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o Vad ar en medicinteknisk produkt?
Mika on laakinnallinen laite?
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Medicinteknisk
produkt

Tillverkaren klassificerar en
produkt/apparat som
medicinteknisk produkt

Tillverkaren anger _ .
anvandningsandamal, vilket maste
foljas

Kanns igen pa MD-symbolen och
CE-markningen. MD ar en
forkortning av de engelska orden
Medical Device. CE-markningen
P__a produkten ar tillverkarens
drsakran om att produkten
upp?ller de krav som stélls |
lagsfiftningen.

Ska vara avsedd for yrkesmassig
anvanding och inte for hemmabruk
vid anvandning inom social- och
halsovarden

L aakinnallinen laite

Valmista)'a luokittelee _
tuotteen/laitteen ladkinnalliseksi
laitteeksi

Valmistaja ilmoittaa
kayttotarkoituksen, jota on
noudatettava

Tunnistetaan MD-symbolista ja
CE-merkista. MD on lyhenne
englanninkielisista sanoista
Medical Device. Tuotteessa oleva
CE-merkintd on valmistajan
vakuutus siitd, etta tuote tayttaa
sille lainsdadannon asettamat
vaatimukset.

Tulee olla tarkoitettu
ammatilliseen kayttoon eika_
kotikayttoon, kun'sita kaytetaan
sosiaali- ja terveydenhuollossa.
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Egenkontroll gallande
medicinteknisk
utrustning

Egenkontrollen innefattar att
man har olika system och
metoder for sékerstéllande av
klient- och patientsékerheten

Tillsynen over
tjansteenheternas egenkontroll
ska aven innefatta
sakerstallande av att =~
medicinteknisk utrustning ar
saker och andamalsenlig samt
att personalens kunnande har
sakerstallts.

Lagstiftningen ar styrande och
ska féljas: Lag om _
medicinteknisk utrustning
(719/2021)

Laakinnallisten
lalttelden
omavalvontaa

Omavalvontaan kuuluu etta on
olemassa erilaisia menetelmia
asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi.

Palveluyksikdiden omavalvonnan
valvontaan kuuluu mygs sen
varmistamisen, etta laakinnalliset
laitteet ovat turvallisia ja
tarkoituksenmukaisia ja etta
henkil6ston osaaminen on
varmistettu.

Lainsdadanto on maaraavaa ja
sitda on noudatettava: Laki
laakinnallisista laitteista
(719/2021)
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Tjansteproducentens ansvar |
enlighet med lagen om
medicinteknisk utrustning

. namngiven ansvarsperson for yrkesmassig
anvandning (huvudansvarig inom
organisationen)

. sakerstalla att den som anvander medicinteknisk
produkt har utbildning och erfarenhet for saker
anvandning (tex. Apparatpass)

. se till att anvandningsplatsen ar lamplig for séker
anvandning

. sakerstalla att andra apparater, komponenter,
utrustning, programvara eller system i narheten
inte aventyrar produktens prestanda eller halsa
hos patient, anvandare eller annan person

. ha ett system for uppfoljning av medicintekniska
produkter, bade de som ar 1 egen anvandning
eller dveridtits till kund

« installation, underhall och reparation ska
utforas av person med nodvandig kompetens
. ha ett system for uppféljning och anmalningar av
riskhandelser
« Anmalningsskyldighet till Fimea

. kunna_verifiera att organisationen féljer lagens
krav vid tex tillsynsbesdk (dokumentation)

Palvelutuottajan vastuu
ladakinnallisia laitteita
koskevan lain mukaisesti

. nimetty ammattimaisen kayttajan vastuuhenkild
(pdavastuullinen organisaatiossa)

. varmistaa, etta ladkinnallista laitetta kayttavalla
henkil6lla on turvallisen kayton edellyttama
koulutus ja kokemus (esim. laitepassi).

. varmistaa, etta kayttopaikka soveltuu turvalliseen
kayttoon.

. varmistaa, etta muut lahistolla olevat laitteet,
komponentit, varusteet, ohjelmistot tai _
jarjestelmét eivat vaaranna laitteen toimintaa tai
potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta.

