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Johdanto

Kansallinen velvoite

STM:n strategian mukainen dokumentti

Laiteturvallisuussuunnitelma

Laiteturvallisuussuunnitelma ohjaa henkilöstöä ja palveluntuottajia 
käyttämään lääkinnällisiä laitteita tehokkaasti ja turvallisesti potilaiden 
hoidossa.

Säännökset ja ohjeet

Laiteturvallisuussuunnitelmassa on kuvattu kansalliset ja EU-tason 
säännökset lääkintälaitteiden käytöstä ja turvallisuudesta. 
Suunnitelmassa kuvataan hyvinvointialueen toimintamallit lain 
toteuttamiseen.



STM- ote strategiasta



Lääkinnälliset laitteet



Mikä on 
lääkinnällinen laite?

Määritelmä lääkinnällisestä laitteesta

”instrumenttia, laitteistoa, välinettä, ohjelmistoa, 
implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta 
tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut 
käytettäväksi ihmisillä, joko yksinään tai 
yhdistelminä, seuraaviin lääketieteellisiin 
tarkoituksiin”



Mikä on 
lääkinnällinen laite?

Käyttötarkoitukset

• Sairauden diagnosointi, ehkäisy, ennakointi, 
ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys

• Vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, 
tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi

• Anatomian taikka fysiologisen tai patologisen 
toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai 
muuntaminen,

• tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in 
vitro) suoritettavien tutkimusten avulla 
ihmiskehosta otetuista näytteistä, mukaan lukien 
elinten, veren ja kudosten luovutukset ja jonka 
pääasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -
kehoon ei saavuteta farmakologisin, 
immunologisin tai metabolisin keinoin mutta 
jonka toimintaa voidaan tällaisilla keinoilla 
edistää.



Mikä on IVD-laite?

IVD-laitteet määritelmä

IVD-laite on laite, jota käytetään ihmiskehon ulkopuolisessa diagnostiikassa ja tutkimuksessa. Se voi olla reagenssi, instrumentti tai 
ohjelmisto.

Näytteenottoastiat

Näytteenottoastiat ovat tärkeitä IVD-laitteita, joiden tehtävä on säilyttää ja kuljettaa näytteitä analyysiä varten. Ne varmistavat 
näytteiden turvallisen käsittelyn.

Vieritestauksen laitteet

Vieritestauksen laitteet sallivat potilaiden tehdä testejä itse, mikä parantaa diagnostiikan saatavuutta. Ne ovat helppokäyttöisiä ja 
nopeasti saatavilla.



Ohjaava lainsäädäntö



Lääkinnällisten laitteiden 
käyttöä ohjaavat lait

Lainsäädäntö ja lääkinnälliset laitteet

Lääkinnällisten laitteiden käyttöä ohjaavat erityiset lait, jotka 
säätelevät niiden valmistusta ja käyttöä sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Euroopan komission asetukset

MD- ja IVD-asetukset säätelevät lääkinnällisten laitteiden 
markkinointia, käyttöä ja valvontaa Euroopassa.

Suomen lainsäädäntö

Laki lääkinnällisistä laitteista pohjautuu EU:n asetuksiin. Myös muut lait 
ohjaavat lääkinnällisten laitteiden hankintaa, hallintaa ja käyttöä.



Ammattimaisen käyttäjän 
vastuut ja velvollisuudet

Ammattimaisen käyttäjän määritelmä

Ammattimaiset käyttäjät ovat terveydenhuollon organisaatioita ja 
ammattilaisia, jotka käyttävät lääkinnällisiä laitteita potilaille tai 
asiakkaille.

Vastuut ja velvollisuudet

Ammattimaisilla käyttäjillä on vastuu noudattaa lääkinnällisten 
laitteiden käyttöön liittyviä lakeja ja turvallisuusvaatimuksia.

Koulutus ja kokemus

Ammattimaisen käyttäjän tulee olla koulutettu ja kokenut 
lääkinnällisten laitteiden turvallisessa käytössä.



