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Johdanto

Turvallinen hoito on jokaisen ihmisen oikeus kaikissa Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueen yksikoissa.

Laiteturvallisuussuunnitelma on dokumentti, joka ohjaa Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueen (Soite) eri
toimintayksikoita ja henkilokuntaa toteuttamaan ladkinnallisten laitteiden avulla tehtdvaa potilaiden ja

asiakkaiden hoitoa, tutkimista ja tukemista turvallisesti ja tehokkaasti.

Tassa dokumentissa kuvataan turvallisen lddkintalaitteiden kayton prosesseja. Laiteturvallisuussuunni-

telmaan on kirjattuna ohjeistukset toimintaymparistolle ja henkiléston osaamiselle. Kuvattuna on myds
velvollisuudet turvallisuuden huomioimiseen ja lisdédmiseen asiakas-, ja potilastydssa. Dokumentissa ku-
vataan EU-tason ja kansallisen lainsadadanndn velvoittamia asioita liittyen ladkintalaitteiden turvalliseen

kayttoon.

Tama ohjeistus pohjautuu Sosiaali- ja terveysministerion maaliskuussa 2024 julkaisemaan Ladkinnallis-
ten laitteiden kaytto - opas laiteosaamisen varmistamiseen ja on osa STM:n laatimaa Asiakas- ja potilas-
turvallisuusstrategiaa vuosille 2022-2026. Ohjeistus on laadittu yhteistydssa Keski-Pohjanmaan hyvin-
vointialueen laitenyrkin ja ladkintalaitekoordinaattorin toimesta. Ohjeistuksen teossa on hyddynnetty

yhteisty6ta muiden hyvinvointialueiden ja kansallisen laiteturvallisuusverkoston puitteissa.
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Laakinnalliset laitteet

Mika on ladkinnallinen laite?

Laakinnallinen laite on mika tahansa laite, jota kaytetdaan potilaan tai asiakkaan hoitamiseen, tukemi-
seen, tutkimiseen tai diagnostiikkaan ja jonka valmistaja on itse maaritellyt laakinnalliseksi laitteeksi.

Laakinnallisten laitteiden luokitus lainsdadannossa on seuraava.

“Ladkinndlliselld laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, implanttia, rea-
genssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kdytettévdksi ihmisilld, joko

yksindién tai yhdistelmind, seuraaviin Iéciketieteellisiin tarkoituksiin:

sairauden diagnosointi, ehkdisy, 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 muunta-

minen,

tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta ote-
tuista ndytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset, ja jonka pddasiallista aiottua
vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin

mutta jonka toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistdd.

Myés seuraavia tuotteita pidetddn Iddkinndllisind laitteina:

hedelmditymisen sddtelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet “
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2017/745 [MD-asetus])

Laakinnallisia laitteita ovat em. asetuksessa erikseen madariteltyjen ladkinnallisten laitteiden puhdistuk-

seen, desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet.
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MD-asetusta sovelletaan myos lain liitteen XVI mukaisissa tuotteissa.
(Liite 1)
Mika on IVD-laite?

IVD-laite on mika tahansa laite, jota kdytetadan ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavaan tutkimi-
seen tai diagnostiikkaan ja jonka valmistaja on itse maaritellyt ihmiskehon ulkopuolella kaytettavaksi ih-
miskehosta otetun naytteen tutkimiseen. Kaytannossa laitteen kayttotarkoituksen tulee olla ladketie-
teellinen. IVD-laitteisiin kuuluvat myds naytteenottoastiat, vieritestauslaitteet ja maallikoille suunnatut

itse suoritettavat testit.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselld laitteella tarkoitetaan lddkinndillistd laitetta, joka
on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, laite,
laitteiston osa, ohjelmisto tai jdrjestelmd, jota kédytetddn joko yksin tai yhdesséd muiden kanssa ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kdytettéviksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa,
joiden yksinomaisena tai pddasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettujen néytteiden, myds

veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa yhdestd tai useammasta seuraavista:

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

b) synnynndisestd fyysisesté vammasta tai dlyllisesté kehitysvammasta;

c) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden mddrittdmiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta;
e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

f) hoitotoimenpiteiden mddrittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Ndytteenottoastioiden on myds katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja Iddkinndllisié

laitteita;

3) ’ndytteenottoastialla’ tarkoitetaan laitetta, tyhjiélld tai ilman tyhjiétd, jonka nimenomainen tarkoi-
tus sen valmistajan mukaan on sisdltdd ja sdilyttéd ihmiskehosta otettuja nédytteitd vdlittémdsti

ndytteenoton jélkeen in vitro -diagnostista tutkimusta varten;
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4) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun Iéddkinndllisen laitteen lisélaitteella’ tarkoitetaan tarviketta,
joka ei ole itse in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinndllinen laite mutta jonka sen valmistaja on
tarkoittanut kdytettdvdksi yhdessé yhden tai useamman in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkin-
ndllisen laitteen kanssa, jotta kyseistd laitetta (kyseisid laitteita) voitaisiin nimenomaisesti kéyttdd
kdyttétarkoituksensa (kdyttétarkoitustensa) mukaisesti tai erityisesti ja suoraan edistdmddn in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun Ildékinndllisen laitteen (tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden) lddketie-

teellistd toiminnallisuutta sen (niiden) kdyttétarkoituksen (kdyttétarkoitusten) mukaisesti.

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2017/746 [IVD-asetus])
Ohjaava lainsaadanto

Laakinnallisten laitteiden kayttda sosiaali- ja terveydenhuollossa ohjaavat useat lait. Naita ovat erityi-

sesti l[adkintalaitteisiin liittyvat lait ja yleiset sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevat lait.

Euroopan komission asettamat laakinnallisten laitteiden asetus (MD-asetus) ja In vitro- diagnostiikkaan
liittyvien laitteiden asetus (IVD -asetus) ohjaavat laitteiden valmistusta, markkinointia, maahantuontia,

kayttoa ja valvontaa.

Hyvinvointialueemme ladkinnallisten laitteiden hankintaan, kdyttoon ja valvontaan taas vaikuttavat Suo-
men perustuslaki, Laki sosiaali- ja terveyden huollon valvonnasta, Laki |ddkinnallisista laitteista, Laki sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta ja Laki julkisista hankinnoista ja kdyttooikeussopi-

muksista.

Perustuslaissa maaritellaan, etta julkisen toimijan tuottama hoito ja hoiva katsotaan tosialliseksi hallin-
totoiminnaksi, joten toiminnan on oltava lain mukaista. Yhdenvertaisuus, syrjimattomyys ja henkilokoh-

tainen turvallisuus korostuvat perustuslaista.

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta ohjeistaa palvelun jarjestdjaa huolehtimaan lain mukai-
sen toiminnan valvonnan. Palveluntuottajille on laissa maaritelty valvottavaksi tyon laatu, asianmukai-
nen toiminta ja turvallisuus. Laiteturvallisuus ja laiteosaaminen tulee huomioida riittavalla laajuudella

Soiten omavalvontaohjelmassa ja palveluyksikdiden omavalvontasuunnitelmissa.
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Terveydenhuoltolaki sisaltaa edellytyksen terveydenhuollon toiminnan perustumisesta hyviin hoito- ja
toimintakaytanteisiin ja nayttéon perustuvaan toimintaan. Laadunhallinnasta ja potilasturvallisuudesta
on huolehdittava suunnitelmallisesti. Tahan sisaltyvat mm. henkil6ston perehdyttdminen, tyonjako ja

osaaminen.

