O O
II J II J
@ o
II 4 II 4
O O
II 4 II 4

Laiteturvallisuussuunnitelman
laatimisen kuvaus

Julkaistu 1.9.2025

L]
' JI o Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus
Klient- och patientsdkerhetscentret



Laiteturvallisuussuunnitelman laatimisen kuvaus

Kirjoittajat ovat Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian
laiteturvallisuusryhman ja Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoita

Kauro Mulari, Kanta-Hameen hyvinvointialue

Sari Lintunen, Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue / HUS

Annika Takala, HUS

Tarja Vainiola, Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus, Pohjanmaan hyvinvointialue
Merja Jutila, Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus, Pohjanmaan hyvinvointialue
Arto Helovuo, Qreform Oy

Sari Hovila, Keski-Suomen hyvinvointialue

Jaana lkonen, Mehildinen (elakkeella oleva asiantuntija)

Varpu Lylyoja, Mehildinen (elakkeella oleva asiantuntija)

Pasi Keskitalo, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Mika Kokkonen, Kanta-Hameen hyvinvointialue

Mari Kononen, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Kari Kontturi, HUS

Virpi Korhonen, Kainuun hyvinvointialue

Reija Lipponen, Kymenlaakson hyvinvointialue

Tero Lahivaara, Pohjois-Savon hyvinvointialue

Jukka Makitalo, Varsinais-Suomen hyvinvointialue (eldkkeelld oleva asiantuntija)
Maarit Nystrom, Siun Sote, Qreform Oy

Janne Ollikainen, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Mari Plukka, Pohjanmaan hyvinvointialue

Arttu Ruotsalainen, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Keijo Saali, Kanta-Hameen sairaanhoitopiiri (eldkkeelld oleva asiantuntija)
Viljami Sairanen, Kanta-Hameen hyvinvointialue

Marjo Tienari, Tampereen ammattikorkeakoulu



LJOHDANTO ..ot s s s b e s a e s e e s 5

2 MITA OVAT LAAKINNALLISET LAITTEET? w.uvviieietetetetetete ettt tessssssssssssse et ss e s s st s sesesesssssssesssens 5
3 LAITETURVALLISUUSSUUNNITELMA JA SEN LAATIMINEN ..ccoiiiiiiiiitie ettt e e e e 6
A LAINSAADANTO ...ttt bbbt 7
4.1 Laakinnallisiin laitteisiin liittyva [@INSAAAEANTO ...vvveeeeii i e 7
4.1.1 Laki 138KIiNNAIlISiSta [aitt@ISTa «o.veeereerieeiiee et s 8
4.1.2 Laki eradista EU-direktiiveissa sdadetyista ladkinnallisista laitteista ........ccceeevieeiiiciiee i 8
4.1.3 Laakinnallisista laitteista annettu asetus (IMD-aSETUS).......cccceieeeiiiiiee et ettt e e 8
4.1.4 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annettu asetus (IVD-asetus)....... 9

4.2 Laiteturvallisuuteen liittyva muu [QiNSEAENTO ....ccccvviiieiiiie e e e 9
4.3 Sateilyturvallisuuteen liittyva 1ainSAAAANTO .......oveiiiiiie e e e 11
4.4. Tietojarjestelmiin liittyva [@INSAAAEANTO ..oeeee i e et e e e e e e e nenns 12

5 HYVIA KAYTANTOJA LAITETURVALLISUUDEN RISKIENHALLINTAAN w...ovuivimiiinniennseneeenerneieereseeseeseeeeseens 12
5.1 Laiteturvallisuuden ennakoiva riskienhallinta..........ccoceeeiiie i 13
5.1.1 Riski€n tUNNISTAMINGN ....oeiiiiiieiiece et st st b e e bt e sme e et emeeenees 13
5.1.2. Riskien ja niiden hallintakeinojen riittavyyden arviointi........ccccoeeiiiiiiiiiiee e 14

5.2 Jalkikateinen riskienhallinta .........oooiiiiie e e s 14
I YU (o) = TV 0 U= g =t <1 o' = SRR 15
5.4 Riskienhallinnan kuvaaminen omavalvontasuunnitelmaan.........ccccceveereiienieiieeseeseeee e 15

6 LAITETURVALLISUUDEN VASTUUT ..ottt ettt ettt st st st st b e sbeesmeesme e smeeemeeeneeen 15
6.1 PalVelUuN]arjeStajAN VASTUU . ....c.uuiieiiiiiee ittt ettt e et e e et r e e e e bae e e s abaeeeeabaeeeesaseeeeenaseeeaennsenas 15
(I o 1YY (VT AU o = = IRV ) A [ ISR 16
6.3 Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilO.........ccccooooiiiiii e 16
6.3.1 LaiteVastUUNENKIIOT .......c.eeriieieiie ettt s et 16

6.4 ESTheNKilOIdEN VASTUU .....eouiieiieiieiee ettt st sttt e b e st sme e et e et e e s 17
6.5 TYONTEKIJAN VASTUU ...t e e e e e e e e e e e e e s bt e aeeeeeese s anrtaaaeeeeeesansnreaaneens 17

7 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN ELINKAARIHALLINTA .....ooviuieietetceeeetetcee et et tese st sess st seseesssesessesesesens 17
7.1 Ladkinnallisten laitteiden hankinnan erityispiirtita .........cccoecvieeiiiiiei e 17
7.2 Ladkinnallisten laitteiden vastaanottotarkastus — hyvia kdytanteita.........cccocveeeciiee e, 18
7.2.1 Tekninen laitteiden vastaanottotarkastus — hyvid kaytanteita..........cccccevevieiiiiiee i 18
7.2.2. Erityisten laiteryhmien vastaanottotarkastus — hyviad kaytanteita..........cccooceeeeii e 20

7.3 Kayttoohjeet osana laitteen turvallista KAyttOa ...........uvvieeiiiiii e 21
7.4 Ladkinnallisten laitteiden maaradaikaishuollot ja YHAPILO ...eceecvvveeeeciieieee e, 21
7.4.1 MAAraaikaishuOIlOt .......c.eeiiiierieeee ettt s es 21
7.4.2.Laitteiden yllapito valinehuollossa ja toimintayksikOSSa........ccccuiiiiiee i 22

7.5 Laitteiden inventointi ja poisto — hyvid kaytanteita.........cccceeeeeiiiiiiee e, 22

8 SEURANTAJARIESTELIMA ...ttt ettt ettt 23



8.1 Seurantajarjestelma mahdollistaa laitteen jaljitettavyyden ......ccccoeeieiieiiciiee e, 23

0 I R I T o =Y Y &1 oAV L A =T [} T 23

<0 0 [ oY o1 - 0 1 o) o o S UUURPOt 24

8.2 Ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitukset osana seurantajarjestelmaa ...........cccccooennnnneenn. 24

9 KAYTTOYMPARISTO ...ttt bttt 25
9.1 Hyvia kaytantoja kayttoympariston hUOMIOIMISEEN .......uvviieiiiieiciiee e e 26
9.1.1 SANKOTUIVAITISUUS......eieieetieiteie ettt st et ettt sb e sbe e s e sane s b e e be e beenns 26
9.1.2 Rakenteiden tUNVAIlISUUS .......eeriiiiieeee ettt st st e e s e senes 26
9.1.3 Laadkkeellisten kaasujen jakeluturvalliSUUS.........ceeeeicciiiiiie e e e eeerrree e e e e e eneees 27

1O VAARATILANTEET ettt ettt st ettt e s b e she e st st st e bt e bt e sbeeeme e eae e e st enbeesbeesanesane e 27
10.1 Fimean ammattimaisen kdyttdjan vaaratilanneilmoitus........ccveeiiiieiiiiiee e 28
10.1.1 Vaaratilanteiden tULKINTa .......oooveieiieee e e 28
10.1.2 Valmistajan toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja turvallisuustiedote ..........cccccvveeeeeevennnnneenn. 28

10.2 Poikkeama tietojarjestelmien olennaisista vaatimuksista ........c.cccccviiieeiiiincciiiieee e 29
10.3 Poikkeama SAtEIlYN KAYLOSSA ......ueiiiiiieii ettt e e et e e e s ste e e e s sate e e e sntaeaesntaeeesantaeeesansaeeesnes 29
10.4. Sosiaali- ja terveydenhuollon onNettoMUUAET...........eeeiiiiiiiiiiiie et rre e 30
10.5. Hyvia kaytantja vaaratilant@isiin .........ceeei oo e e e nnees 31
10.5.1 Organisaation menettelytavat vaaratilanneilmoituksen tekemisessa..........ccoccvvvveeeeeeevcccnnrennnn. 31
10.5.2 Sisdinen 1aiteturvalliSUUSTIEAOLE .......oieiiiieiieieeeere e e 31
10.5.3 VaaratapahtUmailmMOitus........cueeeiiiiiieecieee et e st e e e e are e e e srae e e e e beeeeenareeas 31
10.5.4 Tuotevirheet ja palautteet valmistajalle ........ccccveieiieiicceiecc e 31
10.5.5 Laitteisiin liittyvien vaaratilanteiden ja -tapahtumien seuranta ja kehittamistoimet.................. 32

11 TERVEYDENHUOLLON YKSIKON OMA LAITEVALMISTUS .....cvcuieeveteeeeeeeteeeeeeeeteseeeeteseseesssesesssssesesessssesesenns 32
11.1 Omavalmisteen KAYtON SEUIANTA .......ueiiiiiieeecciiee e eceee ettt e e sstre e e e ste e e e seateeeesentaeeesantaeeesassaeaesnes 34
11.2 Ohjelmisto 0mMavalmMiStEENG........cciiciiiei e e e et e e e et r e e e serta e e e sentaeeesastaeeesensaeeesnes 35
IMARRITELIMIAT ...ttt bbbt 35
LI I = = PP 40
(U LY 1@ 1 PP PSPPSR STUPPUPRTPPRPPO 40
LAHDELUETTELO ....cutiiiiiiie ettt ettt sttt ae s sse s s s s s e s s s e b b e b b et et e s et et e s e sesasasesssn s s s e s s s s e 41



1 JOHDANTO

Teknologian maara hoidossa ja hoivassa lisdantyy koko ajan. Ladketieteellisiin kayttotarkoituksiin
kaytettavien laakinnallisten laitteiden avulla toteutetaan esimerkiksi diagnostiikkaa, ladkehoitoa,
hoitotoimenpiteitd, tiedonsiirtoa ja kuntoutusta. Lainsdadanto asettaa vaatimuksia ladkinnallisten
laitteiden valmistukselle ja ammattimaiselle kaytolle. Ammattimaiselle kayttajalle lain asettamista
vaatimuksista keskeisimpia ovat vaatimusten mukaisten laitteiden kaytto, laitteiden kdytoén osaamisen
varmistaminen, vaaratilanteista ilmoittaminen, asianmukainen laitteiden yllapito seka laitteiden
jaljitettavyydesta huolehtiminen.

Kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuusstrategiassa vuosille 2017-2021? edellytettiin laiteturvallisuuden
osaamiskriteerien, osaamisen naytdn kriteerien ja osaamisen yllapidon kriteerien maarittelya seka
yhtenaista mallia laitelupalomakkeille ja laitelupien hyvaksymiselle. Téhan tarkoitukseen ovat kansallisen
Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijat yhdessa Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen, Fimean ja STUKin
edustajien kanssa laatineet asiakirjan “Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kayttd — opas laiteosaamisen
varmistamiseen?”, joka julkaistiin osana Sosiaali- ja terveysministeridn julkaisusarjaa. Kansallisessa Asiakas-
ja potilasturvallisuusstrategiassa vuosille 2022-20263 esitetian, ettd palveluyksikdissa tulee olla
suunnitelma laakinnallisten laitteiden hallintaan ja turvallisen kdaytén varmistamiseen. Tama kuvaus on
tarkoitettu kaytettavaksi kaikissa sosiaali- ja terveystoimen seka pelastustoimen organisaatioissa, joissa
kaytetaan laakinnallisia laitteita. Kuvauksen tarkoituksena on koota palvelujarjestdjille seka
palveluntuottajille tietopaketti asioista, joita olisi hyva huomioida laiteturvallisuussuunnitelmassa ja joita
omavalvontainen ja suunnitelmallinen laitteiden turvallinen kaytto yleensa edellyttaa.

Taman kuvauksen tuella palvelunjarjestajat voivat laatia laiteturvallisuussuunnitelman. Kuvaus auttaa
palvelunjarjestajien lisaksi palveluntuottajia tayttamaan lainsaddannon ja laiteturvallisuussuunnitelman
asettamat vaatimukset seka havainnoimaan ja edistamaan laiteturvallisuuteen vaikuttavia tekijoita. Kuvaus
sisdltda myos hyvia kaytanteita laiteturvallisuuden toteuttamiseen liittyen. Toimijoiden tulee aina
ensisijaisesti tayttda ajantasaisessa lainsdadannossa asetetut velvollisuudet.

Liitteena olevaa laiteturvallisuussuunnitelman mallipohjaa voi hyddyntaa esimerkiksi yksikkékohtaisia
suunnitelmia laatiessa. Laiteturvallisuussuunnitelman mallipohjaa hyédyntaen saadaan koottua
laiteturvallisuuteen liittyvat osatekijat yksiin kansiin, jolloin henkiléston on helppo I6ytaa laitteiden
turvalliseen kayttoon liittyvat seikat yhdesta paikasta.

2 MITA OVAT LAAKINNALLISET LAITTEET?

Ladkinnallisia laitteita kdytetdan monenlaisissa toimintaymparistoissa, kuten sairaaloissa, vastaanotoilla,
hammashoitoloissa, hoivakodeissa, kuntoutuksessa ja kodeissa. Ladkinnallisten laitteiden kirjo on suuri.
Ladkinnallisia laitteita ovat muun muassa haavasidokset, instrumentit, apuvalineet, kuvantamiseen ja
desinfektioon kaytettavat laitteet seka ladkkeenomaiset laitteet, kuten nivelnesteinjektiot ja silmatipat.
Ladkinnallinen laite voi olla kertakdyttéinen tai monikdyttéinen, mekaaninen tai sdhkdinen tai esimerkiksi
ohjelmisto tai kehon sisdpuolinen istute. Ladkinnalliset laitteet voivat olla yksil6llisesti tai sarjatuotantona
valmistettuja tai ne voivat koostua ladkkeen ja laitteen muodostamasta yhdistelmasta. Laite on

1 potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017—2021
2 Laakinnéllisten laitteiden turvallinen kiyttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen
3 Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma 2022-2026 (valtioneuvosto.fi)
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ladkinnallinen laite, kun sita kdytetdan ladketieteelliseen kadyttotarkoitukseen ihmisilld ja sen padasiallista
vaikutusta ei saada farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin.*

Myds ohjelmisto voi olla ladkinnallinen laite. Ohjelmisto on lddkinnallinen laite, jos ohjelmistolla on
laakinnallinen kayttotarkoitus ja silla vaikutetaan yksittdisen potilaan hoitoon, kuten diagnoosin
maarittidmiseen tai lddkeannokseen.®> Ohjelmisto voi my6s olla asiakastietolain mukainen tietojarjestelma,
joita ovat tietojenkasittelylaitteet ja muusta tietojenkasittelysta koostuvat kokonaisjarjestelyt, joita
valmistajan suunnittelemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoitettu kaytettavaksi asiakastietojen
kasittelyyn, asiakastietojen tallentamiseen ja ylldpitoon tai valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
littdmiseen tai jolla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilé voi hyédyntda hyvinvointitietoja.®
Tallaisiin jarjestelmiin kuuluvat apteekkijarjestelmat, Kanta-palvelut, asiakastietojen valityspalvelut,
reseptijarjestelmat, sosiaalihuollon asiakastietojarjestelmat ja terveydenhuollon potilastietojarjestelmat.
Tietojdrjestelmat voivat kuitenkin sisaltda osia, jotka luokitellaan Iadkinnallisiksi laitteiksi. Ohjelmiston
valmistajalta saa tiedon ohjelmiston kdyttotarkoituksesta ja ohjelmistoa sdatelevasta lainsdadannosta.

Laite luokitellaan in vitro -diagnostiikkaan kuuluvaksi laakinnalliseksi laitteeksi (IVD-laite), kun silla
tutkittava nayte on ihmisperdinen ja mittaustoiminto tapahtuu ihmiskehon ulkopuolella eika kasiteltya
ndytettd palauteta takaisin kehoon.* Esimerkiksi pinnoilta otettujen hygienianaytteiden ottaminen ja
analysointi eivat edellyta IVD-laitteiden kayttd6a. Hedelmoityshoidoissa ja elinsiirtotoiminnassa kudosten,
solujen ja elimien kasittelyssa kaytettavien laitteiden tulee olla 1adkinnallisia laitteita, koska kasitellyt
naytteet palautetaan elimistoon.

Toisaalta kaikkien laboratorioissa kaytettavien laitteiden ei tarvitse olla IVD-laitteita. Esimerkiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon laboratorioissa voidaan kayttaa yleisesti laboratoriokayttoon tarkoitettuja valineita,
kuten vaikkapa pipetteja, karkia, muoviputkia, sentrifugeja seka lampo- tai vetokaappeja.

Laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden maaritelmat on
kuvattu ld3kinnéllisten laitteiden asetuksessa 2017/7457 ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden
asetuksessa 2017/7468.

3 LAITETURVALLISUUSSUUNNITELMA JA SEN LAATIMINEN

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023) mukaan palvelunjarjestdjan ja
useammassa kuin yhdessa palveluyksikdssa palveluja antavan sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluntuottajan on laadittava vastuulleen kuuluvista tehtavista ja palveluista omavalvontaohjelma.
Omavalvontaohjelmaan sisaltyvat palveluyksikkokohtainen omavalvontasuunnitelma ja
ld3kehoitosuunnitelma.® Valviran maarayksen mukaan'® omavalvontasuunnitelmassa on kuvattava, miten
varmistetaan |dakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021)* mukaisten velvoitteiden noudattaminen.
Laiteturvallisuussuunnitelma voidaan liittda omavalvontaohjelmaan koko organisaation tasoiseksi
laiteturvallisuussuunnitelmaksi tai yksityiskohtaisemmaksi palvelutuotannon omavalvontasuunnitelman
liitteeksi, jossa Valviran maardayksen mukaiset laiteturvallisuuteen liittyvat sisallét voidaan kuvata.

4 Fimea: Ladkinnallisen laitteen mairitelm3

5 Fimea: Ohjelmistot

6 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd 703/2023
7 Laakinnéllisten laitteiden asetus 2017/745

8 |n vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetus 2017/746

9 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta 741/2023 26 §

10 valviran ma3driys 1/2024
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Laiteturvallisuussuunnitelman tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisilla laitteilla annetun hoidon laatua ja
turvallisuutta. Palvelunjarjestdjan laatimassa laiteturvallisuussuunnitelmassa maaritelldan
laiteturvallisuuteen liittyvat vastuut ja valtuudet sekd menettelyt, joilla valvotaan palvelutuotantoa.

Jarjestajan laiteturvallisuussuunnitelmassa kuvataan palveluntuottajalle asetetut vastuut ja toimintamallit,
joita sadntely edellyttaa. Tallaisia vastuita ovat esimerkiksi hankittaville laitteille asetettavat vaatimukset,
vaaratilanteiden ilmoittamismenettely, laiteosaamisen varmistamisen menettelyt ja laitteiden
jaljitettavyyden toteuttaminen. Laiteturvallisuussuunnitelman suositeltava paivitysvali on yksi vuosi.

Palveluyksikon tasolla laiteturvallisuussuunnitelman asettamat vaatimukset kuvataan osana palveluyksikdn
omavalvontasuunnitelmaa. Laiteturvallisuuden osalta omavalvontasuunnitelman liitteena voidaan
hyodyntaa tdman kuvauksen kirjoittajien laatimaa laiteturvallisuussuunnitelman mallipohjaa (liite 1), jonka
sisaltd vastaa toiminta- tai tyoyksikon tasolle menevia saatelyn asettamia vaatimuksia. Palveluyksikdiden
omavalvontasuunnitelmiin tulee kirjata menettelytavat, joilla seurataan palvelunjarjestdjan laatimaa
laiteturvallisuussuunnitelmaa seka raportoidaan mahdolliset poikkeamat palvelunjarjestajalle.

4 LAINSAADANTO

Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden ldakinnallisten laitteiden kaytt6ad ohjaavat useat lait ja niiden
perusteella annetut maaraykset. Lainsdadanto voidaan jakaa laajasti sote-organisaatioiden toimintaa
koskeviin yleislakeihin ja ladkinnallisia laitteita koskeviin erityislakeihin. Laiteturvallisuuden toteutuminen
kdytannon toiminnassa edellyttaa ladkinnallisiin laitteisiin ja niiden kayttoon liittyvan lainsdadannon
asettamien vaatimusten tuntemusta. Vaatimusten tunnistaminen toimii kehyksena omavalvonta- ja
laiteturvallisuussuunnitelmille.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan kuuluva Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
valvoo ldakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta seka alan toimijoita ja ladkinnallisten laitteiden
ammattimaista kayttéa Suomessa.