Laiteturvallisuuden perusteet



Laiteturvallisuuden
perusteet

Lääkinnällisten laitteiden tunnistaminen

Mitä lääkinnälliset laitteet ovat ja mikä on niiden merkitys 
potilasturvallisuudelle.

Laitteisiin liittyvät lait

Keskeisimmät lait, jotka säätelevät lääkinnällisiä laitteita ja niiden 
käyttöä. Käyttöohje= ”lain jatke”

Vaaratilanteiden tunnistaminen

Vaaratilanteiden tunnistaminen ja niiden ehkäisemisen tärkeää. 
Käyttöohjeen vastainen toiminta tai puutteellinen osaaminen nostaa 
riskiä.



Käyttöohjeet ja yksikön omat ohjeet

Kirjalliset käyttöohjeet

Laitteen mukana tulee olla käyttöohje, joka on helposti saavutettavissa ja henkilökunnan tiedossa. Jos käyttöohjetta ei ole niin
ammattimaisella käyttäjällä tulee olla riittävä osaaminen laitteen käyttöön.

Omat ohjeet ja hyväksyntä

Yksikkö voi luoda omia ohjeita, mutta ne on hyväksyttävä valmistajan tai valtuutetun edustajan toimesta.

Käyttöturvallisuustiedotteet

Käyttöturvallisuustiedotteet tulee sijoittaa valmistajan ohjeiden mukaisesti tai samaan paikkaan käyttöohjeiden kanssa.



Käyttöympäristössä huomioitavia 
tekijöitä



Käyttöympäristön 
määrittely

Käyttöympäristön vaatimukset

Lääkinnällisten laitteiden käyttöympäristön vaatimukset tulee 
huomioida valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Testaus ja validointi

Laitteet testataan käyttöohjeen mukaisissa olosuhteissa ennen 
markkinoille tuloa varmistaen turvallinen käyttö.

Riskienhallinta

MD-asetus asettaa vaatimuksia riskien vähentämiseen laitteen 
käyttäjistä tai ympäristöstä johtuvista seikoista.



Sähköturvallisuus

Sähkölaitteiden käyttö

Työnantaja ohjeistaa sähkölaitteiden turvallista käyttöä, mikä on 
välttämätöntä sähköturvallisuuden varmistamiseksi.

Tilaluokitukset

Tilaluokitukset G0, G1 ja G2 määrittävät eri tilojen sähköturvallisuuden 
tarpeet ja ohjeet.

Hoitoalueen määritelmä

Hoitoalueella voi syntyä yhteys potilaan ja sähkökäyttöisten laitteiden välillä, 
mikä vaatii erityistä huomiota turvallisuudessa.

Sähkönsyöttö

G2-tilassa on varmistettu katkeamaton sähkönsyöttö, jotta potilaiden 
turvallisuus voidaan taata.

Käyttöympäristö 

Käyttöympäristössä tulee huomioida valmistajan ohje = kotikäyttöön 
soveltuva vai sairaalakäyttöön?



Seurantajärjestelmä



Seurantajärjestelmä

• LL §34

• Seurantajärjestelmä sisältää
jäljitettävyyden kannalta olennaiset tiedot

o Nimi

o Valmistaja

o Sarjanumero

▪ eränumero

o UDI-tunniste

o Laitteeseen liittyneet vaaratapahtumat

▪ Laitteeseen kohdistuneet huollot



Laiteturvallisuuden 
varmistaminen



Prosessin 
johtaminen

Asiakas- ja potilasturvallisuus

Soite sitoutuu asiakas-, potilas- ja lääkitysturvallisuuden edistämiseen 
kaikilla tasoilla varmistaen turvalliset toimintatavat.

Laiteturvallisuussuunnitelma

Laiteturvallisuussuunnitelma päivitetään säännöllisesti ja hyväksytään 
laatu-, asiakas- ja potilasturvallisuusohjausryhmässä.

Lääkintälaitekoordinaattori

Vastaa tällä hetkellä ammattimainen käyttäjän vastuuhenkilön roolista. 
Huolehtii laiteturvallisuuden toteutumisesta hyvinvointialueella.