Tyoturvallisuuslaki, painelaitelaki ja sateilylaki ohjaavat tydnantajan huolehtimaan, etta tyontekijan
ammatillinen osaaminen ja tyokokemus riittavat tydtehtavien suorittamiseen kaytettavien tyovalineiden
kanssa. Tyontekijan on myos noudatettava tydnantajan maarayksia ja ohjeita. Terveydenhuollon laitteis-
toissa on kadytdssa paineistettuja laitteita (esim. lddkkeelliset kaasulaitteistot) ja sateilya tuottavia lait-
teita (mm. kuvantamisen laitteet). Sateilyturvallisuuteen tulee kiinnittdad huomiota seka tyontekijan etta
potilaiden ja asiakkaiden kohdalla. Sateilya tuottavien laitteiden kayttoa ja laatua valvova Sateilyturva-

keskus huolehtii ammattimaisten kayttdjien ohjeistamisesta ja valvonnasta.

Laki terveydenhuollon ammattihenkilGista ja laki sosiaalihuollon ammattihenkildista velvoittavat am-
mattilaisen yllapitamaan tehtaviensa edellyttamaa osaamista, tietoja ja taitoja. Myos muilla tyonteki-

joilla on velvoite huolehtia osaamisensa riittavyydesta tyotehtaviinsa.

Laki ladkinnallisista laitteista maarittelee ammattimaisen kayttadjan vastuita ja velvollisuuksia. Ammatti-
maisena kdyttdjana pidetdaan organisaatiota (Soite), mutta myods yksittdisia tyontekijoita, jotka tydssaan
kayttavat ladkinnallisia laitteita potilaiden tai asiakkaiden hoitamiseen, hoivaan tai tutkimiseen. Ammat-
timaiselle kayttdjalle (Soite) on lain mukaan nimettava vastuuhenkild. Ammattimaisen kadyttajan on var-
mistuttava, etta heidan tyossaan kaytettavat ladkinnalliset laitteet ovat MD-direktiivin mukaisia, henki-
[6stolla on dokumentoidusti riittava koulutus laitteiden turvalliseen kayttoon, laitteita kaytetdaan kaytto-
tarkoituksen mukaisesti ja oikeassa kayttoymparistossa. Laitteet tulee huoltaa ja korjata valmistajan oh-
jeistamassa aikataulussa ja ohjeistamalla tavalla riittavan koulutuksen saaneen henkil6ston toimesta.
Laissa vaaditaan ammattimaiselta kdyttajalta seurantajarjestelma ladkinnallisten laitteiden kayton tur-
vallisuuden varmistamiseksi. Laissa velvoitetaan ilmoittamaan Fimealle haitta- ja vaaratapahtumista,
jotka johtivat tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumi-

seen.

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd maarittelee potilastietojen kirjaamiseen
liittyvia seikkoja ladkintalaitteiden kdyton osalta potilas- ja asiakastyossa. Lain 25§ ja 30§ kasittelevat po-

tilasasiakirjoihin merkintojen tekemisen olevan mahdollista ammattimaisen kdyttdjan toimesta ja
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l[adkinnallisten laitteiden tuottamana. Laissa on myds vaatimus kirjata allergiset reaktiot ja muut hoi-
dossa huomioitavat seikat. Myds tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden haitalliset vaikutukset ja tehotto-
muus tulee kirjata. Epaillysta potilas-, laite- ja ladkevahingosta tulee tehda potilaskertomukseen yksityis-
kohtaiset merkinnat, joista kay ilmi kuvaus vahingosta, selvitys hoidossa mukana olleista terveyden huol-
lon ammattihenkilGista seka laite- ja ladkevahinkojen osalta kuvaus epaillysta syysta. Laitteiden tunniste-

tiedot tulee merkita yksildidysti. Merkinnat tulee tehda valittomasti, kun vahinkoepaily on syntynyt.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea valvoo ladkinnallisten laitteiden valmistajia, jakeli-
joita, maahantuojia ja ammattimaisia kayttdjia. Se on laissa maaritelty toimintavaltainen viranomainen,

jonka tehtavana on varmistaa lain toteutuminen edella mainittujen toimijoiden osalta.

Siirtymaaikana Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista muuttui saadokseksi erdista EU-direktii-
veissa saddetyista ladkinnallisista laitteista (629/2010). Tama saatelee vaistyvien direktiivien mukaan
valmistettavien laitteiden tuotantoa ja markkinoita. Siirtymaajan jalkeen naita tuotteita ei enaa saa val-
mistaa, mutta myynti ja kayttéonotto ovat mahdollisia 26.5.2025 saakka. Jo kayttéonotettuja laitteita

voidaan kayttaa elinkaaren loppuun.
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Organisaatio ja toimintaymparistot

Soite koostuu Keski-Pohjanmaan maakunnan kahdeksasta kunnasta, joiden yhteenlaskettu vaestopohja
on noin 68 000 henkil6a. Keski-Pohjanmaan keskussairaala on [ahin paivystava sairaala noin 200 000
asukkaalle. Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue toimii seuraavien kuntien alueella: Halsua, Kannus, Kausti-

nen, Kokkola, Lestijarvi, Perho, Toholampi ja Veteli

Hyvinvointialueella tyoskentelee 4000 tyontekijaa ja 300 sopimuspalokuntalaista.

Perusterveydenhuolto

Perusterveydenhuollon yksikot ovat ymparivuorokautista, paiva- tai ilta-aikaista tai polikliinista arkena
tapahtuvaa hoitoa tuottavia yksikoita. Yksikot ovat mm. terveysasemia, perusterveydenhuollon vuode-

osastoja, kotihoidon yksikdita tai hoito- ja hoivayksikoita.
Erikoissairaanhoito

Erikoissairaanhoitoa jarjestetdaan paasaantoisesti Keski-Pohjanmaan keskussairaalan tiloissa Kokkolassa.
Toiminta maarittelee tilojen kayttéa. Toimintaymparistot vaihtelevat tavallisista toimistotiloista, toimen-
pide-, valvonta- ja tehohoitohuoneisiin, kuvantamisen tiloihin tai leikkaussaliymparisté6n. Ensihoidon

tyoymparisto vaihtelee tilanteen mukaan, painottuen sairaalan ulkopuolella tapahtuvaan hoitoon.

Kotona tapahtuva hoito

Soite tarjoaa asiakkailleen ja potilailleen hoitoa ja hoivaa myds kotiin. Kotona tapahtuvaa hoitoa tarjoa-
vat kotisairaala, tehostettu kotikuntoutuminen, kotihoito, yépartio ja lasten kotisairaala. Kotona tapah-

tuva hoito voi olla perusterveydenhuoltoa tai erikoissairaanhoitoa.

Sosiaalihuolto

Sosiaalihuollon yksikoita ovat mm. lakkdiden, vammaisten ja mielenterveyskuntoutujien palveluyksikot,

joissa tarjotaan pdaivaaikaista tai ymparivuorokautista tukea tai hoivaa.
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Pelastustoimi

Pelastuslaitoksen perustehtdavana on onnettomuusriskien tunnistaminen ja arviointi, onnettomuuksien
ennaltaehkaisy seka erilaisiin onnettomuuksiin, hairiétilanteisiin ja poikkeusoloihin varautuminen. Li-

saksi pelastustoiminnan avulla pyrimme minimoimaan onnettomuuksien vaikutukset.

