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Laiteturvallisuussuunnitelma
Soite



Johdanto

Kansallinen velvoite

STM:n strategian mukainen dokumentti

Laiteturvallisuussuunnitelma

Laiteturvallisuussuunnitelma ohjaa henkilostoa ja palveluntuottajia
kayttamaan laakinnallisia laitteita tehokkaasti ja turvallisesti potilaiden
hoidossa.

Saannokset ja ohjeet

Laiteturvallisuussuunnitelmassa on kuvattu kansalliset ja EU-tason
saannokset laakintalaitteiden kaytosta ja turvallisuudesta.
Suunnitelmassa kuvataan hyvinvointialueen toimintamallit lain
toteuttamiseen.

so/te




STM- ote strategiasta

Palvelun-
jarjestaja /
palvelun-
tuottaja

* Palvelunjdrjestdjat laativat

» Palvelunjarjestajat kuvaavat ja sisallyttavat * Toteutuu 2024 mennessa.
laitteidenhallintaprosessin osana
omavalvontaohjelmaa.

 Toteutuu 2024 mennessa.

laiteturvallisuussuunnitelman seka
madrittelevat laiteturvallisuuteen liittyvat
vastuut ja valtuudet sekd seuraavat niiden
noudattamista palveluyksikoissaan ja
yksityisilta tuottajilta ostetuissa palveluissa.

« Palveluntuottajat yllapitavat laitteiden * Arviointi 2024.

« Palveluntuottajat laativat laiteosaamisen * Arviointi 2024.
yllapitosuunnitelman, joka kattaa kaikki
palvelumuodot, ja pdivittavdt sita
saannallisesti.

« Palveluntuottajat hyodyntdvat laitteiden * Arviointi 2024.
vaaratilanneilmoituksia asiakas- ja
potilasturvallisuuden mittaamisessa ja
parantamisessa.



Ladkinnalliset laitteet
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Mika on

laakinnallinen laite?

Maaritelma laakinnallisesta laitteesta

“instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa,
implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta
tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdavdksi ihmisilld, joko yksindadn tai
yhdistelmind, seuraaviin Iddketieteellisiin
tarkoituksiin”




Mika on

laakinnallinen laite?
Kayttotarkoitukset

e Sairauden diagnosointi, ehkaisy, 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,

e tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in
vitro) suoritettavien tutkimusten avulla
ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien
elinten, veren ja kudosten luovutukset ja jonka
paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -
kehoon ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin mutta
jonka toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla
edistaa.




Mik3 on IVD-laite? sojte

IVD-laitteet maaritelma

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

Naytteenottoastiat

Naytteenottoastiat ovat tarkeita IVD-laitteita, joiden tehtava on sailyttaa ja kuljettaa naytteita analyysia varten. Ne varmistavat
naytteiden turvallisen kasittelyn.

Vieritestauksen laitteet

Vieritestauksen laitteet sallivat potilaiden tehda testeja itse, mika parantaa diagnostiikan saatavuutta. Ne ovat helppokayttoisia ja
nopeasti saatavilla.




Ohjaava lainsaadanto
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Ladkinnallisten laitteiden - softe

kayttoa ohjaavat lait

Lainsadadanto ja laakinnalliset laitteet

Laakinnallisten laitteiden kayttoa ohjaavat erityiset lait, jotka
saatelevat niiden valmistusta ja kayttoa sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Euroopan komission asetukset

MD- ja IVD-asetukset saatelevat ladkinnallisten laitteiden
markkinointia, kayttda ja valvontaa Euroopassa.

Suomen lainsaadanto

Laki laakinnallisista laitteista pohjautuu EU:n asetuksiin. Myds muut lait
ohjaavat ladkinnallisten laitteiden hankintaa, hallintaa ja kayttoa.




Ammattimaisen kayttdjan
vastuut ja velvollisuudet

Ammattimaisen kayttajan maaritelma

Ammattimaiset kdyttajat ovat terveydenhuollon organisaatioita ja
ammattilaisia, jotka kayttavat ladkinnallisia laitteita potilaille tai
asiakkaille.