4.1 Laakinnallisiin laitteisiin liittyva lainsaadanto

Laakinnallisten laitteiden valmistusta, markkinoille saattamista ja markkinoille saatettujen laitteiden
valvontaa saidellddn padosin MD-asetuksessa 2017/7457 ja IVD-asetuksessa 2017/7468. Ammattimaiseen
kayttajaan kohdistuvat vaatimukset kuvataan padasiassa ladkinnallisista laitteista annetussa laissa
(719/2021)*, joka on tullut voimaan 19.7.2021.

MD- ja IVD-asetukset tulivat voimaan vuoden 2017 toukokuussa. MD-asetuksen soveltaminen alkoi
toukokuussa 2021 ja IVD-asetuksen soveltaminen toukokuussa 2022. Asetusten asettamat vaatimukset
laitteiden valmistukselle ja valvonnalle kasvoivat merkittavasti aiempaan lainsdadantoon verrattuna.
Lagkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden saatavuuden turvaamiseksi julkaistiin muutosasetus 2023/ 60712,
jossa jatkettiin siirtymdaaikaa, joka sallii tiettyjen aiemman lainsdadannon perusteella valmistettujen
laitteiden markkinoille saattamisen. Euroopan unionin parlamentti on hyviksynyt muutosasetuksen 3, joka
sisaltdd muun ohella muutoksia IVD-asetuksen siirtymdaikoihin. Ajantasaiset EU-sdadokset 16ytyvat EUR-
Lexista.

11| aki l1askinnallisista laitteista 719/2021
2psetus (EU) 2023/607 asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyja ladkinnllisia laitteita ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevien siirtymasdadanndsten osalta

BAsetus (EU) 2024/1860 asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta
14 EU:n oikeus - EUR-Lex (europa.eu)
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Saantely ei vaikuta siihen, kuinka pitkdan kayttéonotettua ladkinnallista laitetta voidaan kadyttas, joten
aiemman ja nykyisen saantelyn mukaisten laitteiden kaytt6 jatkuu vuosia rinnakkain.

4.1.1 Laki lagkinnallisista laitteista

Laakinnallisista laitteista annetussa laissal! sdddetdidn seikoista, joissa asetusten perusteella on kansallista
sdatelyvaraa, seka maaritetddn ammattimaisille kayttajille asetetut vaatimukset. Edellisesta esimerkkind on
kertakayttotuotteiden uudelleen kisittely, joka asetuksen sdatelyn (MD-asetus, 17 artikla’) perusteella olisi
mahdollista, mutta toiminto on kansallisessa laissa kielletty (4 §).

Lain ammattimaiselle kayttdjalle asettamat vaatimukset tulee olla kuvattuna palvelunjarjestajan laatimassa
laiteturvallisuussuunnitelmassa. Laissa ammattimaiselle kdyttdjalle asetetut vaatimukset on jaoteltu yleisiin
vaatimuksiin ja yksityiskohtaisiin vaatimuksiin. Yleisista vaatimuksista laitteen turvallisen kaytén
edellyttdama koulutus ja kokemus kasitelldan Sosiaali- ja terveysministerion julkaisemassa oppaassa

”Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kiyttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen”?.

Laakinnallisista laitteista annetun lain vaatimukset kasitelladn tassa oppaassa yksityiskohtaisesti. Yleisissa
vaatimuksissa edellytetdaan esimerkiksi, ettd muissa kuin yksilolliseen kayttoon valmistetuissa laitteissa,
omavalmistuksena valmistetuissa laitteissa ja poikkeusluvan saanneissa laitteissa on oltava CE-merkinta, jos
niita kaytetaan ladkinnalliseen kayttotarkoitukseen. Laitteita tulee kayttaa valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen ja kayttéohjeen mukaisesti. Organisaatiolle on nimetty ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkild, jonka tehtdavana on vastata siitd, ettd kdyttdjan toiminnassa noudatetaan kyseessa olevassa
laissa tai muussa laissa asetettuja vaatimuksia.?

Yksityiskohtaisissa vaatimuksissa edellytetdan, etta ammattimaisella kayttajalla on seurantajarjestelma
kaytossaan olevista, edelleen luovutetuista ja potilaaseen asennetuista laitteista. Samoin tulee olla
menettelytavat vaaratilanteista ilmoittamiseen ja implantoitavien laitteiden osalta potilaiden tiedonsaannin
turvaamiseen. Lisaksi terveydenhuollon yksikéiden laakinnallisten laitteiden omavalmistukselle on asetettu
vaatimuksia.™

4.1.2 Laki eraistda EU-direktiiveissa saadetyista ladkinnallisista laitteista

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista muuttui siirtymaajan saadokseksi erdista EU-direktiiveissa
saadetyista laakinnallisista laitteista (629/2010)%°. Se sditelee viistyvien direktiivien mukaisesti
valmistettavien laitteiden valmistusta ja markkinoille saattamista.

4.1.3 Laakinnallisista laitteista annettu asetus (MD-asetus)

MD-asetuksessa’ laitteille asetettujen vaatimusten tarkoituksena on, ettd ld3kinnélliset laitteet ovat
turvallisia ja vaikuttavia. MD-asetus saadtelee padasiassa kaupallista ladkinnallisten laitteiden valmistusta ja
markkinoille saattamista. MD-asetuksessa on sdantelya kuitenkin terveydenhuollon yksikén omasta
laitevalmistuksesta (5 artikla), velvoitteesta toimittaa valmistajan implanttikortti implantin saajalle (18
artikla) ja tallettaa riskiluokan Il implanttien yksildintitunniste (UDI, 27 artikla).

Ladkinnalliset laitteet tulevat kdyttoon valmistajan antaman vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen turvin,
eika niihin kohdistu viranomaisen suorittamaa etukateisvalvontaa tai lupamenettelya. Viranomaisen
tehtdvana on valvoa, ettd kayttoon saatetut ladkinnalliset laitteet ja [ddkinnallisten laitteiden valmistajien
toiminta tayttavat saadoksissa asetetut vaatimukset ja velvoitteet.

Valmistajan suorittaman ladkinnallisten laitteiden vaatimuksenmukaisuuden osoittamisen menettely on
sidoksissa laitteen riskiluokkaan. Ladkinnallisen laitteen kayttotarkoituksen perusteella valmistaja

luokittelee laitteen johonkin neljasta riskiluokasta, joita ovat luokka I, lla, llb ja lll. Laitteen riskiluokkaan
vaikuttaa muun muassa laitteen invasiivisuus, kdyton kesto ja anatominen sijainti. Riskiluokka | kuvastaa

15 Laki erdistd EU-direktiiveissd siddetyista 13dkinnallisistd laitteista (629/2010)
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matalan riskin laitetta ja riskiluokka Il korkeimman riskin laitetta. Riskiluokka | jakautuu kolmeen
alaluokkaan, joita ovat Is (steriili), Im (mittaustoiminto) ja Ir (uudelleen kaytettava kirurginen instrumentti).

Laitteen vaatimuksenmukaisuuden varmistamiseksi muut kuin luokan | laitteet tarvitsevat valmistajasta
riippumattoman ilmoitetun laitoksen arvion siitd, etta valmistettu laite on sdadoksissa asetettujen
vaatimusten mukainen. limoitetun laitoksen suorittama arviointi vaihtelee laitteen riskiluokan mukaan.
Esimerkiksi riskiluokan lla laitteille riittaa, ettd valmistajan laadunhallintajarjestelma seka kustakin
laiteryhmasta yhden laitteen tekniset asiakirjat arvioidaan. Laitteen tekniset asiakirjat sisaltavat tiedot
muun muassa laitteen suunnitteluprosessista, valmistusmenetelmistd, toimintaperiaatteista ja kaytetyista
raaka-aineista. Korkeimman riskin laitteita edustaa luokan Ill implantoitavat laitteet eli kehon sisdpuoliset
istutteet. Niiden vaatimuksenmukaisuuden osoittaminen edellyttdaa laadunhallintajarjestelman ja jokaisen
laitteen teknisten asiakirjojen arvioinnin lisdksi kliinisen arvioinnin kuulemismenettelya.

Laitteiden vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen kaytettava riskiluokitus ei ole suoraan sovellettavissa
laitteen kayttoon liittyvan riskin arviointiin. Laitteen kayttoon liittyvaa riskin arviointia on kuvattu
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion julkaisemassa oppaassa “Laakinnallisten laitteiden turvallinen
kayttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen”.

4.1.4 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annettu asetus (IVD-asetus)
IVD-asetuksen® perusperiaatteet ovat yhtenevit MD-asetuksen kanssa. Verrattuna aikaisempaan 1VD-
direktiiviin IVD-asetus muuttaa IVD-laitteiden suorituskykyvaatimusten osoittamista merkittavasti. IVD-
asetuksen perusteella noin 80 prosenttia IVD-laitteista tulee ilmoitettujen laitosten arvioitavaksi ja
merkittdva osa ensimmaista kertaa.

Valmistaja luokittelee IVD-laitteen kayttotarkoituksenmukaisesti neljaan luokkaan, joita ovat A, B, C ja D.
Kayttotarkoituksen perusteella luokkaan A kuuluvat IVD-laitteet, joilla ei ole kriittisia ominaisuuksia. Naita
ovat esimerkiksi ndytteenottoastiat. Kayttotarkoituksen mukaisesti korkeimpaan luokkaan D kuuluvat IVD-
laitteet, joiden virheellisen toiminnan seuraukset olisivat hyvin vakavia. Naista ovat esimerkkina veriryhman
maadritykseen tarkoitetut laitteet.

4.2 Laiteturvallisuuteen liittyvd muu lainsaadanto

Sosiaali- ja terveydenhuollon laiteturvallisuuden kokonaisuuteen tulee sisaltéa myods muusta
lainsddadannosta. Perustuslaki maarittelee yksilon ja julkishallinnon suhdetta, jossa hoito ja hoiva voidaan
nahda tosiasialliseksi hallintotoiminnaksi, ja sen on kaikelta osin oltava lainmukaista. Perustuslain
vaatimuksista on erityisesti huomioitava yhdenvertainen kohtelu ja syrjimattomyys. Perusoikeuksien
rajoituksissa, kuten pakkokeinojen kdytdssa, on noudatettava laissa annettuja maarayksia.®

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissal’ edellytetian, ett3 sosiaali -ja terveydenhuollon
palvelujen tulee olla laadukkaita, asiakeskeisia ja turvallisia. Lisdksi edellytetdan, etta terveydenhuollon
toiminnan tulee perustua nayttoon seka hyviin hoito- ja toimintakaytantoihin. Palvelunjarjestdjan on
varmistettava omavalvonnalla sosiaali- ja terveydenhuollon tehtavien lainmukainen hoitaminen seka
ohjattava ja valvottava sen jarjestamisvastuulle kuuluvaa palvelutuotantoa. Epakohtien tai puutteiden
ilmettya on palvelunjarjestdjan vaadittava niiden korjaamista asettamassaan kohtuullisessa maardajassa.
Palveluntuottajalla on velvollisuus valvoa oman ja alihankkijoidensa toiminnan laatua ja asianmukaisuutta
seka asiakas- ja potilasturvallisuutta. Palveluntuottajan omavalvonta perustuu omavalvontasuunnitelmaan,
joka tulee laatia sahkdisesti ja julkaista julkisessa verkossa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetussa laissa'® edellytetdin hyvinvointialueelta
asianmukaisia toimitiloja ja toimintavalineita. Hyvinvointialueen on omavalvontaisesti varmistettava

16 Suomen perustuslaki (731/1999)2§,68,7 §
17 | aki sosiaali -ja terveydenhuollon valvonnasta (741/2023)
18 Laki sosiaali- jaterveydenhuollon jarjestdmisests (612/2021)
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tuottamiensa palveluiden turvallisuus ja laatu. Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa
sdddetdan, ettd palveluntuottajan toimitilojen, laitteiden, valineiden ja tietojarjestelmien on oltava
toiminnalle riittavat ja asianmukaiset. Asianmukaisuuden ensisijainen valvonta kuuluu
omavalvontaohjelman ja -suunnitelman sisaltéon.

Ty6nantajan on huolehdittava siitd, ettd tyontekijan ammatillinen osaaminen ja tydokokemus riittavat
tyétehtévien suorittamiseen sisdltden tydtehtivissa kdytettavat tydvalineet.?® Joihinkin laitteisiin liittyy
myds erityisia osaamisvaatimuksia.?>2!

Terveydenhuollon?? ja sosiaalihuollon?® ammattihenkildn velvollisuus on yllapitda tydtehtavienss
edellyttamia tietoja ja taitoja. Myos muilla tyontekijoilla on velvoite huolehtia osaamisensa
asianmukaisuudesta ja ajantasaisuudesta suhteessa tydtehtaviin. Tyontekijan on noudatettava tyénantajan
maarayksia ja ohjeita.?

Tekoalyn hydédyntaminen sosiaali- ja terveysalalla on voimakkaassa kasvussa myos ladkinnallisten laitteiden
osalta. EU:n tekoidlyasetus®on astunut voimaan 1.8.2024. Asetus sisiltda muun muassa suuririskisia
tekoalyjarjestelmia koskevia vaatimuksia. Suuririskisia tekoalyjarjestelmia ovat muun muassa ladkinnalliset
laitteet ja in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnalliset laitteet. Asetus pannaan taytantdon vaiheittain
eri siirtymaaikojen mukaisesti (esimerkiksi suuririskisten tekoalyjarjestelmien luokittelusdantoja sovelletaan
vasta 2.8.2027 alkaen). Asetuksen kansallinen toimeenpano on kdynnistynyt kesdkuussa 2024.

Euroopan Unionin yleinen tietosuoja-asetus (GDPR) suojaa yksityishenkil6ita, kun heidan tietojaan
kasitelldan yksityiselld sektorilla ja suurimmalla osalla julkista sektoria.?® Yleisessa tietosuoja-asetuksessa
asetetaan yrityksille ja organisaatioille henkilotietojen keraamista, sailytysta ja hallinnointia koskevat tarkat
vaatimukset. Vaatimuksia sovelletaan seka eurooppalaisiin organisaatioihin, jotka kasittelevat ihmisten
henkilotietoja EU:ssa, ettd EU:n ulkopuolisiin organisaatioihin, joiden suorittama tietojen kasittely
kohdistuu EU:n alueella asuviin ihmisiin. Yleista tietosuoja-asetusta sovelletaan my®os silloin, jos yritys
kasittelee henkilotietoja ja sijaitsee EU:ssa, riippumatta siitd, missa itse henkil6tietojen kasittely tapahtuu.
Sita sovelletaan myo6s yrityksiin, jotka sijaitsevat EU:n ulkopuolella, mutta kasittelevat henkilotietoja, jotka
liittyvat tavaroiden tai palvelujen tarjoamiseen henkiléille EU:ssa, tai seuraavat yksildiden kayttaytymista
EU:ssa. EU:n kansalaisten tietoja kasittelevien EU:n ulkopuolisten yritysten on nimettava EU:ssa toimiva
edustaja. ¥

Tietosuojalaki (1050/2018) 28 tisment&i ja tdydentdd EU:n yleists tietosuoja-asetusta ja sen kansallista
soveltamista. Laissa sddadetdan muun muassa tietosuoja-asioita valvovan viranomaisen nimittamisesta seka
tietosuojavaltuutetun toimistosta ja sen toimivaltuuksista.?

19 Tyoturvallisuuslaki (738/2002) 14 §, 21 §

20 painelaitelaki (1144/2016) 70 §

21 siteilylaki (859/2018) 32 -34 §

22 | aki terveydenhuollon ammattihenkildistd (559/1994)18 §

23 Laki sosiaalihuollon ammattihenkil®ist3 (817/2015) 5 §

24 Tyodturvallisuuslaki (738/2002) 18 §

25 EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON TEKOALY ASETUS (EU) 2024/1689
26 Y|einen tietosuoja-asetus (GDPR) EUR-Lex

27 Y|einen tietosuoja-asetus (GDPR) - Your Europe

28 Tietosuojalaki 1050/2018 - Ajantasainen lainsdddanto - FINLEX ®
29 Tietosuojalaki | Tietosuojavaltuutetun toimisto
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Tietosuojaperiaatteiden mukaan henkil6tietoja on

e kasiteltava lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta lapinakyvasti

kerattava ja kasiteltava tiettya, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten
e kerattava vain tarpeellinen maara henkilotietojen kasittelyn tarkoitukseen nahden

e paivitettdva aina tarvittaessa — epatarkat ja virheelliset henkiltiedot on poistettava tai oikaistava
viipymatta

e sdilytettava muodossa, josta rekisteroity on tunnistettavissa ainoastaan niin kauan kuin on
tarpeen tietojenkasittelyn tarkoitusten toteuttamista varten

e kasiteltdva luottamuksellisesti ja turvallisesti.>
Tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterdidylla on oikeus
e saada tietoa henkilotietojensa kasittelysta

e saada tutustua tietoihin

e oikaista tietoja

e poistaa tiedot ja tulla unohdetuksi
e rajoittaa tietojen kasittelya

e siirtda tiedot jarjestelmasta toiseen

e vastustaa tietojensa kasittelya

olla joutumatta automaattisen paatéksenteon kohteeksi.?!

4.3 Sateilyturvallisuuteen liittyva lainsaadanto

Terveydenhuollon sateilyn kayttoa (tavanomaiset rontgentutkimukset, isotooppilddketieteelliset
tutkimukset ja sddehoito) ja toimintaa saadelldan ja ohjataan siteilylaissa®? ja siihen liittyvilld
asetuksilla.3*3*, Sateilyturvallisuus kasittda potilaiden, siteilyty6ta tekevien tyéntekijdiden ja muiden
henkildiden sateilyturvallisuuden.

Sateilyn kayttoon osallistuvien terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee saada sateilysuojelukoulutusta
saannollisesti koko tydssadoloajan. Taydennyskoulutus on erityisesti tarpeen, kun otetaan kaytté6n uusia
sateilylaitteita tai uusia tutkimus- ja hoitomenetelmia.

Sateilyn kayton turvallisuudesta, henkiloston patevyydesta seka sateilysuojelukoulutuksen riittavyydesta
vastaa toiminnanharjoittaja. Toiminnanharjoittajan on pidettava myos kirjaa vastuullaan olevasta
sateilysuojelukoulutuksesta ja perehdytyksesta tyontekijakohtaisesti. Terveydenhuollon
ammattihenkil6iden yhdenmukaisista koulutus- ja patevyysvaatimuksista sateilyn kayttoon liittyvissa
tehtdvissa on sdddetty asetustasoisesti.3

30 Tjetosuojaperiaatteet | Tietosuojavaltuutetun toimisto

31 Rekisterdidyn oikeudet | Tietosuojavaltuutetun toimisto

32 siteilylaki (859/2018)109-119 §

33 valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilystd (1034/2018)

34 Sosiaali- ja terveysministerién asetus ionisoivasta siteilystd (1044/2018)
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Sateilyturvakeskus voi antaa maarayksia terveydenhuollon rontgenkuvaus- ja lapivalaisulaitteista ja
tietokonetomografialaitteista sekd muista sateilyturvallisen toiminnan varmistamiseen liittyvista asioista.>®
Terveydenhuollossa sateilylaitteilla on oltava my6s laadunvarmistusohjelma, joka sisaltaa toimenpiteet,
joilla varmistetaan esimerkiksi kuvantamistutkimusten riittava laatu seka potilaalle aiheutuvan
sateilyaltistuksen arvioinnin oikeellisuus.

4.4, Tietojarjestelmiin liittyva lainsaadanto

Asiakastietolain® tarkoituksena on edistda ja mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamien
asiakastietojen ja asiakkaan itsensa tuottamien hyvinvointitietojen tietoturvallista kasittelya
terveydenhuollossa ja sosiaalipalveluiden jarjestamisen ja tuottamisen kayttotarkoituksissa. Lisdksi lain
tarkoituksena on edistaa asiakkaan tiedonsaantimahdollisuuksia asiakastietojensa kasittelysta. Valvira
ohjaa ja valvoo asiakastietolain noudattamista.

Asiakastietolain mukaan tietojarjestelman on taytettava kayttotarkoituksensamukaiset olennaiset
vaatimukset. Olennaisten vaatimusten tayttdmisesta ja niiden yllapidosta on vastuussa
tietojarjestelmapalvelun tuottaja. Mikali tietojarjestelman osa on laakinnallinen laite, niin 1adkinnallisen
laitteen osalta my0s laitelainsaddannon vaatimusten tulee tayttya.

Asiakastietolaissa sdadetdan lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajia koskevista velvoitteista,
jotka koskevat asiakas- ja potilastietojarjestelman kayttoonottoa ja kdyttoa seka liittymista Kanta-
palveluihin. Palvelunantajan, valittdjan ja Kansaneldkelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan
seka tietojarjestelmien kayttoon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitelmassa on oltava
selvitykset siitd, miten kasittelyyn liittyvat vaatimukset taytetdan.