Yksityiset palveluntuottajat

Yksityiset palveluntuottajat ovat Soiten alueella paaasiassa sosiaalihuollon yksik6ita, joissa toteutetaan
hoitoa ja hoivaa. Yksityisia palveluntuottajia koskevat samat kriteerit kuin Soiten organisaation alaisia
yksikoita. Sosiaalihuollossa kadytettavia laakinnallisia laitteita koskevat samat lainsaadannon velvoitteet

kuin terveydenhuollon yksikdissa.
Ladkinnallisten laitteiden ammattimainen kaytto

Henkiloston vastuut ja velvollisuudet
Laki ladkinnallisista laitteista (2021/719) maarittelee ammattimaisen kayttdjan seuraavasti

- Laissa maariteltavat toimintayksikot, joiden toiminnassa kaytetdan tai luovutetaan asiakkaille tai
potilaille [aakinnallisia laitteita: Terveydenhuollon toimintayksikkd, veripalvelulaitos, kudoslaitos,

erityishuollon toimintayksikko tai sosiaalihuollon palveluja antava toimintayksikko

- Laissa maariteltavat terveydenhuollon ammattihenkil6t, jotka ammattia harjoittaessaan kaytta-

vat tai luovuttavat asiakkaille tai potilaille ladkinnallisia laitteita

- Muu kuin edelld mainittu luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, jonka elinkeinotoimintaan tai
ammatinharjoittamiseen kuuluu laissa maaritellyt 1ddkinnalliset toimet tai tutkimukset ladkinnal-

lisen laitteen avulla

Asiakas, potilas tai hdnen omaisensa ei ole missadn tapauksessa ammattimainen kayttdja, silloin kun

kyse ei ole ammatin harjoittamisesta tai elinkeinotoiminnasta.

Ammattimaisen kayttajan vastuulla on noudattaa Laki ldakinnallisista laitteista (2021/719 §32) mukaisia

ammattimaista kayttoa koskevia yleisia vaatimuksia.
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Yleisid vaatimuksia ovat muun muassa:
- Henkil6lla on turvallisen kaytén vaatima koulutus ja kokemus

- Toiminnassa kaytetaan CE-merkittyja ladkinnallisia laitteita, yksilolliseen kdyttoon tarkoitettuja
laitteita tai laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien saanndsten mukaisesti tai
laitetta, jolle on my6énnetty viranomaislupa, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-

saadoksissa.
- Laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset merkinnat ja kdyttéohjeet
- Laitetta kdytetaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen- ja ohjeistuksen mukaisesti

- Laite saadetdan, huolletaan ja yllapidetaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asian-

mukaisesti
- Kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttéon

- Laitteeseen kytketyt tai valittdmassa laheisyydessa olevat toiset ladkinnalliset laitteet, rakenteet,
varusteet tai muut laissa maaritellyt asiat eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai potilaan, kayt-

taja tai muun henkilon terveytta
- Laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkil®, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus

Eri ammattiryhmien vastuut

Ladkinnallisen laitteen kayttaminen voi vaihdella riippuen toimintayksikosta tai ammattiryhmasta. Sa-
man laitteen kayttajina voi olla useampia eri ammattiryhmia, jolloin laitteen kayttdmisessa on myos eri-

laisia vastuita.

Esimerkki: Ladkinndillisen laitteen osalta voidaan toimintayksikdssé sopia huoltotoimenpiteiden kuulu-
misesta yhdelle ammattiryhmdille tai tyontekijélle, kun laitteen asettaminen potilaalle taas kuuluu toi-
selle ammattiryhmdille tai tydntekijdlle ja laitteen sddtéminen ja kalibrointi seuraavalle ammattiryh-

midille tai tyontekijélle.

Olennaista on tiedostaa, ettd laitteen kdyton jokaisessa vaiheessa noudatetaan valmistajan antamia

kayttdohjeita ja laitetta kdytetddn valmistajan maarittamaan kayttotarkoitukseen.
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Ladkinnallisen laitteen turvallinen kaytto

Laakinnallisen laitteen turvallinen kaytto perustuu valmistajan maarittelemaan kayttétarkoitukseen.
Ammattimaisella kayttajalla on velvollisuus perehtya ja oikeus vaatia koulutusta laitteen turvalliseen
kayttoon. Ammattimaisen kayttajan on yllapidettava osaamistaan ja todennettava osaamisensa tyonan-

tajan maarittelemalla tavalla.

Laakinnallisen laitteen turvallinen kaytto edellyttaa ladkinnallisen laitteen kayttotarkoituksen, ominai-
suuksien, valineiden ja tarvikkeiden, kayttoympariston ja laitteen toiminnan ymmartamista. Turvalliseen

kayttoon kuuluu erottamattomana osana asiakkaiden tai potilaiden ohjaus laitteen kaytossa.

Laiteturvallisuuden perusteet

Soiten Potilasturvaportissa on henkilékunnan saatavilla oppimiskokonaisuus laiteturvallisuuden perus-

teisiin (Johdanto laiteturvallisuuteen). Kurssilla kdydaan lapi ladkinnallisen laitteen maaritelma, keskei-
simmat laakintalaitteisiin liittyvat lait ja vaaratilanteiden tunnistaminen. Kurssin ohjeellinen kesto on n.

20 minuuttia.

Laiteturvallisuuden perusteisiin voi tutustua myds Soiten intranetista Ioytyvan Laakintalaiteturvallisuus-

sivuston kautta.

Kayttoohjeet ja yksikon omat ohjeet

Laitteen mukana tulee olla kirjallinen tai sahkoinen kayttoohje, joka on helposti saavutettavissa ja lai-
tetta kayttavan henkilokunnan tiedossa. Laitteen kayton tulee aina perustua kayttoohjeessa kuvattuihin

tilanteisiin, tapoihin ja menetelmiin.

Yksikko voi halutessaan tuottaa omaa materiaalia laitteen kdyton tueksi. Taman edellytyksena on, etta
valmistaja tai laitteen valtuutettu edustaja hyvaksyy ohjeet kayttokelpoisiksi (valmistajan suorittama va-

lidointi).

Laitetta koskevat kadyttoturvallisuustiedotteet tulee sijoittaa valmistajan ohjeistamalla tavalla tai samaan

paikkaan alkuperaisen kdyttoohjeen kanssa, joko sahkoisesti tai kirjallisesti.
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Kayttoymparistossa huomioitavia tekijoita

Laakinnallisten laitteiden kaytdssa tulee huomioida valmistajan maarittely laitteen kayttdymparistolle.
Kayttoymparistd on kuvattu laitteessa olevassa kilvessa ja/tai kayttéohjeessa. Kayttoymparistossa tulee
huomioida muun muassa ympariston lampotila, ilmankosteus tai ilmanpaine. Muita huomioitavia asioita
ovat erilaiset painorajat, virransyottotapa, kosteuden sieto, etdisyys muista laitteista tai rakenteista, de-

fibrillaatiokestavyys tai muita laitteen kayttoon vaikuttavia seikkoja.