Vastuut ja velvollisuudet

Ammattimaisilla kayttajilla on vastuu noudattaa laakinnallisten
laitteiden kayttoon liittyvia lakeja ja turvallisuusvaatimuksia.

Koulutus ja kokemus

Ammattimaisen kayttdjan tulee olla koulutettu ja kokenut
laakinnallisten laitteiden turvallisessa kaytossa.

so/ te
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Laiteturvallisuuden perusteet



Laiteturvallisuuden
perusteet

Laakinnallisten laitteiden tunnistaminen

Mita laakinnalliset laitteet ovat ja mika on niiden merkitys
potilasturvallisuudelle.

Laitteisiin liittyvat lait

Keskeisimmat lait, jotka saatelevat ladkinnallisia laitteita ja niiden
kayttoa. Kayttéohje= "lain jatke”

Vaaratilanteiden tunnistaminen

Vaaratilanteiden tunnistaminen ja niiden ehkaisemisen tarkeaa.
Kayttoohjeen vastainen toiminta tai puutteellinen osaaminen nostaa
riskia.
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Kayttoohjeet ja yksikon omat ohjeet so/te

Kirjalliset kayttoohjeet

Laitteen mukana tulee olla kayttdohje, joka on helposti saavutettavissa ja henkilokunnan tiedossa. Jos kayttoohjetta ei ole niin
ammattimaisella kayttajalla tulee olla riittava osaaminen laitteen kayttoon.

Omat ohjeet ja hyvaksynta

Yksikko voi luoda omia ohjeita, mutta ne on hyvaksyttava valmistajan tai valtuutetun edustajan toimesta.

Kayttoturvallisuustiedotteet

Kayttoturvallisuustiedotteet tulee sijoittaa valmistajan ohjeiden mukaisesti tai samaan paikkaan kayttoohjeiden kanssa.
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Kayttoymparistossa huomioitavia
tekijoita



Kayttoympariston

maarittely

Kayttoympariston vaatimukset

Laakinnallisten laitteiden kayttoympariston vaatimukset tulee
huomioida valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Testaus ja validointi

Laitteet testataan kayttoohjeen mukaisissa olosuhteissa ennen
markkinoille tuloa varmistaen turvallinen kaytto.

Riskienhallinta

MD-asetus asettaa vaatimuksia riskien vahentamiseen laitteen
kayttajista tai ymparistosta johtuvista seikoista.

so/te



Sahkoturvallisuus

Sdhkolaitteiden kaytto

TyOnantaja ohjeistaa sahkodlaitteiden turvallista kaytt6a, mika on
valttamatonta sahkoturvallisuuden varmistamiseksi.

Tilaluokitukset

Tilaluokitukset GO, G1 ja G2 maarittavat eri tilojen sahkoturvallisuuden
tarpeet ja ohjeet.

Hoitoalueen maaritelma

Hoitoalueella voi syntya yhteys potilaan ja sahkokayttoisten laitteiden valilla,
mika vaatii erityista huomiota turvallisuudessa.

Sahkonsyotto

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

Kayttdymparistd

Kayttoymparistossa tulee huomioida valmistajan ohje = kotikdyttoon
soveltuva vai sairaalakayttoon?

999

Automated External Defibrillator

Post Cod




Seurantajarjestelma
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Tunnus
L240196

Nimi
BiliSoft

Malli
Bilisoft 2.0 Phototerapy system

Valmistusnumero
HGADBOT36

Paaryhma

202390 Sinivalosateilija

Valmistaja

Toimittaja
GE Healthcare Finland Oy

Kustannuspaikka
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Laiteturvallisuuden
varmistaminen
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Prosessin
johtaminen

Asiakas- ja potilasturvallisuus

Soite sitoutuu asiakas-, potilas- ja laakitysturvallisuuden edistamiseen
kaikilla tasoilla varmistaen turvalliset toimintatavat.

Laiteturvallisuussuunnitelma

Laiteturvallisuussuunnitelma paivitetaan saannollisesti ja hyvaksytaan
laatu-, asiakas- ja potilasturvallisuusohjausryhmassa.

Laakintalaitekoordinaattori

Vastaa talla hetkella ammattimainen kayttajan vastuuhenkilon roolista.
Huolehtii laiteturvallisuuden toteutumisesta hyvinvointialueella.