Palvelunantajien on jatkuvasti varmistettava osana omavalvontaa, ettd sen kdytossa olevat
tietojarjestelmat tayttavat siihen kohdistuvat olennaiset vaatimukset.

5 HYVIA KAYTANTOJA LAITETURVALLISUUDEN RISKIENHALLINTAAN

Luvussa 5 esitellddan hyvia kaytantoja laiteturvallisuuden riskienhallintaan.

Riskienhallinta on jarjestelmallista toimintaa, jolla organisaatio eri tasoillaan tunnistaa toimintaan liittyvat
vaarat ja poikkeamat, arvioi niiden merkityksen seka tekee ja panee toimeen paatoksia, joilla poistetaan tai
vahennetdan riskeja. Riskeja analysoidaan ja niiden merkitysta arvioidaan potilaalle tai asiakkaalle
aiheutuvan todennakoisyyden ja vakavuuden perusteella®, Organisaation eri toiminnoissa kdytetidin seka
yhtenevia etta erilaisia ladkinnallisia laitteita, joten riskit tulee tunnistaa ja arvioida ja riskienhallintatoimet
suunnitella toimintojen tasolla. Laiteturvallisuuden riskienhallinta kasittaa laitteen koko elinkaaren
hankinnasta poistoon.

Riskienhallinta alkaa riskien tunnistamisesta. Hankintaan liittyvia riskeja ovat esimerkiksi se, ettei laite
sovellu aiottuun kayttétarkoitukseen tai ettei laitteen puhdistusmenetelmia ole mahdollista toteuttaa
organisaatiossa. Laakinnallisen laitteen kayttoon liittyvia valittomia riskeja ovat esimerkiksi laitteen
virheellinen kaytto, potilashoidon keskeytyminen laitteen toimintahairion vuoksi tai hoidon puuttuminen
laitteen saatavuusongelmien vuoksi. Riskit voivat liittyd myo6s toimintaymparistoon, kuten sahkdn, puhtaan
veden tai ladkkeellisten kaasujen saannin katkeamiseen tai tietoliikenteen hairidihin tai toiminnan
muutoksiin. Laitteen huoltoihin liittyvia riskeja ovat esimerkiksi laitteen antaman mittatuloksen
virheellisyys tai laitteelle sopimattomien varaosien kaytto. Laitteiden suorituskyvyn vastaavuutta hoidon
toteutukseen on arvioitava sddnndnmukaisesti, kuten magneettikuvantamislaitteiden tuottamien kuvien
diagnostista tarkkuutta eri laitesukupolvilla.

35 STUK S/5/2019
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Kuhunkin tunnistettuun riskiin voidaan kohdentaa erilaisia hallintakeinoja, joilla estetdan tai vahennetaan
riskin toteutuminen kdytanndssa. Samalle laitteelle voidaan soveltaa useita erilaisia hallintakeinoja.

Riskienhallintakeinoja ovat:
e riskin valttdminen (esim. luovutaan laitteen kaytosta)
e riskin pienentaminen (esim. huolehditaan kdyton osaamisesta jarjestamalld koulutusta)
e riskin siirtdminen (esim. otetaan kattava potilasvahinkovakuutus)

e riskin hyvdksyminen (esim. todetaan arvioinnin perusteella, ettd seuraukset eivat ole vakavia
saavutettuihin hyotyihin verrattuna).

Riskienhallinta sisaltda myos jatkuvuussuunnittelun. Kaikissa organisaatioissa on hyva olla suunnitellut
menettelytavat siihen, miten ladkinnallisten laitteiden toiminta turvataan erilaisissa poikkeustilanteissa.
Laajoihin ihmismaariin vaikuttavien laakinnallisten laitteiden, kuten diagnostiikkalaitteiden, valinehuollon
laitteiden seka ladakkeellisen hapen annosteluun liittyvien laitteiden, toiminnan turvaamiseen kaikissa
olosuhteissa tulee varautua. Diagnostiikkalaitteiden riskinhallintakeinoja voivat olla vieritutkimusten
kayttoonotto seka tutkimusvalikoiman rajaaminen poikkeustilanteen mukaisesti siten, etta voidaan
yllapitaa kriittisia toimintoja, kuten verensiirtotoimintaa. Sahkonsydton turvaaminen jakeluhairidissa
edellyttaa keskeytymattomassa sahkoverkossa olevien pistorasioiden ja varavoimaan liitettyjen kiinteiden
laitteiden tunnistamista. Yksittdisen potilaan tai asiakkaan kaytossa olevien laitteiden toiminnan
varmistamiseen liittyy akkutoiminnan turvaaminen seka varautuminen varaosilla ja -laitteilla.
Kertakayttoisten hoitotarvikkeiden varasto on mitoitettava asianmukaisesti suhteessa tuotteiden
normaaleihin kulutusmaariin, mutta poikkeusoloissa voidaan tarvita myds tavanomaisesta valikoimasta
poikkeavia tuotteita.

5.1 Laiteturvallisuuden ennakoiva riskienhallinta

Ennakoiva riskienhallinta pyrkii puuttumaan laiteturvallisuuden poikkeamiin jo ennen kuin niista on
syntynyt vahinkoa asiakkaille, potilaille tai henkilokunnalle. Tavoitteena on siirtda toiminnan
riskienhallintaa ennaltaehkaisyyn toteutuneiden poikkeamien jalkihoidon sijasta. Ennaltaehkaisy vaatii
tiedon kokoamista laitteiden kaytosta ja mahdollisesti tunnistettujen haitallisten toimintatapojen
muuttamista. Kaikkein keskeisin ennaltaehkdiseva menetelma laiteturvallisuudessa on laitteiden kayton
perehdytys, koulutus ja osaamisen varmistaminen. Ennakoivaa riskienhallintaa voidaan tehda jo laitteen
hankintavaiheessa huomioimalla esimerkiksi jo kilpailutuksessa koulutuksen ja koulutusmateriaalien
saatavuus.

5.1.1 Riskien tunnistaminen

Riskien ennakoivaan tunnistamiseen on useita menetelmia. Laiteturvallisuuteen liittyvien riskien
tunnistamiseksi voidaan kayttaa aivoriihia tai fokusryhmahaastatteluja, joihin osallistuu toiminnan sisallon
tuntevia tyontekijoita. Vertaisarvioidun kirjallisuuden seka alan yhdistysten ja valmistajien
turvallisuustiedotteiden vakioidusti toteutettu seuranta auttaa puuttumaan riskeihin jo ennakolta.

Laiteturvallisuuden riskien tunnistamisen, analysoinnin ja arvioinnin seka hallintatoimien suunnittelun
tavoitteena on valttaa tunnistetut riskit. Ennalta ehkdisevien toiminnan muutosten toteuttaminen tapahtuu
laadun parantamismenettelyjen kautta. Laiteturvallisuuden kehittdamiseksi ja parantamiseksi tehtavista
riskienhallintatoimenpiteistd muodostuu usein hankkeita, jotka noudattavat PDSA-sykleja (Plan =
suunnittelu, Do = toteutus, Study = arviointi, Act = korjaus).3” Hankkeiden vaikuttavuus ja parannusten
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pysyvyys vaativat siis toistuvaa arviointia. Kehittamistoiminnalla on oltava selkedsti maaritelty
vastuuhenkild, jolla on tosiasiallinen mahdollisuus vaikuttaa toiminnan sisaltoon.

5.1.2. Riskien ja niiden hallintakeinojen riittdvyyden arviointi

Potilasturvallisuuden havainnointiin on maailmalla kaytetty Institute for Healthcare Improvementin
kehittdmaa Patient Safety Leadership WalkRounds-menetelmaa. Siind organisaation johto jalkautuu
yksikkdon keskustelemaan henkildkunnan kanssa ja havainnoimaan potilasturvallisuuteen liittyvia asioita®.
Samaa metodia voidaan hyddyntda myos laiteturvallisuuden riskien ja niiden hallintakeinojen
havainnoinnissa.

Laiteturvallisuuden havainnointi toteutetaan paikan paalla hoitoyksikdssa. Havainnointi voi olla yksikon
henkilékunnan itsensa suorittamaa, ulkopuolisten havainnoijien tekemaa tai yhteisty6ssa tehtavaa.
Havainnoinnin suorittajien tulee saada perehdytys havainnointiin. Havainnointi perustuu etukadteen
madriteltyihin vaatimuksiin. Havainnoinnin avulla voidaan tarkastella omavalvontasuunnitelmaan kirjattuja
riskienhallinnan menetelmia. Havainnointikokonaisuuden toteuttamiseksi pitda organisaatiossa laatia
suunnitelma soveltuvaa ajanjaksoa varten.

Havainnointiloydokset jaetaan vaatimukset tayttaviin ja ei-tayttaviin. Jos vaatimukset eivat tayty suhteessa
lain maarayksiin tai oman organisaation ohjeisiin, kuvaa havainnoija oikean menettelyn ja asettaa
korjaavalle toimenpiteelle aikataulun. Havaintojen kirjaaminen seka korjaavien toimenpiteiden
toteutumisen seuranta ovat oleellisia havaittujen poikkeamien korjaukselle.

Esimerkkeja laiteturvallisuuden havainnoinnissa arvioitavista asioista:
o Kuka on yksikon laitevastuuhenkil6?
e QOvatko toimintaan tarvittavat laitteet asianmukaisia ja saatavilla?
e Ovatko ladkinnalliset laitteet jaljitettavissa?
e Miten laitteen seuraavan maaraaikaishuollon ajankohta tunnistetaan?
e Miten madraaikaisten yllapitotoimenpiteiden toteutumista seurataan?
e Miten laitteiden kdytdn osaaminen on varmistettu ja dokumentoitu? Millainen seuranta silla on?
e Kuka on organisaation ammattimaisen kayttajan vastuuhenkil6?

e Osaavatko tyontekijat tunnistaa laakinnallisten laitteiden vaaratilanteet ja toimia niissa
asianmukaisesti?

e QOvatko tyontekijat tehneet ldakinnallisten laitteiden vaaratilanneilmoituksia?

e Missa ovat yksikon kayttamien laitteiden kdyttéohjeet?

5.2 Jalkikateinen riskienhallinta

Oman organisaation laiteturvallisuuden kokonaiskuvan muodostamiseksi on hyva kerata tietoa
ladkinnallisiin laitteisiin liittyvistad poikkeamista. Tapahtunut poikkeama on vaarantanut tai saattanut
vaarantaa potilasturvallisuuden tai ty6turvallisuuden. Poikkeamailmoitusten seuranta ja sisallollinen
analysointi on tarkeas, jotta tapahtumista voidaan oppia ja korjaava toimenpide voidaan kohdentaa oikein.
Korjaavien toimenpiteiden laajuus voi vaatia koko organisaation laajuista tarkastelua.

38 patient Safety Leadership WalkRounds | Institute for Healthcare Improvement (ihi.org)
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Poikkeamista voi saada tietoa eri kanavista, kuten vaaratapahtumailmoituksista. Poikkeamista
ilmoittamiseen on kannustettava kaikkia ammattiryhmia. Oppaan luvussa 10 késitelldan tarkemmin
laiteturvallisuuden poikkeamia ja niistd ilmoittamista.

5.3 Suojausmenetelmat

Ennakoivien riskienarviointimenetelmien ja toisaalta jalkikateisten poikkeamien analysointien perusteella
voidaan tunnistaa tarvittavia riskeilta suojautumisen menetelmia. Ladkinnallisten laitteiden maaraaikaiset
tarkistukset ja vanhentuneiden laitteiden kdytosta poisto varmistavat, etta kdytdssa olevat laitteet ovat
asianmukaisia. Organisaatiotasolle voidaan luoda laiteturvallisuuden osatekijoista tarkistuslistoja, kuten
tarkistuslista yksikdssa kdytettavien laitteiden méaaraaikaishuolloista laiteturvallisuuden jarjestelmallisen
toteutumisen varmistamiseksi. Vakioitu ja jarjestelmallinen laiteosaamisen varmistaminen on keskeisin
suojausmenetelma kayton poikkeamien estamisessa.

5.4 Riskienhallinnan kuvaaminen omavalvontasuunnitelmaan

Valviran maarays 1/2024%° jisentda omavalvonnan riskienhallintaa muun muassa palveluyksikdn
riskienhallinnan vastuiden, riskien tunnistamisen ja arvioimisen, riskienhallinnan keinojen ja toiminnassa
ilmenevien epdkohtien ja puutteiden kasittelyn seka riskienhallinnan seurannan, raportoinnin ja osaamisen
varmistamisen kautta. Laiteturvallisuuden osalta edelld mainitut seikat voidaan omavalvontasuunnitelmaan
kuvata esimerkiksi seuraavasti:

Laiteturvallisuuden riskienhallinnan vastuut, riskien tunnistaminen ja arvioiminen seka hallinta

e Kuka vastaa palveluyksikon laiteturvallisuuden riskienhallinnasta? Miten riskienhallinta on
organisoitu?

e Miten palveluyksikon laiteturvallisuuden riskeja tunnistetaan Mitka ovat keskeiset riskit?

e Miten tunnistettujen riskien suuruus ja vaikutus palvelutoimintaan arvioidaan?

e Mita riskienhallinnan keinoja on kaytossa? Miten toiminnassa ilmenevia puutteita kasitellaan?

o Millaisin kdytannon toimin palveluntuottaja ennaltaehkaisee ja hallitsee laiteturvallisuuden riskeja?

e Miten riskienhallintakeinojen toimivuus ja riittavyys varmistetaan?

Riskienhallinnan seuranta, raportointi ja osaamisen varmistaminen
e Miten riskienhallinnan toimivuutta seurataan ja arvioidaan?
e Minkalaisia ovat vaaratapahtumien raportointikdytannot?

e Miten henkiloston laiteturvallisuuden riskienhallinnan osaaminen varmistetaan?

6 LAITETURVALLISUUDEN VASTUUT

6.1 Palvelunjarjestajan vastuu

Perusterveydenhuollon, sosiaalihuollon, erikoissairaanhoidon, suun terveydenhuollon, mielenterveys- ja
pdihdepalvelujen, vammaispalvelujen ja ikddantyneiden asumispalvelujen jarjestamisesta alueellaan
vastaavat hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki. HUS-yhtymalla on erikseen saddetty jarjestamisvastuu
erikoissairaanhoidosta.® Kaikkiin jarjestdmisvastuulla oleviin palveluihin liittyy ladkinnallisten laitteiden
ammattimaista kayttéa. Tama on tarkeaa tunnistaa myds hyvinvointialueen ylimmassa johdossa, silla
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laitteet ovat merkittava asiakas- ja potilasturvallisuuden osatekija. Ladkinnallisilla laitteilla on merkitysta
muun muassa toiminnan kustannuksiin seka tarjottujen palveluiden laatuun ja saatavuuteen.

Palvelunjarjestadja valvoo, etta sen laatimaa laiteturvallisuussuunnitelmaa noudatetaan palvelutuotannossa.
Laiteturvallisuussuunnitelma kasittda vahintaan lainsdadadannon asettamat velvoitteet. Naita ovat
esimerkiksi laitteiden turvallinen kayttoymparistd, jossa tulee huomioida kiinteistéjen uudis- ja
korjausrakentaminen. Niihin kuuluvat myos tietosuojan varmistamisen periaatteet, laitteiden jaljitettavyys,
laitteiden kdytdn osaamisen varmistaminen ja hankintaan liittyva asiantuntemus. Lisdksi palvelunjarjestajan
taytyy kuvata menettelytavat, joilla palvelutuotannossa havaitut laiteturvallisuuden puutteet korjataan.

6.2 Palveluntuottajan vastuu

Palveluntuottajan vastuuna on varmistua, etta sen toiminnassa noudatetaan palvelunjarjestdjan laatimaa
laiteturvallisuussuunnitelmaa, joka konkretisoituu palveluyksikén omavalvontasuunnitelmassa. Johdon on
osoitettava riittavat voimavarat saantelyn velvoitteiden tayttamiseen ja seurattava laiteturvallisuuden
tilannekuvaa. Johdon tehtdva on nimeta ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkild seka paattaa, millainen
organisaatiorakenne ja vastuunjako takaa laiteturvallisuuden toteutumisen palvelutuotannossa.®

6.3 Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilod

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla nimetty vastuuhenkild, joka tuntee ladkinnallisiin laitteisiin liittyvan
saantelyn. Ammattimaisen kayttijan vastuuhenkildn (jatkossa vastuuhenkild) nimedmisen tarkoituksena
on helpottaa viranomaisen ja ammattimaisten kayttdjien valista yhteistyota. Laissa ei aseteta vaatimuksia
vastuuhenkilon koulutus- tai ammattitaustalle. Vastuuhenkil6lla tulisi kuitenkin olla tosiasiallinen
mahdollisuus vaikuttaa siihen, ettd lainsddadanndn ja palvelunjarjestdjan asettamat velvoitteet toteutuvat
palveluntuottajan toiminnassa. Sddntelyn asettamat vaatimukset ladkinnallisten laitteiden kaytoélle ovat
kuitenkin kaikille ammattimaisille kayttajille yhtenaiset riippumatta siitd, minka tyyppisessa palvelussa niita
kaytetaan.

Ammattimaisen kdyttdjan vastuuhenkilén tehtavankuvaa voi kuvata laiteturvallisuuden sisdiseksi valvojaksi.
Vastuuhenkilon laiteturvallisuuden edistamiseen ja kehittdmiseen kaytettava tydaika on sidoksissa
organisaation kokoon ja toiminnan laajuuteen. Keskeisia tyotehtdvia ovat laitteiden kdytén osaamisen
varmistamisen menettelyt, vaaratilanteista ja vaaratapahtumista esiin nousevien toimenpiteiden
edistaminen seka laitteiden jaljitettavyyden turvaaminen. Lisdksi laheinen yhteistyd hoitoa antavien
yksikdiden ladkintatekniikan, hankintatoimen, materiaalien jakelun ja vdlinehuollon kanssa on edellytys
tehtavan hoitamiselle.

Ammattimaisen kdyttdjan vastuuhenkilén tehtavankuvan laadinnan tukena voi hyodyntaa Asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian 2022—-2026 laiteturvallisuusryhman laatimaa Ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkilon tehtdvankuvausta (Liite 2).

6.3.1 Laitevastuuhenkilot

Laitevastuuhenkilon tai laitevastuuhenkildiden nimedminen on vapaaehtoista, ts. siita ei ole saadetty tai
maadratty. Laitevastuuhenkil6t vastaavat yhdessa esihenkilon kanssa siitd, etta laiteturvallisuus toteutuu
tyoyksikoissa. Heidan tehtavanaan on vieda kaytantoon laiteturvallisuuden vaatimukset, jotka
palveluntuottaja on kohdistanut toimintayksikon tasolle. Tallaisia vaatimuksia ovat esimerkiksi
laiteperehdytyksen toteuttaminen, yksikossa tapahtuvan laitteiden yllapidon organisoiminen ja
madraaikaishuoltojen toteutuminen valmistajan ohjeistuksen mukaisesti. Laitevastuuhenkil6lle tulee
resursoida tydaikaa tehtdvien hoitamiseksi. Laitevastuuhenkildiden ja ammattimaisen kayttadjan
vastuuhenkilon yhteistyd on tarkeaa.

Laitevastuuhenkilon tehtavankuvan laadinnan tukena voi hyédyntaa Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskuksen julkaisemaa tydkalua Laitevastuuhenkilon yleinen toimenkuva (Liite 3).
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6.4 Esihenkildiden vastuu

Tyoyksikoiden esihenkil6t varmistavat, etta henkilokunnalla on riittavat edellytykset tehda ty6tehtdvansa
asianmukaisesti ja turvallisesti. Laiteturvallisuus on huomioitava tyotehtaviin perehdytyksessa seka uusiin
laitteisiin tai muuttuviin tydtehtéviin liittyvassd koulutuksessa.® Esihenkildt nimeévat yksikdén
laitevastuuhenkil6t, joiden koulutuksessa huomioidaan syventava tieto ladkinnallisten laitteiden
kaytannoista. Esihenkildiden on varmistettava, etta laitevastuuhenkil6illa on todellisuudessa mahdollisuus
kadyttaa tyOajastaan sovittu osuus laiteturvallisuuden varmistamiseen tyoyksikdssa.

6.5 Tyontekijan vastuu

Tydntekijan on huolehdittava tydtehtdviensd mukaisesta ladkinnallisten laitteiden kidytdn osaamisestal! ja
hankittava tarvittaessa lisakoulutusta mahdollisten osaamispuutteiden poistamiseksi. Tydntekijan on
tuotava mahdolliset osaamispuutteet esihenkilon tietoon. Tyontekijan on noudatettava omien
tyétehtdviensd hoidossa tydnantajansa ohjeita?® ja oltava tietoinen laakinnéllisiin laitteisiin liittyvan
saantelyn paapiirteista.!!

7 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN ELINKAARIHALLINTA

Ladkinnallisen laitteen turvallinen kaytto kasittaa laitteen elinkaaren, joka alkaa laitteen hankinnasta ja
jatkuu sen poistoon asti (kuvio 1. Ladkinnallisen laitteen elinkaareen liittyvat vaiheet).