MD-asetus asettaa huomattavia vaatimuksia laitevalmistajille riskien vahentamiseen laitteen kayttajista
tai kayttéymparistosta johtuvista seikoista. Ennen markkinoille tuloa laitteet testataan kayttdohjeen mu-
kaisissa olosuhteissa seka valmistajan etta ulkopuolisen validoijan toimesta. Tall6in varmistetaan, etta

kayttoohjeessa kuvailtu ymparisto soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon.

Yksikon toimintaymparistossa tulee huomioida laitteen valmistajan ohjeiden noudattaminen laitteen

kayttopaikasta.

Sdhkoturvallisuus

Soitessa tyonantaja ohjeistaa sahkolaitteiden turvallista kayttda. Ohjeistus sahkolaitteiston kaytdsta Soi-
tessa- dokumentti sisdltda maaraavien standardien mukaiset hoitoalueen maaritelmat, tilaluokitukset ja
nadihin liittyvat sahkoélaitteiston merkinnat ja ohjaa niiden turvallista kayttoa eri tiloissa. Ohjeistus sahko-

laitteiston kaytosta Soitessa-dokumentin on laatinut sahkotyonjohtaja (Soite 2018).

Hoitoalue

Hoitoalue on alue, jossa tarkoituksellisesti tai tahattomasti saattaa syntya suora yhteys potilaan ja sah-
kokayttoisen ladkintalaitteen tai lddkintalaitejarjestelman osan vilille. Yhteys voi syntya myos potilaan ja
ladkintalaitteen tai ladkintalaitejarjestelman osaa koskettavan henkilon vialille. Hoitoalueita on kaikissa
ladkintatilaryhmissa. Jos potilaaseen ei ole liitetty sahkokayttoisia ldakintalaitteita, ei kyseessa ole hoito-

alue.

Hoitoalue on tarkoitettu vain niille sahkolaitteille, jotka liittyvat potilaan hoitoon tai tutkimukseen. Jos

hoitoalueella kdytetaan muita kuin ladkintalaitteita tulee ne suojata laakintalaitestandardin mukaisesti.
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Hoitoalueen raja on 1,5 metrin etdisyys potilaspaikasta. Hoitoalue voi olla huoneessa liikkuva, jos poti-

laspaikkaa ei ole maaritelty tarkasti ja esimerkiksi potilassankya liikutetaan.

Ladkintdlaitteiden tietoturva

Soiten IT-yksikko yllapitaa ladkintalaiteverkkoa, johon liitetddan kantasairaalassa tai muussa toimipis-

teessa kaytettavat laakinnalliset laitteet.

Ladketieteellisten kaasujen jakeluturvallisuus

Soitessa on opas ladkekaasujen kaytolle (Kdyttdjan opas Ladkekaasut) ja opas turvapullon kaytolle (Tur-

vapullon kadyttd). Kaasujakeluverkoston toiminnasta ja kayttoturvallisuudesta vastaa tekniikan yksikko ja

tekninen johtaja. Ammattimainen kdyttaja vastaa omassa tyotehtdvassaan kaasujarjestelman turvalli-

sesta kaytosta ja organisaation ohjeiden noudattamisesta.

Ladkinnallisen laitteen kdayton ohjaaminen asiakkaalle tai potilaalle

Laakinnallisten laitteiden kaytdssa on erityisen tarkeda, etta ammattimainen kayttdja luovuttaa poti-
laalle ladkinnallisen laitteen kayttdon vasta kun asianmukainen opetus laitteen kaytostd on annettu. Asi-
akkaalle tai potilaalle on luovutettava kaikki tarvittava valineistd hoidon tai tutkimuksen toteuttamiseen
ja valmistajan maarittelema materiaali, jolla varmistetaan laitteen turvallinen kaytt6. Ohjauksessa on
kiinnitettava erityista huomiota kayttéymparistéon. Luovutettu laite tulee olla yksildityna Soiten ALMA-
tai Effector-rekisteriin ja luovutetun laitteen tiedot tulee dokumentoida potilasasiakirjoihin. Laitteen luo-

vuttavan yksikon tulee pitda ylla seurantaa asiakkaille tai potilaille luovutetuista laitteista.

Riskiluokan Ill implantit ja potilaiden tiedonsaantioikeus

Riskiluokan Ill implantteja ovat MD-asetuksessa maariteltyja laitteita, jotka on asetettu potilaan kehoon
ja tayttavat laissa maaritellyt kriteerit laitteen invasiivisuudesta (laitteen sijaintipaikka ja suunniteltu

asennusaika)

Implantoitavista riskiluokan Il laitteista tulee |0ytya selkeat potilasasiakirjamerkinnat (sisaltden UDI-tun-
nisteen), mutta niiden tulee olla kirjattuna myos laakinnallisten laitteiden seurantajarjestelméaan. Poti-
lasasiakirjamerkinta taytyy tehda LifeCare-potilastietojarjestelmaan ja lisaksi muihin tarpeellisiin rekiste-

reihin, joita implantteja asentavat yksikot kayttavat.
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Potilaalle on luovutettava implantin asettamisen yhteydessa implanttikortti. Implantoitavan laitteen val-

mistajan on toimitettava laitteen mukana seuraavaa:

1. Tiedot laitteen tunnistamista varten, mukaan lukien laitteen nimi, sarjanumero, erdn numero,

UDI-tunniste, laitemalli sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivuston osoite;

2. Varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan tai terveydenhuollon ammattihen-
kilon on toteutettava kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin, ladketieteellisiin tutkimuk-

siin tai ymparistdolosuhteisiin liittyvan interferenssin osalta;
3. Tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttoidsta ja tarvittavasta seurannasta;

4. Muut tiedot, joilla varmistetaan, etta potilas voi kdyttaa laitetta turvallisesti, mukaan lukien im-
plantoitavien laitteiden osalta maarélliset ja laadulliset tiedot materiaaleista ja aineista, joille po-

tilas voi altistua

5. Ensimmaisen kohdan tiedot on toimitettava tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti niiden
potilaiden saatavilla, joille laite on implantoitu, ja ne on esitettava asianomaisen jasenvaltion
maarittelemilla kielilla. Tiedot on esitettava siten, ettd myds maallikot ymmartavat ne helposti, ja
ne on paivitettava tarvittaessa. Padivitetyt tiedot on asetettava potilaan saataville kohdassa maini-

tun verkkosivuston valityksella.

6. Valmistajan on annettava ensimmaisella rivilla esitetyt tiedot laitteen kanssa toimitettavassa

implanttikortissa.

Terveydenhuollon yksikét asettavat ensimmaisessa kohdassa esitetyt tiedot niiden potilaiden saataville,
joille laite on implantoitu, tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti saatavilla, seka antavat heille im-

planttikortin, josta kdy ilmi heidan henkil6tietonsa.

Velvoitteet eivat koske seuraavia implantteja: ompeleet, hakaset, hampaiden tayteaineet, hammas-

raudat, hammaskruunut, ruuvit, kiilat, levyt, metallilangat, pinnit, puristimet ja liittimet.

Soitessa implanttikortti luovutetaan potilaalle aina kun se on valmistajan toimesta implantin mukana
toimitettu. Sydantoimenpideyksikdssa tai sydanpoliklinikalla implanttikortti tulostetaan BCB-jarjestel-

masta.
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Laiteturvallisuuden varmistamisen prosessi

Prosessin johtaminen

Soite on sitoutunut asiakas-, potilas- ja ladkitysturvallisuuden edistamiseen seka organisaatio- etta yksik-
kotasolla. Soite tydnantajana toimii laadukkaan ja turvallisen toiminnan mahdollistajana seka laakitys- ja

laakintalaiteturvallisuuden toteutumisen omavalvojana.