. on oltava seuranta{a_rjestelma seka omassa
kaytossa olevien elta asiakkaalle luovutettavien
laakinnallisten laitteiden valvontaa varten

« Asennus, huolto ja korjaus on suoritettava
henkil6lla, jolla on tarvittava patevyys.
. on oltava menetelma riskitapahtumien seurantaa
ja raportointia varten.
 llmoitusvelvollisuus Fimeaan
. onsty_a todentamaan, etta organisaatio noudattaa

ainsaadannon vaatimuksia esimerkiksi
tarkastuskayntien yhteydessa (dokumentointi).



Saker anvandning av
medicintekniska
produkter —en guide for
sakerstallande av
apparatkompetens

Laakinnallisten laitteiden
turvallinen kayttd —

opas laiteosaamisen
varmistamiseen

Publicerad 30.1 2024, pa kommande pa
svenska

Osterbottens valfardsomrade
v Pohjanmaan hyvinvointialue
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Process for saker-
stallande av kompetens

« Utfora riskbedomning av

apparater och utrustning Osaamisen varmistamisen
Planera innehdll och prosessi

genomfoérande av

argparl?tt)utg_l_ldmng baserad « Tehd4 laitteiden riskinarviointi

pariskbedomningen. » Suunnitella laitteiden koulutuksen
«  Genomfdra utbildning i enlighet sisaltd ja toteutus riskinarvioinnin

med riskbedomningen (t.ex. teori, perusteella

utbildning, demonstrationer).

 Dokumentera och registrera
genomford utbildning.

« Uppratthallande och uppféljande
av kompetenser

« Toteuttaa koulutus riskinarvioinnin
mukaisesti (esim. teoria, koulutus,
naytot).

« Dokumentoida ja kirjata suoritetut
koulutukset.

« (Osaamisen yllapito ja seuranta
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Plan for medicinteknisk
sakerhet

| enlighet med den nationella Klient- och
paotlentsakerhgtsstrate?|ns (2022-2026)
mal 4,2 foreslas det att organisationer ska
ha en plan for hanteringen av
medicinteknisk utrustning och o
sakerstallandet av dess sakra anvandning.

Klient och patientsakerhetscentret har
utarbetat en beskrivning som ar avsedd for
alla de organisationer inom social- och
halsovarden dar medicintekniska produkter
anvands

3eski utgor ett informationspaket
for tjansteanordnare och )
tiansteproducenter dver det som bor
beaktas i planen for medicinteknisk
sakerhet och som vanligen kravs for en
systematisk sdker anvandning som
omfattas av egenkontroll.

Finns &ven en modellbotten for _
upEgorande av plan_ for medicinteknisk
sakerhet samt uppgiftsbeskrivningar for
ansvarspersoner

Laiteturvallisuus-
suunnitelma

Vuosien 2022—-2026 kansallisen asiakas-
ja potilasturvallisuusstrategian mukaisesti
ehdotetaan, etta organisaatioilla tulisi olla
suunnitelma laakinnallisten laitteiden
hallinnasta ja niiden turvallisen kayton
varmistamisesta.

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus on
laatinut kuvauksen, joka on tarkoitettu
kaikille sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioille, {olssa Kaytetaan
|&akinnallisia laitteita.

toimii tietopakettina B
palvelunjarjestijille ja palveluntuottajille
siitd, mita asioita laakinnallisen
turvallisuuden suunnitelmassa tulisi ottaa
huomioon ja mita yleensa vaaditaan
jarjestelmalliseen turvalliseen kayttoon,
Jjoka kuuluu omavalvonnan piiriin.

Olemassa myds mallipohja o
laiteturvallisuussuunnitelman laatimiseen
seka vastuuhenkildiden
tehtavankuvauksia


https://klientochpatientsakerhetscentret.fi/for-experter-och-studerande/materialbanken/beskrivningar-och-handlingsmodeller/beskrivning-av-hur-man-utarbetar-en
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/materiaalipankki/kuvauksia-ja-toimintamalleja/laiteturvallisuussuunnitelman-laatimisen-kuvaus/
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linda.styris@ovph.fi

Osterbottens valfardsomrade
v Pohjanmaan hyvinvointialue
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