Laakinnallisen laitteen elinkaarihallinta kayttoymparistossa

HANKINTA KAYTTO & YLLAPITO POISTO

Suunnittelu,

. . Toimitus ja L
Markkinaselvitys, logistiikka Kayttodnotto
~_~Koekaytto s o oo e

T

T?voifeltu . Kaytiokoulutus Ennakoiva huolto, Pdivitys Seer?ntajérjestelmﬁn
kayttStarkoitus Kayttdympiristan méaaraaikaishuolto Vikakorjaus yllapito
Laitevalmistajan osoittamal muutoksenhallinta Laadunvalvonta: suorituskyky,
kiyttotarkoitus Testaus poikkeamat, vaaratilanteet
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Kuvio 1. Ladkinnallisen laitteen elinkaareen liittyvia vaiheita. Kuvio laadittu laiteturvallisuusverkoston
asiantuntijoiden toimesta.

7.1 Laakinnallisten laitteiden hankinnan erityispiirteita

Ladkinnallista laitetta hankittaessa lahtokohtana on kdyttotarkoitus, johon laite hankitaan. Kayttdtarkoitus
on olennainen tekija, koska laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan suhteessa valmistajan laitteelle
maarittamaan kayttotarkoitukseen. Laitteiden kayton turvallisuuden varmistamiseksi ammattimaisen
kayttijan on noudatettava valmistajan laitteelle antamaa kayttétarkoitusta.!

Ladkinnalliseen kayttotarkoitukseen kdytettavien laitteiden tulee olla CE-merkittyja l1adkinnallisia laitteita,
yksilolliseen kaytt6on valmistettuja ladkinnallisia laitteita tai terveydenhuollon yksikon omavalmistettuja
lagkinnallisia laitteita (328).1! Lisdksi poikkeustilanteissa, joissa esimerkiksi vastaavaa CE-merkittya
ladkinnallista laitetta ei ole saatavilla tai laitteiden saatavuus on puutteellinen, mahdollistaa saantely
poikkeuslupamenettelyn turvin saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon laitteita, joiden
vaatimuksenmukaisuusmenettelya ei ole toteutettu MD- tai IVD-asetusten mukaisesti (58 §).1!
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Poikkeuslupa on aina méaaraaikainen, ja sen myodntia Fimea. Poikkeuslupaa voi hakea taho, joka voi
esittdd vaatimustenmukaisuuden osoittavat asiakirjat, eli kdytdnnossa laitteen valmistaja tai virallinen
edustaja. Terveydenhuollon asiantuntijat voivat osallistua menettelyyn luomalla perustelut
poikkeuslupahakemukselle.

Hankinnan valmistelussa arvioidaan laitteen elinkaari sekd hankittavaan laitteeseen liittyvat kokonaisuudet,
kuten laitteen kayttoymparisto, asennus, huolto ja yllapito. Samalla arvioidaan osaamisen hallinta seka
ladkinnallisen laitteen valmistajan osoittamat kdytdn vaatimat tarvikkeet ja lisalaitteet.

Ladkinnallisten laitteiden hankinnassa on huomioitava saantelykehyksen vaatimukset:

e CE-merkittyjen laitteiden kohdalla on hyva tutustua laitteen vaatimuksenmukaisuusvakuutukseen
(Declaration of Conformity, DoC, MD-asetus ja IVD-asetus, liite IV).

o Yksilolliseen kdytt6on valmistettujen laitteiden kohdalla on hyva tutustua valmistajan laatimaan
laiteryhmakohtaiseen vakuutukseen ja edellyttda valmistajan Fimean rekisteréintinumero.

e Laitteen kdyttoohje on hyva kdyda lapi ja arvioida ohjeen selkeys erityisesti laitteen
kayttotarkoituksen ja vaadittujen yllapitoimenpiteiden suhteen.

e laitteen kanssa kaytettavien laitevalmistajan edellyttamien tarvikkeiden tai lisdlaitteiden saatavuus
ja kustannukset arvioidaan

e Varmistetaan, etta laitteen suunniteltu kayttoymparisto ja laitteen kdyton yhteydessa kaytettavat
muut laitteet tayttavat valmistajan asettamat vaatimukset.

e Varmistetaan, etta laitteen yllapidon vaatimukset ja toteutus, kuten maaraaikaishuollot ja
vikatilanteiden ratkaisut, ovat toteutettavissa valmistajan edellyttamalla tavalla.

e Turvataan laitteen kayton vaatima koulutus kayttéonottovaiheessa ja laitteen elinkaaren ajan.

Hankintavaihe on oleellinen osa laiteturvallisuutta myos kayttéturvallisuuteen liittyvien nakokulmien
kannalta. Taméan vuoksi hankintaprosessiin on hyva ottaa mukaan myos laitteen loppukayttajia, jotta
heidan nakokulmansa tulevat edustetuiksi jo laitteen hankinnan vaatimusmaarittelyssa.

7.2 Laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastus — hyvia kaytanteita

Hankinnan jalkeen ladkinnallinen laite vastaanotetaan kayttoon ja sen yllapito alkaa. Vastaanottoon voi
liittya laitetyypin mukaan erillisesti suoritettava vastaanottotarkastus, joka tehdaan esimerkiksi
mekaanisille tai sahkaisille ja kiinteasti asennetuille ladkinnallisille laitteille. Kertakayttotuotteilla, joita ovat
esimerkiksi hoitotarvikkeet ja implantoitavat laitteet, vastaanottotarkastus tarkoittaa tuotteen
virheettomyyden tarkistamista juuri ennen kayttoa.

Laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastuksen voi laitetyypin mukaan suorittaa esimerkiksi
ladkintatekniikan asiantuntija, tavaran vastaanottoon ja jakeluun osallistuvat asiantuntijat tai laitteen
kayttajat. Laitteen kayttoohjeesta tulee tarkistaa, onko laitevalmistaja antanut ohjeistusta
vastaanottotarkastuksesta, ja annettua ohjetta tulee noudattaa. Vastaanottotarkastuksen toteutuminen
tulee huomioida myds potilaalle suoraan kotiin toimitettavien laitteiden kohdalla. Organisaation on
tunnettava reitit, joiden kautta hankitut laitteet tulevat kayttoon, ja kuvattava, miten ja kuka tarkastukset
eri laitetyypeille tekee.

7.2.1 Tekninen laitteiden vastaanottotarkastus — hyvia kaytanteita
Vastaanottotarkastuksen tarkoituksena on varmistaa sote-yksikoissa ja kodeissa kaytettavien
ladkinnallisten laitteiden kayttokunto kuljetuksen ja varastoinnin jalkeen. Vastaanottotarkastus koskee
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kaikentyyppisia laitteita, kuten mekaanisia laitteita, instrumentteja ja sahkokayttoisia laitteita.
Vastaanottotarkastuksessa todetaan tilauksen ja toimituksen yhdenmukaisuus. Vastaanottotarkastuksessa
varmistetaan laitteen turvallista kdyttda noudattaen valmistajan ohjeistuksia.

Vastaanottotarkastus (kuvio 2. Ldakinnallisen laitteen tekninen vastaanottotarkastus) tehdaan
sahkotoimisille ja mekaanisille ladkinnallisille laitteille esimerkiksi [ddkintatekniikan ja kiinteistdjen
yllapidosta vastaavien asiantuntijoiden toimesta. Kiinteiden laitteiden vastaanottotarkastus toiminnallisine
testauksineen toteutetaan yleensa laitteiden sijaintipaikassa. Kiinteadsti asennettavat laitteet
vastaanotetaan useimmiten uudis- tai korjausrakentamiseen liittyvan urakan valmistumisen yhteydessa.

Laakintalaitteen vastaanotto

Uusi laite

Kirjaus
seurantajérjestelmain

Laitteen tekninen
vastaanottotarkastus

. Kayttajan kliininen
Reklamaatio vastaanottotarkistus

Puutteiden korjaus

Laite
kaytossa

Kuvio 2. Laakinnallisen laitteen tekninen vastaanottotarkastus — hyvia kdytanteita. Kuvio laadittu
Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoiden toimesta.

Esimerkki teknisen vastaanottotarkastuksen vaiheista

e laitteesta kirjataan seurantajarjestelmaéan (seurantajarjestelmasta lisda kappaleessa 8) vahintdan
jaljitettavyyden kannalta oleelliset laitteen tunnistetiedot. N&itd ovat sijainti, omistaja, UDI-
tunniste, sarjanumero, laitevalmistaja ja jakelija.

e Vastaanottotarkastuksessa tarkistettavat asiakirjat: vaatimustenmukaisuusvakuutus seka
kdyttéohjeet suomen- ja ruotsinkielella.

o Organisaation toiminnan kannalta on hyva arkistoida myds muita oleellisia dokumentteja,
kuten huolto-ohje.
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e CE-merkinnan tarkastuksen yhteydessa tulee huomioida, etta lla, llb ja lll luokan laitteilla tulee olla
mainittuna ilmoitettu laitos (notified body).

e Ennen mekaanisia ja tarvittaessa sahkoisia tarkastuksia tehdadan laitteelle visuaalinen tarkastus,
jossa tarkastetaan pakkauksen ja itse laitteen fyysinen kunto.

e Mekaaniset tarkastukset

o Jos laitteessa on mekaanisesti liikkuvia tai liitettdvia osia, tulee ndiden toiminta tarkastaa.
e Sahkoturvallisuusmittaukset ja siina yleisesti kdytettavat standardit

o SFS-EN 60601-1 madrittelemalla turvallisuustasolla

o SFS-EN 62353 maarittelemalld turvallisuustasolla

o Laboratoriolaitteissa SFS-EN 61010 (IVD-laitteiden osalta)
e Tarpeelliset toiminnalliset tarkastustoimenpiteet

e Madrattyjen ladkintalaitteiden kohdalla tulee huomioida my6s niiden erikoisvaatimukset. Naita
huomioitavia asioita ovat esimerkiksi sateilyturvallisuus ja radioaktiivisten aineiden turvallinen
kasittely seka laitteen kayttoymparistdoa koskevat vaatimukset.

7.2.2. Erityisten laiteryhmien vastaanottotarkastus — hyvia kaytanteita
Ohjelmistot: Ladketieteelliseen tarkoitukseen hankittavien ohjelmistojen tulee olla CE-merkittyja
ladkinnallisia laitteita.

Seuraavassa avataan ohjelmistojen hankintaan liittyvia hyvia kaytanteita. Ohjelmistojen hankinnan
yhteydessa on hyva hyddyntaa tietoteknista osaamista ohjelmiston laadun, luotettavuuden ja
tietoturvallisuuden takaamiseksi. Ennen ohjelmiston kayttoonottoa tulisi sen kriittiset ominaisuudet,
kypsyys ja virheettomyys testata seka huomioida niihin liittyvien riskien hallinta. Kriittisten ominaisuuksien
testauksen kypsyys on oltava nakyvissa myos loppukayttajan edustajalle ja kayttédnotosta paattavalle
henkilolle.

Koska ohjelmistot ovat enaa harvoin itsenaisia, olisi jo vastaanottotarkastuksessa hyva pyrkia huomioimaan
mahdollisimman kattavasti integroitavuus muihin laitteisiin, ohjelmistoihin ja jarjestelmiin. Myos
ohjelmistojen paivityskdytannot (uudet ohjelmistoversiot) ja kdyttoohjeet ovat olennaisia tarkastettavia
asioita. Ohjelmistot tulee kirjata seurantajarjestelmaan versionumeron tarkkuudella ja eritella niihin
sisdltyvien ladkinnallisten laitteiden kayttotarkoitukset ja toiminnallisuudet.

Sateilylaitteita kaytetaan kuvantamistutkimuksissa ja sdidehoidossa seka isotooppilddketieteellisissa
tutkimuksissa. Kuvantamistutkimuksissa kdytettavat rontgenlaitteet vaihtelevat paljon kooltaan ja
sateilytuotto-ominaisuuksiltaan. Sen vuoksi on tarkedd ymmartaa laitteen toimintaperiaatteet seka tuntea
laitevalmistajien ohjeistukset ja sateilysuojaukselliset vaatimukset, joilla potilasta ja henkilokuntaa
suojataan ja varmistetaan turvallinen kadytt6. Sddehoitoa voidaan antaa esimerkiksi sddehoitolaitteilla
(lineaarikiihdyttimilld) tai kudoksiin ldhelle kasvaimia asetettavilla paikallisilla sateilyldhteilla
(tykosadehoito). Isotooppilddketieteessa kaytetdaan kuvantamiseen kaytettyjen radioaktiivisien
merkkiaineiden lisaksi my0Os rontgenkuvauslaitteiston ja gammakameran yhdistelmalaitteistoja (SPECT-
kuvaus).

Terveydenhuollossa kaytettavien sateilylaitteiden ja niiden kayttoon liittyvien lisdlaitteiden ja valineiden
tuntemus on tarkeaa.
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Kaikkien terveydenhuollossa kadytettyjen sateilylaitteiden on taytettava niille vaaditut kdytonaikaiset
hyvaksyttavyysvaatimukset. Laitteen suorituskyky tulee varmistaa kayttéonoton yhteydessa tehdyilla
sateilymittauksilla.

Sateilylaitteille tulee myo6s ohjeistaa lakisaateinen laadunvarmistusohjelma. Siina yksildidaan
laadunvarmistustoimenpiteet seka niiden suorittaminen ja suoritusvalit. Samalla yksil6idaan
toimenpiderajat, toimenpiteet toimenpiderajojen ylittyessa ja ohjelman mukaisten toimenpiteiden
toteuttamista koskevat vastuut.

Sateilylahteiden hallussapito, asennus, huolto, korjaustyot ja kayttokuntoon saattaminen vaatii STUKin
mydntaman turvallisuusluvan.® Turvallisuusluvassa méaéritellddn organisaatiossa patevyysvaatimukset
tayttava sateilyturvallisuusvastaava. Tarvittaessa maaritetdan myos sateilyturvallisuusasiantuntija ja
ladketieteellisen fysiikan asiantuntija.3? Tavanomaisesti téllaista toimintaa harjoittavissa organisaatioissa
nadista tehtavista vastaavat alaan erikoistuneet fyysikot.

7.3 Kayttoohjeet osana laitteen turvallista kayttoa

Laki ladkinnallisista laitteista velvoittaa ammattimaista kdyttajaa noudattamaan valmistajan antamia ohjeita
laitteen kayttoon liittyen. Laitteiden kdyttdohjeet ovat keskeinen tekija laitteen turvallisen kayton
varmistamisessa.ll. Kdyttdohjeessa mairitellaan laitteen kdyttdtarkoitus seka laitteen asettamat
vaatimukset kayttdymparistolle ja laitteeseen mahdollisesti kiinnitettaville muille laitteille. Lisaksi laitteen
kaytto- tai huolto-ohjeessa valmistaja voi asettaa vaatimuksia huollon suorittamisesta tai huoltohenkiloston
patevyydesta seka kaytettdvista varaosista. Lisaksi valmistaja voi kdyttéohjeessa rajata laitteen
uudelleenkasittelyn kertoja tai asettaa minimivaatimukset ohjelmistojen turvallisen kayton
varmistamiseksi. Hankintavaiheessa kdyttéohjeesta tulee varmistaa, ettd kyseinen laite soveltuu
suunniteltuun kayttotarkoitukseen ja etta organisaatiolla on mahdollisuus toteuttaa laitteelle valmistajan
edellyttamat yllapito- ja huoltotoimet. Hankintaosaamiseen kuuluukin tuntea organisaatiossa kaytossa
olevat védlinehuollon pesu- ja desinfiointimenetelmat seka niihin liittyvat tarvikkeet. Lisaksi on hyva
arvioida, antaako kaytto- tai huolto-ohje riittavat tiedot laitteen turvalliselle ammattimaiselle kaytolle ja
yllapidolle.

Kayttoohje on tarkea asiakirja koko laitteen elinkaaren ajan. Organisaatiolla tulee olla menettelytavat, joilla
turvataan kayttoohjeiden saatavuus laitteen kadyttépaikalla ja huomioidaan valmistajan mahdolliset
paivitykset siten, ettd ainoastaan viimeisin versio kayttéohjeesta on kaytdssa.

7.4 Laakinnallisten laitteiden maaraaikaishuollot ja yllapito

Laitteiden turvallinen kaytto edellyttaa, etta laitteet huolletaan ja yllapidetdaan valmistajan maaritteleman
aikataulun ja sisdlldn mukaisesti.’ Laiteturvallisuussuunnitelman tulee sisiltda vaatimus laitteiden
maaraaikaishuoltojen ja yllapidon toteuttamisesta. Palveluntuottajan tulee todentaa maaraaikaishuoltojen
toteutuminen kayttéohjeiden mukaisesti.

Yllapitotoimet riippuvat laitetyypista. Monikayttaoisilla laitteilla yllapitoon liittyvat esimerkiksi
kayttoohjeiden mukaiset maaraaikaishuollot, kalibroinnit, paivitykset ja puhdistukset. Laitteiden ylldpitoon
osallistuvat laitekohtaisesti laitteiden kadyttajat, ladkintatekniikan asiantuntijat, kiinteistétekniikan
asiantuntijat, laitetoimittajat ja valinehuolto.

7.4.1 Maaraaikaishuollot

Laitteen valmistaja on kuvannut maaraaikaishuoltojen tarpeen laitteen kayttoohjeessa. Laki [adkinnallisista
laitteista velvoittaa ammattimaista kayttdjaa noudattamaan valmistajan antamia ohjeita laitteen kayttoon
littyen!. Masraaikaishuoltojen suorittamisen tavoitteena on varmistaa, etté laite on toimintakuntoinen ja
turvallinen seka vastaa edelleen suunniteltua kayttotarkoitusta. Maaraaikaishuoltojen toteuttaminen
asianmukaisesti pidentda todennakoisesti laitteen kayttoikaa. Myos menettelytavat varastoitujen laitteiden
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(esimerkiksi varautumissuunnitelman mukaiset laitteet) ylldpidolle ja laitteiden kdyttokelpoisuuden
arvioimiselle tulee maaritella. Laitteiden huollon ja toiminnan tarkistamisen sekd mahdolliset
vikakorjaukset saa suorittaa vain taho, jolla on siihen tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

Maaraaikaishuollon toteutus on hyva sopia yhteistydssa huoltavan tahon ja laitetta kayttavan yksikon
kanssa. Maaraaikaishuolto aiheuttaa laitteen kayton keskeytymisen, mistd voi seurata katko laitteella
tehtavien toimenpiteiden toteuttamiseen. Maaraaikaishuoltojen etukateissuunnittelu ja aikataulutus
edistavat suunnitelmallista toimintaa. Maaraaikaishuoltojen etukateissuunnittelun edellytyksena on, etta
laitevastuuhenkil6lla on selked ymmarrys ja tieto oman yksikon laitteiden huolto-ohjelmista ja laitteiden
kayton tarpeesta.

Ennen laitteen huoltotoimenpiteita tulee varmistaa, etta laitteet tai laitteen osat ovat puhdistettuja eivatka
ne aiheuta infektio- tai kontaminaatioriskia. Laitteen puhdistus voi tapahtua esimerkiksi paikan paalla tai
organisaation sisdisessa tai ulkopuolisessa yksikdssa.

My0s asiakkaille ja potilaille luovutetuille laitteille tulee tehda kayttéohjeen mukaiset maaraaikaishuollot.
Maaraaikaishuoltojen toteutus vaatii yhteistyota laitteen kayttdjan kanssa. Laitteiden ja apuvalineiden
palautuksen yhteydessa niiden toiminta tarkistetaan seka mahdolliset laitteeseen tallentuneet tiedot
tyhjennetdan ja laite puhdistetaan ennen varastoon siirtamista.

7.4.2.Laitteiden yllapito valinehuollossa ja toimintayksikossa

Vilinehuolto tarkoittaa hoidossa ja hoivassa kaytettavien monikadyttdisten hoitotarvikkeiden kasittelya
siten, etta niita voidaan kayttaa uudelleen. Kaytdssa on myds potilaskohtaisia laitteita, joita yksittdinen
henkild voi kayttaa puhdistuksen jalkeen toistuvasti, mutta niille ei ole maaritelty ammattimaiseen
kayttoon puhdistusohjelmaa eika niita saa siirtaa toisen potilaan kayttoon. Esimerkkina edellisesta ovat
tilajatkeet.

Vilinehuollon kasittelyn vaiheita ovat laitteen puhdistus, desinfektio, tarkastaminen, pakkaaminen ja
sterilointi. Laitteen uudelleenkasittely tehdaan valmistajan ohjeen mukaisesti. On tarkeaa, etta laitetta
hankittaessa varmistetaan kattava ja yksityiskohtainen ohje laitteen uudelleenkasittelyyn.
Uudelleenkasittelyn yhteydessa on myds hyva arvioida laitteen kayttékunto.

