintekniska sdakerheten och hur de ska anmalas.

5.3 Skyddsmetoder

Med hjalp av proaktiva riskbedomningsmetoder och a andra sidan analys av avvikelserna i efterhand kan
man hitta metoder for att skydda sig mot riskerna. Genom att gora regelbundna kontroller av
medicintekniska produkter och ta foraldrade produkter ur bruk kan man sakerstalla att de produkter som
anvands ar andamalsenliga. Pa organisationsniva kan man goéra upp olika checklistor fér medicinteknisk
sakerhet, sasom en checklista om regelbunden service for de medicintekniska produkterna vid enheten for
att sakerstalla ett systematiskt genomférande av den medicintekniska sakerheten. Ett standardiserat och
systematiskt sdkerstallande av den medicintekniska kompetensen ar den viktigaste skyddsmetoden for att
forhindra avvikelser.

5.4 Beskrivning av riskhanteringen i planen for egenkontroll
| Valviras foreskrift 1/2024° behandlas riskhantering inom egenkontrollen bland annat i avsnitt om
ansvaret for riskhanteringen vid tjansteenheten, identifiering och bedémning av risker, metoderna for
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riskhantering och behandlingen av missférhallanden och brister som framkommer i verksamheten samt
uppfdljning av och rapportering om riskhantering och sakerstallande av kunskaper. | fraga om den
medicintekniska sdkerheten kan de ovanndmnda temana beskrivas i planen for egenkontroll till exempel sa
har:

Ansvar for riskhantering samt identifiering, bedémning och hantering av medicintekniska risker

e Vem ansvarar for hanteringen av medicintekniska sakerhetsrisker vid tjansteenheten? Hur har
riskhanteringen organiserats?

e Huridentifieras medicintekniska risker vid tjansteenheten? Vilka ar de centrala riskerna?

e Hur bedémer man de identifierade riskernas omfattning och konsekvenser for
tjansteverksamheten?

e Vilka riskhanteringsmetoder anvands? Hur behandlas brister som uppdagas i verksamheten?

e Med vilka praktiska atgarder forebygger och hanterar tjansteproducenten medicintekniska
sakerhetsrisker?

e Hur sakerstaller man att riskhanteringsmetoderna ar fungerande och tillrackliga?
Uppfoljning av och rapportering om riskhantering och sakerstallande av kunskaper

e  Hur uppfoljs och utvarderas riskhanteringens funktion?

e Vilken ar rapporteringspraxisen for farliga situationer?

e Hur sadkerstédller man personalens kunskaper om hantering av medicintekniska sékerhetsrisker?

6 ANSVAR FOR MEDICINTEKNISK SAKERHET

6.1 Tjansteanordnarens ansvar

Vélfardsomradena och Helsingfors stad ansvarar for att ordna primarvard, socialvard, specialiserad
sjukvard, munhalsovard, mental- och missbrukarvard, tjanster for personer med funktionsnedsattning och
boendeservice for dldre inom sitt omrade. HUS-sammanslutningen har genom sarskilda bestammelser
organiseringsansvar fér den specialiserade sjukvarden.® Alla tjdnster som hér till organiseringsansvaret
innefattar yrkesmassig anvandning av medicintekniska produkter. Det ar viktigt att notera daven inom
valfardsomradenas hogsta ledning, eftersom de medicintekniska produkterna har stor betydelse for klient-
och patientsdkerheten. Medicintekniska produkter har betydelse bland annat for kostnaderna for
verksamheten och foér de erbjudna tjansternas kvalitet och tillgangen till tjanster.

Tjansteanordnaren overvakar att dess plan for medicinteknisk sdkerhet foljs inom tjansteproduktionen.
Planen for medicinteknisk sakerhet omfattar atminstone de skyldigheter som anges i lagstiftningen. Hit hor
till exempel en sdker anvandarmiljo, dar ocksa nybyggandet och renoveringen av fastigheter bor beaktas.
Hit hor ocksa principer for sakerstéllande av dataskyddet, produkternas sparbarhet, sdkerstillande av den
medicintekniska kompetensen och sakkunskap inom upphandling. Dessutom ska tjansteanordnaren
beskriva forfaranden for att korrigera de brister i den medicintekniska sakerheten som upptacks inom
tjansteproduktionen.

6.2 Tjansteproducentens ansvar

Tjansteproducenten ska se till att tjansteanordnarens plan for medicinteknisk sdkerhet foljs inom dess
verksamhet, vilket konkretiseras i tjansteenhetens plan for egenkontroll. Ledningen ska tilldela tillrackliga
resurser for att uppfylla de féreskrivna skyldigheterna och félja den medicintekniska sakerhetens lagesbild.
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Ledningens uppgift ar att utse en ansvarig person fér den yrkesmassiga anvandaren och besluta om vilken
organisationsstruktur och ansvarsfordelning som behovs for att garantera den medicintekniska sakerheten
inom tjdnsteproduktionen.®

6.3 Ansvarig person for den yrkesmassiga anvandaren

Den yrkesmassiga anvandaren ska ha en ansvarig person som kanner till regelverket for medicintekniska
produkter.!? Syftet med att utndmna en ansvarig person fér den yrkesméssiga anvandaren (i fortsattningen
ansvarig person) ar att underlatta samarbetet mellan myndigheten och de yrkesmassiga anvandarna. |
lagen stalls inga krav pa den ansvariga personens utbildnings- eller yrkesbakgrund. Den ansvariga personen
ska anda ha faktisk mojlighet att paverka sa att de skyldigheter som tjansteproducenten alagts i
lagstiftningen och av tjansteanordnaren fullféljs i verksamheten. Regelverkets krav pa anvandningen av
medicintekniska produkter dr anda desamma for alla yrkesméssiga anvandare oberoende av inom vilken
typ av tjanst de anvands.

Den ansvariga personen for den yrkesmassiga anvandaren kan beskrivas som en intern 6vervakare av den
medicintekniska sakerheten. Hur stor andel av arbetstiden den ansvariga personen anvander for framjande
och utveckling av den medicintekniska sdkerheten beror pa organisationens storlek och verksamhetens
omfattning. Centrala arbetsuppgifter ar forfaranden for sikerstallande av den medicintekniska
kompetensen, frimjande av atgarder som vidtas till foljd av tillbud och farliga situationer samt
sakerstallande av de medicintekniska produkternas sparbarhet. En forutsattning for att skéta uppgiften ar
ocksa ett ndra samarbete med medicintekniken, upphandlingen, materialdistributionen och
instrumentvarden vid vardenheterna.

Vid utarbetandet av uppgiftsbeskrivningen for den ansvariga personen for den yrkesmassiga anvandaren
kan man anvanda Uppgiftsbeskrivning fér den ansvariga personen for den yrkesméssiga anvandaren (Bilaga
2) som sammanstallts av Klient- och patientsdkerhetsstrategins 2022-2026 grupp for medicinteknisk
sdkerhet.

6.3.1 Medicintekniska ansvarspersoner

Att utse en eller flera medicintekniska ansvarspersoner ar frivilligt, dvs. det ar inte lagstadgat eller
foreskrivet. De medicintekniska ansvarspersonerna ansvarar tillsammans med cheferna for att den
medicintekniska sdakerheten uppfylls vid arbetsenheterna. Deras uppgift dr att omsatta
tjansteproducentens krav for den medicintekniska sakerheten vid enheten i praktiken. Sadana krav ar till
exempel att ordna introduktion om medicintekniska produkter, att organisera underhallet av produkterna
vid enheten och att ordna regelbunden service enligt tillverkarens anvisningar. Den medicintekniska
ansvarspersonen ska tilldelas arbetstid for sina uppgifter. Det &r viktigt att de medicintekniska
ansvarspersonerna samarbetar med den ansvariga personen fér den yrkesmaéssiga anvandaren.

Vid utarbetandet av uppgiftsbeskrivningen for den medicintekniska ansvarspersonen kan man anvanda
Klient- och patientsdkerhetscentrets verktyg Allman uppgiftsbeskrivning for medicintekniska
ansvarspersoner (Bilaga 3).

6.4 Chefernas ansvar

Arbetsenheternas chefer ska se till att personalen har tillrackliga forutsattningar for att utfora sina
arbetsuppgifter pa ett andamalsenligt och sdkert satt. Den medicintekniska sdkerheten ska tas upp vid
introduktionen till arbetsuppgifterna och i utbildningen om nya produkter eller ndrade arbetsuppgifter.®
Cheferna utser enhetens medicintekniska ansvarspersoner, i vars utbildning ingar fordjupad kunskap om
rutinerna for medicintekniska produkter. Cheferna ska sakerstalla att de medicintekniska
ansvarspersonerna har faktiska mojligheter att anvdanda en 6verenskommen andel av sin arbetstid pa att
garantera den medicintekniska sakerheten vid sin arbetsenhet.

6.5 Arbetstagarens ansvar
Arbetstagaren ska se till att ha den medicintekniska kompetens som behévs fér arbetsuppgifterna! och vid
behov delta i fortbildning for att atgarda eventuella kunskapsbrister. Arbetstagaren ska informera chefen
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om eventuella kunskapsbrister. Arbetstagaren ska félja arbetsgivarens anvisningar i sina arbetsuppgifter®

och kinna till huvuddragen i regelverket om medicintekniska produkter.?

7 LIVSCYKELHANTERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

En saker anvandning av medicintekniska produkter galler produktens hela livscykel, som borjar vid
anskaffningen av produkten och pagar tills den tas ur bruk (figur 1. Den medicintekniska produktens
livscykel).

Livscykelhantering av medicintekniska produkter i anvandningsmiljon

ANSKAFFNING ANVANDNING & UNDERHALL

Planering,
marknadsutredning, Installation Ibruktagande Underhall och stod
provanvandning
= 34 e s s

Avsett Anvandarutbildning Proaktiv service, Uppdatering—— Underhall av
andamal Hantering av férandringar i regelbunden service Korrigering av fel ~ kontrollsystemet
Andamal angett av anvandningsmiljon | Kvalitetskontroll: prestanda,
tillverkaren Testning avvikelser, tillbud
Mottagningskontroll .
. i Kompetenshanterin,
Riskhantering: och dokumentering i P &
sakerstallande av kontrollsystemet _ Avtalsenlig overvakning under och
kompetens, krav pa efter garantitiden

installation och underhall

Figur 1. Livscykelhantering av medicintekniska produkter. Figuren har utarbetats av sakkunniga inom
natverket for medicinteknisk sdkerhet.

7.1 Sardrag i anskaffningen av medicintekniska produkter

Vid anskaffningen av en medicinteknisk produkt ar utgangspunkten for vilket &ndamal produkten ska
anviandas. Andamaélet ar en visentlig faktor, eftersom produktens dverensstimmelse pévisas i relation till
det &ndamal som tillverkaren har faststallt for produkten. For att garantera en saker anvandning av
produkterna ska den yrkesmaéssiga anvandaren folja det &ndamal som tillverkaren har angett for
produkten.!

