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Info-tillfälle för 
privata aktörer
25.10
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Guide för 
säkerställande av 
apparatkunnande
Laiteturvallisuuden 
osaamisen 
varmistamisen opas

STM julkaisema
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Ammattimaisen käyttäjä on vastuullinen

laiteosaamisen varmistamisesta
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Suosituksia
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 Ilmoitus laitevaaratilanteesta Fimealle

• Lääkinnällisestä laitteesta tehtävää ammattimaisen käyttäjän vaaratilanneilmoitusta
koskeva Fimean uusi määräys 1/2023 tulee voimaan 1.11.2023. Siinä annetaan
määräyksiä vaaratilanteista ilmoittamisen tavasta ja ilmoitettavista tiedoista.

• Vaaratilanteella tarkoitetaan:

 lääkinnällisen laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn häiriöitä tai heikkenemistä, 
ergonomisista ominaisuuksista johtuva käyttövirhe mukaan luettuna,

 puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja

 ei-toivottuja sivuvaikutuksia

• Ammattimaiset käyttäjät voivat ilmoittaa vaaratilanteista Fimealle joko sähköisen
vaaratilanneilmoituslomakkeen kautta tai toimittamalla PDF-lomakkeen
osoitteeseen laitevaarat@fimea.fi.

• Käyttäjän vaaratilanneilmoituslomake (pdf)

• Laki lääkinnällisestä laitteesta:

• https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053758089184

mailto:laitevaarat@fimea.fi
https://fimea.fi/documents/147152901/159465842/Vaaratilanneilmoituslomake.pdf/55099d22-910d-7d81-edc4-2a457a538375/Vaaratilanneilmoituslomake.pdf?t=1685001271084
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053758089184
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Anmälan till Fimea om tillbud
orsakat av en medicinteknisk produkt

• Fimeas nya föreskrift 1/2023 om yrkesmässiga användares rapportering om tillbud
gällande en medicinteknisk produkt träder i kraft den 1 november 2023. Föreskriften
innehåller bestämmelser om hur tillbud ska rapporteras och om vad rapporten ska 
innehålla.

• Med tillbud avses

 funktionsfel eller försämring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som
tillhandahållits på marknaden, inbegripet användningsfel på grund av ergonomiska
egenskaper, 

 felaktighet i informationen från tillverkaren och

 oönskad bieffekt

• Yrkesmässiga användare kan meddela Fimea om tillbud antingen via den elektroniska
blanketten för rapportering om tillbud eller genom att skicka PDF-blanketten
till laitevaarat@fimea.fi

• Användarens anmälan om tillbud (PDF)

• Lag om medicintekniska produkter:

https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053758089184

mailto:laitevaarat@fimea.fi
https://fimea.fi/documents/147152901/159465704/2019-11-K%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n+vaaratilanneilmoituslomake_sv.pdf/06547e3f-b620-537c-3f90-6542e4cbc226/2019-11-K%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n+vaaratilanneilmoituslomake_sv.pdf?t=1577451373642
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053758089184
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Tilaa Fimean uutiskirje

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista

https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/aktuellt-om-produkter

Fimea info finns

också på

svenska!

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/aktuellt-om-produkter
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Hyvinvointia läpi elämän.