Vilinehuolto ja vdlinehuoltajat luetaan osaksi ammattimaista kdytt6a, mutta valinehuoltajat eivat ole
terveydenhuollon ammattihenkil6ita. Siten laitteen kaytosta potilashoidon yhteydessa vastaa aina
terveydenhuollon ammattihenkil.!! Valinehuoltajia voidaan kouluttaa tyénantajan vastuulla
palvelutuotantoa edistaviin tehtaviin, kuten hengityskoneiden puhdistamiseen ja kayttokuntoon
saattamiseen.

Laitteiden paivittdinen puhdistaminen ja toimivuuden tarkastaminen sekda mahdolliset yllapitotoimet, kuten
tiettyjen laitteiden suodattimien vaihdot tai kdyttokertojen seuranta, ovat laitetta kayttavien henkildiden
vastuulla. Ladkinnallisen laitteen puhdistamisessa ja yllapitotoimissa noudatetaan valmistajan antamia
ohjeita.!! Laitteen puhdistamisen yhteydessé tulee esimerkiksi huomioida, ettd kidytetddn valmistajan
kayttoohjeessa maarittamia pesu- ja desinfiointiaineita. Ammattimaisen kayttajan tulee kyeta todentamaan
yllapitotoimien toteutus.

7.5 Laitteiden inventointi ja poisto — hyvia kaytanteita

Ladkinnallisten laitteiden elinkaarenhallintaan kuuluu inventointi organisaation maarittamalla aikavalilla.
Inventoinnissa kdydaan lapi kaikki laitteet ja tarkistetaan niiden jaljitettavyystietojen ajantasaisuus
seurantajdrjestelmasta.

Laite tulee poistaa kdytostd, kun sita ei voida enda asianmukaisesti yllapitaa tai viimeistdan silloin, kun
valmistajan maarittama kayttoika on saavutettu. Asianmukaisen yllapidon paattymisen voi aiheuttaa esim.
varaosien saatavuuden loppuminen tai ohjelmistojen kohdalla paivitysten tai yllapidon loppuminen. Laite
on naissa tapauksissa tullut elinkaarensa paahan, ja se on korvattava uudella laitteella. Ohjelmistoon
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talletetut tiedot on arkistoitava tietosuoja ja -turva huomioiden seka sailytettava sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain mairaamalla tavalla.

Ladkinnallisten laitteiden elinkaarihallinnassa on hyva huomioida myds laitteiden mahdollisesti sisaltaman
henkilotiedon kasittely erityisesti silloin, kun laite siirrettdan toimintayksikosta huoltoon tai korjaukseen tai
poistetaan kaytosta.

8 SEURANTAJARJESTELMA

8.1 Seurantajarjestelma mahdollistaa laitteen jaljitettavyyden

Seurantajirjestelman ylldpito on lain asettama velvoite ammattimaiselle kaytélle.! Vaatimus
seurantajarjestelman olemassaolosta ja kattavuudesta tulee sisadltyd omavalvontasuunnitelman
laiteturvallisuutta késittelevaan osaan.°

Seurantajarjestelman tarkoituksena on varmistaa laakinnallisten laitteiden kayton turvallisuus ja
jaljitettavyys. Laitteen jaljitettavyyden edellyttamien tietojen lisdksi seurantajarjestelmaan tulee kirjata
laitteeseen liittyvat vaaratilanteet. Jaljitettavyyden mahdollistavat tiedot kirjataan toimintayksikon kaytossa
olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seka potilaaseen asennetuista laitteista.
Myos terveydenhuollon yksikon omana laitevalmistuksena valmistetut laitteet ja vuokralaitteet tulee kirjata
seurantajirjestelmaan.!

Seurantajarjestelman ei tarvitse olla yksi yhtendinen kokonaisuus, vaan se voi koostua erillisista osista.
Seurantajarjestelmassa on olennaista, ettd menettelytavat erityyppisten laitteiden jaljittamiseksi on
kuvattu. Jaljitettavyyden edellyttamia tietoja ovat vahintdan laitteen yksildivat tunnistetiedot ja laitteen
sijaintitiedot. Potilaaseen implantoiduista ja potilaille luovutetuista laitteista tulee laitetietojen lisdksi
kirjata laitteen jaljitettavyyden kannalta valttamattomat tiedot, kuten potilaan nimi, henkil6tunnus tai muu
vastaava tunnus sek tarpeelliset yhteystiedot 7. Tallennetut henkildtiedot ovat salassa pidettavia.

Laki ei aseta vaatimuksia kirjattavien tietojen sisallosta lukuun ottamatta luokan Ill implantoitavia laitteita,
joista ammattimaisen kayttdjan on tallennettava seurantajarjestelmaan valmistajan laitteelle antama
yksiléllinen laitetunniste eli Unique Device Identifier (UDI-tunniste)’*!. UDI-tunniste koostuu laitteen mallin
tunnisteesta (UDI-DI) ja laitteen tuotannontunnisteesta (UDI-PI). UDI-tunniste on MD’- ja IVD%-asetusten
mukaisten laitteiden yksiléintitunnus, joten sen kdyttd on vasta yleistymassa. UDI-tunnistetta kasitelldan
tarkemmin seuraavassa kappaleessa.

Seurantajarjestelmaan kirjatut tiedot tulee sailyttaa ladakinnallisen laitteen turvallisuuden edellyttaman
ajan, joka vaihtelee laiteryhmittdin. Organisaation tulee maaritella laiteryhmittain tietojen sailytysaika.
Esimerkiksi implantoiduilla laitteilla tietojen sdilytysajan tulisi olla pidempi kuin kertakayttolaitteilla.

8.1.1. Laitteen yksiloivat tiedot

Laitteen yksil6ivia tietoja ovat esimerkiksi laitteen nimi ja malli seka tuote-, sarja-, era- tai versionumero.
Laitteen yksil6iva tieto on sidoksissa laitetyyppiin. Organisaatio voi hyddyntda valmistajan antamaa laitteen
yksildivaa tietoa tai antaa laitteille oman organisaatiossa kehitetyn tunnistenumeron. Implantoitavista
laitteista muut kuin luokan Ill laitteet voivat olla jaljitettavissa organisaation maarittamalla tavalla.

Yksilollinen laitetunniste (UDI) on numerosarja tai numero- ja kirjainsarja, joka perustuu kansainvalisesti
hyvaksyttyihin tuotteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin. Valmistaja antaa valmistamilleen laitteille
UDI-tunnisteet. Valmistajasta riippumatta merkkien sisalté on sama, mikd mahdollistaa UDI-tunnisteen
sahkoisen hyvaksikayton.
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UDI-tunniste jakautuu kolmeksi koodiksi; Basic UDI-DI, UDI-DI ja UDI-PI (Kuvio 3). Basic UDI-DI on
laiteryhman tunniste, jolla laitteet rekisterdidaan eurooppalaiseen lddkinnallisten laitteiden tietokantaan,
jonka nimi on EUDAMED*! . Basic UDI-DI tunniste on laitemallin tunniste, eiké sita kirjata laitteiden
pakkausmerkintéihin. UDI-DI on laiteen tunniste.*? “*Esimerkiksi kaikilla X laitteen koolla 2 on sama UDI-DI
tunniste ja saman laitteen koolla 3 edellisestd eroava oma UDI-DI tunniste. UDI-PI on laitteen tuotannon
tunniste, joka voi esimerkiksi olla sarjanumero, erdnumero ja valmistus- ja/tai viimeinen kayttépaiva.

Uniikki koodi
Basic UDI- Laiteryhman tunniste EUDAMED-tietokannassa
DI Auttaa yhdistimaan samaan kayttotarkoitukseen omaat
laitteet

Uniikki koodi

Mallin/muunnelman version tunniste
Auttaa tunnistamaan tietyn laitteen

Uniikki koodi

Tuotannon tunniste

Auttaa tunnistamaan samaan valmistuserdan kuuluvat
tuotteet

Kuvio 3. UDI-tunnisteet. Kuvio mukailtu Euroopan komission dokumenttien*>* pohjalta.

8.1.2. Implanttikortti

Valmistajan on toimitettava implantoitavien laitteiden mukana maaramuotoinen implanttikortti.
Terveydenhuoltoyksikodiden tulee osaltaan taydentaa implanttikortti ja luovuttaa se potilaalle. Lisaksi
valmistajan on annettava implantin turvallisen kdytén edellyttdmat tiedot ja terveydenhuollon yksikdn on
turvattava potilaan paasy naihin tietoihin.'>” % Vaatimukset eivit koske seuraavia implantteja: ompeleet,
hakaset, hampaiden tayteaineet, hammasraudat, hammaskruunut, ruuvit, kiilat, levyt, metallilangat, pinnit,
puristimet ja liittimet.

8.2 Ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitukset osana seurantajarjestelmaa
Seurantajarjestelmaan on kirjattava ammattimaisen kayttajan tekemat ladkinnallisia laitteita koskevat
vaaratilanneilmoitukset siten, etta tapahtunut vaaratilanne ja laite ovat yhdistettavissa. Ammattimaisella
kayttajalla on velvollisuus tehda ilmoitus vaaratilanteesta valmistajalle, valtuutetulle edustajalle,
maahantuojalle tai laitetoimittajalle ja Fimeaan.!! Vaaratilanne-asiaa kasitelldan yksityiskohtaisesti luvussa
10.

Palveluntuottajan olisi hyva kuvata menettelytavat vaaratilanneilmoituksen tekemiseksi ja vaaratilanteessa
olleen laitteen kasittelyyn. Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkilolla olisi hyva olla kokonaiskasitys oman
organisaationsa vaaratilanneilmoituksista ja niiden perusteella tehtavista kehittamistoimenpiteista.

41 EUDAMED tietokanta

42 Eyroopan kommissio: Yksiléllinen laitetunniste

43 European Commission: EUDAMED UDI Concept

44 Euroopan komissio: Tietokooste implantoitavien laskinnillisten laitteiden valmistajille
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9 KAYTTOYMPARISTO

Laitteiden kayttoympariston huomioiminen on osa laiteturvallisuutta, ja se kuuluu myos
laiteturvallisuussuunnitelmaan. Lain 719/2021 mukaan ammattimaisen kayttijan on varmistuttava, ett3
ladkinnallisen laitteen kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon. Ladkinnalliset laitteet saattavat
edellyttaa tiettyja vaatimuksia esimerkiksi rakennuksen materiaaleilta, arkkitehtuurilta, sdshkdasennuksilta,
viemaroinnilta ja ilmanvaihdolta. Valmistaja kuvaa laitteen kayttdohjeessa kayttoymparistolle asetettavat
vaatimukset.

Laitteen hankinnan tai laitteen siirron yhteydessa on syyta pohtia, millaisia vaatimuksia laiteelle tai
sijoituspaikalle tulee asettaa valaistuksen, daanieristyksen, lampétilan, ilman kosteuden tai henkildiden
tarvitseman suojavarustuksen suhteen. Hankinnassa on myds otettava selvaa, missa laitetta tullaan
kayttamaan. Kaytetaanko laitetta vain sairaalassa, jossa tilat on rakennettu kayttdé huomioiden, vai
annetaanko laite kotiin, jolloin valmistaja on joutunut ottamaan laitteen valmistuksessa huomioon eri
asioita.

Kayttopaikassa on lisaksi varmistuttava, etteivat laitteeseen kytketyt tai sen valittdmassa laheisyydessa
olevat toiset laakinnalliset laitteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat vaaranna laitteen suorituskykya ja tata
kautta aiheuta vaaraa henkildille!. Erityistd huomioita kayttéymparistén turvallisuuteen on kiinnitettiva
kompleksisissa kayttopaikoissa, kuten kuvantamisen yksikoissa, leikkaus- ja teho-osastoilla seka
ensihoidossa. Lisaksi on tiloja, jotka saattavat vaikuttaa ladkinnallisen laitteen kayton turvallisuuteen, ja
tdma on huomioitava laitetta kdytettaessa. Tallaisia tiloja voivat olla esimerkiksi sairaankuljetus,
matkustajalaivat, asiakkaiden kodit sekd kodinomaiset hoito- ja hoivalaitokset.

Ladkinnallisten laitteiden valmistajien on varmistettava laitteidensa sahkomagneettiselle
yhteensopivuudelle (EMC) asetetut standardit. Ladkintatilassa esiintyvien sdhkdmagneettisten hairididen
taso tulee varmistaa niin, etta kayttoymparisto tayttdaa samat sshkémagneettisia hairidita maarittelevat
standardit. Tama on ammattimaisen kadyttdjan ja tilan haltijan vastuulla. Kayttéympariston tulee olla
yhteensopiva laakintalaitteiden kanssa.

Sahkokayttoisten ladkinnallisten laitteiden yleiset turvallisuusvaatimukset maaritellaan IEC standardissa
60601-1, jossa maaritelldadn vaatimuksia suojamaadoittamisesta, liityntdosien erottamisesta ja sallituista
vuotovirroista seka siita, miten vuotovirtoja mitataan erinaisissa vikatilanteissa. Vuotovirrat ovat erityisen
haitallisia olosuhteissa, joissa potilaiden tila on jo valmiiksi heikentynyt, kuten leikkaus- ja teho-osastoilla.
Sahkoteknisesti on maaritelty kasite hoitoalue, jonka sisdlle ei saa tuoda muita kuin [adkinnallisten
laitteiden turvallisuustason tayttavia laitteita.

Tietoturva ja tietosuoja on parasta huomioida jo ladkinnallisten laitteiden hankintavaiheessa, mutta se on
laitteen koko elinkaaren kasittava tekija.

Useat ladkinnalliset laitteet ovat kytkettyina tietoverkkoon, jonka vuoksi ne ovat keskeisessa roolissa
organisaation tietoturvan ja tietosuojan hallinnassa. Ladkinnallisiksi laitteiksi luokiteltujen ohjelmistojen
valmistajien on kayttoohjeessa esitettdva vahimmaisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja, tietoteknisia
verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisia turvatoimenpiteitd ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kayttamiseksi
tarkoitetulla tavalla. Naihin kuuluu my6s suojaaminen luvattomalta kaytolta. Valmistajan tulee myos
madritelld minimivaatimukset ohjelmiston kayttoympdristolle.*

Kyberturvallisuuskeskuksen verkkosivuilta®® 16ytyy lisda tietoa tietoturva-asioista.

45 MIDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices
46 Sosiaali- ja terveydenhuollon hankintojen tietoturva- ja tietosuojavaatimukset | Kyberturvallisuuskeskus
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9.1 Hyvia kaytantoja kayttoymparistdon huomioimiseen
Tassa alaluvussa avataan nakokulmia niihin tekijoihin, joita on hyva huomioida kdyttéymparistdssa laitteen
turvallisen kayton varmistamiseksi.

9.1.1 Sahkoéturvallisuus

Poikkeustilanteissa sahkon saatavuus voi heiketa tai kokonaan loppua. Sairaalakiinteistdissa on varauduttu
tilanteeseen varavoimalaitteistolla. Varavoimalaitteistolla turvataan kiinteistokohtaisesti sahkdn tuotanto
sahkokatkon ajalla. Eri kiinteistdjen osalta on tunnettava niissa varavoimalla turvattavat toiminnot.

Kotiin lainattavien laitteiden osalta kayttdjat on ohjeistettava siitd, kuinka sahkokatkon sattuessa toimitaan.
Kayttajalla tulee olla tiedossa, toimivatko lainattavat laitteet sisdisella virtalahteella ja kuinka kauan.

Joissain tilanteissa voidaan joutua laatimaan erillinen ohjeistus sdhkdverkkokatkotilanteeseen. Esimerkiksi
jos kyseessa on henkea yllapitava laite eikd varavoimaa ole kotiymparistdssa saatavissa, voidaan ohjeistaa
soittamaan yleiseen hatdanumeroon 112 ja siirtdamaan potilas ambulanssin kuljettamana sairaalaan, jossa on
saatavana varavoimalla tuotettua sahkoa. Lisda sahkdkatkoihin varautumisesta voi lukea Hengitystuki ry:n
verkkosivuilta.*’

Staattista sahkoa varautuu kaikkiin materiaaleihin ja kappaleisiin elektronien siirtymisen aiheuttaman
epatasapainotilan seurauksena. Varautumista tapahtuu aineiden keskindisen liikkeen ja kitkan seurauksena.
Varautuminen liittyy materiaalin tai kappaleen sahkénjohtokykyyn. Jos sdahkdnjohtokyky on alhainen,
vaikeutuu staattisen sahkon purkautuminen. Sahkonjohtavuuteen taas vaikuttavat ympariston olosuhteet,
kuten suhteellinen kosteus ja lampdtila. Jos aineeseen varastoitunut sahkoé ei purkaudu hallitusti, voi
seurauksena olla hallitsematon purkaus ESD, sahkdmagneettien hairio ja jopa kipindinti. Tyypillisesti
talviaikaan ilma on hyvin kuivaa ja tall6in voi saada staattisen sahkon iskuja esimerkiksi metallista
rakennetta koskettaessa.

Syttyvia aineita sisaltavassa tilassa tapahtuva staattisen sahko purkaus voi aiheuttaa tulipalon. Staattinen
sahko voi hairita herkkia mittalaitteita, ladkintalaitteita, halytysjarjestelmia ja tietotekniikkaa. Talla voi olla
vaikutusta esimerkiksi laitteilla saatuihin tutkimustuloksiin.

Staattisen sahkon aiheuttamia hairidita voidaan hallita kayttamalla staattista sahkoa poistavia jalkineita, -
asusteita, -kalusteita ja -lattiamateriaaleja, jotka vahentdvat hallitsemattomien purkausten riskia. Staattisen
sahkon hallinta tulee huomioida arkkitehti- ja sisustussuunnittelussa seka hoitohenkildkunnan jalkineissa.
Terveydenhuollon staattisen sahkon hallinta on ohjeistettu SFS-EN IEC 61340-6-1 standardissa.

9.1.2 Rakenteiden turvallisuus

Kiinteiston rakenteeseen tulee kiinnittaa erityista huomiota esimerkiksi silloin, kun kattoon tai seiniin
kiinnitetdan sairaalakalusteita, kuten kuvantamislaitteen osia. Naita ovat esimerkiksi kaasun- ja
sahkonjakeluun tarkoitetut rakenteet seka toimenpide- ja tutkimusvalaisimet. Rakennusfysiikan
ammattilaisen tulee arvioida, soveltuuko tila kostutettavaksi tilaksi. Kostutettavia tiloja ovat esimerkiksi
leikkaussalit ja kuvantamisen tilat. Kostutettavat ja jadhdytettavat tilat kannattaa sijoittaa rakennuksen
keskivyohykkeelle, jotta tilan rakenteille ei syntysi kosteusvaurioita ja auringon lampd&sateily ei paasisi
voimakkaasti vaikuttamaan tilan lammadnhallintaan.

Kosteusvaurioita voi syntya vuotavista vesijohdoista, jadhdytyslaitteista ja muista LVI-laitteista. Naiden
jarjestelmien rakentaminen niin, etta mahdolliset vesivuodot eivat aiheuta merkittavia ongelmia, on
ensiarvoisen tarkeda. Esimerkiksi kuvantamistilojen valittomaan laheisyyteen kannattaa varata LVIAJ-
jarjestelmille omat lattiakaivolla varustetut LVI-tekniset tilansa, joihin ndma tekniset jarjestelmat voidaan
sijoittaa.

47 Hengitystuki ry: varaudu sdhkékatkoihin
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9.1.3 Laakkeellisten kaasujen jakeluturvallisuus

Kaasuja kdytetaan useisiin eri kdyttotarkoituksiin, muun muassa potilaiden hoitoon, tutkimuksiin ja
laitteiden kalibrointiin. Kaasujen jakelu kayttopaikalle toteutetaan joko kaasupulloilla tai
keskusjakelujarjestelman kautta. Keskusjakelujarjestelmaa kaytetaan yleisesti muun muassa laakkeellisen
ilman, ladkkeellisen hapen, ladkkeellisen dityppioksidin ja ladkkeellisen hiilidioksidin jakeluun.

Jos yksikossa kaytetaan kaasuja, tulee henkiloston olla tietoisia valmistajien ja viranomaisten ohjeistuksista.
On pidettava huoli siita, etta kayttoturvallisuustiedotteet ovat kaikkien saatavilla ja esilla tilassa, jossa
kaasua kaytetaan. Staattisen sahkoén hallinnalla voidaan lisata kaasujen turvallista kaytt6a. Kaasujen
kaytossa tulee huomioida, etta esimerkiksi leikkaussali ja ambulanssi ovat hyvin erilaisia kayttéymparistoja,
jonka vuoksi kaasujen kaytossa on otettava huomioon erilaisia asioita.

Ladkkeellisia kaasuja kdytettdessa kotona tai kodinomaisissa tiloissa tulee huomioida kayttoympariston
osalta muun muassa kaasupullojen turvallinen sijoitus. Kaasupullot tulee sailyttaa telineissa tai
kiinnitettyina rakenteisiin, jolloin estetdaan pullojen kaatuminen. Kaasupullot tulee myos sijoittaa siten, etta
pulloja eivat paase kasittelemaan ulkopuoliset henkildt, kuten lapset.

Varomattomasta kaasujen kasittelysta voi seurauksena pahimmillaan olla kaasumyrkytys, iso tulipalo tai
kaasurajahdys.