Produkter som anvands for ett medicinskt andamal ska vara CE-méarkta medicintekniska produkter,
specialanpassade medicintekniska produkter eller egentillverkade medicintekniska produkter som
tillverkats vid halso- och sjukvardsinstitutionen (32 §).1! Vid exceptionella omstandigheter, dar till exempel
ingen motsvarande CE-markt produkt finns att tillga eller dar tillgdngen pa marknaden ér bristfallig,
mojliggor regelverket tillstand till undantag for att en medicinteknisk produkt sldpps ut pa marknaden eller
tas i bruk, dven om 6verensstimmelsebedomningen av produkten inte har utforts pa det satt som
foreskrivs i MD-férordningen eller IVD-férordningen (58 §).1! Tillstandet till undantag &r alltid tidsbestamt
och beviljas av Fimea®. Tillstdnd till undantag kan sékas av en aktér som kan uppvisa dokument som
pavisar overensstammelse, det vill sdga i praktiken av produktens tillverkare eller officiella representant.
Sakkunniga inom social- och hdlsovarden kan delta i férfarandet genom att formulera motiveringar for
ansdkan om tillstand for undantag.

39 Undantagstillstand - Fimea
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Vid planeringen av anskaffningen bedoms produktens livscykel och helheterna kring produkten, sasom dess
anvandarmiljo, montering, service och underhall. Samtidigt bedoms kompetenshanteringen samt den
utrustning och de tillaggsprodukter som enligt tillverkaren kravs foér att anvanda produkten.

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

e  FOr CE-markta produkter bér man bekanta sig med produktens férsakran om dverensstimmelse
(Declaration of Conformity, DoC, MD-férordningen och IVD-férordningen, bilaga IV).

e FOr specialanpassade produkter bor man bekanta sig med tillverkarens férsakran for
produktgruppen och begara tillverkarens registreringsnummer hos Fimea.

e Gaigenom produktens bruksanvisning och bedom dess tydlighet i synnerhet kring produktens
dndamal och nédvandiga underhallsatgérder.

e Bedom tillgangen till och kostnaderna for den utrustning eller de tillaggsprodukter som enligt
tillverkaren ska anvandas tillsammans med produkten.

e Sakerstall att den planerade anvandarmiljon och de 6vriga produkter som anvands samtidigt
uppfyller tillverkarens krav.

e Sidkerstall att kraven pa och genomférandet av underhallet, sdsom regelbunden service och |6sning
av felsituationer, kan genomfoéras pa det satt som tillverkaren forutsatter.

o Se till att den utbildning som kravs for anvandning av produkten ordnas vid inférandet och under
hela livscykeln.

Anskaffningen ar en vasentlig del av den medicintekniska sdkerheten ocksa i fraga om en saker anvandning.
Darfor bor ocksa slutanvandare involveras i upphandlingsprocessen, sa att deras perspektiv ar
representerade redan da kraven for upphandlingen faststalls.

7.2 Mottagningskontroll av medicintekniska produkter —god praxis

Efter anskaffningen tas den medicinska produkten i bruk och underhallet inleds. Beroende pa produkttyp
kan mottagandet omfatta en sarskild mottagningskontroll, som gors till exempel fér mekaniska eller
elektroniska och stationdra medicintekniska produkter. Fér engangsprodukter, till exempel vardartiklar och
implantat, innebar mottagningskontrollen att produkternas felfrihet kontrolleras strax innan de anvands.

Mottagningskontrollen av medicintekniska produkter kan beroende pa produkttyp utforas till exempel av
en sakkunnig inom medicinteknik, av de sakkunniga som deltar i mottagandet och distributionen av varor
eller av produktens anvandare. Man bor kolla i bruksanvisningen om tillverkaren har gett anvisningar om
mottagningskontrollen och folja dessa anvisningar. Mottagningskontrollen bér goras ocksa for produkter
som levereras direkt hem till patienten. Organisationen boér kdnna till via vilka rutter anskaffade produkter
tas i bruk och beskriva hur och vem som gor kontroller for olika produkttyper.

7.2.1 Mottagningskontrollen av tekniska produkter — god praxis

Syftet med mottagningskontrollen ar att sdkerstalla att medicintekniska produkter som ska anvandas vid
social- och hélsovardsinstitutioner och i hemmen ar i oklanderligt skick efter transport och férvaring.
Mottagningskontrollen galler alla typer av produkter, sdsom mekaniska produkter, instrument och eldrivna
produkter. Vid mottagningskontrollen kontrollerar man att bestallningen och leveransen 6verensstammer.
Man férsakrar sig ocksa om att produkten anvands pa ett sakert satt enligt tillverkarens anvisningar.

For eldrivna och mekaniska medicintekniska produkter gérs mottagningskontrollen (figur 2. Teknisk
mottagningskontroll av medicintekniska produkter) till exempel av sakkunniga inom medicinteknik och
fastighetsunderhall. For stationdra produkter gors mottagningskontrollen och funktionstesterna vanligen
pa den plats dar produkterna monteras. Sddana produkter mottas vanligen nar en nybyggnads- eller
renoveringsentreprenad har slutforts.
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Mottagande av medicinteknisk produkt

Ny produkt

Dokumentering i
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kontroll av produkten
Godkénd

Anvandarens kliniska

Reklamation mottagningskontroll

Godkéand

Korrigering av brister

Produkten
anvands

Figur 2. Teknisk mottagningskontroll av medicintekniska produkter — god praxis. Figuren har utarbetats av
sakkunniga inom natverket fér medicinteknisk sakerhet.

Exempel pa steg i den tekniska mottagningskontrollen.

e | kontrollsystemet (mer om det i avsnitt 8) antecknas atminstone de identifikationsuppgifter som
behovs for att spara produkten. Dessa ar plats, dgare, UDI, serienummer, tillverkare och distributor.

e Dokument som ska kontrolleras vid mottagningskontrollen: férsdkran om éverensstammelse samt
bruksanvisning pa finska och svenska.

o For organisationens verksamhet bor man arkivera dven andra vasentliga dokument, sdsom
serviceanvisningen.

e Vid kontrollen av CE-méarkningen bor man beakta att for produkter av klass lla, Ilb och Il ska dven
det anmaélda organet (notified body) ndmnas.

e Fore mekaniska och vid behov elektroniska kontroller gors en visuell granskning av produkten for
att kontrollera dess forpackning och fysiska skick.

e Mekaniska kontroller

o Om produkten har mekaniskt rérliga eller anslutna delar ska dessas funktion kontrolleras.
e Elsdkerhetsmatningar och allmdnna standarder for dem

o SFS-EN 60601-1 pa angiven sakerhetsniva

o SFS-EN 62353 pa angiven sdkerhetsniva

o For laboratorieprodukter SFS-EN 61010 (fér IVD-produkter)
e Nodvandiga funktionella kontroller

e For vissa medicintekniska produkter bor ocksa deras specialkrav beaktas. Det galler till exempel
stralsdkerhet och sdker hantering av radioaktiva @mnen samt krav gallande anvandarmiljon.
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7.2.2. Mottagningskontroll av sarskilda produktgrupper — god praxis
Programvaror: Programvaror for medicinska &ndamal ska vara CE-markta medicintekniska produkter.

Nedan beskrivs god praxis for anskaffning av programvaror. Vid anskaffning av programvaror bér man
utnyttja it-kompetens for att garantera programvarans kvalitet, tillforlitlighet och informationssakerhet.
Innan programvaran tas i bruk bor dess kritiska egenskaper, mognadsniva och felfrihet testas samt
hanteringen av sadana risker planeras. Resultaten av testningen av de kritiska egenskaperna bor vara
synliga ocksa for slutanvdandarens representant och de personer som beslutar om ibruktagandet.

Eftersom programvaror sallan langre ar sjalvstandiga, borde man redan vid mottagningskontrollen géra en
omfattande kontroll av hur de kan integreras med andra produkter, programvaror och system. Ocksa
praxisen for uppdatering av programvaror (nya versioner) och bruksanvisningen ar viktig att kontrollera.
Programvaror ska dokumenteras i kontrollsystemet med versionsnummer och med dndamal och funktioner
for de medicintekniska produkter som ingar.

Stralapparater anvands vid bilddiagnostiska undersokningar och stralbehandling samt vid isotopmedicinska
undersokningar. Rontgenapparater for bilddiagnostiska undersékningar varierar mycket i fraga om storlek
och stralningsproduktion. Darfor ar det viktigt att forsta produktens funktionsprinciper och kdnna till
tillverkarens anvisningar och stralsakerhetskraven, med vilka patienten och personalen skyddas och en
saker anvandning garanteras. Stralbehandling kan ges till exempel med stralapparater (linjaracceleratorer)
eller lokala stralkallor som placeras i vavnaden nédra tumorer (brachyterapi). Inom isotopmedicinen anvands
utoéver radioaktiva markérer ocksa apparatur som kombinerar rontgenapparatur och en gammakamera
(SPECT-CT).

Det ar viktigt att ha kunskap om de stralapparater som anvands inom halso- och sjukvarden och den
tillaggsutrustning som anvands i samband med dem.

Alla stralapparater som anvands inom halso- och sjukvarden ska uppfylla acceptanskraven fér anvandning
av apparaten. Apparatens prestanda ska kontrolleras med stralningsmétningar vid ibruktagandet.

For stralapparater ska det ocksa finnas ett lagstadgat program for kvalitetskontroll. | det beskrivs
atgarderna for kvalitetskontroll samt hur och nar de ska genomféras. Samtidigt preciseras atgardsgranser,
atgarder om granserna 6verskrids och ansvarsfordelningen for de atgarder som ingar i programmet.

Fér innehav, installation, service, reparation och iordningstéllande kravs ett sakerhetstillstand av STUK*. |
sdkerhetstillstandet anges en behorig stralsdkerhetsansvarig i organisationen. Vid behov anges ocksa en
stralsdkerhetssakkunnig och en sakkunnig inom medicinsk fysik.32| organisationer som bedriver saddan
verksamhet skots dessa uppgifter vanligen av specialiserade fysiker.