Johdossa tulee varmistaa laiteturvallisuutta lisdavat tekijat ja huolehtia riittavista edellytyksista turvalli-
sen hoidon toteuttamiseen. Johdon tulee tunnistaa edellytykset, joilla turvallinen ladkintalaitteiden
kayttd voidaan toteuttaa ja turvata siihen riittavat resurssit. Osana Soiten omavalvontaa laaditaan ja pai-
vitetdan organisaatiokohtainen laiteturvallisuussuunnitelma. Laiteturvallisuussuunnitelma paivitetaan

vuosittain ja hyvaksytaan laatu-, asiakas-, ja potilasturvallisuusohjausryhmassa.

Soitelle nimitetdan ammattimaisen kdyttajan vastuuhenkild, joka toimii Soitessa nimikkeella l1aakintalai-

tekoordinaattori. Ladkintalaitekoordinaattorin tyonkuvassa korostuu laiteturvallisuuden toteutuminen

koko hyvinvointialueella lain edellyttamalla tavalla.

Palvelunjarjestdja valvoo laiteturvallisuussuunnitelman mukaisten toimintatapojen toteutumista osana
omavalvontaa. Omavalvonnasta vastaavat laatu- ja valvontajohtaja ja valvontapaallikdt. Yhdessa laakin-
talaitekoordinaattorin kanssa he ohjaavat palveluntuottajia laiteturvallisuuteen liittyvissa kysymyksissa.

Omavalvonnassa havaitut puutteet tulee korjata asetettuun maaraaikaan mennessa.

Palveluntuottajat huolehtivat, ettad yksikdssa noudatetaan ladkinnallisten laitteiden ammattimaisen kay-
ton vaatimuksia ja sitoutuvat Soiten laiteturvallisuussuunnitelman mukaisiin tehtaviin. Palveluntuotta-
jien vastuulla on korjata omavalvonnassa havaitut puutteet. Toimintayksikdiden esihenkilot huolehtivat
laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesta toiminnasta yksikdissadan. Ostopalveluiden tuottajan tulee
huolehtia henkiloston riittava kayttokoulutus tydssa tarvittavista ladkinnallisista laitteista ja dokumen-

toida osaaminen. Osaaminen tulee varmistaa Soiten laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesti.

Esihenkil6t yhdessd Soiten johdon kanssa vastaavat siita, etta yksikdssa tyoskentelee aina yksikon asiak-
kaiden/potilaiden hoidon tarpeita vastaavaa henkilostoa. Esihenkildiden tulee pitaa johto tietoisena lai-

teturvallisuuden toteutumisen vaatimista resursseista. Esihenkildiden tehtdvana on varmistaa, etta
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toimintayksikon ladkintalaitteita kayttava henkilosto on perehtynyt ja osaava kayttamaan laitteita tur-

vallisesti ja asianmukaisesti potilaiden tai asiakkaiden hoidossa.

Esihenkilot varmistavat, ettd yksikdssa on nimetty laitevastuuhenkild. Laitevastuuhenkilélle on osoitettu

tdssa suunnitelmassa tehtavat, jotka toteutetaan yhteistydssa yksikon esihenkildiden kanssa.

Toimintayksikon esihenkil® vastaa siita, ettd ajantasainen laiteturvallisuussuunnitelma on viety tiedoksi
henkilostolle ja henkildsto sitoutuu sen toteuttamiseen. Lisaksi esihenkil6t tai laitevastuuhenkil6t tiedot-

tavat laiteturvallisuussuunnitelmaan tulleista muutoksista.

Esihenkildiden vastuulla on tyontekijoiden perehdytys ladakinnallisten laitteiden kayttoon. Sisdisten sijais-
ten osalta rekrytointiyksikon palveluesimies vastaa yhdessa sijaisen kanssa, etta sijaisella on tarvittava

osaaminen tyopisteessa kaytettavien ladkinnallisten laitteiden turvalliseen kayttoon.

Toimintayksikoén esihenkil® vastaa sijaisen perehdytyksesta tyoyksikdssa. Sijaisen on tutustuttava laite-

turvallisuussuunnitelmaan. Sijaisen vastuulla on toimia laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesti.

Tyontekijalla on oikeus saada tyohonsa riittava perehdytys ja riittava koulutus tydssaan kayttamiin 1aa-
kinnallisiin laitteisiin ammattiryhmasta riippumatta. Tyontekijalla on velvollisuus yllapitaa osaamistaan
ja ammattitaitoaan. Tyonantaja osoittaa esimerkiksi suoritettavat sahkoiset laitepassit jotka taytyy siirty-

maajan jalkeen olla suoritettuna.

Tyontekijan vastuulla on ohjata potilaita ja asiakkaita huolellisesti erityisesti kotiin luovutettavien laittei-
den osalta. Potilaiden ja asiakkaiden ohjauksessa tulee kiinnittda huomiota laitteen valmistajan maarit-
telemaan kayttotarkoitukseen, kayttoohjeisiin ja kdyttoymparistoon. Potilaan laiteosaaminen tulee var-

mistaa laitteen luovuttajan toimesta.

Laitevastuuhenkilo

Jokaisessa toimintayksikdssa tulee olla vahintaan yksi laitevastuuhenkil6. Laitevastuuhenkilon tehtaviin
kuuluu yhdessa esihenkilon kanssa huolehtia organisaation maarittelemista tehtavista. Laitevastuuhen-
kilon tyonkuva on maaritelty vuonna 2024 Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen mallin mukaisesti yh-
teistyossa henkiloston edustajien kanssa. Tyonkuvaa tullaan tarkastelemaan my6hemmin kaytannosta

saadun palautteen perusteella. Laitevastuuhenkilon tydnkuva 16ytyy liitteesta.
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Laitevastuuhenkilon tyonkuva on hyvaksytty Soiten laatu-, asiakas- ja potilasturvallisuusohjausryhmassa.

Hyvinvointialueen laiteosaamisen varmistamiseksi ja yhteisten kaytantdjen jalkauttamiseksi pidetaan
vuosittain yksi tai useampi kokoontuminen kaikkien toimintayksikoiden laitevastuuhenkildiden osalta.
Laitevastuuhenkil6t valittavat laiteturvallisuussuunnitelman sisaltamaa tietoa yksikdissaan ja edistavat

laiteturvallisuutta padivittdisessa tydssaan.

Esihenkild nimeaa laitevastuuhenkilon tai -henkilot. Yksikoissa suositellaan myds olevan laakinnallisista

laitteista vastaava laakari.

Laiteturvallisuuden mittaaminen
Soitessa laiteturvallisuutta mitataan organisaatio- ja yksikkotasolla.

Organisaatiotasolla tarkastellaan Laatuportissa suoritettuja sahkoisia laitepasseja, haitta- ja vaaratapah-
tumailmoitusten lukumaaria ja vakavuutta (laakintalaitteisiin liittyen). Ladkintalaitekoordinaattori laatii
ja kokoaa tiedot organisaatiotason laiteturvallisuussuunnitelmaan. Laiteturvallisuussuunnitelma laadi-
taan yhteistyossa laakintalaitetyoryhman (laitenyrkki) ja ladkintalaitekoordinaattorin kesken. Laiteturval-

lisuussuunnitelman hyvaksyminen tehdaan Soiten laatu- asiakas- ja potilasturvallisuusohjausryhmassa.

