
Bilaga 2. 

Uppgiftsbeskrivning för den ansvariga personen för den yrkesmässiga användaren 
(modellexempel) 

 

En yrkesmässig användare ska ha en ansvarig person som svarar för att lagen om 
medicintekniska produkter (719/2021) följs i verksamheten.  

Den ansvariga personens uppgift är att se till att organisationen har fungerande förfaranden 
för 

• utbildning om medicintekniska produkter samt upprätthållande och 
dokumentering av kompetens 

• spårning av medicintekniska produkter 
• service och underhåll av medicintekniska produkter enligt tillverkarens 

anvisningar 
• rapportering av tillbud gällande medicintekniska produkter till Fimea samt 

till tillverkaren, den auktoriserade representanten, importören eller 
distributören 

• kontroll av säker användning och bruksanvisningar för medicintekniska 
produkter 

• bedömning av en säker användningsplats 
• bedrivande av egen produkttillverkning med iakttagande av artikel 5.5 i 

MD-förordningen och artikel 5.5 i IVD-förordningen 
• implantatkort som ges till patienten om en medicinteknisk produkt som har 

införts i patienten med iakttagande av artikel 18.2 i MD-förordningen. 
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