7.3 Bruksanvisningar som en del av en saker anvandning av produkten

Lagen om medicintekniska produkter forpliktar den yrkesmassiga anvandaren att folja tillverkarens
anvisningar om anvandningen av produkten. Produktens bruksanvisning ar en central faktor for att
sakerstalla en sidker anvandning av produkten.!. | bruksanvisningen preciseras produktens &ndamal och de
krav den stéller pa anvandarmiljon och pa eventuella andra produkter som fasts vid produkten. |
bruksanvisningen eller serviceanvisningen kan tillverkaren ocksa stalla krav pa hur servicen ska genomforas,
vilken behdorighet servicepersonalen ska ha eller vilka reservdelar som ska anvandas. | bruksanvisningen kan
tillverkaren ocksa begransa reprocessingen av produkten eller stalla minimikrav for att garantera en saker
anvandning av programvara. Vid upphandlingen bor man kontrollera att produkten passar for det
planerade dandamalet och att organisationen har maojlighet att utféra de underhalls- och serviceatgarder
som tillverkaren forutsatter. | upphandlingskompetensen ingar darfor att kanna till vilka tvatt- och
desinfektionsmetoder som anvands vid instrumentvarden inom organisationen och vilken utrustning de

40 Ansdék om sikerhetstillstdnd eller meddela om dndring | Stralsikerhetscentralen STUK
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kraver. Man boér ocksa bedéma om bruksanvisningen eller serviceanvisningen ger tillrdcklig information for
en saker yrkesmadssig anvandning och ett korrekt underhall.

Bruksanvisningen ar ett viktigt dokument under produktens hela livscykel. Organisationen bor ha
forfaranden for att trygga tillgangen till bruksanvisningar pa den plats dar produkten anvands och notera
eventuella uppdateringar fran tillverkaren sa att endast den senaste versionen av bruksanvisningen
anvands.

7.4 Regelbunden service och underhall av medicintekniska produkter

En saker anvdandning av produkterna forutsatter att de genomgar service och underhall enligt tillverkarens
tidsplan och innehall.!! Planen fér medicinteknisk sidkerhet ska innehélla krav pa regelbunden service och
underhall av produkterna. Tjansteproducenten ska dokumentera den regelbundna servicen enligt
bruksanvisningarna.

Underhallsatgarderna beror pa typen av produkt. For flergangsprodukter innefattar underhallet till exempel
regelbunden service, kalibrering, uppdatering och rengoring enligt bruksanvisningarna. Beroende pa
produkt skéts underhallet av anvandarna, sakkunniga inom medicinteknik, sakkunniga inom
fastighetsteknik, produktleverantérer och instrumentvarden.

7.4.1 Regelbunden service

Tillverkaren har beskrivit behovet av regelbunden service i produktens bruksanvisning. Lagen om
medicintekniska produkter forpliktar den yrkesmassiga anvandaren att félja tillverkarens anvisningar om
anvindningen av produkten.!! Syftet med den regelbundna servicen &r att sikerstilla att produkten &r
funktionsduglig och séker och fortfarande motsvarar det avsedda dndamalet. Ett korrekt genomférande av
den regelbundna servicen forlanger sannolikt produktens anvandningstid. Ocksa for produkter som halls i
lager (till exempel produkter som ingar i beredskapsplanen) bor man faststalla ett forfarande for underhall
och kontroll av funktionsdugligheten. Underhallet, funktionsgranskningen och eventuella reparationer av
fel far géras endast av en aktor med tillracklig yrkeskompetens och sakkunskap.

Genomfdrandet av den regelbundna servicen bor avtalas i samarbete med den aktér som utfor servicen
och den enhet som anvander produkten. Den regelbundna servicen medfoér ett avbrott i anvdandningen av
produkten, vilket kan medfora ett avbrott i de atgarder som produkten anvands fér. Om organisationen har
en plan och tidsplan for den regelbundna servicen ar det enklare att arbeta systematiskt. En forutsattning
for planeringen ar att den medicintekniska ansvarspersonen har tydlig forstaelse for och kunskap om
serviceprogrammet och anvandningsbehovet for produkterna vid den egna enheten.

Fore serviceatgarderna bér man se till att produkterna eller deras delar ar rengjorda och inte orsakar nagon
risk for infektion eller kontamination. Rengéringen kan ske till exempel pa plats eller vid en enhet inom
eller utanfor organisationen.

Ocksa produkter som overlatits till klienter och patienter bor genomga regelbunden service enligt
bruksanvisningen. For genomférandet av servicen kravs samarbete med anvdandaren. Nar produkter och
hjalpmedel aterlamnas ska deras funktion kontrolleras, eventuella data som lagrats i dem ska raderas och
de ska rengoras innan de fors till forradet.

7.4.2 Underhall av produkter inom instrumentvarden och vid verksamhetsenheten

Instrumentvard innebar att flergangsartiklar for vard och omsorg behandlas sa att de kan anvandas pa nytt.
Det finns ocksa patientspecifika produkter som en enskild person kan anvanda upprepade ganger efter
rengoring, men for dem finns inget rengéringsprogram foér yrkesmassig anvandning och de far inte ges till
nagon annan patient. Ett exempel pa det dr andningsbehallare.

De olika stegen i instrumentvarden ar rengéring, desinfektion, kontroll, férpackning och sterilisering.
Reprocessingen gors enligt tillverkarens anvisningar. Det ar viktigt att man vid anskaffningen kontrollerar
att det finns en heltdckande och detaljerad anvisning for reprocessing av produkten. Vid reprocessingen
bor man ocksa bedéma produktens skick.
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Instrumentvarden och instrumentvardarna hor till den yrkesmaéssiga anvandningen, men
instrumentvardarna ar inte yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Darmed ar det alltid en
yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som ansvarar for anvandningen av en produkt vid varden
av en patient.’ Instrumentvardarna kan pa arbetsgivarens ansvar utbildas fér uppgifter inom
tjansteproduktionen, sasom rengoring och iordningstéllande av respiratorer.

De personer som anvander produkterna ansvarar for den dagliga rengéringen och funktionskontrollen av
produkterna samt for eventuella underhallsatgarder, sdsom att byta filter eller notera
anvandningsgangerna. Vid rengoring och underhall av medicintekniska produkter foljs tillverkarens
anvisningar.!! Vid rengdringen av produkten bér man till exempel se till att anvdnda de tvitt- och
desinfektionsmedel som anges i tillverkarens bruksanvisning. Den yrkesmassiga anvdandaren ska kunna
pavisa att underhallsatgarderna har genomforts.

7.5 Inventering och utmonstring av produkter — god praxis

Till livscykelhanteringen av medicintekniska produkter hor en inventering enligt organisationens tidsplan.
Vid inventeringen gar man igenom alla produkter och kontrollerar att kontrollsystemet innehaller aktuella
uppgifter om sparbarheten.

Produkten ska tas ur bruk nar den inte langre kan underhallas korrekt eller senast nar den anvandningstid
som tillverkaren angett har uppnatts. Att underhallet inte kan genomféras korrekt kan bero pa t.ex. att
reservdelar inte finns att tillga eller for programvaror att uppdateringarna eller underhallet har upphort. |
de har fallen har produkten natt slutet av sin livscykel och ska ersdttas med en ny produkt. Alla data som
sparats i programvaran ska arkiveras med beaktande av dataskydd och informationssakerhet samt lagras
enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden.®

Vid livscykelhanteringen av medicintekniska produkter bor man ocksa beakta behandlingen av eventuella
personuppgifter i produkterna i synnerhet nar produkten fors fran enheten till service eller reparation eller
nar den tas ur bruk.

8. KONTROLLSYSTEM

8.1 Kontrollsystemet gor det mojligt att spara produkten
Ett kontrollsystem &r en lagstadgad skyldighet vid yrkesmassig anvandning.!* Kravet pd att ha ett
omfattande kontrollsystem ska ingd i avsnittet om medicinteknisk sikerhet i planen fér egenkontroll.X°

Syftet med kontrollsystemet &r att garantera en sdker anvandning av och sparbarhet fér medicintekniska
produkter. Utover uppgifter om sparbarhet ska ocksa uppgifter om tillbud registreras i kontrollsystemet.
For sparbarheten nodvandiga uppgifter registreras om produkter som verksamhetsenheten anvénder,
overlatit vidare eller annars besitter eller som har inforts i en patient. Ocksa institutionens egentillverkade
och inhyrda produkter ska registreras i kontrollsystemet.!

Kontrollsystemet behdver inte vara en enhetlig helhet, utan det kan besta av flera separata delar. Det ar
viktigt att forfarandena for sparning av olika typer av produkter finns beskrivna i kontrollsystemet.
Uppgifter som behovs for sparbarheten ar atminstone produktens unika kod och placering. Fér produkter
som har inforts i en patient eller 6verlatits till en patient ska man utéver produktuppgifterna registrera
uppgifter som ar nddvandiga for att kunna spara produkten, sdsom patientens namn, personbeteckning
eller annan motsvarande kod samt nédvéndiga kontaktuppgifter!®’. De registrerade personuppgifterna ar
sekretessbelagda.

Lagen stéller inte krav pa de registrerade uppgifternas innehall, med undantag fér implantat i klass IlI, for
vilka den yrkesméssiga anvandaren ska registrera den unika produktkod, Unique Device Identifier (UDI)” 1,
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som tillverkaren har gett produkten. UDI bestar av produktens modellkod (UDI-DI) och produktionskod
(UDI-PI). UDI &r en unik kod fér produkter som tillverkats enligt MD-férordningen’ och IVD-férordningen?,
sa den borjar forst nu fa storre spridning. UDI behandlas ndrmare i nasta avsnitt.

Uppgifterna i kontrollsystemet ska bevaras under den tid som behdévs for den medicintekniska produktens
sakerhet, vilket varierar for olika produktgrupper. Organisationen ska faststalla bevaringstiden for varje
produktgrupp. Till exempel for implantat ska bevaringstiden vara langre an for engadngsprodukter.

8.1.1. Identifieringsuppgifter for produkter

Uppgifter via vilka en produkt kan identifieras ar till exempel produktens namn och modell samt produkt-,
serie-, parti- eller versionsnummer. Produkttypen avgor vilka uppgifter som krévs for identifiering.
Organisationen kan utnyttja tillverkarens identifikationsuppgifter for produkten eller ge produkten en egen
kod som utvecklats inom organisationen. Implantat som inte hor till klass Ill kan vara sparbara pa det satt
som organisationen faststaller.

UDI &r en nummerserie eller nummer- och bokstavsserie som baserar sig pa internationellt godkdanda
identifikations- och kodstandarder for produkter. Tillverkaren forser alla sina produkter med en UDI-kod.
Oberoende av tillverkaren ar tecknens innehall alltid detsamma, vilket gér det méjligt att anvanda UDI
elektroniskt.

UDI ar indelad i tre olika koder: Basic UDI-DI, UDI-DI och UDI-PI (Figur 3). Basic UDI-DI ar produktgruppens
kod, med vilken produkterna registreras i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter
EUDAMED*, Basid UDI-DI &r produktmodellens kod och den registreras inte i produktens
forpackningsmarkningar. UDI-DI &r produktens kod.** * 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 ar en kod for
produktionsidentifiering och kan besta av till exempel serienummer, partinummer och tillverkningsdag eller
sista foérbrukningsdag.