Yksikkotasolla esihenkilot huolehtivat, ettda henkilostolla on suoritettuna yksikossa kaytettavien laakinta-
laitteiden sahkdiset laitepassit, tai laiteosaaminen on dokumentoitu muulla tavalla. Esihenkilot huolehti-
vat, etta yksikossa kasitelldan haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset ja vakavista vaaratapahtumista il-

moitetaan Fimealle ja laitevalmistajalle.
Ladkinnallisten laitteiden kdayton osaaminen

Séhkoista laitepassia on pilotoitu Soitessa vuodesta 2022 alkaen. Pilottiyksikoitd on ollut perustervey-
denhuollon, sosiaalihuollon ja erikoissairaanhoidon yksikoistd. Vuoden 2024 lopussa saadaan kadyttoon
automaattinen henkildstonhallinta, jonka jalkeen laitepassien kdyttdoa voidaan helpommin jatkaa koko

Soiten alueella.
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Sdhkoinen laitepassi

Sahkadinen laitepassi on valine, jolla varmistetaan ja dokumentoidaan ammattimaisen kayttajan osaami-
nen ladkintalaitteesta. Sahkoiseen laitepassiin kootaan oleellinen tieto laitteen turvalliseen kayttoon ja

osaamisen varmistamiseen.

Sahkadinen laitepassi on QReformin yllapitaman Laatuportti-jarjestelman ominaisuus. Sahkoéinen laite-
passi loytyy ohjelman Patevyydet-osiosta. Jokaisessa toimintayksikéssa arvioidaan esihenkildiden ja lai-
tevastuuhenkildiden toimesta suoritettavat laitepassit. Laitepassien valinta perustuu aloitusvaiheessa

laitteiden riskiluokitukseen ja toimintayksikoiden tarpeisiin.

Laitepassista 10ytyy ladkinnallisen laitteen valmistajan maarittelema kayttoétarkoitus, kuva laitteesta,

kayttdohje, koulutusmateriaalia, koulutusrunko ja osaamisen varmistamisen runko (laitenaytto).

Sahkdiseen laitepassiin kootaan laitetta koskevat kayttéohjeet ja koulutusmateriaalia. Osaamisen var-
mistamista varten ovat koulutuksen muistilista ja ndayton muistilista. Koulutuksissa hyoédynnetaan laite-
valmistajien tarjoamia koulutuksia ja yksikdiden omia ohjeita laitteen turvallisesta kaytosta. Yksikoiden
nykyiset laitevastaavat tai laitevastuuhenkil6t voivat jatkaa laitteiden kdyton perehdyttdamista kuten en-
nenkin. Valmistajan vastuu ladkinnallisten laitteiden kouluttajana pysyy ennallaan sahkdisen laitepassin

tultua kayttoon.

Laitepassin suorittamisen jalkeen tyontekijan tulee vahintaan:

- Tuntea valmistajan laitteelle maarittama kayttotarkoitus

- Tuntea laitteen kayttoon liittyvat vasta-aiheet, riskit ja niiden ennaltaehkaisy

- Hallita ty6tehtaviensa mukaisesti laitteen kaytto tai kayttokuntoon saattaminen valmistajan oh-

jeistamalla tavalla

- Tunnistaa tyotehtaviensa mukaisesti laitteen asettamat vaatimukset kayttéymparistolle tai lait-

teen uudelleen kasittelylle

- Ohjata potilasta ja asiakasta laitteen kayttoon ja laitteen kayton aikana
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Laitepassin suoritus on voimassa niissa toimintayksikdissa, jotka ovat toiminnaltaan samankaltaisia.
Tyontekijan vastuulla on selvittaa, onko toisessa toimintayksikdssa suoritettu laitepassi voimassa kysei-
sessa toimintayksikossa. Esihenkilon vastuulla on ohjeistaa tyontekija tarvittaessa tdaydentamaan osaa-

mistaan niilta osin kuin toimintayksikén toiminta edellyttaa.
Ladkinnallisten laitteiden riskiluokat

Valmistajan tekema riskiluokitus

Laakinnalliset laitteet jaotellaan luokkiin I, Il a, Il b ja lll ottaen huomioon niiden suunniteltu kayttotar-
koitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu laitevalmistajan toimesta MD-asetuksen (EU)
2017/745 liitteen VIII mukaisesti. Riskiluokitukseen vaikuttavat muun muassa laitteen invasiivisuus, kay-
ton kesto ja anatominen sijainti. Riskiluokka | kuvastaa matalaa riskia, luokka Il korkeinta riskia. I-luokka
on jaettu lisdksi luokkiin Ir (uudelleen kdytettava kirurginen instrumentti), Im (mittaustoiminto) ja Is (ste-

riili).

IVD-laitteiden osalta valmistajan tekema luokittelu kayttétarkoituksen mukaan on jaettu neljaan luok-
kaan: A, B, Cja D. A-luokan laitteet eivat sisalla kriittisia ominaisuuksia (mm. ndytteenottoastiat). D-luo-
kan laitteet sisaltdavat hyvin vakavien seurauksien mahdollisuuden virheellisen toiminnan johdosta (mm.

veriryhman maarittelyyn tarkoitetut laitteet).

Ammattimaisen kayttajan tekema riskiluokitus

Soitessa laitteiden riskiluokitus maaritellaan lisdksi toimintayksikoittdin. Riskiluokitus tehdadan jokaisessa
yksikdssa laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesti. Riskiluokitus tehdaan laakinnallisten laitteiden osaa-
misen varmistamiseksi. Yksikkokohtaisen riskiluokittelun perusteena ovat muun muassa laitteiden erilai-
set kayttotavat ja kayton yleisyys. Riskiluokituksen apuna kaytetdaan STM:n Lddkinndllisten laitteiden tur-
vallinen kdytt6- Opas laiteosaamisen varmistamiseen-dokumenttia ja Keski-Pohjanmaan hyvinvointialu-

een laadunhallinnan, asiakas- ja potilasturvallisuuden suunnitelman mukaista riskimatriisia.
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Poikkeama laitteen kaytdssa
tai toiminnassa

Kayttotarkoitus, Kayttdjan osaaminen ja
kayttoymparistd kdyttorutiini
KASVAVA RISKI
Kivtts :
Asiakkaiden/potilaiden ayttoergonormia

kunto \

(Epéselvd/monimutkainen
— Kayttoliittyma)
Poikkeaman
todennékaisyys

Varalaitteen/-jarjestelmén ~__—

saatavuus

_/ VAHENEVE RISKI
Vaikutus hoitoprosessiin Saatavilla oleva kayttotuki
tai toimintayksikkoon (konsultaatio, ohjeet)
Turvallinen kaytto
ja toiminta

Kuvio 1. (STM - Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kdytt6- Opas laiteosaamisen varmistamiseen)

"\ Hallittavien vika- ja

poikkeustilanteiden maara

Riskien arvioinnissa suositellaan mietittavan seuraavia kysymyksia:

Kuinka vakavat laitteen kdyt6ssd tapahtuvan poikkeaman tavanomaiset seuraukset potilaille/asiakkaille

tai muille henkiléille olisivat?

