Bilaga 2.

Uppgiftsbeskrivning for den ansvariga personen fér den yrkesmassiga anvandaren
(modellexempel)

En yrkesmassig anvandare ska ha en ansvarig person som svarar for att lagen om
medicintekniska produkter (719/2021) foljs i verksamheten.

Den ansvariga personens uppgift ar att se till att organisationen har fungerande forfaranden
for

e utbildning om medicintekniska produkter samt uppratthallande och
dokumentering av kompetens

e sparning av medicintekniska produkter

¢ service och underhall av medicintekniska produkter enligt tillverkarens
anvisningar

e rapportering av tillbud gallande medicintekniska produkter till Fimea samt
till tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren eller
distributéren

e kontroll av saker anvandning och bruksanvisningar for medicintekniska
produkter

e beddmning av en sdker anvandningsplats

e bedrivande av egen produkttillverkning med iakttagande av artikel 5.5 i
MD-férordningen och artikel 5.5 i IVD-férordningen

e implantatkort som ges till patienten om en medicinteknisk produkt som har
inforts i patienten med iakttagande av artikel 18.2 i MD-forordningen.
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