Basic UDI- Unik kod
DI Produktgruppens kod i EUDAMED

Hjalper att kombinera produkter for samma dndamél

Unik kod
Kod for en viss modell eller version

Hjalper att identifiera en viss produkt

Unik kod

Kod fér produktionsidentifiering

Hjélper att identifiera produkter fran samma
tillverkningsparti

Figur 3. UDI-koder. Bearbetad enligt dokument fran Europeiska kommissionen.*> 43

41 EUDAMED database
42 Unik produktidentifiering — UDI - Europeiska kommissionen
43 European Commission: EUDAMED UDI Concept
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8.1.2. Implantatkort

Tillverkaren ska tillhandahalla ett sarskilt implantatkort som medféljer implantatet. Halso- och
sjukvardsinstitutionerna ska fylla i implantatkortet och overlata det till patienten. Dessutom ska tillverkaren
tillhandahalla information som kravs for en sdker anvandning av implantatet och hélso- och
sjukvardsinstitutionen ska se till att patienten har tillgdng till den har informationen.' 7 4% Kraven géller inte
foljande implantat: suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstallningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor,
tradar forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon.

8.2 Den yrkesmassiga anvandarens rapportering av tilloud i kontrollsystemet

| kontrollsystemet ska den yrkesmassiga anvandarens rapportering av tillbud gallande medicintekniska
produkter registreras pa ett sadant satt att tillbudet och produkten kan sammankopplas. Den yrkesmassiga
anvandaren har skyldighet att rapportera tillbud till tillverkaren, den auktoriserade representanten,
importdren eller distributéren och till Fimea.!! Tillbud behandlas i detalj i kapitel 10.

Tjansteproducenten bor faststalla forfaranden for rapportering av tilloud och behandling av produkter som
varit inblandade i tillboud. Den ansvariga personen for den yrkesmassiga anvandaren bor ha en
helhetsuppfattning om rapporteringen av tilloud inom organisationen och om de utvecklingsatgarder som
vidtagits utifran dem.

9 ANVANDARMILIO

Att beakta produktens anvandarmiljo ar en del av den medicintekniska sdkerheten, och det hér ocksa till
planen fér medicinteknisk sakerhet. Enligt lagen (719/2021)! ska den yrkesmassiga anvdndaren férsékra sig
om att det stélle dar produkten anvands lampar sig for en saker anvandning. Medicintekniska produkter
kan stélla vissa krav pa till exempel byggnadens material, arkitektur, elinstallationer, avloppssystem och
ventilation. Tillverkaren ska ange kraven pa anvandarmiljon i produktens bruksanvisning.

Vid anskaffning eller forflyttning av en produkt bér man évervaga vilka krav som bor stallas pa produkten
eller platsen i fraga om belysning, ljudisolering, temperatur, luftfuktighet eller skyddsutrustning for
personer. Vid anskaffningen bor man ocksa ta reda pa var produkten ska anvandas. Om produkten anvands
enbart pa sjukhuset &r lokalerna byggda fér sadan anvandning, men for produkter som 6verlats till hemmet
har tillverkaren varit tvungen att beakta andra faktorer vid tillverkningen av produkten.

Pa anvandningsplatsen ska man ocksa se till att andra medicintekniska produkter, programvaror eller andra
system som ar kopplade till eller i omedelbar narhet av produkten inte dventyrar produktens prestanda och
dirmed orsakar fara fér anviandarna®?. Sarskild uppmarksamhet boér fistas vid sidkerheten pd komplexa
anvandningsplatser, sasom enheter for bilddiagnostik, operations- och intensivvardsavdelningar samt
prehospital akutsjukvard. Vissa utrymmen kan paverka sakerheten vid anvandning av medicintekniska
produkter, och detta bor beaktas vid anvdandningen. Sddana utrymmen &r till exempel sjuktransporter,
passagerarfarjor, kundernas hem samt hemlika vard- och omsorgsinrattningar.

Tillverkarna ska se till att deras medicintekniska produkter foljer standarderna for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Nivan pa de elektromagnetiska storningarna i behandlingsrum bor kontrolleras sa att
anvandarmiljon uppfyller samma standarder for elektromagnetiska stérningar. Ansvaret for det ligger hos
den yrkesmadssiga anvandaren och innehavaren av utrymmet. Anvandarmiljon ska vara kompatibel med de
medicintekniska produkterna.

De allmdnna sdkerhetskraven for eldrivna medicintekniska produkter faststalls i IEC-standarden 60601-1,
som innehaller bestdmmelser om skyddsjordning, separation av anslutningsdelar och tillatna lackstrommar
samt om hur lackstrommar ska matas i sarskilda felsituationer. Lackstrommar ar sarskilt skadliga i
forhallanden dér patienternas tillstand redan ar férsvagat, sdsom pa operations- och

4 Europeiska kommissionen: Faktablad fér tillverkare av implantat
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intensivvardsavdelningar. | eltekniska sasmmanhang anvands begreppet vardomrade, inom vilket man inte
far inféra andra produkter an de som uppfyller sdkerhetsnivan fér medicintekniska produkter.

Informationssakerheten och dataskyddet bor beaktas redan vid anskaffningen av medicintekniska
produkter, men ar givetvis viktiga under hela livscykeln.

Manga medicintekniska produkter dr anslutna till informationsnét, varfor de spelar en viktig roll i
organisationens hantering av informationssakerheten och dataskyddet. Tillverkare av programvaror som
klassas som medicintekniska produkter ska i bruksanvisningen ange minimikrav for apparatur,
informationstekniska nategenskaper och informationstekniska sdkerhetsatgarder for att programvaran ska
kunna anvandas pa avsett satt. Hit hor ocksa skydd mot olovlig anvandning. Tillverkaren ska ocksa faststalla
minimikrav fér programvarans anvandarmiljo.*

P& Cybersikerhetscentrets webbplats finns mer information om informationssikerhet.*®

9.1 God praxis for beaktande av anvandarmiljon
Det har underkapitlet lyfter fram faktorer som boér beaktas i anvandarmiljon for att garantera en saker
anvandning av medicintekniska produkter.

9.1.1 Elsakerhet

Under exceptionella omstédndigheter kan tillgangen till elektricitet forsamras eller upphdra helt.
Sjukhusfastigheter har beredskap for sadana situationer genom reservkraftaggregat. Reservkraftaggregatet
tryggar elproduktionen i fastigheten under elavbrott. Man bor kdnna till vilka funktioner som ska tryggas
med reservkraft i respektive fastighet.

For produkter som overlats till hemmet ska anvandarna ges anvisningar om hur de ska gora vid elavbrott.
Anvandaren bor kanna till om produkterna fungerar med en intern strémkalla och hur lange.

| vissa situationer kan man behdéva utarbeta sarskilda anvisningar for elavbrott. Till exempel om det handlar
om en livsuppehallande produkt och ingen reservkraft finns att tillga i hemmiljon, kan patienten uppmanas
att ringa det allmanna nédnumret 112 sa att en ambulans kan transportera patienten till ett sjukhus som
har tillgang till reservkraft. Pa Hengitystuki ry:s webbplats kan du ldsa mer om hur man kan forbereda sig
for elavbrott.”

Statisk elektricitet lagras i alla material och kroppar pa grund av den obalans som uppstar nar elektroner
overfors. Lagringen sker till f6ljd av materialens inbordes rorelse och friktion. Det har att géra med
materialets eller kroppens ledningsformaga. Om ledningsformagan ar lag, urladdas den statiska
elektriciteten langsamt. Ledningsférmagan paverkas i sin tur av forhallandena, sdsom den relativa
fuktigheten och temperaturen. Om elektricitet som lagrats i ett material inte urladdas kontrollerat, kan
foljden vara en okontrollerad urladdning ESD, en elektromagnetisk stérning och till och med gnistor.
Vintertid ar luften vanligen mycket torr och da kan man fa stotar av statisk elektricitet till exempel ndr man
vidror en metallkonstruktion.

| ett rum dér det finns ldttantandliga material kan en urladdning av statisk elektricitet orsaka en eldsvada.
Statisk elektricitet kan stora kansliga matapparater, medicintekniska produkter, larmsystem och
informationsteknik. Det kan paverka till exempel undersokningsresultat fran medicintekniska produkter.

Storningar som beror pa statisk elektricitet kan kontrolleras genom att anvdnda skodon, klader, mébler och
golvmaterial som avlagsnar statisk elektricitet och minskar risken for okontrollerade urladdningar.
Kontrollen av statisk elektricitet bor beaktas i arkitekt- och inredningsplaneringen och valet av skodon fér

45 MIDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices
46 Krav pa informationssakerhet och dataskydd vid upphandling inom social- och héilsovarden | Cybersdkerhetscentret
47 Hengitystuki ry: varaudu sdhkékatkoihin
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vardpersonalen. Kontrollen av statisk elektricitet inom héalso- och sjukvarden beskrivs i standarden SFS-EN
IEC 61340-6-1.

9.1.2 Sékra konstruktioner

Sarskild uppmarksamhet bor fastas vid fastighetens konstruktion till exempel nar man faster
sjukhusutrustning i taket eller vaggarna, sasom delar av bilddiagnostiska apparater. Hit hor till exempel
konstruktioner for gas- och eldistribution samt operations- och undersékningslampor. Ett proffs pa
byggnadsfysik bor bedoma om utrymmet lampar sig for befuktning. Befuktning bor vara mojligt till exempel
i operationssalar och rum for bilddiagnostik. Utrymmen som ska befuktas eller nedkylas boér placeras i
byggnadens mittzon, sa att konstruktionerna inte utsatts for fuktskador och sa att solens varmestralning
inte kommer at att paverka varmehanteringen i utrymmet sa mycket.

Fuktskador kan uppsta pa grund av ldckande vattenledningar, kylningsutrustning och andra VVS-apparater.
Det ar ytterst viktigt att de har systemen byggs sa att eventuella vattenlackage inte orsakar stora problem.
Till exempel i den omedelbara narheten av rum for bilddiagnostik bor det finnas VVS-tekniska utrymmen
med golvbrunn i vilka tekniska system fér VVS, automation och kyla kan placeras.

9.1.3 Saker distribution av medicinska gaser

Gaser anvands for olika andamal, bland annat vard av patienter, undersdkningar och kalibrering av
produkter. Gaserna distribueras till anvandningsplatsen antingen i gasflaskor eller via ett centralt
distributionssystem. Centrala distributionssystem anvands allmant for distribution av bland annat
medicinsk luft, medicinskt syre, medicinsk dikvdaveoxid och medicinsk koldioxid.

Om gaser anvands vid enheten, ska personalen kanna till tillverkarnas och myndigheternas anvisningar.
Sakerhetsmeddelandena ska vara tillgédngliga for alla och finnas framlagda i de rum dar gaser anvands.
Genom att kontrollera den statiska elektriciteten kan man bidra till en sdker anvandning av gaser. Vid
anvandningen av gaser bor man beakta att till exempel en operationssal och en ambulans ar helt olika
anvandarmiljoer, vilket innebar att olika saker bor uppmarksammas vid anvandning av gaser.