SSTY —Suomen Sairaalatekniikan yhdistys ry on julkaissut Sairaalakaasujarjestelmien suunnittelu-, asennus-
ja huolto-ohjeen®, jossa on aiheesta enemmin tietoa.

10 VAARATILANTEET

Laitteiden kdytdn yhteydessa voi tapahtua poikkeamia, jotka vaarantavat tai saattavat vaarantaa potilaan,
asiakkaan tai muun henkilén turvallisuuden. Ladkinnallisista laitteista annetussa laissa’! ja Fimean
maarayksessd 1/2023°° on mééritelty, milloin ammattimaisen kédyttdjan on tehtdva
turvallisuuspoikkeamasta ilmoitus eli [adkinnallisen laitteen vaaratilanneilmoitus Fimealle. Jos kyseessa on
sateilylaite, voidaan myds joutua raportoimaan sateilylain*® mukaisesta sateilyturvallisuuspoikkeamasta
STUKiin. Ldike-laite-yhdistelmist3 tulee tehda seké laitteita koskeva vaaratilanneilmoitus® ettd |d4kkeits
koskeva haittavaikutusilmoitus® Fimealle.

Kun palvelunantaja havaitsee tietojarjestelman olennaisten vaatimusten tayttymisessa merkittavia
poikkeamia, tulee sen ilmoittaa asiasta tietojarjestelmapalvelun tuottajalle. Jos havaittu poikkeama voi
aiheuttaa merkittavan riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, tulee palvelunantajan tehda
ilmoitus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviralle. >2

Henkilotietojen tietoturvaloukkauksista tulee ilmoittaa tietosuojavaltuutetulle. HenkilGtietojen
tietoturvaloukkauksella tarkoitetaan tapahtumaa, jonka seurauksena henkil6tietoja tuhoutuu, haviaa,
muuttuu, luovutetaan luvattomasti tai niihin padsee kasiksi taho, jolla ei ole kasittelyoikeutta.
Henkilotietojen tietoturvaloukkauksesta on ilmoitettava ilman aiheetonta viivytystd ja mahdollisuuksien
mukaan 72 tunnin kuluessa siita, kun rekisterinpitdja on tullut tietoiseksi tietoturvaloukkauksesta.
Tietosuojavaltuutetun toimiston Iimoitus tietoturvaloukkauksesta -lomake toimii Valtion tieto- ja

48 Sairaalakaasujirjestelmien suunnittelu-, asennus- ja huolto-ohje

49 Sateilylaki 859/2018 - Sdadokset alkuperaising - FINLEX ®131 §
50 Vaaratilanteista ilmoittaminen - Fimea.fi - Fimea

51 Ladakkeiden turvallisuus - Fimea.fi - Fimea

52 valvira: merkittiva poikkeama olennaisten vaatimusten tdyttymisest3
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viestintatekniikkakeskus Valtorin Turvalomake-palvelussa. Lomake tdytetdan ja lahetetdaan suojatusti
tietosuojavaltuutetun toimistoon.>3

Ladkinnallisen laitteen valmistajan velvoitteet laitteen markkinoille saattamisen jalkeisista vaaratilanteista
ja kliinisiin laitetutkimuksiin liittyvista haittatapahtumista on kuvattu MD- ja IVD-asetuksissa.

Laitteisiin liittyvien turvallisuuspoikkeamien raportointi auttaa parantamaan asiakas-, potilas- ja
tyoturvallisuutta seka luomaan laiteturvallisuuden kokonaiskuvan. Vaaratilanteiden raportointi auttaa myos
laitevalmistajia varmistumaan laitteidensa turvallisuudesta ja kehittamaan laitteitaan. Viranomaisia se
auttaa valvomaan laitteiden turvallisuutta ja lainmukaisuutta kotimaassa ja tarvittaessa eri maiden
viranomaisten kanssa.

Organisaation johdon ja toimintayksikoiden esimiesten tulisi luoda avoin ja oikeudenmukainen
toimintaymparisto, jossa henkilostoa kannustetaan ilmoittamaan laitteiden turvallisuuspoikkeamista
aktiivisesti. Vapaaehtoinen tunnisteeton ja syyllistamaton vaaratapahtumien raportointi sote-
organisaatioissa auttaa kasittelemaan sisdisesti myos laakinnallisiin laitteisiin liittyvia vaaratilanteita ja
poikkeamia.

10.1 Fimean ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitus

Ammattimaisella kayttajalla on lakisdateinen velvollisuus ilmoittaa ladkinnallisen laitteen kdyttéon
liittyvasta vaaratilanteesta. Vaaratilanneilmoitus tulee tehda Fimeaan ja laakinnallisen laitteen valmistajalle
/ valtuutetulle edustajalle tai maahantuojalle/jakelijalle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen. Tapahtuneella
vaaratilanteella ja laitteella tulee olla epadilty syy-yhteys. Ammattimaisen kadyttajan
vaaratilanneilmoitusmenettelya ja vaaratilanteessa olleen laitteen kasittelya ohjataan Fimean
maarayksessa 1/2023%*, On hyva huomioida, ettd |d4ke-laite-yhdistelmisti tulee tehdi l3dkkeitd koskeva
haittatapahtumailmoitus ja laitteita koskeva vaaratilanneilmoitus, kun ladke-laite yhdistelmaan sisaltyy CE-
merkitty la3kinnallinen laite 5%,

Vaaratapahtuman luokittelu raportoitavaksi vaaratilanteeksi edellyttda poikkeamaa laakinnallisen laitteen
ominaisuuksissa, ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintymista, laitteen suorituskyvyn poikkeamaa tai
hairioita, riittamattomia merkint6ja, riittamatonta tai virheellista kdyttoohjetta tai muuta laitteen kayttoon
liittyvaa syyta.>® Viimeksi mainittuun kriteeriin siséltyy esimerkiksi laitteen virheellinen kaytto.

10.1.1 Vaaratilanteiden tutkinta

Ladkinnallisen laitteen valmistajalla on vastuu vaaratilanteen syyn selvittdmisesta. Valmistajalle on siten
varmistettava mahdollisuus tutkia tapahtumassa mukana ollut laite tai laitteeseen tallentuneet tiedot. Jos
vaaratilanteessa mukana ollut laite on kertakdyttoinen ja se on heitetty pois, tulisi valmistajalle toimittaa
samasta valmistuserasta oleva vastaava tuote tutkintaa varten. Jotta tilanteeseen johtaneet syyt saadaan
selvitettya, voi valmistaja kysya laitteen kayttajalta lisatietoja. Valmistaja raportoi Fimealle vaaratilanteen
tutkinnassa tekemansa havainnot ja johtopaatdkset.>®>® Laissa ei ole maarayksia tutkinnan tulosten
kertomisesta vaaratilanteesta ilmoittaneelle taholle, ja se olisi hyva huomioida laitteiden
hankintasopimuksissa erikseen. Vaaratilanteen juurisyiden [6ytamiseksi osapuolten on tarkeaa toimia
yhteistyossa.

10.1.2 Valmistajan toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja turvallisuustiedote
Ladkinnallisten laitteiden valmistajilla on velvoite seurata markkinoille saattamiensa laitteiden turvallisuutta
ja suorituskykya. Valmistajien on laadittava markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva raportti,
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joka on koottu MD’- ja IVD8-asetusten mairitysten mukaisista tietoldhteisti. Vaaditut tietoldhteet
edellyttavat valmistajalta proaktiivista ja reaktiivista tiedonkeruuta. Kayttdjiltd saadut palautteet ja
valitukset seka raportoidut vaaratilanteet ovat valmistajille arvokas tietoldhde laiteturvallisuuden edelleen
kehittamisessa.

Kayttajilta kertyneen tiedon ja valmistajan omien laadunhallintakeinojen perusteella valmistaja voi
kdynnistaa korjaavia toimenpiteita. Korjaaviin toimenpiteisiin voi kuulua esimerkiksi laitteen takaisinveto,
kayttoohjeiden paivitys tai potilasseurannan jarjestaminen. Valmistaja tiedottaa ammattimaisia kayttajia
korjaavista toimenpiteista turvallisuustiedotteella (Field Safety Notice, FSN). Korjaavan toimenpiteen
kattavan toteutumisen mahdollistamiseksi organisaatioilla tulee olla menettelytapa siitd, kuka
organisaatiossa vastaanottaa turvallisuustiedotteet ja miten se tapahtuu. Organisaation tulee myos
maarittaa vastuutaho vaadittujen toimenpiteiden toteuttamiseksi.

10.2 Poikkeama tietojarjestelmien olennaisista vaatimuksista

Palvelunantajan eli sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja tarjoavan viranomaisen, julkisoikeudellisen
yhteison tai yksityisen elinkeinonharjoittajan on ilmoitettava tietojarjestelmapalvelun tuottajalle, jos se
havaitsee, ettd sen kayttamassa tietojarjestelmassa on merkittava poikkeama olennaisten vaatimusten
toteutumisessa. Jos palvelunantajan havaitsema merkittava poikkeama voi aiheuttaa riskin asiakas- tai
potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palvelunantajan tehtava Valviralle poikkeamailmoitus.

Poikkeamailmoituksen voi tehdi Valviran verkkosivuilla olevan lomakkeen kautta® tai vapaamuotoisesti.
Poikkeamailmoituksen perusteella Valvira voi aloittaa valvonnan, joka voi kohdistua
tietojarjestelmapalvelun tuottajaan tai tietojarjestelmaa kayttavaan sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajaan.

Merkittava poikkeama tarkoittaa, ettd tietojarjestelma ei tayta sille asiakastietolaissa asetettuja olennaisia
vaatimuksia. Poikkeama voi olla toiminnallisissa vaatimuksissa, yhteentoimivuudessa, tietoturvassa tai
tietosuojassa. Merkittavia poikkeamia ovat esimerkiksi tilanteet, joissa asiakas- ja potilasturvallisuus ja/tai
terveyspalveluiden toiminta voivat vaarantua tietojarjestelman puutteen tai virheen vuoksi. Myds virhe tai
kayttokatko Kanta-palveluissa on merkittava poikkeama. Lisatietoja merkittavista poikkeamista on THL:n
maarayksen 5/2024 luvussa 10.4 (poikkeamat vaatimustenmukaisuudesta),

Jotta tieto tietojarjestelman merkittavasta poikkeamasta tavoittaa organisaation sisalla oikeat henkilot,
tulee organisaatiossa kuvata prosessi siita, millaisin keinoin tietojarjestelman poikkeamasta ilmoitetaan
sisaisesti.

10.3 Poikkeama sateilyn kaytossa

Sateilyn kaytosta ei tulisi aiheutua kenellekdan ylimaaraista, ennakoimatonta altistusta.
Sateilyturvallisuuspoikkeama on tilanne, jossa sateilyturvallisuus vaarantuu tai olisi voinut vaarantua
poikkeaman seurauksena. Myos suunnitelmista poikkeavat sateilyannokset potilaan hoidossa katsotaan
sateilyturvallisuuspoikkeamaksi. Sateilynkdytdn toimintaa tulee arvioida jo ennakolta.

Arvioinnin yhteydessa tulee tunnistaa todenndkdisimpid ja seurauksiltaan vakavimpia
sateilyturvallisuuspoikkeamia. Ennalta tunnistettuihin merkittaviin sateilypoikkeamiin tulee varautua ja
niita tulee ennaltaehkaista. Lisdksi on laadittava ohjeistukset siitd, miten toimitaan, jos sateilypoikkeama
tapahtuu. Toiminnanharjoittajan tulee jarjestaa koulutusta ja harjoituksia niista valittomista toimista, joilla
sateilyaltistusta voidaan rajoittaa. Lisaksi toiminnan harjoittajan on ennalta maariteltava keinot, joilla
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sateilyturvallisuuspoikkeamaan johtaneet syyt selvitetdan. Selvitysten jalkeen tapahtumista tulee ottaa
oppia.

Sateilyturvallisuuspoikkeamat voivat olla myds sateilyvaaratilanteita. Sateilyvaaratilanteella tarkoitetaan
tilannetta, jossa tapahtuman seuraukset edellyttavat tai voivat edellyttaa erityisia suojelutoimenpiteita.
Toimenpiteilld pyritddn pienentdamaan tai rajoittamaan pelastustoimintaan tai suojelutoimiin osallistuvien
henkildiden tai muun vaeston sateilyaltistusta. Sateilyturvallisuudesta 10ytyy lisdtietoa
Sateilyturvakeskuksen verkkosivuilta®.

Sateilyturvallisuuspoikkeamista tulee ilmoittaa Sateilyturvakeskukseen (STUK). Se, miten poikkeamista
ilmoitetaan, vaihtelee tapahtuman vakavuudesta, mahdollisista seurauksista ja tarvittavista jalkitoimista
riippuen.

Sateilyturvallisuuspoikkeamat, joilla on vakavia seurauksia tai jotka vaativat valittémia toimia, tulee
ilmoittaa ensisijaisesti hatakeskukseen, josta tieto valitetaan STUKiin. Terveydenhuollossa tyypillisesti
tapahtuva sateilyturvallisuuspoikkeama on esimerkiksi potilaalle tapahtuva ylimaarainen merkittava
sateilyaltistus kuvantamistutkimuksessa. Tamantyyppinen sateilyturvallisuuspoikkeama ilmoitetaan
viivytyksetta kirjallisesti STUKiin. Kolmantena ovat pienemmat sateilyturvallisuuspoikkeamat, joita ei
tarvitse ilmoittaa STUKiin viipymatta. Tamantyyppiset suunnittelemattomat ladketieteellista altistusta
koskevat pienemmat sateilyturvallisuuspoikkeamat ilmoitetaan vuosikoontina Sateilyturvakeskukseen.

Toiminnanharjoittajan on laadittava suunnitelma sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle. Suunnitelmassa
tulee olla kuvaus siitd, miten ja kenen toimesta sateilyturvallisuuspoikkeamat kasitellaan ja kuinka ne
ilmoitetaan Sateilyturvakeskukseen. Sateilyturvallisuuspoikkeamista on myos tarkeaa ottaa oppia, jotta
tulevaisuudessa vastaavilta tapahtumilta voitaisiin valttya.

Erityyppisten sateilyturvallisuuspoikkeamien ilmoittamisesta l6ytyy lisitietoa STUKin verkkosivuilta.®°

10.4. Sosiaali- ja terveydenhuollon onnettomuudet

Onnettomuustutkintakeskus (OTKES) on turvallisuustutkintaa tekeva viranomainen, joka toimii
Oikeusministerion yhteydessa. Turvallisuustutkintaa tehdaan yleisen turvallisuuden parantamiseksi ja
uusien onnettomuuksien ennaltaehkaisemiseksi. Turvallisuustutkinnassa selvitetdan onnettomuuksiin ja
vaaratilanteisiin liittyvien tapahtumien kulku, syyt ja seuraukset seka tehdyt pelastustoimet ja
viranomaisten toiminta. 5

Sosiaali- ja terveydenhuollon onnettomuuksia tutkii Onnettomuustutkintakeskuksen Sosiaali- ja
terveydenhuollon tutkintahaara. Turvallisuustutkintalaki®® mahdollistaa kuitenkin laajemman tutkinnan,
joka liittyy sosiaali- ja terveydenhuollossa sattuneisiin onnettomuuksiin, kuten turvallisuuden poikkeamiin,
vaara- ja haittatapahtumiin seka potilas- ja asiakasvahinkoihin. Tutkintahaaran tarkoitus on vastata sosiaali-
ja terveydenhuollon onnettomuuksien tutkimiseen ja niistad saatavien tietojen jarjestelmalliseen kasittelyyn
yleisen turvallisuuden parantamiseksi.®
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OTKES paattaa tutkinnan kdynnistamisesta saamiensa tietojen pohjalta. llmoitus onnettomuuksista tai
vakavista vaaratilanteista voi tulla esimerkiksi asiaa hoitavilta viranomaisilta tai muuten tilanteessa
osallisena olleilta. Turvallisuustutkintaa ei tehda oikeudellisen vastuun kohdentamiseksi. &

10.5. Hyvia kaytantoja vaaratilanteisiin
Tassa alaluvussa kuvataan hyvia kaytantoja vaaratilanteisiin: ilmoituksen tekemiseen, tiedottamiseen,
palautteeseen seka seurantaan ja kehittamistoimiin.

10.5.1 Organisaation menettelytavat vaaratilanneilmoituksen tekemisessa

Organisaatiotasolla on hyva maarittaa menettelytavat siita, miten toimitaan esimerkiksi akuutissa
vaaratilanteessa, miten tapahtunut vaaratilanne ilmoitetaan laissa maaritellyille tahoille ja miten toimitaan
vaaratilanteessa olleen laitteen kanssa. Esimerkiksi ilmoittaminen laiteen valmistajalle tai toimittajalle
edellyttda heidan yhteystietojensa saatavuutta. Ammattimaisen kayttajan tulee riskiperusteisesti arvioida,
voidaanko vaaratilanteessa olleen laitteen kayttda jatkaa turvallisesti vai tulisiko se poistaa kaytosta. Mikali
laitteen kayttoa jatketaan, tulisi huolehtia, ettd valmistaja saa tiedot, joita tdma tarvitsee tutkimuksiin, joilla
vaaratilanteen syyta selvitetaan. Lisaksi on hyva maaritella, mita lisatietoja potilaasta ja tapahtumasta
voidaan valmistajan tietopyynnoén perusteella antaa ja kuka ne antaa.

Organisaation tulee maaritella myds keinot siihen, miten potilaille luovutettujen laitteiden ja apuvalineiden
vaaratilanneilmoitukset toteutetaan. Hoidossa tapahtuneista vaaratilanteista olisi hyva keskustella
asiakkaiden ja potilaiden kanssa seka kertoa vaaratilanteen jatkoselvityksesta avoimesti. Jos laitteeseen
liittyy henkilévahinko, ohjataan potilasta tekemaan potilasvahinkoilmoitus.

10.5.2 Sisdinen laiteturvallisuustiedote

Poikkeamailmoitusten tai muun toiminnan yhteydessa voi ilmeta johonkin ldadkinnalliseen laitteeseen
liittyva riski, joka vaatii valittdmia toimenpiteita laitteen kayttopaikassa. Jos kyse on yhdesta laitteesta
vhdessa kayttopaikassa, on laitteen poistaminen kaytosta helppoa, mikali saatavilla on korvaava laite. Sen
sijaan suurissa organisaatioissa samaa laitetta voidaan kayttaa useissa tyopisteissa tai turvallisuuden
varmistamiseksi saattaa olla tarpeen tarkistaa koko laitekanta. Talléin edessa voi olla korvaavan laitteen
hankkiminen tai turvallisuuden varmistavan toimintatavan maarittely. Naissa tilanteissa organisaation tulisi
maaritella vastuutaho (esimerkiksi ammattimaisen kayttajan vastuuhenkild), jolla on toimivalta antaa
velvoittava organisaation sisdinen laiteturvallisuustiedote seka sovittaa yhteen tarvittavat toimenpiteet.

10.5.3 Vaaratapahtumailmoitus

Organisaatiossa tulisi olla sovittuna myds raportointimenettely, jonka kautta henkildsto voi ilmoittaa
kaikenlaisista vaaratapahtumista. My06s asiakkailla ja potilailla tulisi olla mahdollisuus tehda
vaaratapahtumailmoitus organisaatiolle. Raportointimenettely voi olla sahkdinen tai muu sovittu
ilmoitusmenettely.

Vaaratapahtumailmoitukset kasitelldan organisaatiossa sovitun prosessin mukaisesti. Vaaratapahtuman
analyysin perusteella voidaan toteuttaa organisaation sisdisia korjaavia toimenpiteita tai lisata suojauksia,
jotta vastaavan vaaratapahtuman toistuminen voidaan valttaa. Laitteisiin liittyvien vaaratapahtumien
seuranta on tarkea tietolahde laiteturvallisuuden kokonaiskuvan hahmottamisessa.

10.5.4 Tuotevirheet ja palautteet valmistajalle

Tuotevirheiksi luokitellaan tapahtumat, joissa laite tai sen toiminta ei vastaa sille asetettuja vaatimuksia,
mutta vaaratilanneilmoituksen kriteerit eivat tayty. Tuotevirheet ja muut laitteen kayttéon liittyvat
epadkohdat on hyva raportoida valmistajalle, vaikka niista ei tehda Fimean vaaratilanneilmoitusta.
Saadosten perusteella valmistajilla on velvollisuus laatia markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa

64 OTKES: lausunto Laiteturvallisuussuunnitelman laatimisen kuvaus -dokumentista

31



koskeva suunnitelma seka kerata proaktiivisesti ja reaktiivisesti tietoja kaytossa olevien laitteiden
suoriutumisesta ja laitteilla saatujen hyotyjen toteutumisesta.

Virhetilanteet kasitellaan usein puhelimitse laitetoimittajan edustajan kanssa. Puhelinkeskustelun lisaksi
reklamointi olisi hyva tehda myos kirjallisesti. Reklamaation voi vahvistaa esimerkiksi sahkopostiviestilla ja
pyytaa toimittajaa vastaamaan reklamaatioon kirjallisesti.