Laitevastuuhenkilo

Laitevastuuhenkilon tehtavat

Laitevastuuhenkil® vastaa organisaation maarittelemista tehtavista
vhdessa esihenkilon kanssa, varmistaen laitteiden turvallisuuden.

Tyonkuvan maarittely

Laitevastuuhenkilon tyonkuva maaritelty yhteistyossa henkiloston
kanssa ja sen toimivuutta tarkastellaan toiminnan jatkuessa

Kokoontumiset ja koulutus

Vuosittain jarjestetaan kokoontumisia, joilla varmistetaan
laiteosaaminen ja yhteisten kdytantojen toteutuminen.

so/ te




Osaamisen
dokuementoiminen- case
Sahkoinen laitepassi

Ammattimainen osaaminen

Sahkdinen laitepassi dokumentoi ammattimaisen kayttdajan osaamisen
ladkintalaitteista, varmistaen turvallisen kayton.

Laitepassin sisalto

Laitepassi kokoaa oleellisen tiedon laitteen turvalliseen kayttoon,
mukaan lukien kayttoohjeet ja koulutusmateriaali.

Koulutuksen merkitys

Kayttokoulutus ja osaamisen nayttod ovat keskeisia osia laitepassissa,
joka varmistaa kayttajan patevyyden laitteiden kaytossa.

so/te
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Laiteturvallisuuden mittaaminen



Mittaus organisaatio-
ja yksikkotasolla

Organisaatiotason mittaus

Organisaatiotasolla tarkastellaan sahkoisia laitepasseja ja
haittailmoitusten vakavuutta laakintalaitteissa.

Yksikkotason valvonta

Esihenkilot varmistavat, etta henkilost6lla on tarvittavat laitepassit ja
asiakirjat laakintalaitteista.

limoitusmenettelyt

Yksikoissa kasitellaan haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset ja
ilmoitetaan Fimealle vakavista tapauksista.

so/te




Keski-Pohjanmaan
hyvinvointialue

Haitta- ja
vaaratapahtumailmoitukset



liImoitusten
tekeminen

Haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset

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

Laatuportti-jarjestelma

Laatuportti-jarjestelmassa tehdaan haitta- ja
vaaratapahtumailmoitukset sujuvasti integroidun Alma-rekisterin
avulla.

Effector-jarjestelma

Effector-jarjestelmassa voidaan tehda valittémia haitta- ja
vaaratapahtumailmoituksia suoraan Fimealle.




Milloin Fimealle
ilmoitetaan?

Havaitaan jokin laissa mainituista asioista

Ammattilainen (laitteen kayttaja) arvioi voiko jatkaa laitteen
turvallista kdaytt6a = aiemmin laissa on ollut kirjaus etta laitteen
kayttoa ei saa jatkaa

Tiedottaminen valmistajille

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

so/te

338§
I Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
seka valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilén terveyden
vaarantumiseen ja jotka johtuvat ladkinnallisen laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista;

3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

4) riittamattdmasta merkinnasta;

5) riittamattomadsta tai virheellisesta kayttdohjeesta; taikka

6) muusta kuin 1-5 kohdassa tarkoitetusta kayttoon liittyvasta syysta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia siita, milla tavalla
vaaratilanteista ilmoitetaan ja mita tietoja niista on ilmoitettava.
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Johtopaatos

Laiteturvallisuuden merkitys Kaytannon parantaminen Turvallinen hoito
Laiteturvallisuus on kriittinen asiakkaiden ja Ymmartamalla laiteturvallisuuden perusteet Turvallinen hoito edellyttaa jatkuvaa
potilaiden turvallisuuden ja hoidon laadun voimme kehittaa kaytantoja ja parantaa sitoutumista laiteturvallisuuden

kannalta. asiakas- ja potilasturvallisuutta parantamiseen ja koulutukseen.
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Voimmeko olla yhteydessa?
Hyvin voimme.

Petteri Karhukorpi

Sairaanhoitaja
Hanketyontekija-laakintalaitekoordinaattori
Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilo, Soite
+358 40 804 2734

Petteri.karhukorpi@soite.fi

soite.fi
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http://www.soite.fi/
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