Nar medicinska gaser anvands i hemmet eller i hemlika utrymmen bor man bland annat fundera pa hur
gasflaskorna kan placeras pa ett sakert satt. Gasflaskor ska férvaras i stallningar eller fastas vid
konstruktionerna, sa att de inte kan falla. Gasflaskor ska ocksa placeras oatkomligt for utomstaende
personer, sdsom barn.

Oforsiktig hantering av gas kan i varsta fall leda till gasforgiftning, en stor eldsvada eller en gasexplosion.

SSTY — Suomen Sairaalatekniikan yhdistys ry har gett ut anvisningen Sairaalakaasujdrjestelmien suunnittelu,
asennus- ja huolto-ohje*® om planering, installation och underhall av system for sjukhusgaser.

10 TILLBUD

Vid anvandningen av medicintekniska produkten kan det intraffa avvikelser som dventyrar eller kan
dventyra patientens, klientens eller ndgon annan persons sikerhet. | lagen om medicintekniska produkter'!
och Fimeas féreskrift 1/2023% féreskrivs det nar den yrkesméssiga anvandaren ska géra en anmélan om
sakerhetsavvikelsen, det vill sdga en rapport till Fimea om tillbud gallande en medicinteknisk produkt. Om
det &r fragan om en stralningsalstrande anordning kan man ocksa vara tvungen att rapportera till STUK om

48 Sairaalakaasujirjestelmien suunnittelu-, asennus- ja huolto-ohje
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en stralsdkerhetsincident enligt stralsdkerhetslagen®. Fér kombinationer av likemedel och medicintekniska
produkter ska man géra bade en rapport om tillbud®® och en biverkningsanmaélan®! till Fimea.

Nar en tjanstetillhandahallare observerar betydande avvikelser fran de vasentliga kraven pa
informationssystemet ska detta anmalas till producenten av informationssystemtjansten. Om avvikelsen
kan orsaka en stor risk for klient- eller patientsakerheten eller informationssdkerheten, ska
tjanstetillhandahallaren gora en anmalan till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Valvira.>

Personuppgiftsincidenter ska anmalas till dataombudsmannen. En personuppgiftsincident ar en handelse
som leder till att personuppgifter forstors, férsvinner, dndras, olovligen 6verlats, olovligen anvands eller
hamnar i hdnderna pa en person som inte har ratt att behandla dem. En personuppgiftsincident ska
anmalas utan oskaligt dréjsmal och i man av maéjlighet inom 72 timmar fran det att den
personuppgiftsansvarige blivit medveten om personuppgiftsincidenten. Dataombudsmannens byras
blankett Anmalan om personuppgiftsincident finns i Turvalomake-tjansten for Statens center for
informations- och kommunikationsteknik Valtori. Blanketten ifylls och skickas skyddat till
dataombudsmannens byrd.>

Tillverkarens skyldigheter vid tillbud och negativa handelser vid kliniska provningar efter att en
medicinteknisk produkt har slappts ut pa marknaden beskrivs i MD-férordningen och IVD-férordningen.

Da sakerhetsavvikelser géllande medicintekniska produkter rapporteras kan man forbattra klient-, patient-
och arbetssdkerheten samt fa en helhetsbild av den medicintekniska sdkerheten. Rapporteringen av tillbud
hjalper ocksa tillverkarna att férsdkra sig om produkternas sakerhet och utveckla sina produkter. Den
hjalper myndigheterna att 6évervaka produkternas sdkerhet och lagenlighet i hemlandet och vid behov med
myndigheterna i olika lander.

Organisationens ledning och cheferna fér verksamhetsenheterna bér skapa en 6ppen och rattvis
verksamhetsmiljo, dar personalen uppmanas att aktivt anmala sakerhetsavvikelser gallande
medicintekniska produkter. En frivillig anonym och icke-skuldbeldggande rapportering av tillbud inom
social- och héalsovardsorganisationerna underladttar den interna behandlingen av tillbud och avvikelser
gallande medicintekniska produkter.

10.1 Fimeas rapportering av tilloud for yrkesmassiga anvandare

Yrkesmassiga anvandare har en lagstadgad skyldighet att rapportera tillbud gédllande medicintekniska
produkter. Tilloud rapporteras till Fimea och den medicintekniska produktens tillverkare, auktoriserade
representant, importor eller distributor da en situation har orsakat eller kunde ha orsakat forsamring av
patientens, anvdndarens eller nagon annan persons halsa. Tillbudet och produkten ska ha ett misstankt
orsakssamband. Anvisningar om férfarandet for yrkesmassiga anvandares rapportering om tillbud och
hantering av en produkt som varit inblandad i ett tillbud finns i Fimeas féreskrift 1/2023.%* Notera att man
for kombinationer av lakemedel och medicintekniska produkter ska géra en anmalan om
lakemedelsbiverkningar och en rapport om tillbud gadllande medicintekniska produkter, om kombinationen
innehaller en CE-mirkt medicinteknisk produkt®® >,

For att en farlig situation ska klassas som ett tillbud som ska rapporteras kravs en avvikelse i den
medicintekniska produktens egenskaper, icke-dnskvarda biverkningar, en avvikelse eller storning i
produktens prestanda, brister i markningen av produkten, en bristfallig eller felaktig bruksanvisning eller

4 stralsikerhetslag (859/2018) 131 §

50 Rapportering om tillbud - Fimea

51 L dkemedelssakerhet - Fimea

52 Betydande avvikelser fran visentliga krav | Valvira

53 personuppgiftsincidenter | Dataombudsmannens byra

54 Yrkesmassiga anvidndares rapportering om tillbud géllande en medicinteknisk produkt Fimeas foreskrift 1/2023
5> Anmailan av likemedelsbiverkningar - Fimea
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ndgot annat skil som hanfor sig till anvdndningen av produkten.*® | det sistnamnda kriteriet ingar till
exempel felaktig anvandning av produkten.

10.1.1 Utredning av tillbud

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt bar ansvar for att utreda orsaken till tillbudet. Tillverkaren bor
darfor ges mojlighet att utreda den produkt som varit inblandad i tillbudet eller de uppgifter som
registrerats i produkten. Om produkten ar en engangsprodukt och har kastats bort, ska en motsvarande
produkt fran samma tillverkningsparti sédndas till tillverkaren fér utredning. For att orsakerna till situationen
ska kunna utredas kan tillverkaren begara tillaggsinformation av anvandaren. Tillverkaren rapporterar sina
observationer och slutsatser till Fimea.>*¢ | lagen finns inga féreskrifter om att utredningsresultaten ska
meddelas till den som rapporterat tilloudet, sa detta bér namnas separat i upphandlingsavtalen. For att
grundorsakerna till tillbuden ska hittas ar det viktigt att alla parter samarbetar.

10.1.2 Tillverkarens korrigerande atgarder och sakerhetsmeddelande

Tillverkare av medicintekniska produkter har en skyldighet att f6lja sakerheten och prestandan hos de
produkter som de har slappt ut pa marknaden. Tillverkarna ska utarbeta en rapport om dvervakningen av
produkter som sldppts ut pa marknaden utgaende fran de informationskallor som anges i MD-
férordningen’ och IVD-férordningen?. Informationskéllorna kréver proaktiv och reaktiv
informationsinsamling av tillverkaren. Respons och klagomal fran anvdandarna samt rapporterade tillbud ar
en vardefull informationskalla for tillverkaren vid vidareutvecklingen av den medicintekniska sakerheten.

Utgaende fran informationen fran anvandarna och tillverkarens egna kvalitetshanteringsmetoder kan
tillverkaren vidta korrigerande atgarder. De korrigerande atgarderna kan innebéra till exempel aterkallelse
av produkten, uppdatering av bruksanvisningen eller patientuppfoljning. Tillverkaren informerar de
yrkesmassiga anvandarna om de korrigerande atgarderna via ett sékerhetsmeddelande (Field Safety Notice,
FSN). For att mojliggora ett heltdckande genomforande av den korrigerande atgérden bor organisationerna
ha ett forfarande for vem som mottar sdkerhetsmeddelandena och pa vilket satt. Organisationen ska ocksa
utse en part som ansvarar for att vidta atgarderna.

10.2 Avvikelse fran de vasentliga kraven pa informationssystem

Tjanstetillhandahallaren, det vill séga den myndighet, det offentligrattsliga samfund eller den privata
naringsidkare som erbjuder social- och halsovardstjanster, ska géra en anmalan till producenten av
informationssystemet om den observerar att informationssystemet har en betydande avvikelse fran de
vasentliga kraven. Om avvikelsen kan orsaka en risk for klient- och patientsakerheten eller
informationssdkerheten, ska tjanstetillhandahallaren gora en avvikelseanmalan till Valvira.

Avvikelseanmalningen kan goras via formularet pa Valviras webbplats®’ eller formuleras fritt. Utgdende fran
anmalningen kan Valvira inleda tillsyn som kan galla producenten av informationssystemtjanster eller den
tjanstetillhandahallare som anvander informationssystemet.

En betydande avvikelse innebar att informationssystemet inte uppfyller de vasentliga kraven i
kunduppgiftslagen. En avvikelse kan gélla systemets funktioner, kompatibilitet, informationssakerhet eller
dataskydd. Betydande avvikelser ar till exempel situationer dar klient- och patientsdkerheten eller
vardtjansternas verksamhet kan dventyras pa grund av en brist eller ett fel i informationssystemet. Ocksa
ett fel eller avbrott i Kanta-tjansterna ar en betydande avvikelse. Mer information om betydande avvikelser
finns i kapitel 10.4 i THL:s féreskrift 5/2024 (Betydande avvikelser fran de vasentliga kraven)®.

For att informationen om en betydande avvikelse ska na ratt personer inom organisationen bor
organisationen beskriva med vilka metoder avvikelser i informationssystemen ska anmalas internt.

56 Tillverkarens forfarande for rapportering av tillbud - Fimea

57 Betydande avvikelser fran vasentliga krav | Valvira

58 THL foreskrift 5/2024. Féreskrift om vasentliga krav pa informationssystem och vélbefinnandeapplikationer inom
social- och hélsovarden
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10.3 Avvikelse vid anvandning av stralning

Anvandning av stralning ska inte orsaka extra, oférutsedd stralning for nagon. En stralsdkerhetsincident &r
en situation dar stralsdkerheten dventyras eller kunde ha dventyrats till foljd av en avvikelse. Ocksa
straldoser som avviker fran patientens vardplan klassas som stralsdkerhetsincidenter. Anvandningen av
stralning boér bedémas redan pa férhand.

Vid bedémningen boér man identifiera de mest sannolika och mest allvarliga stralsdkerhetsincidenterna.
Verksamhetsutdvaren ska forbereda sig for och forebygga de betydande stralsdkerhetsincidenter som
identifierats pa forhand. Den ska ocksa utarbeta anvisningar for hur man ska agera om en
stralsdkerhetsincident intraffar. Verksamhetsutdvaren ska ordna utbildning och évningar om de
omedelbara atgarderna for att begransa stralningsexponeringen. Verksamhetsutévaren ska ocksa pa
forhand faststdlla metoder for att utreda orsakerna till en stralsdkerhetsincident. Efter utredningarna bor
man ta lardom av handelsen.