10.5.5 Laitteisiin liittyvien vaaratilanteiden ja -tapahtumien seuranta ja kehittdmistoimet
Vaaratapahtumien raportoinnista kertyneen tiedon sddannéllinen analysointi ja kasittely on jatkuvan
toiminnan ja laiteturvallisuuden kehittamisen perusta. Organisaatiossa tulee olla jarjestelmalliset
menettelytavat tapahtuneiden vaaratilanteiden ja laitteisiin liittyvien vaaratapahtumien ja valitusten
seurantaan. Saannoéllinen raportointi laitteisiin liittyvista vaaratilanteista ja —tapahtumista seka tehdyista
korjaavista toimenpiteista edistaa tietoisuutta laitteiden kayttoon liittyvista riskeistd. Jarjestelmallisella
seurannalla ja laajalla tulosten raportoinnilla voidaan arvioida tehtyjen toimenpiteiden vaikuttavuutta.

Jarjestelmallinen seuranta tuo esille etenkin vakavat ja harvinaiset vaaratilanteet ja -tapahtumat, joista olisi
tarkeaad jakaa tietoa myos yli organisaatiorajojen. Erityisesti vakavien haitta- ja vaaratapahtumien
analyysissa tulee selvittda tapahtumaan johtaneet yksilolliset syyt seka hoitoon ja sen suunnitteluun seka
tyoymparistoon ja organisaatioon liittyvat syyt. Analyysissa tulee tarkastella systemaattisesti jarjestelman
rakenteita ja prosesseja seka niihin liittyvia vaaratekijoita ja niiden varalle luotuja varmistuksia ja
suojauksia.

11 TERVEYDENHUOLLON YKSIKON OMA LAITEVALMISTUS

MD’- ja IVD-asetuksissa® on varattu terveydenhuollon yksikéille mahdollisuus valmistaa ld3kinnallisia
laitteita tietyin edellytyksin. Terveydenhuollon yksikon omavalmistus on mahdollista tilanteessa, jossa
markkinoilla ei ole saatavilla maariteltyyn kayttotarkoitukseen laakinnallista laitetta tai tarjolla olevien
laitteiden suorituskyky ei riitd potilaan tai potilasryhman tarpeeseen. Ladkinnallisten laitteiden
koordinaatioryhma (Medical Device Coordination Group) on julkaissut asetusten 5 artikloiden
omavalmistuksen soveltamista koskevan asiakirjan MDCG 2023-1%°. Seuraavaksi kuvataan, miten
kdytannossa terveydenhuollon yksikon omaa laitevalmistusta on sdadosten perusteella mahdollista tehda.

Omavalmistusta ovat tilanteet, joissa terveydenhuollon yksikké valmistaa itse tai valmistuttaa omaan
lukuunsa muulla taholla ladkinnallisen laitteen, antaa markkinoille saatetulle lddkinnalliselle laitteelle uuden
kayttotarkoituksen tai antaa mille tahansa laitteelle tai tarvikkeelle lddkinnallisen kayttotarkoituksen.
Valmistajana ei kuitenkaan pideta henkil6a, joka kokoaa tai muuntaa markkinoilla olevan laitteen yksittaista
potilasta varten muuttamatta sen kayttétarkoitusta (MD-asetus 16 artikla).”!

Omavalmistettua laakinnallista laitetta ei saa myyda tai luovuttaa vastikkeetta laitteen valmistavan
organisaation ulkopuolelle. Omavalmistukseen on kaytettava terveydenhuollon jarjestamiseen varattua
rahoitusta, joka korostaa sen poikkeuksellista luonnetta. IVD-asetuksen® mukainen omavalmistus
mahdollistaa kuitenkin omavalmistetuilla menetelmilla analysoitavien naytteiden liikkumisen
organisaatioiden valilla. Potilaille luovutettavat laakinnalliset laitteet eivat voi olla omavalmisteita, koska
niiden kaytt6 tapahtuu terveydenhuollon organisaation ulkopuolella.

Ennen kuin terveydenhuollon yksikko ryhtyy harjoittamaan omaa laitevalmistusta, tulee sen varmistua,
ettei markkinoilla ole saatavilla soveltuvaa laitetta. Kartoitus laaditaan kirjallisuuden tai muiden
kdytettdvissa olevien tietolahteiden pohjalta (esimerkiksi EUDAMEDin). Kartoituksessa kuvataan
omavalmisteen tarkka kayttotarkoitus seka osoitetaan, ettd omavalmisteen hyodyt potilaalle ovat
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suuremmat kuin markkinoilla saatavilla olevalla kaupallisella valmisteella. Markkinakartoituksesta tulee
laatia asiakirja, joka liitetddn omana laitevalmistuksena valmistettavien laitteiden rekisterdinti-
ilmoitukseen.

Lista asiakirjassa kasiteltdvista asioista:
e laitteen aiottu kdyttotarkoitus

e  Kuvaus potilaasta tai potilasryhmasta

o Tietolahteet, joista on haettu kayttotarkoitukseen sopivia markkinoille saatettuja laakinnallisia
laitteita

e Luettelo vastaavaan kayttotarkoitukseen markkinoilta saatavilla olevista laitteista ja kuvaus siita,
miten niiden suorituskyky ei vastaa potilaan tai potilasryhman tarpeita

e Kuvaus seurantamenetelmastd, jolla tarkkaillaan uusia markkinoille saatettavia laitteita, jotta
voidaan varmistaa terveydenhuollon yksikdn oman laitevalmistuksen edellytysten jatkuminen.

Omavalmistukseen paadyttaessa huomioitavia asioita on esitetty kuviossa 4.

Tarve Kayttotarkoituksen Markkinoilla olevien

Soveltuva laite i Fimean poikkeuslupa
omavalmistukseen madrittely laitteiden kartoitus

markkinoilla menettely

Perustelu
poikkeusluvalle
Muokkaus
valmistajan vastuulla

Markkinoilla olevan Neuvottelu
laitteen suorituskyky valmistajan / muun
eirita yrityksen kanssa

Laakinnéllinen
kayttotarkoitus?
Vaikuttaa
yksittgisen Muokkaus
potilaan hoitoon? Muokkaus ei mahdollista
mahdollista

Markkinoilla ei
soveltuvaa laitetta

Laitetta kayttévan organisaation
taloudellisessa vastuussa
olevan johtajan lupa

Kirjallisuuskatsaus
Omavalmistuksen
vastuuhenkildiden nime&minen
organisaatiossa

Perustelu
omavalmistukselle

+k_l'!YtltﬁtﬂrKf3'l_1U-"- Omavalmistusprosessi
triskienarviointi

Kuvio 4. Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoiden nakemys seikoista, jotka tulee huomioida paadyttaessa
terveydenhuollon organisaation omaan laitevalmistukseen.

Kun terveydenhuollon yksikkd harjoittaa omaa laitevalmistusta, tulee silla olla valmistuksesta vastaava
vastuuhenkild!. Vastuuhenkildn on hyviksyttiva laitteen kayttdédnotto varmistuttuaan sitd ennen siit3,
ettd sen valmistuksessa on noudatettu MD’- ja IVD-asetuksien® 5 artiklan 5 kohdan mukaisia vaatimuksia.
Terveydenhuollon yksikon omavalmistuksena valmistetut laitteet tulee rekisteréida Fimean CEREen
sdhkoéisen asioinnin kautta, eika laitteita saa valmistaa teollisessa mittakaavassa.®®

Terveydenhuollon yksikdn on laadittava vastuuhenkildn allekirjoituksellaan hyvaksyma julkisesti saatavilla
oleva vakuutus, jonka mukaan kyseisen laitteen valmistuksessa on noudatettu lainsddadannon asettamia
vaatimuksia. Vakuutus on pidettava julkisesti saatavilla esimerkiksi organisaation verkkosivuilla.
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Vastuuhenkilon tulee huolehtia, ettd organisaation omavalmistetut laitteet ilmoitetaan Fimean CERE-
rekisteriin ennen niiden kayttéonottoa. Ensimmaisen rekisterdinnin yhteydessa organisaatio saa
toimijatunnuksen, jota tulee kdyttda seuraavien laiterekisterdintien yhteydessa. Vastuuhenkil6 vastaa
my0s siitd, ettd omavalmistuksen loputtua Fimeaan lahetetddn poistoilmoitus, jolla tiedotetaan laitteen
valmistuksen lopettamisesta.

MD-asetuksen’ 5 artiklan mukaan omavalmiste valmistetaan ja sitd kdytetddn asianmukaisen
laadunhallintajarjestelman mukaisesti. Kaikki laadunhallintajarjestelmat edellyttavat lain sdantelyn
noudattamista toiminnassa.

Omavalmistusprosessin vahimmaisperiaatteet on kuvattu kuviossa 5. Omavalmistuksen keskeinen
tdydentyva asiakirja on kliininen arviointi, jonka perusteella varmistetaan, ettd omavalmiste soveltuu
kayttotarkoitukseensa. Lisdksi laitteen on oltava turvallinen ja tehokas ja sen avulla tulee voida saavuttaa

aiottu hyoty potilaalle.

. Omavalmisteen
kayttitarkoitus
maéadaritelty ja peilaus
MDR riskiluokkiin tehty.

2. Perustelu

omavalmisteslle tehty.

3. Organisaation
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vastuussa olevan
johtajan lupa+
taloudellinen resurssi
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Omavalmisteen vastuuhenkild
nimetty.
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Kuvio 5. Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoiden laatima kaavio terveydenhuollon oman
laitevalmistuksen vaiheista, joilla varmistetaan laitteelle asetettujen vaatimusten tayttyminen.

DIR = design input requirements (suunnittelun vaatimusten katselmointi); DOR = design output review
(suunnittelutulosten katselmointi); DRR = desigh requirements review (vaatimusten oikeellisuus ennen

tuotantoa)

11.1 Omavalmisteen kaytdn seuranta
Kun omavalmiste on otettu kdyttoon, seuraa organisaatio etukateissuunnitelman mukaisesti

kayttokokemuksia sekd mahdollisesti ilmaantuvia vaaratilanteita. Niiden perusteella on mahdollista
parantaa omavalmisteen laatua ja turvallisuutta.

Laitteiden rekisterdinti edellyttaa laitteiden nimedmista Eurooppalaisen ldadkinnallisten laitteiden
nimikkeistén (European Medical Device Nomenclature eli EMDN) mukaisesti®” siten, ett3 erityyppiset
terveydenhuollon yksikén omana laitevalmistuksena valmistetut laitteet ovat toisistaan erotettavissa.
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Lisaksi kullekin terveydenhuollon yksikdbn omana laitevalmistuksena valmistetulle laitteelle tai
valmistuseralle tulee antaa laitteen yksildiva tunnus, jonka perusteella yksittdinen laite tai valmistusera on
tunnistettavissa ja jaljitettavissa. Laitteen yksildiva tunnus on organisaation paatettavissa. Omana
laitevalmistuksena valmistetut laitteet kirjataan seurantajarjestelmaan.

Terveydenhuollon yksikkd, joka harjoittaa omaa laitevalmistusta, on velvollinen maksamaan vuosittaisen
valvontamaksun Fimealle. Maksu on riippuvainen valmistettavien laitteiden maarasta.

Mikali omavalmisteena valmistettu laite on mukana vaaratilanteessa, tulee ammattimaisen kayttajan riski-
perusteisesti arvioida, poistetaanko kyseinen laite kdytdsta vai voidaanko sen kayttoa jatkaa turvallisesti.
Jos riskiperusteisessa arviossa paddytdan laitteen kayton jatkamiseen, tulee ammattimaisen kayttajan laatia
menettelytavat vaaratilanteessa olleen laitteen kayton seurantaan, jotta voidaan varmistaa, ettei vaarati-
lanne toistu. >* My6s omavalmisteena valmistetusta laitteesta tulee tehdd Fimean vaaratilanneilmoitus
(katso luku. 10.1).

Omavalmistajan toteuttamista korjaavista toimenpiteistad on laadittava vapaamuotoinen selvitys, joka
lahetetdan sahkopostitse osoitteeseen MEDICALDEVICE @fimea.fi. Selvityksen tulee sisaltdaa seuraavat
tiedot:

e laitetiedot
o Tiedot, joiden perusteella korjaava toimenpide tehdaan
e Kuvaus korjaavasta toimenpiteesta

e Korjaavan toimenpiteen toteutusaika

Tarvittaessa tulee tehda laitetta koskeva muutosilmoitus laiterekisteriin.

11.2 Ohjelmisto omavalmisteena

Terveydenhuollossa kehitetdaan ohjelmistoja ja sovelluksia moneen tarkoitukseen. Jos ohjelmistolla on
|adketieteellinen kayttotarkoitus, noudattaa sen valmistus ladkinnallisen laitteen valmistuksen periaatteita.
Ohjelmistoista on julkaistu MD- ja IVD-asetuksia taydentamaan suositus, jossa on tarkennettu
ohjelmistojen ladkinnallisyyden maarittelemisti®®. Pelkdstian tiedon siirtdminen, valittdminen ja
arkistoiminen eivat tee ohjelmistosta laakinnallista. Jos sovellus antaa kysymyspatteriston ja henkilon
antamien vastausten perusteella itsendisesti yksilollisia hoito-ohjeita, on kyseessa todennakdisesti
|adketieteellinen kayttotarkoitus.

Ohjelmisto voi toimia myos fyysisen ladkinnéllisen laitteen yhteydessa esimerkiksi diagnostiikassa. Talloin
on selvitettava, millainen vaikutus ohjelmistolla on yksittdiselle potilaalle tehdyn tutkimuksen tulokseen,
esimerkiksi muokkaako ohjelmisto tutkimuslaitteella kerattya tietoa jotenkin.

MAARITELMAT

Ammattimainen kayttaja

Ammattimainen kayttaja tarkoittaa kaikkia tahoja (organisaatioita, yrityksia, luonnollisia henkil6itd), jotka
ammattitoiminnassaan kayttavat laakinnallisia laitteita, luovuttavat niitd potilaille tai asiakkaille tai
kayttavat MD-asetuksen liitteessa XVI tarkoitettuja tuotteita.

%8 European Union: Infograpfic - Is your software a Medical Device?
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Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkilé

Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkil® vastaa siita, ettd ammattimaisen kayttdjan toiminnassa
noudatetaan ladkinnallisten laitteiden lain vaatimuksia.

Asetus
Asetuksella tarkoitetaan toista seuraavista:
1. EU:n lainsdadantoelinten antama jasenmaita suoraan velvoittava laki.

2. Suomessa eduskunnan antamaa lakia taydentdva sadados, jonka voi antaa tasavallan presidentti,
valtioneuvosto tai ministerio laissa maaritellyn asetuksenantovaltuutuksen perusteella.

CE-merkinta

CE-merkinta (ransk. Conformité Européenne) osoittaa, etta tuote tayttaa sitd koskevien EU:n direktiivien ja
asetusten olennaiset vaatimukset. CE-merkinnalla varustettu tuote saa liikkua vapaasti EU:n alueella.

Direktiivi

Direktiivi on EU:n lainsadadantoelinten jasenmailleen antama lainsdadadantotavoite, joka edellyttaa kussakin
jasenvaltiossa toteutusta oman kansallisen lain saatamisena.

limoitettu laitos

lImoitettu laitos (engl. notified body) on EU:n jdsenvaltioiden viranomaisten valtuuttama yksityinen yritys,
jolla on patevyys arvioida tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ennen kuin ne saatetaan EU:n markkinoille.

Invasiivisuus, invasiivinen

Invasiivisuus tarkoittaa elimistdon kajoavaa. Invasiivisuus voi ulottua eri syvyyksille elimistossa, kuten
ihonalaiskudokseen, lihaksen sisalle, suuriin verisuoniin tai sydameen.

In vitro diagnostiikkaan (VD) liittyvat laitteet

In vitro diagnostiikkaan liittyvat laitteet ovat myds laakinnallisia laitteita. Niilla tarkoitetaan laitteita, joilla
tehddan tutkimuksia elimiston ulkopuolella ihmisistd otetusta nadytteistd, kuten verestd, kudosnesteesta tai
kudoksesta.

Kalibrointi

Kalibroinnilla varmistetaan mittalaitteen nayttaman oikeellisuus.
Korjaus

Korjauksen tarkoituksena on poistaa laitteesta paikannettu vika.
Kunnonvalvonta

Kunnonvalvonnassa laitteen toimintaa tarkkaillaan ja mitataan maaraajoin tai jatkuvasti. Tavoitteena on
alkavan vikaantumisen havaitsemisen ja vian korjaaminen ennen kuin se estaa laitteen kayton.

Kayttékoulutus

Kayttokoulutus tarkoittaa opetusta, joka liittyy tietyn laitteen valmistajan ohjeiden mukaiseen kayttoon.
Koulutuksen sisallon on oltava valmistajan ohjeiden kanssa yhteensopivaa tai valmistajan hyvaksymaa.
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Kayttéohje

Kayttoohje sisaltaa tiedot, jotka laitteen valmistaja on liittanyt laitteeseen kayttdjaa varten. Ne koskevat
laitteen kayttotarkoitusta, asianmukaista kayttoa ja toteutettavia varotoimia.

Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus on valmistajan ilmoittama toiminto, johon laitetta voidaan kayttda. Laite on suunniteltu ja
todennettu suhteessa kadyttotarkoitukseensa. Laitteen ominaisuudet on vahvistettu kayttétarkoituksen
mukaisten vaatimusten perusteella.

Kayttoétiheys

Kayttotiheys kertoo maaran tietyn ajan sisalla toteutuvista kerroista, jolloin yksittdinen henkild kayttaa
yksittaista laitetta tai laitekokonaisuutta.

Kayttoseuranta

Kayttoseuranta on kunnossapitotoiminnan lahtokohta. Kayttdseurantaa suorittavat paasaantoisesti laitteen
kayttajat.

Kayttoymparisto
Kayttoymparisto on tila, jossa laakinnallista laitetta kdaytetdan yksin tai yhdessa muiden laitteiden kanssa.
Kaytosta poisto

Kaytosta poisto tarkoittaa sitd, ettd laite poistetaan kaytosta siksi, etta spesifioitu elinikd on tayttynyt tai
korjaaminen on taloudellisesti kannattamatonta.

Laiteturvallisuus

Laiteturvallisuus on erottamaton osa asiakas- ja potilasturvallisuutta. Laiteturvallisuudessa keskeista on,
ettd hoidossa ja hoivassa kaytettavat laitteet ovat vaikuttavia ja turvallisia ja niita osataan kayttaa oikein.

Ladketieteellinen tarkoitus

Ladketieteellinen tarkoitus on maaritelty laakinnallisia laitteita koskevan EU-asetuksen (MD-asetus
2017/745) 2 artiklassa. Ladketieteellisia tarkoituksia laitteen kaytolle ovat

e sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen,
tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi

e anatomisen, fysiologisen tai patologisen toiminnon tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen

e tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta
otetuista naytteista

o hedelmdittymisen saately tai tukeminen
e |adkinnallisten laitteiden puhdistus, desinfiointi ja sterilointi.
Ladkinnallinen laite

Ladkinnallinen laite on hoivassa ja hoidossa kdytettava tuote, jolle sen valmistaja on antanut
ladketieteellisen tarkoituksen. Tassa oppaassa lddkinnalliseen laitteeseen viitataan myos sanalla laite.

Esimerkkeja laakinnallisista laitteista ovat kehon ulkopuoliset laitteet ja apuvélineet, kerta- ja
monikayttoiset hoitotarvikkeet, kehon sisdiset istutteet, tietojarjestelmat ja ohjelmistot seka laboratoriossa
naytteiden tutkimiseen kaytettavat laitteet.
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MD
MD (engl. medical device) on lyhenne lddkinnallisesta laitteesta.
Maaraaikaishuolto

Maaraaikaishuolto tarkoittaa laitteelle ennalta laaditun ohjelman ja toimenpidesuunnitelman mukaisesti
suoritettavia kunnonvalvonta- ja huoltotoimenpiteita. Kyseessa ovat tarkistus-, testaus- ja
huoltotoimenpiteet, joita tehddan ilman, etta laitteessa tiedettaisiin olevan vikaa.

Omavalvonta

Omavalvonta on sosiaali- ja terveydenhuollon organisaation toimintaa, jolla se varmistaa palveluidensa
laadun ja turvallisuuden seka henkilostonsa riittavyyden.

Organisaatio

Organisaatio on ihmisten muodostama yhteenliittyma jonkin toiminnan jarjestdmiseksi. Tassa oppaassa
organisaatiolla tarkoitetaan julkisia ja yksityisia terveydenhuollon, sosiaalihuollon tai kehitysvammaisten
erityishuollon toimintayksikoita seka veripalvelulaitosta ja kudoslaitosta. Organisaatiolla voi olla monia
erillisia yksikoita, mutta tunnus yritys- ja yhteisotietojarjestelmassa (Y-tunnus) on saman organisaation
yksikoilla yhteinen.