Laitevastuuhenkilö

Laitevastuuhenkilön tehtävät

Laitevastuuhenkilö vastaa organisaation määrittelemistä tehtävistä 
yhdessä esihenkilön kanssa, varmistaen laitteiden turvallisuuden.

Työnkuvan määrittely

Laitevastuuhenkilön työnkuva määritelty yhteistyössä henkilöstön 
kanssa ja sen toimivuutta tarkastellaan toiminnan jatkuessa

Kokoontumiset ja koulutus

Vuosittain järjestetään kokoontumisia, joilla varmistetaan 
laiteosaaminen ja yhteisten käytäntöjen toteutuminen.



Osaamisen
dokuementoiminen- case 
Sähköinen laitepassi

Ammattimainen osaaminen

Sähköinen laitepassi dokumentoi ammattimaisen käyttäjän osaamisen 
lääkintälaitteista, varmistaen turvallisen käytön.

Laitepassin sisältö

Laitepassi kokoaa oleellisen tiedon laitteen turvalliseen käyttöön, 
mukaan lukien käyttöohjeet ja koulutusmateriaali.

Koulutuksen merkitys

Käyttökoulutus ja osaamisen näyttö ovat keskeisiä osia laitepassissa, 
joka varmistaa käyttäjän pätevyyden laitteiden käytössä.



Laiteturvallisuuden mittaaminen



Mittaus organisaatio-
ja yksikkötasolla

Organisaatiotason mittaus

Organisaatiotasolla tarkastellaan sähköisiä laitepasseja ja 
haittailmoitusten vakavuutta lääkintälaitteissa.

Yksikkötason valvonta

Esihenkilöt varmistavat, että henkilöstöllä on tarvittavat laitepassit ja 
asiakirjat lääkintälaitteista.

Ilmoitusmenettelyt

Yksiköissä käsitellään haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset ja 
ilmoitetaan Fimealle vakavista tapauksista.



Haitta- ja 
vaaratapahtumailmoitukset



Haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset

Haitta- ja vaaratapahtumien ilmoittaminen on tärkeä osa 
potilasturvallisuutta ja ammattimaista vastuuta.

Laatuportti-järjestelmä

Laatuportti-järjestelmässä tehdään haitta- ja 
vaaratapahtumailmoitukset sujuvasti integroidun Alma-rekisterin 
avulla.

Effector-järjestelmä

Effector-järjestelmässä voidaan tehdä välittömiä haitta- ja 
vaaratapahtumailmoituksia suoraan Fimealle.

Ilmoitusten 
tekeminen



Havaitaan jokin laissa mainituista asioista

Ammattilainen (laitteen käyttäjä) arvioi voiko jatkaa laitteen 
turvallista käyttöä → aiemmin laissa on ollut kirjaus että laitteen 
käyttöä ei saa jatkaa

Tiedottaminen valmistajille

Valmistajille tai valtuutetuille edustajille on tärkeää tiedottaa suoraan 
haitta- tai vaaratapahtumista, jotta heillä on mahdollisuus reagoida 
asianmukaisesti.

Milloin Fimealle
ilmoitetaan?



Johtopäätös

Laiteturvallisuuden merkitys

Laiteturvallisuus on kriittinen asiakkaiden ja 
potilaiden turvallisuuden ja hoidon laadun 
kannalta.

Käytännön parantaminen

Ymmärtämällä laiteturvallisuuden perusteet 
voimme kehittää käytäntöjä ja parantaa 
asiakas- ja potilasturvallisuutta

Turvallinen hoito

Turvallinen hoito edellyttää jatkuvaa 
sitoutumista laiteturvallisuuden 
parantamiseen ja koulutukseen.



soite.fi

soite.fi

Kiitos!

Voimmeko olla yhteydessä? 

Hyvin voimme.

Petteri Karhukorpi

Sairaanhoitaja

Hanketyöntekijä-lääkintälaitekoordinaattori

Ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö, Soite 

+358 40 804 2734

Petteri.karhukorpi@soite.fi

http://www.soite.fi/
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