En stralsdkerhetsincident kan ocksa vara en nédsituation med stralrisk. En nédsituation med stralrisk ar en
situation dar konsekvenserna av en stralsdkerhetsincident kraver eller kan komma att krava sarskilda
skyddsatgarder. Via atgarderna forsoker man minska eller begrdansa exponeringen fér personer som deltar i
raddningsverksamheten eller skyddsatgarderna eller exponeringen for allmanheten. Du kan ldsa mer om
strélsikerhet pa Stralsdkerhetscentralens webbplats>®.

Stralsakerhetsincidenter ska anmalas till Stralsakerhetscentralen (STUK). Hur incidenterna ska anmalas
beror pa hur allvarliga de ar, vilka konsekvenser de kan fa och vilka atgarder som krévs.

Stralsakerhetsincidenter som kan fa allvarliga konsekvenser eller som kréaver omedelbara atgarder ska i
forsta hand anmalas till nodcentralen, som férmedlar informationen till STUK. En typisk
stralsdkerhetsincident inom halso- och sjukvarden ar till exempel att en patient utsatts for betydande extra
stralningsexponering vid en bilddiagnostisk undersoékning. En sadan stralsakerhetsincident ska omedelbart
anmalas skriftligen till STUK. Den tredje kategorin ar sma stralsdkerhetsincidenter som inte behdver
anmalas till STUK omedelbart. Sddana oplanerade mindre stralsdkerhetsincidenter som géller medicinsk
exponering anmals i en arssammanfattning till Stralsdkerhetscentralen.

Verksamhetsutdvaren ska utarbeta en plan for stralsdkerhetsincidenter. Planen ska innehalla en
beskrivning av hur och av vem stralsakerhetsincidenter behandlas och hur de anmils till
Stralsakerhetscentralen. Det ar ocksa viktigt att ta lardom av stralsdkerhetsincidenter, sa att motsvarande
héndelser kan undvikas i framtiden.

Mer information om anmalning av olika typer av stralsdkerhetsincidenter finns pa Stralsdkerhetscentralens
webbplats.®

10.4 Olycksfall inom social- och halsovarden

Olycksutredningscentralen (OTKES) ar en myndighet som gor sakerhetsutredningar.
Olycksutredningscentralen verkar i anslutning till Justitieministeriet. Sakerhetsutredningar gors for att
forbattra den allmanna sakerheten och forebygga nya olyckor. | en sakerhetsutredning studeras
handelseforlopp och orsaker som har lett till olyckor och tillbud samt féljderna av dessa inklusive
raddningsdtgirder och myndigheternas agerande.®?

59 Stralsdkerhet | Stralsikerhetscentralen STUK
60 Stralsdkerhetsincidenter | Stralsdkerhetscentralen STUK
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Olycksfall inom social- och halsovarden utreds av Olycksutredningscentralens utredningsgren inom social-
och hilsovard. Lagen om sdkerhetsutredning av olyckor och vissa andra hindelser®? méjliggér anda en
bredare utredning av olycksfall inom social- och halsovarden, sasom sdkerhetsavvikelser, farliga situationer
och negativa handelser samt patient- och klientskador. Syftet med utredningsgrenen ar att géra
utredningar av olycksfall inom social- och halsovarden och géra en systematisk behandling av
informationen fran dem for att férbattra den allménna sikerheten.

OTKES beslutar om en utredning ska inledas utgaende fran den information som centralen har fatt. En
anmalan 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 sdkerhetsutredningen ar inte att faststalla det
juridiska ansvaret.5

10.5 God praxis vid tillbud
| det har underkapitlet beskrivs god praxis vid tillbud: rapportering, information, respons samt uppfoéljning
och utvecklingsatgarder.

10.5.1 Organisationens forfaranden vid rapportering av tillbud

Organisationen bor faststalla forfaranden fér hur man ska agera till exempel vid akuta tillbud, hur tillbudet
ska anmalas till den aktdr som anges i lagen och hur man ska géra med den produkt som varit inblandad i
tillbudet. Till exempel for att kunna anmala hdndelsen till tillverkaren eller leverantéren maste dessas
kontaktuppgifter finnas tillgdngliga. Den yrkesmaéssiga anvdandaren bér utgaende fran riskerna bedéma om
produkten som varit inblandad i tillbudet fortfarande kan anvéndas eller om den ska tas ur bruk. Om man
fortsatter anvdanda den bor man se till att tillverkaren far den information som behdévs for att utreda
orsaken till tillbudet. Man bor ocksa faststalla vilka tillaggsuppgifter om patienten och handelsen man kan
ge tillverkaren pa begéran och vem som ska ge dem.

Organisationen bor ocksa faststélla hur den rapporterar tillbud géllande produkter och hjidlpmedel som
Overlatits till en patient. Tilloud som intrdffat under varden bor diskuteras med klienterna och patienterna
och man bor beratta 6ppet om hur tilloudet utreds. Om produkten har medfort en patientskada, ska
patienten uppmanas att gora en patientskadeanmalan.

10.5.2 Internt sdkerhetsmeddelande

Vid anmalning av avvikelser eller annan verksamhet kan det framkomma nagon risk med en medicinteknisk
produkt for vilken det krdvs omedelbara atgarder pa anvandningsplatsen. Om det ar fragan om en enda
produkt pa en enda plats, dr det enkelt att ta den ur bruk om det finns en ersédttande produkt. | stora
organisationer kan daremot samma produkt anvandas pa flera stéllen eller sa kan det vara nédvandigt att
granska alla produkter for att kontrollera sdkerheten. Da kan man behoéva skaffa en ersattande produkt
eller faststélla ett férfarande som garanterar sdkerheten. | sddana situationer ska organisationen faststalla
en ansvarig aktor (till exempel den ansvariga personen for den yrkesmassiga anvdandaren), som har
behorighet att ge ett forpliktande internt sdkerhetsmeddelande och samordna de ndédvandiga atgarderna.

10.5.3 Anmalning av farlig situation

Organisationen bor ocksa ha ett rapporteringsforfarande via vilket personalen kan anmaila alla slags farliga
situationer. Ocksa klienter och patienter bor ha maojlighet att anmala farliga situationer till organisationen.
Rapporteringsforfarandet kan vara digitalt eller nagon annan typ av anmaélningsforfarande.

Anmalningar om farliga situationer behandlas i organisationen enligt en éverenskommen process.
Utgaende fran analysen av en farlig situation kan organisationen vidta interna korrigerande atgarder eller
infora skyddsmekanismer sa att motsvarande situationer kan undvikas framover. Uppfoljningen av farliga

62 | ag om sakerhetsutredning av olyckor och vissa andra handelser 525/2011
63 Social- och hilsovard - Olycksutredningscentralen
64 OTKES: Utldtande om dokumentet Beskrivning av hur man utarbetar en plan fér medicinteknisk sdkerhet
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situationer vid anvandning av medicintekniska produkter ar en viktig informationskalla for att fa en
helhetsbild av den medicintekniska sdakerheten.

10.5.4 Produktfel och respons till tillverkaren

Som produktfel klassas handelser dar produkten eller dess funktion inte motsvarar kraven, men dar
kriterierna for rapportering av tillbud inte uppfylls. Produktfel och andra missférhallanden kring
anvandningen av produkten ska garna rapporteras till tillverkaren, daven om inget tillbud rapporteras till
Fimea. Enligt forfattningarna har tillverkaren en skyldighet att géra upp en plan for 6vervakningen av
produkter som slappts ut pa marknaden samt proaktivt och reaktivt insamla information om produkternas
funktion och den nytta som produkterna har medfort.

Felsituationer behandlas ofta per telefon med en representant fér leverantéren. Utover telefonsamtalet
bor man ocksa gora en skriftlig reklamation. Reklamationen kan bekréftas till exempel per e-post och man
kan be leverantoren ge ett skriftligt svar pa reklamationen.

10.5.5 Uppfoljning och utvecklingsatgarder efter tillbud och farliga situationer gallande
medicintekniska produkter

Att regelbundet analysera och behandla den information som insamlats via rapporteringen av farliga
situationer utgor grunden for en kontinuerlig utveckling av verksamheten och den medicintekniska
sdkerheten. Organisationen bor ha systematiska forfaranden for uppféljning av tillbud, farliga situationer
och klagomal som involverat medicintekniska produkter. En regelbunden rapportering av tillbud och farliga
situationer med anknytning till medicintekniska produkter samt av vidtagna korrigerande atgarder 6kar
medvetenheten om risker vid anvdandningen av medicintekniska produkter. Via en systematisk uppféljning
och bred rapportering av resultaten kan man bedéma de vidtagna atgardernas verkningsfullhet.

En systematisk uppféljning for sarskilt fram allvarliga och séllsynta tilloud och incidenter om vilka
information bor spridas ocksa dver organisationsgranserna. | synnerhet vid analysen av allvarliga negativa
handelser och incidenter bor man utreda de individuella orsakerna till handelsen samt de orsaker som har
att géra med utférandet och planeringen av varden eller med arbetsmiljon och organisationen. | analysen
bor man gora en systematisk granskning av systemets strukturer och processer samt de riskfaktorer som
hanfor sig till dem, liksom av de sdkerhets- och skyddsatgarder som har vidtagits.

11 EGEN PRODUKTTILLVERKNING VID EN HALSO- OCH
SJUKVARDSINSTITUTION

Enligt MD-férordningen’ och IVD-férordningen® har hilso- och sjukvardsinstitutioner mojlighet att tillverka
medicintekniska produkter under vissa férutsattningar. En halso- och sjukvardsinstitution kan tillverka egna
produkter om det inte finns ndgon medicinteknisk produkt pa marknaden for ett specifikt &andamal eller om
de tillgangliga produkternas prestanda inte ar tillrdcklig for patientens eller patientgruppens behov.
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (Medical Device Coordination Group) har utfardat
dokumentet MDCG 2023-1% om egen produkttillverkning enligt artikel 5 i férordningarna. Nedan beskrivs
hur hélso- och sjukvardsinstitutioner i praktiken kan bedriva egen tillverkning av medicintekniska
produkter.