Organisaation johto

Organisaation johto maarittelee organisaation toiminnan tavoitteet seka sen, millaista sisdista ja ulkoista
tekemista tavoitteisiin padsy vaatii. Johto on taloudellisesti vastuussa organisaation toiminnasta ja
voimavarojen jakamisesta eri toimintojen valilla. Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa lainsdaadanto
ja viranomaisten asettamat tavoitteet maarittelevat toiminnan tavoitteita.

Osaamisen todentaminen

Osaamisen todentaminen merkitsee kaikkia menetelmia, joilla voidaan ndyttaa toteen tydntekijan
osaaminen halutussa asiassa. Todentamisen menetelmia ovat esimerkiksi nayttokoe, verkkotentti ja
kurssisuoritus.

Osaamisen varmistaminen
Osaamisen varmistaminen kuvastaa kaikkia toimintoja, joiden tavoitteena on tuottaa laiteosaamista.
Osaamisen yllapito

Osaamisen yllapito merkitsee toimintoja, joilla tydtehtdavien mukainen laiteosaaminen sailyy riittavana.
Yllapito edellyttaa esimerkiksi suunnitelmaa siita, miten muutostilanteissa varmistetaan osaaminen.
Muutostilanteita ovat esimerkiksi uuden tydntekijan saapuminen, yksittaisen tyontekijan pitka poissaolo tai
muutokset, jotka tapahtuvat kayttéymparistossa, toimintaymparistdssa, laitekannassa tai laitteiden
versioissa.

Osaamisvaatimus

Osaamisvaatimus tarkoittaa tyontekijan laiteosaamiselle |dpindkyvasti ja ennen perehdytysta/koulutusta
madariteltya tavoitetta. Osaamisvaatimukseen vaikuttaa tyotehtavan sisallon mukainen osaamistarve.
Osaamisvaatimukset voivat vaihdella eri tyotehtavia suorittavien valilla, mutta samaa tyotehtavaa
suorittaville ne ovat yhtenevat.
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Riski

Riski on ilmio6, joka toteutuessaan estda joko pysyvasti tai tilapaisesti jonkin tavoitteen toteutumisen. Riski
on vaarallisen tapahtuman esiintymistaajuuden tai todennakdisyyden ja seurauksen yhdistelma. Riskit
toteutuvat usein inhimillisten ja teknisten virheiden yhteisvaikutuksena.

Riskienhallinta

Riskienhallinta on jarjestelmallistd toimintaa, jolla organisaatio eri tasoillaan tunnistaa toimintaan liittyvat
vaarat ja poikkeamat, arvioi niiden merkityksen seka tekee ja panee toimeen paatoksia, joilla poistetaan tai
vahennetaan riskeja. Tavoitteena on toiminnan turvallisuuden lisaaminen.

Riskiluokka

Riskiluokka on tunnistetulle riskille arvotettu laadullinen tai numeerinen arvo. Oppaassa laitteen
riskiluokalla tarkoitetaan laitteen ammattimaisen kadyton riskiluokkaa erotuksena valmistajan laitteelle
madrittelemasta MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesta riskiluokasta.

Riskipohjainen ajattelu

Riskipohjainen ajattelu on laheisesti yhteydessa tavoitteisiin, jotka organisaatio asettaa omalle
toiminnalleen. Organisaation on tavoitteita asettaessaan kartoitettava vaaroja, jotka voivat estdaa halutun
lopputuloksen. Havaittujen vaarojen estamiseksi tai niiden vaikutusten vahentamiseksi organisaatio luo
menetelmia, joiden vaikutusta toteutuneisiin vaaroihin arvioidaan uudelleen ja tarvittaessa korjataan.
Riskipohjainen ajattelu on laadunhallinnan ydintoimintoja.

Seurantajdrjestelma

Seurantajarjestelma mahdollistaa laakinnallisten laitteiden turvallisuuden ja jaljitettavyyden varmistamisen.
Seurantajarjestelmaan kirjataan laitteen jaljitettavyyden mahdollistamat tiedot. Lisdksi seurantajarjestel-
maan tulee kirjata laitteeseen liittyvat vaaratilanteet.

Simulaatio

Simulaatio tarkoittaa todellisuuden jaljittelya. Koulutustarpeisiin voidaan rakentaa tilanne, jossa
lapikdydaan jokin toimintamalli mahdollista todellista tilannetta varten. Oppiminen tehostuu, koska
simulaatio herattaa osallistujissa tunteita tiedon siirron ja harjoittelun lisaksi.

SOTE
Sote on lyhenne, jolla viitataan sosiaali- ja terveydenhuoltoon.
Strategia

Strategia on organisaation suunnitelma, jossa kuvataan toiminnan haluttu paamaara ja se, millaisin keinoin
ja teoin paamaara saavutetaan.

Tarkastus
Tarkastus viittaa laitteen toimintakyvyn tarkastamiseen. Se ei sisélla paatelmia tai analyyseja.
Testaus

Testaus on laitteen toimintakyvyn tarkastamista, joka tehddan vertaamalla saatuja mittaustuloksia laitteelle
spesifioituihin arvoihin. Se sisdltaa mittaustuloksiin liittyvat paatelmat.
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Toiminnanharjoittaja

Toiminnanharjoittaja on sateilylaissa ja -asetuksissa maaritelty taho, joka harjoittaa sateilytoimintaa.
Terveydenhuollossa toiminnanharjoittaja vertautuu terveydenhuollon organisaatioon ammattimaisena
kayttajana.

Toimintaymparisto

Toimintaymparisto tarkoittaa olosuhteita, joissa ladkinnallista laitetta kdytetdan. Toimintaymparistoon
sisaltyy kayttoympariston lisaksi myos kayttdjaan ja kdyton kohteeseen sisaltyvia ominaisuuksia ja
voimavaroja.

UDI

UDI (Unique Device ldentification) on ldadkinnallisen laitteen yksilollinen laitetunniste, joka koostuu
kahdesta osasta UDI-DI (pysyva laitteelle) ja UDI-PI (vaihtuva, sisaltda tietoa valmistuserasta,
sarjanumerosta ja voimassaolosta). Basic UDI-DI on laiteryhmén tunniste, jolla laitteet rekisterdidaan
eurooppalaiseen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan nimeltddan EUDAMED.

Vaaratapahtumailmoitus

Vaaratapahtumailmoitus on organisaation sisdinen kaikenlaisten vaaratapahtumien raportointikanava.
Vaaratapahtumailmoitus ja vaaratilanneilmoitus ovat eri asioita.

Vaaratilanne

Vaaratilanne, joka liittyy ladkinnalliseen laitteeseen, on maaritelty MD-asetuksessa laitteen ominaisuuksiin
tai suorituskykyyn liittyvaksi hairioksi.

Vaaratilanneilmoitus

Vaaratilanneilmoitus tulee tehda Fimeaan ja ldakinnallisen laitteen valmistajalle / valtuutetulle edustajalle
tai maahantuojalle/jakelijalle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen. Ammattimaisella kayttajalla on lakisdateinen
velvollisuus ilmoittaa ladkinnallisen laitteen kayttoon liittyvasta vaaratilanteesta. Vaaratilanneilmoitus ja
vaaratapahtumailmoitus ovat eri asioita.

Validointi

Validointi tarkoittaa prosessin tai toiminnan tarkistamista. Validoinnissa maaritellaan, etta prosessin kohde
tayttaa sille asetetut kriteerit.

LIITTEET

Liite 1. Laiteturvallisuussuunnitelman mallipohja. Laadittu Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian 2022—
2026 laiteturvallisuusryhman toimesta.

Liite 2. Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilon tehtdvankuvaus. Laadittu Asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian 2022—-2026 laiteturvallisuusryhman toimesta.

Liite 3. Laitevastuuhenkilon yleinen toimenkuva. Laadittu Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian 2022—
2026 laiteturvallisuusryhman toimesta. Julkaistu Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen sivuilla.

KUVIOT

Kuvio 1. Ladkinnallisen laitteen elinkaareen liittyvia vaiheita. Kuvio laadittu laiteturvallisuusverkoston
asiantuntijoiden toimesta.
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Kuvio 2. Ladkinnallisen laitteen tekninen vastaanottotarkastus — hyvia kdytanteita. Kuvio laadittu
Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoiden toimesta.

Kuvio 3. UDI-tunnisteet. Kuvio mukailtu Euroopan komission dokumenttien42,43 pohjalta.

Kuvio 4. Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoiden nakemys seikoista, jotka tulee huomioida paadyttaessa
terveydenhuollon organisaation omaan laitevalmistukseen.

Kuvio 5. Laiteturvallisuusverkoston asiantuntijoiden laatima kaavio terveydenhuollon oman
laitevalmistuksen vaiheista, joilla varmistetaan laitteelle asetettujen vaatimusten tayttyminen.
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Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021

Ladkinnéllisten laitteiden turvallinen kdyttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen

Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma 2022 - 2026
Fimea: Ladkinnallisen laitteen maaritelma

Fimea: Ohjelmistot

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd 703/2023
Lasdkinnallisten laitteiden asetus 2017/745

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetus 2017/746

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta 741/2023 26 §

. Valviran maarays 1/2024
. Laki 1d3kinnallisista laitteista 719/2021
. Asetus (EU) 2023/607 asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyja lddkinnalli-

sia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevien siirtymdsdan-

ndsten osalta

Asetus (EU) 2024/1860 asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta
EU:n oikeus - EUR-Lex (europa.eu)

Laki erdistd EU-direktiiveissa saddetyista laakinnallisista laitteista (629/2010)
Suomen perustuslaki (731/1999)26§,68§,7 8§

Laki sosiaali -ja terveydenhuollon valvonnasta (741/2023)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisesta (612/2021)
Tyoturvallisuuslaki (738/2002) 14 §,21 §

Painelaitelaki (1144/2016) 70 §

Sateilylaki (859/2018) 32-34 §

Laki terveydenhuollon ammattihenkildista (559/1994)18 §

Laki sosiaalihuollon ammattihenkil6ista (817/2015) 5 §

Tyoturvallisuuslaki (738/2002) 18 §

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON TEKOALY ASETUS (EU) 2024/1689
Yleinen tietosuoja-asetus (GDPR) | EUR-Lex

Yleinen tietosuoja-asetus (GDPR) - Your Europe

Tietosuojalaki 1050/2018 - Ajantasainen lainsaad&anto - FINLEX ©
Tietosuojalaki | Tietosuojavaltuutetun toimisto

Tietosuojaperiaatteet | Tietosuojavaltuutetun toimisto

Rekisterdidyn oikeudet | Tietosuojavaltuutetun toimisto

Sateilylaki (859/2018)109-119 §

Valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilysta (1034/2018)

41


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/80352/09_2017_Potilas-%20ja%20asiakasturvallisuusstrategia%202017-2021_suomi.pdf
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5428-1
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/163858/STM_2022_2.pdf
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/laakinnallisen-laitteen-maaritelma
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/erikoislaiteryhmat/ohjelmistot
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2023/20230703
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=FI#d1e40-176-1
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2023/20230741
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/562001/50504
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32023R0607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32023R0607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32023R0607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1860
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=fi
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20100629
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990731
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2023/20230741
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210612
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2002/20020738
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2016/20161144
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2018/20180859
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1994/19940559
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2015/20150817
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2002/20020738
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fi/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/FI/legal-content/summary/general-data-protection-regulation-gdpr.html
https://europa.eu/youreurope/business/dealing-with-customers/data-protection/data-protection-gdpr/index_fi.htm
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2018/20181050
https://tietosuoja.fi/tietosuojalaki
https://tietosuoja.fi/tietosuojaperiaatteet
https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2018/20180859
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2018/20181034

34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.

47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.

59.
60.
61.
62.

63.
64.
65.

66.
67.
68.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ionisoivasta sateilystd (1044/2018)

STUK S/5/2019

VM 22/2017 Ohje riskienhallintaan Riskiarviointitydkalu - kdytto- ja tayttéohje
Institute for Healthcare Improvement: How to improve

Patient Safety Leadership WalkRounds | Institute for Healthcare Improvement (ihi.org)
Poikkeuslupa - Fimea.fi - Fimea

Hae turvallisuuslupaa tai ilmoita muutoksesta | Sateilyturvakeskus STUK

EUDAMED tietokanta

Euroopan komissio: Yksil6llinen laitetunniste

European Commission: EUDAMED UDI Concept

Euroopan komissio: Tietokooste implantoitavien ldadkinnallisten laitteiden valmistajille
MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices

Sosiaali- ja terveydenhuollon hankintojen tietoturva- ja tietosuojavaatimukset | Kyberturvallisuus-
keskus

Hengitystuki ry: varaudu sahkdkatkoihin

Sairaalakaasujdrjestelmien suunnittelu-, asennus- ja huolto-ohje

Sateilylaki 859/2018 - Sdadokset alkuperadising - FINLEX ®131 §

Vaaratilanteista ilmoittaminen - Fimea.fi - Fimea

Ladkkeiden turvallisuus - Fimea.fi - Fimea

Valvira: merkittdava poikkeama olennaisten vaatimusten tayttymisesta
Tietosuojavaltuutetun toimisto: Tietoturvaloukkaukset

Ammattimaisen kdyttdjan vaaratilanneilmoitus Fimean maarays 1/2023
Fimea: Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Valmistajan vaaratilanneilmoitusmenettely - Fimea.fi - Fimea
Merkittava poikkeama olennaisten vaatimusten tayttymisessa | Valvira
THL maardys 5/2024 Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojédrjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten olennaisista vaatimuksista

SATEILYTURVALLISUUS | Sateilyturvakeskus STUK
Sateilyturvallisuuspoikkeamat | Sateilyturvakeskus STUK
Onnettomuustutkintakeskus: OTKES

Turvallisuustutkintalaki 525/2011

Sosiaali- ja terveydenhuollon onnettomuudet - Onnettomuustutkintakeskus

OTKES: lausunto Laiteturvallisuussuunnitelman laatimisen kuvaus -dokumentista

Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and
Regulation (EU) 2017/746 2023-1

Fimea Terveydenhuoltoyksikdn oma laitevalmistus

European Comission: EMDN codes

European Union: Infograpfic - Is your software a Medical Device?

42


https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2018/20181044
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/555001/45348
https://vm.fi/documents/10623/1898625/Riskiarviointi+ohje/fe847307-0fc9-4389-bc0c-f003a98c150f
https://www.ihi.org/resources/Pages/HowtoImprove/default.aspx
https://www.ihi.org/resources/tools/patient-safety-leadership-walkrounds
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ilmoitukset-ja-hakemukset/poikkeuslupa
https://stuk.fi/hae-turvallisuuslupaa-tai-ilmoita-muutoksesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_fi
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec6c4f57-0219-425d-a757-9bd99f06cef0_en?filename=md_eudamed-udi-concept_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-11/md_implany-cards_factsheet_fi_0.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41863
https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/ajankohtaista/ohjeet-ja-oppaat/sosiaali-ja-terveydenhuollon-hankintojen-tietoturva-ja
https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/ajankohtaista/ohjeet-ja-oppaat/sosiaali-ja-terveydenhuollon-hankintojen-tietoturva-ja
https://hengitystuki.fi/varaudu-sahkokatkoihin/
https://ssty.fi/lvi-jaos/files/2014/04/Sairaalakaasu_WEB.pdf
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2018/20180859
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/vaaratilanteista-ilmoittaminen
https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus
https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/merkittava-poikkeama
https://tietosuoja.fi/tietoturvaloukkaukset
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/558001/49319
https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/valmistajan-vaaratilanneilmoitusmenettely
https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/merkittava-poikkeama?doAsUserId=ubobexbfgi%3FlanguageId%3Dsv_SE%3FlanguageId%3Dfi_FI
https://thl.fi/documents/155392151/190361269/THL-Maarays5-2024_Olennaiset-Vaatimukset.pdf/fdaf7b12-7358-0650-dfb6-69b61849c0e0/THL-Maarays5-2024_Olennaiset-Vaatimukset.pdf?t=1714978654699
https://thl.fi/documents/155392151/190361269/THL-Maarays5-2024_Olennaiset-Vaatimukset.pdf/fdaf7b12-7358-0650-dfb6-69b61849c0e0/THL-Maarays5-2024_Olennaiset-Vaatimukset.pdf?t=1714978654699
https://stuk.fi/sateilyturvallisuus
https://stuk.fi/sateilyturvallisuuspoikkeamat
https://www.turvallisuustutkinta.fi/fi/index/otkes.html
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2011/20110525
https://www.turvallisuustutkinta.fi/fi/index/tutkintaselostukset/sosiaali-jaterveydenhuollononnettomuudet.html
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/terveydenhuoltoyksikon-oma-laitevalmistus
https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/other-relevant-information/emdn-codes.html
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/infographic-your-software-medical-device-2021-03-23_en

	1 JOHDANTO
	2 MITÄ OVAT LÄÄKINNÄLLISET LAITTEET?
	3 LAITETURVALLISUUSSUUNNITELMA JA SEN LAATIMINEN
	4 LAINSÄÄDÄNTÖ
	4.1 Lääkinnällisiin laitteisiin liittyvä lainsäädäntö
	4.1.1 Laki lääkinnällisistä laitteista
	4.1.2 Laki eräistä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista
	4.1.3 Lääkinnällisistä laitteista annettu asetus (MD-asetus)
	4.1.4 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista annettu asetus (IVD-asetus)

	4.2 Laiteturvallisuuteen liittyvä muu lainsäädäntö
	4.3 Säteilyturvallisuuteen liittyvä lainsäädäntö
	4.4. Tietojärjestelmiin liittyvä lainsäädäntö

	5 HYVIÄ KÄYTÄNTÖJÄ LAITETURVALLISUUDEN RISKIENHALLINTAAN
	5.1 Laiteturvallisuuden ennakoiva riskienhallinta
	5.1.1 Riskien tunnistaminen
	5.1.2. Riskien ja niiden hallintakeinojen riittävyyden arviointi

	5.2 Jälkikäteinen riskienhallinta
	5.3 Suojausmenetelmät
	5.4 Riskienhallinnan kuvaaminen omavalvontasuunnitelmaan

	6 LAITETURVALLISUUDEN VASTUUT
	6.1 Palvelunjärjestäjän vastuu
	6.2 Palveluntuottajan vastuu
	6.3 Ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö
	6.3.1 Laitevastuuhenkilöt

	6.4 Esihenkilöiden vastuu
	6.5 Työntekijän vastuu

	7 LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN ELINKAARIHALLINTA
	7.1 Lääkinnällisten laitteiden hankinnan erityispiirteitä
	7.2 Lääkinnällisten laitteiden vastaanottotarkastus – hyviä käytänteitä
	7.2.1 Tekninen laitteiden vastaanottotarkastus – hyviä käytänteitä
	7.2.2. Erityisten laiteryhmien vastaanottotarkastus – hyviä käytänteitä

	7.3 Käyttöohjeet osana laitteen turvallista käyttöä
	7.4 Lääkinnällisten laitteiden määräaikaishuollot ja ylläpito
	7.4.1 Määräaikaishuollot
	7.4.2.Laitteiden ylläpito välinehuollossa ja toimintayksikössä

	7.5 Laitteiden inventointi ja poisto – hyviä käytänteitä

	8 SEURANTAJÄRJESTELMÄ
	8.1 Seurantajärjestelmä mahdollistaa laitteen jäljitettävyyden
	8.1.1. Laitteen yksilöivät tiedot
	8.1.2. Implanttikortti

	8.2 Ammattimaisen käyttäjän vaaratilanneilmoitukset osana seurantajärjestelmää

	9 KÄYTTÖYMPÄRISTÖ
	9.1 Hyviä käytäntöjä käyttöympäristön huomioimiseen
	9.1.1 Sähköturvallisuus
	9.1.2 Rakenteiden turvallisuus
	9.1.3 Lääkkeellisten kaasujen jakeluturvallisuus


	10 VAARATILANTEET
	10.1 Fimean ammattimaisen käyttäjän vaaratilanneilmoitus
	10.1.1 Vaaratilanteiden tutkinta
	10.1.2 Valmistajan toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja turvallisuustiedote

	10.2 Poikkeama tietojärjestelmien olennaisista vaatimuksista
	10.3 Poikkeama säteilyn käytössä
	10.4. Sosiaali- ja terveydenhuollon onnettomuudet
	10.5. Hyviä käytäntöjä vaaratilanteisiin
	10.5.1 Organisaation menettelytavat vaaratilanneilmoituksen tekemisessä
	10.5.2 Sisäinen laiteturvallisuustiedote
	10.5.3 Vaaratapahtumailmoitus
	10.5.4 Tuotevirheet ja palautteet valmistajalle
	10.5.5 Laitteisiin liittyvien vaaratilanteiden ja -tapahtumien seuranta ja kehittämistoimet


	11 TERVEYDENHUOLLON YKSIKÖN OMA LAITEVALMISTUS
	11.1 Omavalmisteen käytön seuranta
	11.2 Ohjelmisto omavalmisteena

	MÄÄRITELMÄT
	LIITTEET
	KUVIOT
	LÄHDELUETTELO

