Liite 2.

Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkilén tehtavankuvaus (malliesimerkki)

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siita, etta toiminnassa
noudatetaan laakinnallisista laitteista annettua lakia (719/2021).

Vastuuhenkilon tehtavana on seurata, ettd organisaatiossa on toimivat menettelytavat

laitekoulutusten toteutumiseen, osaamisen yllapitoon ja dokumentointiin
laakinnallisten laitteiden jaljittamiseen

laakinnallisten laitteiden huoltojen ja yllapitotoimenpiteiden toteutumiseen
valmistajan maarittamalla tavalla

laakinnallisten laitteiden vaaratilanteista ilmoittamiseen Fimealle seka
valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle
kaytdssa olevien laakinnallisten laitteiden turvallisen kayton ja
kayttdohjeiden hallintaan

kayttopaikan turvalliseen arviointiin

oman laitevalmistuksen harjoittamiseen noudattaen MD-asetuksen 5
artiklan 5 kohtaa ja IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohtaa

potilaalle annettavasta implanttikortista haneen implantoiduista
laakinnallisista laitteista noudattaen MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohtaa.
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