Egen produkttillverkning ar en situation dar en halso- och sjukvardsinstitution sjalv tillverkar eller later
tillverka en medicinteknisk produkt, ger en medicinteknisk produkt som slappts ut pa marknaden ett nytt
dndamal eller ger vilken annan produkt eller utrusning som helst ett medicinskt &ndamal. Som tillverkare
réknas anda inte en person som for en enskild patient monterar eller anpassar en produkt som redan finns
p& marknaden utan att dndra dess avsedda &ndamél (MD-férordningen, artikel 16).7 1

65 Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU)
2017/746 2023-1
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En egentillverkad medicinteknisk produkt far inte séljas eller 6verlatas utan ersattning utanfor den
organisation som tillverkat produkten. Egentillverkningen bor géras med den finansiering som reserverats
for hélso- och sjukvarden, vilket framhaver dess exceptionella natur. Egentillverkning enligt IVD-
forordningen® gor det &nda méjligt att éverféra prover som analyserats med egentillverkade metoder
mellan organisationer. Medicintekniska produkter som 6verlats till patienter kan inte vara egentillverkade,
eftersom de anvands utanfor halso- och sjukvardsorganisationen.

Innan en hélso- och sjukvardsinstitution inleder egen tillverkning av en medicinteknisk produkt bor den
forsdkra sig om att det inte finns nagon lamplig produkt pa marknaden. Kartlaggningen gérs med hjalp av
litteratur eller andra tillgdngliga informationskallor (till exempel EUDAMED). Vid kartlaggningen ska man
beskriva den egentillverkade produktens dndamal och visa att dess fordelar for patienten ar storre dn hos
kommersiella produkter som finns pa marknaden. Ett dokument om marknadskartlaggningen ska bifogas
till registreringsanmalan for de produkter som tillverkas via egen produkttillverkning.

Lista 6ver saker som ska tas upp i dokumentet:
e Produktens avsedda andamal

e Beskrivning av patienten eller patientgruppen

e Informationskallor ddr man har sokt efter medicintekniska produkter som slappts ut pa marknaden
for det avsedda andamalet

e Forteckning over tillgdngliga produkter fér samma andamal och beskrivning av pa vilket satt deras
prestanda inte motsvarar patientens eller patientgruppens behov

e Beskrivning av metoder for uppféljning av nya produkter som sléapps ut pa marknaden, sa att man
kan forsakra sig om att forutsattningarna for egen produkttillverkning fortgar.

De faktorer som bor beaktas da egen produkttillverkning planeras beskrivs i figur 4.

Fimeas forfarande
Anskaffning fér
undantagstillstand

Kartlaggning av
produkter pa
marknaden

Lamplig produkt pé
marknaden

Faststéllande av
andamalet
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produkttillverkning

Motivering for
undantagstillsténd

Otillricklig
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prestanda hos
produkter pa
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Forhandling med
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+ riskbedomning

Process for egen
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Figur 4. Faktorer som bor beaktas nar en hélso- och sjukvardsorganisation évervdger egen tillverkning av en
medicinteknisk produkt. Figuren dr sammanstalld av sakkunniga inom natverket for medicinteknisk
sdkerhet.

Om en hélso- och sjukvardsinstitution bedriver egen produkttillverkning ska den ha en ansvarig person som
ansvarar for tillverkningen?!. Den ansvariga personen ska godkdnna ibruktagandet av produkten efter att ha
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forsakrat sig om att kraven enligt artikel 5.5 i MD-férordningen’ och artikel 5.5 i IVD-férordningen® har
iakttagits vid tillverkningen av produkten. Produkter som tillverkats inom en halso- och
sjukvardsinstitutions egen produkttillverkning ska registreras i Fimeas CERE-register via e-tjansten och
produkterna far inte tillverkas i industriell skala.®®

Halso- och sjukvardsinstitutionen ska uppratta en forsdkran om att lagstiftningens krav har iakttagits vid
tillverkningen av produkten, och den ansvariga personen ska godkdanna denna férsdakran med sin
underskrift. Forsdkran ska vara offentligt tillganglig till exempel pa organisationens webbplats.

Den ansvariga personen ska se till att organisationens egentillverkade produkter anmals till Fimeas CERE-
register innan de tas i bruk. Vid den forsta registreringen far organisationen en aktérskod som ska anvandas
vid kommande produktregistreringar. Den ansvariga personen ansvarar ocksa for att en anmaélan sands till
Fimea ndr organisationen upphor med den egna produkttillverkningen.

Enligt artikel 5 i MD-férordningen’ ska tillverkningen och anvdndningen av produkterna ske inom ramen fér
lampliga kvalitetsledningssystem. Alla kvalitetsledningssystem forutsatter att foreskrifterna i lagen iakttas i
verksamheten.

Minimiprinciperna for egen produkttillverkning beskrivs i figur 5. En central kontinuerlig dokumentation av
den egna produkttillverkningen ar den kliniska utvarderingen, via vilken man férsadkrar sig om att produkten
ar lamplig for det avsedda andamalet. Dartill ska produkten vara saker och verkningsfull och ge patienten
den avsedda nyttan.
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GRANSKNING AV GRANSKNING AV GRANSKNING AV
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produktens éndamal
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Figur 5. Schema over faserna vid egen produkttillverkning, via vilka man férsédkrar sig om att kraven pa
produkten uppfylls. Schemat ar sammanstallt av sakkunniga inom natverket for medicinteknisk sakerhet.

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

66 Egen produkttillverkning vid hilso- och sjukvardsinstitutioner - Fimea
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11.1 Uppfoljning av anvandningen av en egentillverkad produkt

Nar en egentillverkad produkt har tagits i bruk ska organisationen enligt sin férhandsplan folja upp
anvandarupplevelser och eventuella tillbud. Utgaende fran dem kan man forbéattra produktens kvalitet och
sdkerhet.

For registreringen ska produkterna namnges enligt den europeiska nomenklaturen f6r medicintekniska
produkter (European Medical Device Nomenclature, EMDN)®’ s att olika produkter som tillverkats vid
hélso- och sjukvardsinstitutionens egen produkttillverkning kan atskiljas. Dartill ska varje produkt eller
produktparti som tillverkats vid halso- och sjukvardsinstitutionens egen produkttillverkning ges en unik kod,
med vilken en enskild produkt eller ett enskilt produktparti kan identifieras och sparas. Den unika koden
avgors av organisationen. Produkter som tillverkats via egen produkttillverkning ska registreras i
kontrollsystemet.

En hélso- och sjukvardsinstitution som bedriver egen produkttillverkning ar skyldig att betala en arlig
tillsynsavgift till Fimea. Avgiften beror pa antalet produkter som tillverkas.

Om en egentillverkad produkt ar inblandad i ett tillbud, ska den yrkesmassiga anvdandaren utgaende fran
riskerna bedéma om produkten ska tas ur bruk eller om den fortfarande kan anvandas tryggt. Om man vid
riskbedomningen beslutar att fortsdtta anvdanda produkten, ska den yrkesmassiga anvandaren utarbeta
forfaranden for uppféljning av produkten som varit inblandad i tillbudet, sa att man kan forsakra sig om att
tillbudet inte upprepas. >* Ocksa for egentillverkade produkter ska tilloud rapporteras till Fimea (se kapitel
10.1).

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

e Produktuppgifter
e Uppgifter utifran vilka den korrigerande atgarden vidtas
e Beskrivning av den korrigerande atgarden

e Tidpunkt fér den korrigerande atgérden

Vid behov ska en @ndringsanmalan om produkten goras till produktregistret.

11.2 Egentillverkad programvara

Inom halso- och sjukvarden tillverkas programvaror och applikationer for manga dndamal. Om en
programvara har ett medicinskt andamal, ska tillverkningen félja principerna for tillverkning av
medicintekniska produkter. For programvaror kompletteras MD-férordningen och IVD-férordningen av en
rekommendation som preciserar hur programvaror definieras som medicintekniska produkter.%® Att enbart
overfora, formedla och arkivera information gor inte programvaran till en medicinteknisk produkt. Om en
applikation ger individuella vardanvisningar utgaende fran ett fragebatteri och personens svar, ar det
sannolikt fraga om ett medicinskt &ndamal.

En programvara kan ocksa anvandas i samband med en fysisk medicinteknisk produkt till exempel vid
diagnostik. Da bor det utredas vilken inverkan programvaran har pa undersékningsresultatet for en enskild
patient, till exempel om programvaran pa nagot satt modifierar de uppgifter som insamlats med
undersokningsapparaten.

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

Anmalning av farlig situation

En anmalning av en farlig situation ar en intern kanal for rapportering av alla slags farliga situationer inom
organisationen. Rapportering av tillbud och anmalning av farlig situation ar olika forfaranden.

Anmalt organ

Ett anmalt organ (eng. notified body) ar ett privat foretag som myndigheterna i ett EU-land har gett
behorighet att bedéma 6verensstimmelsen hos produkter innan de sldapps ut pa marknaden inom EU.

Ansvarig person foér yrkesmassig anvindare

Den ansvariga personen for den yrkesmassiga anvandaren ansvarar for att den yrkesmassiga anvandarens
verksamhet féljer kraven i lagen om medicintekniska produkter.

Anvandarmiljo

Anvandarmiljon ar den plats dar en medicinteknisk produkt anvands ensam eller tillsammans med andra
produkter.

Anvandarutbildning

Anvandarutbildning innebar undervisning om anvandningen av en viss produkt enligt tillverkarens
anvisningar. Innehallet ska folja tillverkarens anvisningar eller vara godkant av tillverkaren.

Anvandningsfrekvens

Anvandningsfrekvensen anger hur manga ganger en person anvander en produkt eller produkthelhet inom
en viss tidsperiod.

Bruksanvisning

Bruksanvisningen innehaller tillverkarens information till den som anvander produkten. Det géller
produktens dndamal, korrekt anvandning och forsiktighetsatgarder.

CE-markning

CE-markningen (fra. Conformité Européenne) visar att produkten uppfyller kraven i de EU-direktiv och EU-
forordningar som den berors av. En CE-markt produkt far rora sig fritt inom EU.

Direktiv

Ett direktiv ar en rattsakt som antagits av EU:s lagstiftande organ och som varje medlemsland ska inforliva i
sin egen lagstiftning.

Egenkontroll

Egenkontroll dr social- och halsovardsorganisationens verksamhet for att garantera tjansternas kvalitet och
sakerhet och personalens tillracklighet.

Funktionsovervakning

Vid funktionsdvervakning observeras och mats produktens funktion vid bestamda tidpunkter eller
kontinuerligt. Malet ar att upptédcka och reparera begynnande fel innan de forhindrar anvandning av
produkten.

Férordning
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Med férordning avses nagon av foljande:
1. Enlag som EU:s lagstiftningsorgan har utfardat och som ar forpliktande fér medlemslanderna.

2. | Finland en forfattning som kompletterar en lag som stiftats av riksdagen. Kan utfardas av
republikens president, statsradet eller ett ministerium enligt den behérighet som anges i lagen.

Invasivitet, invasiv

Invasivitet innebar att nagot infors i kroppen. En invasiv produkt kan inféras pa olika djup, till exempel i
subkutan vavnad, i en muskel, i stora blodkarl eller i hjartat.