Kuinka todenndikéinen poikkeama olisi laitteen kéytdn yhteydessd, jos laitetta kdytettdisiin ilman pereh-

dytystéa?

Poikkeaman todenndkéisyyteen vaikuttavia tekijitd: kdyttéympdristé, kdyttéliittymd, kdytén vaativuus,

potilaan/asiakkaan kunto, laitteen invasiivisuus, kdyttétiheys (rutiinit).

Apuna riskiarvioinnissa hyddynnetaan Soiten riskimatriisia. Toimintayksikoittdin tehtavassa riskien arvi-
oinnissa ovat mukana esihenkil6t ja laitevastuuhenkilot tai muu henkilokunnan edustaja ja tarvittaessa

laakintalaitekoordinaattori.
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Soiten riskimatriisi

(Kuvio 2. Soiten riskimatriisi)

Riskimatriisia kdytettdessa on mietittava tavanomaisimpia riskeja ja vaaroja, eika pahinta mahdollista ja

darimmaisen epatodennakoista tapahtumaa.

Riskien arvioinnissa voidaan hyédyntaa myds Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen tuottamaa riskipis-
telaskuria. Riskipistelaskurin kaytossa on huomioitava, ettd sen antamaa tulosta ei kdyteta sellaisenaan
vaan toimintayksikon laitevastuuhenkilot/laitevastaavat ja esihenkilot varmistavat tiedon oikeellisuu-

den.
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Laitepassin voimassaolo

Laitepassien voimassaolo maaraytyy toimintayksikossa kaytettavan laitteen riskiluokan mukaan. Jos laite
vaihtuu, niin laitepassin voimassaolo paattyy. Laitepassin voimassaolon maarittelyyn on luotu alla ole-

vat ohjeelliset luokat.
Aidrimmaisen korkea riski

Voimassaolo 2 vuotta tai lyhyempi toimintayksikén maarittelema aika. Laitepassin voimassaolon uusimi-

seen yllapito-ohjelman lapikdyminen enintdan kerran, jonka jalkeen laitepassi uusittava kokonaan.
Korkea riski

Voimassaolo 2-5 vuotta tai lyhyempi toimintayksikon maarittelema aika. Laitepassin voimassaolon uusi-

miseen yllapito-ohjelman lapikdyminen enintdaan 2 kertaa, jonka jalkeen laitepassi uusittava kokonaan.
Kohtalainen riski

Voimassaolo 5 vuotta tai lyhyempi toimintayksikon maarittelema aika. Laitepassin voimassaolon uusimi-

seen yllapito-ohjelman lapikdyminen enintdan 2 kertaa, jonka jalkeen laitepassi uusittava kokonaan.
Vahainen tai merkitykseton riski

Voimassaolo toistaiseksi tai yksikon maarittelema aika. Laitepassin uusimista ei velvoiteta.

Osaamisen varmistaminen

Laitepassin suorittaminen vaatii sahkdisen materiaalin lapikdymisen, laitteen kayttokoulutukseen osallis-
tumisen ja laitendyton suorittamisen hyvaksytysti. Riippuen laitteen toimintayksikkokohtaisesta riski-

luokituksesta voidaan hyvaksya myds mm. pelkka laitenaytto tai sahkoisen materiaalin lapikdynti.

Osaamisvaatimukset maaritelldan laitekohtaisesti sahkoisen laitepassin materiaaliin. Osaamisvaatimuk-

set vaihtelevat myds ammattiryhmittain. Tasta asiasta kerrotaan osiossa Eri ammattiryhmat, erikoisalat.

Nayttotilanne voi olla joko simuloitu tai aito potilastilanne, jossa kdaydaan lapi ndayttoon liittyvat etuka-
teen maaritellyt osaamisvaatimukset. Nayton osaamisvaatimukset ovat nahtavilla sahkoisen laitepassin
kolmannessa osiossa (Nayton osaamisvaatimukset). Nayttotilanne voidaan jarjestaa yksilo-, pari-, tai
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ryhmatoteutuksena. Kaikissa tapauksissa ndayton vastaanottajan tulee varmistua, siitd ettd ndayton antaja

tayttaa osaamisvaatimukset.

Nadyton antaja tai vastaanottaja voivat keskeyttda nayttotilanteen missa vaiheessa tahansa, jos havai-
taan etta potilas- tai asiakasturvallisuus vaarantuu tai naytto ei etene toivotusti puutteellisen valmistau-
tumisen vuoksi. Talloin kdaydaan palautekeskustelu, jossa yhdessa ndyton antaja ja vastaanottaja tarkas-
televat kehitettavat asiat osaamisvaatimusten mukaisesti. Asiasta tiedotetaan myods esihenkil6a. Uusi

ndytto voidaan suorittaa heti kun se on mahdollista.

Osaamisen varmistaminen on yksikdn esihenkilon vastuulla. Osaamisen varmistamisen toteutuminen

tulee huomioida palveluyksikén omavalvontasuunnitelmassa.

Osaamisen varmistaja/nayton vastaanottaja

Osaamisen varmistajaksi (ndyton vastaanottaja) voidaan hyvaksya sellaiset ammattilaiset, joilla on voi-
massa oleva patevyys laitteesta. Toimintayksikdissa voidaan naytdn vastaanottajaksi maaritellda myos
poikkeuksia adarimmaisen korkean tai korkean riskin laitteiden osalta. Myds laitevalmistaja voi asettaa
vaatimuksia laitteen osaamiselle ja voi edellyttda syvempaa osaamista ja perehtyneisyytta laitteen kou-

luttamiseen tai osaamisen varmistamiseen.

Nayton vastaanottajan tulee ymmartaa laitepassin nayttoosiossa kasiteltavien kysymyksien ja asiakoko-
naisuuksien merkitys. Osaamisen varmistamisessa tulee huomioida ammattiryhmakohtaiset erot. Nay-

ton vastaanottajan ei ole valttamatonta olla saman ammattiryhman edustaja kuin ndytdn antajan.

Patevyyden osoittaminen ilman laitepassin taydellista suorittamista

Laiteosaamisen patevyysmerkinta voidaan antaa, jos ammattilainen pystyy todentamaan laiteosaami-

sensa yksikon toiminnasta vastaavalle esihenkil6lle. Kaytdnndssa tama tarkoittaa:

e Laitepassimateriaalin lapikdynti kuitataan Laatuportin jarjestelmdan - ammattilainen todentaa

oman ymmarryksen laitteen turvallisesta ja tarkoituksenmukaisesta kaytosta
e Laitekoulutusta ei tarvitse todennetusti kdyda, vaan voidaan siirtya suoraan laitenaytto-osioon
e Esihenkild varmistaa, ettd ammattilainen osaa laitendytdssa vaadittavat asiat
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Ammattilaisen osaaminen on talldin varmistettu ja todennettu. Vastuu oman osaamisen ylldpidosta py-

syy edelleen ammattilaisella itsellaan.

Laiteosaamisen ylldpito

Sahkaoinen laitepassi sisaltaa laitteelle tavallisen passin lisaksi yllapito-ohjelman. Yllapito-ohjelmassa on

samankaltainen sisdltd kuin alkuperdisessa laitepassissa. Laitepassin voimassaolo -kappaleessa esitetdaan

ohjeelliset aikalinjat yllapito-ohjelman lapikdaymiseen. Yllapito-ohjelma loytyy paasaantoisesti niista lait-
teista, jotka on arvioitu kohtalaisen, korkean tai adrimmaisen korkean riskin laitteiksi. Ylldpito-ohjelman

lapikdymiseen patevat samat periaatteet kuin laitepassin suorittamiseen.