Kalibrering
Genom kalibrering sdkerstaller man att en matapparat visar korrekt resultat.
Kompetenskrav

Ett kompetenskrav ar ett mal som stéllts upp for medarbetarens medicintekniska kompetens pa ett
transparent satt fore introduktion eller utbildning. Kompetenskravet beror pa vilken kompetens som
behovs for arbetsuppgiften. Kompetenskraven kan variera mellan olika arbetsuppgifter, men ar alltid
desamma for personer med samma arbetsuppgift.

Kontroll
Kontroll innebar att en produkts funktionsférmaga kontrolleras. Det innefattar inte slutsatser eller analyser.
Kontrollsystem

Kontrollsystemet mojliggor kontroll av medicintekniska produkters sdkerhet och sparbarhet. | kontrollsyste-
met registreras uppgifter med vilka produkten kan sparas. Ocksa uppgifter om tillbud ska registreras i kon-
trollsystemet.

MD
MD (eng. medical device) ar en férkortning for medicinteknisk produkt.
Medicinskt dandamal

Medicinskt andamal definieras i artikel 2 i EU-férordningen om medicintekniska produkter (MD-
forordningen 2017/745). Medicinska dndamal for anvandning av produkter &r

e diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling, lindring av eller kompensation for
en sjukdom, skada eller funktionsnedsattning

e undersokning, ersattning eller andring av en anatomisk, fysiologisk eller patologisk process
e tillhandahallande av information genom undersékning in vitro av prover fran ménniskokroppen
e befruktningskontroll eller fertilitetsstod
e rengoring, desinficering eller sterilisering av medicintekniska produkter.
Medicinteknisk produkt

En medicinteknisk produkt dr en produkt som anvands inom vard och omsorg och som tillverkaren har
avsett for ett medicinskt &ndamal. | den har handboken anvands ocksa ordet produkt fér medicintekniska
produkter.
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Exempel pa medicintekniska produkter ar produkter och hjalpmedel utanfor kroppen, vardutrustning for
engangs- och flergangsbruk, implantat, informationssystem och programvara samt produkter for analys av
prover i laboratorium.

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD)

Produkter for in vitro-diagnostik dr ocksa medicintekniska produkter. De anvands nar prover fran
manniskokroppen undersoks utanfor kroppen, sdsom blod, vdvnadsvatska eller viavnad.

Medicinteknisk sdkerhet

Den medicintekniska sdkerheten ar en oskiljaktig del av klient- och patientsdakerheten. Vasentligt for den
medicintekniska sdkerheten ar att de medicintekniska produkter som anvands inom vard och omsorg ar
verkningsfulla och sdkra och anvands pa ratt satt.

Organisation

En organisation dr en sammanslutning som ordnar nagon typ av verksamhet. | den har handboken avser
organisation offentliga och privata verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden, socialvarden och
specialomsorgerna om utvecklingsstorda samt inrattningar for blodtjanst och vavnadsinrattningar. En
organisation kan ha manga separata enheter, men alla enheter inom samma organisation har samma
foretags- och organisationsnummer (FO-nummer).

Organisationens ledning

Organisationens ledning avgor malen for organisationens verksamhet samt hurdan intern och extern
verksamhet som kravs for att na malen. Ledningen bar det ekonomiska ansvaret for organisationens
verksamhet och fordelningen av resurser mellan olika funktioner. Inom social- och
héalsovardsorganisationerna avgors verksamhetens mal av lagstiftningen och de mal som myndigheterna
har stallt upp.

Pavisande av kompetens

Med pavisande av kompetens avses alla de metoder som kan anvandas for att pavisa en arbetstagares
kompetens inom ett visst omrade. Hit hor till exempel kompetensprov, ndttentamina och kursprestationer.

Rapportering av tillbud

Tillbud rapporteras till Fimea och den medicintekniska produktens tillverkare, auktoriserade representant,
importor eller distributdr da en situation har orsakat eller kunde ha orsakat forsamring av patientens,
anvandarens eller nagon annan persons halsa. Yrkesmdssiga anvandare har en lagstadgad skyldighet att
rapportera tillbud vid anvandningen av en medicinteknisk produkt. Rapportering av tillbud och anmalning
av farlig situation ar olika férfaranden.

Regelbunden service

Regelbunden service innebar de 6vervaknings- och serviceatgarder som en produkt genomgar enligt ett
uppgjort program och en atgardsplan. Det ar fragan om gransknings-, testnings- och serviceatgarder som
gobrs utan att nagot fel har upptackts i produkten.

Reparation
Syftet med reparation ar att atgarda ett fel som upptackts i en produkt.
Risk

En risk ar ett fenomen som om det realiseras kommer att forhindra uppnaendet av nagot mal antingen
permanent eller tillfalligt. En risk ar kombinationen av férekomstfrekvensen eller sannolikheten for och
foljderna av en farlig handelse. Risker realiseras ofta till f6ljd av bade manskliga och tekniska fel.
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Riskbaserat tinkande

Riskbaserat tdnkande har en nara anknytning till organisationens mal for verksamheten. Nar organisationen
staller upp mal bor den undvika risker som kan forhindra det 6nskade slutresultatet. For att férhindra
observerade risker eller minska konsekvenserna av dem kan organisationen skapa metoder vars inverkan
pa realiserade risker kan omvarderas och vid behov korrigeras. Ett riskbaserat tdnkande ar en av
kdrnfunktionerna inom kvalitetsledning.

Riskhantering

Riskhantering ar systematiskt arbete som gors pa olika nivaer inom organisationen for att identifiera risker
och avvikelser i verksamheten, bedéma dessas betydelse samt fatta och verkstalla beslut for att eliminera
eller minimera riskerna. Malet ar att 6ka verksamhetens sakerhet.

Riskklass

En riskklass ar ett kvalitativt eller numeriskt varde for en identifierad risk. | handboken avses riskklassen for
yrkesmassig anvandning av produkten, till skillnad fran den riskklass som tillverkaren har angett for
produkten i enlighet med bilaga VIII i MD-férordningen.

Simulation

Simulation betyder imitering av verkligheten. For utbildningsbehov kan man konstruera en situation dar
man kan ga igenom en handlingsmodell for en eventuell verklig situation. Larandet effektiviseras, eftersom
simulationen vacker kadnslor hos deltagarna, utdver kunskapsoverforingen och évningen.

Strategi

En strategi &r en plan som beskriver det 6nskade malet for organisationens verksamhet samt med vilka
metoder och handlingar malet ska nas.

Sakerstidllande av kompetens
Sakerstallande av kompetens innebar alla de funktioner vars mal ar att skapa medicinteknisk kompetens.
Testning

Testning innebar att en produkts funktionsformaga kontrolleras och matresultaten jamférs med de angivna
vardena for produkten. Det innefattar slutsatser om matresultaten.

Tillbud

Ett tillbud gallande en medicinteknisk produkt definieras i MD-férordningen som ett funktionsfel eller
forsamring av egenskaper eller prestanda hos en produkt.

UDI

UDI (Unique Device Identifier) ar en unik produktkod fér en medicinteknisk produkt. Den bestar av tva
delar: UDI-DI (specifik for produkten) och UDI-PI (vaxlande, innehaller information om tillverkningsparti,
serienummer och giltighetstid). Basic UDI-DI ar produktgruppens kod, med vilken produkterna registreras i
den europeiska databasen for medicintekniska produkter EUDAMED.

Uppfoljning av anvandningen

Uppfoéljningen av anvandningen ar utgangspunkten for underhallet av produkterna. Anvandningen uppféljs
i regel av anvandarna.
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Uppréatthallande av kompetens

Med uppréatthallande av kompetens avses funktioner for att bibehalla en tillracklig medicinteknisk
kompetens for de egna arbetsuppgifterna. Det forutsatter till exempel en plan for hur kompetensen
sakerstalls vid forandringar. Forandringar ar till exempel att en ny medarbetare borjar, att nagon
medarbetare ar franvarande en langre tid eller att det sker andringar i anvandarmiljon, verksamhetsmiljon,
produktuppsattningen eller produktversionerna.

Utmonstring

Utmonstring innebar att en produkt tas ur bruk for att dess avsedda livstid dr uppnadd eller for att det inte
ar ekonomiskt Idnsamt att reparera den.

Validering

Validering innebar granskning av en process eller verksamhet. Vid valideringen faststélls det att féremalet
for processen uppfyller kriterierna.

Verksamhetsmiljo

Verksamhetsmiljo innebadr de omstandigheter under vilka en medicinteknisk produkt anvands. Till
verksamhetsmiljon hor utover anvandarmiljon dven egenskaper och resurser hos anvandaren och
foremalet for anvandningen.

Verksamhetsutovare

| stralsdkerhetslagen och stralsdkerhetsforordningarna ar verksamhetsutévaren den part som bedriver
stralningsverksamhet. Inom halso- och sjukvarden kan verksamhetsutévaren vara en héalso- och
sjukvardsorganisation.

Yrkesmassig anvandare

Med yrkesmassig anvandare avses alla aktorer (organisationer, foretag, fysiska personer) som i sin
yrkesverksamhet anvander medicintekniska produkter, éverlater medicintekniska produkter till patienter
eller klienter eller anvander de produkter som avses i bilaga XVI till MD-férordningen.

Andamal

Andamaélet ar den funktion for vilken tillverkaren har avsett produkten. Produkten &r planerad och
tillverkad for sitt andamal. Produktens egenskaper ska uppfylla de krav som forutsatts for andamalet.

BILAGOR

Bilaga 1. Modell for planen for medicinteknisk sakerhet. Utarbetad av Klient- och
patientsakerhetsstrategins 2022—2026 grupp for medicinteknisk sakerhet.

Bilaga 2. Uppgiftsbeskrivning for den ansvariga personen fér den yrkesmassiga anvandaren. Utarbetad av
Klient- och patientsdkerhetsstrategins 2022—2026 grupp for medicinteknisk sakerhet.

Bilaga 3. Allman uppgiftsbeskrivning for medicintekniska ansvarspersoner. Utarbetad av Klient- och
patientsdkerhetsstrategins 2022-2026 grupp for medicinteknisk sakerhet. Publicerad pa Klient- och
patientsdkerhetscentrets webbplats.

FIGURER

Figur 1. Den medicintekniska produktens livscykel. Figuren har utarbetats av sakkunniga inom natverket for
medicinteknisk sakerhet.
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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 natverket for medicinteknisk sakerhet.

Figur 3. UDI-koder. Bearbetad enligt dokument fran Europeiska kommissionen.%> 43

Figur 4. Faktorer som bor beaktas nér en hélso- och sjukvardsorganisation évervager egen tillverkning av en
medicinteknisk produkt. Figuren dr sammanstalld av sakkunniga inom natverket for medicinteknisk
sdkerhet.

Figur 5. Schema over faserna vid egen produkttillverkning, via vilka man forsakrar sig om att kraven pa
produkten uppfylls. Schemat ar sammanstallt av sakkunniga inom natverket for medicinteknisk sakerhet.
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