Yllapito-ohjelman lisdksi laiteosaamiseen kuuluu jatkuva oppiminen. Erityisesti haitta- ja vaaratapahtu-
mien yhteydessa tulee arvioida henkildston koulutustarvetta. Haitta- ja vaaratapahtumat tulee kasitella
toimintayksikdssa oppimismenettelyn kautta, tarkoittaen tyon prosesseista ja toiminnasta tai toiminta-

tavoista l6ytyvien ongelmakohtien |6ytamista ja niiden korjaamista.

Yllapitokoulutusta tulee jarjestaa, kun laitteen ohjelmistossa, kayttoliittymassa tai toimintatavoissa tulee
oleellisia muutoksia. Taman tulee toteutua laitevalmistajan tai valmistajan valtuuttaman henkilén toi-
mesta. Yllapitokoulutus on syyta jarjestada myos niille tyontekijoille, joilla on pitkd poissaolo toista ja lai-

teosaamisessa on tuona aikana syntynyt puutteita.

Yllapitokoulutuksen maarittelyssa voidaan hyédyntaa alla olevaa taulukkoa

Yllapitokoulutus | Kayton tiheys

Laitteen kayton

riskiluokka

Airimmaisen korkea

Toistuva kaytto (vii-

koittain)

Satunnainen kaytto

(kuukausittain tai

harvemmin)

Harvinainen kaytto

(vuosittain tai har-

vemmin)
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Yllapitokoulutus | Kayton tiheys

Suullinen ltseopiskelu + suulli- | Teoriakoulutus +
Korkea testi/ndyttd nen testi 2-5 vuoden | suullinen testi 1-3
5 vuoden vilein valein vuoden valein

Itseopiskelu vuosit-

Itseopiskelu 2-5 vuo- | tain/tarvittaessa

Kohtalainen
den valein Teoria-/kayttokoulu-
tus
Itseopiskelu 5 vuo- Itseopiskelu vuosit-
Vahdinen
den valein tain
Merkitykseton

(Kuvio 3. Ylldpitokoulutuksen arviointitaulukko)

Laiteosaamisen dokumentointi

Laiteosaaminen dokumentoidaan Laatuportin Patevyydet-osioon. Dokumentaatiosta kay ilmi mita lai-
tetta ja laitemallia osaaminen koskee, missa yksikdssa henkild on laiteosaamisen suorittanut ja milloin
patevyys on suoritettu. Jarjestelmaan vaaditaan myos tieto laitekoulutuksen pitdjasta ja laitenayton vas-
taanottajasta. Kouluttajan ja ndyton vastaanottajan sahkoposti syotetdan jarjestelmaan kuittausvai-

heessa.

Séhkdinen laitepassi on Soitessa rakennettu koulutusrungolle, joka sisaltaa kirjallisen ja muun materiaa-
lin (mm. kdyttoohjeet) lapikdynnin ja kuittauksen, laitekoulutuksen kdynnin ja kuittauksen ja laitendyton

ja kuittauksen. Joissain tapauksissa voidaan laitepassiin luoda my6s osaamistesteja.

Laiteosaaminen on voimassa kyseisessa toimintayksikdssa, jossa se on suoritettu. Esihenkild voi hyvak-
sya muualla Soiten hva:n toimintayksikdssa suoritetun laitepassin, jos yksikdiden tyonkuva on padsaan-

toisesti yhteneva ja laitteiden kaytto ei oleellisesti eroa yksikoiden valilla.
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Laakintalaitehallinnan prosessi

Ladkinnallisen laitteen turvallinen kaytto kasittaa laitteen elinkaaren alkaen hankinnasta laitteen pois-
toon asti. Ladkinnallisten laitteiden ja lisdlaitteiden elinkaareen liittyvat toimet ovat sidoksissa laitetyyp-
piin. Esimerkiksi kertakdyttétuotteisiin ja tiettyihin implantoitaviin laitteisiin ei liity yllapitotoimia. Yllapi-

totoimet taas ovat keskeinen osa monikayttoisia laitteita ja jarjestelmia.

HANKINTA KAYTTO & YLLAPITO POISTO

Kayton Romutus/

Asennus Kayttoonotto Yllapito ja tuki loppuminen Kierratys

Tavoiteltu I Kavitokoulut I Ennakoiva huolto, I Paivitys I Seurantajarjestelmasta
kayttotarkoitus Bl maaraaikaishuolto poisto
Kayttoympariston Laadunvalvonta: suorituskyky, Vikakorjaus
Laitevalmistajan muutoksenhallinta poikkeamat, vaaratilanteet
osoittama kayttétarkoitus
Testaus Osaamisenhallinta
Riskienhallinta: osaamisen
varmistaminen, asennuksen Vastaanc_)rttqtarkastruaa Sopimuksen aikainen valvonta
ja yllapidon vaatimukset seuranlajarjestelmaan takuuaikana ja sen jalkeen

kirjaaminen

(Kuvio 4. Ladkinnillisen laitteen elinkaaren hallinta/P Keskitalo Pohde)

Laakintalaitteiden hankinta

Laakinnallisten laitteiden hankinnassa on noudatettava Soiten hankintaohjeistuksia. Tahan suunnitel-

maan on kuvattu periaatteita, joita ladkintalaitteen hankinnassa suositellaan huomioitavan.

Hankinnassa on suositeltavaa huomioida koko laitteen elinkaari kdyttotarkoituksen, koulutuksen, kay-
ton, huollon ja loppusijoituksen osalta. Hankinnan kokonaisarvoon suositellaan huomioitavan laakinta-
laitteen hinta, tarvikkeet (myo6s kulutustarvikkeet), palvelut, mahdolliset lisdvarusteet seka sopimuskau-

den pituus. Hankinnan kdynnistamisesta paattaa hallintosdaanndén mukaisesti toimivaltainen taho.

Kayttotarkoitus tulee arvioida ensisijaisesti hankintoja suunnitellessa. Laitteen vaatimustenmukaisuus
arvioidaan suhteessa valmistajan laitteelle maarittamaan kayttotarkoitukseen. Turvallisen kayton var-

mistamiseksi kayttajan tulee noudattaa valmistajan maarittelemaa ohjetta ja kayttotarkoitusta.

Laakinndlliseen kdyttoon hankittavan laitteen tulee olla CE-merkittyja ladakinnallisia laitteita, yksilolli-
seen kayttoon valmistettuja ladkinnallisia laitteita tai terveydenhuollon yksikon omavalmistettuja laakin-

nallisia laitteita (Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021 328). Lisdksi poikkeustilanteissa, joissa
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esimerkiksi vastaavaa CE-merkittya ladkinnallista laitetta ei ole saatavilla tai laitteiden saatavuus on

puutteellinen, saantely mahdollistaa poikkeuslupamenettelyn turvin saattaa markkinoille ja ottaa kayt-
toon laitteita, joiden vaatimuksenmukaisuusmenettelya ei ole toteutettu MD- tai IVD asetusten mukai-
sesti (Laki laakinnallisista laitteista 719/2021 58 §). Poikkeuslupa on aina maaraaikainen ja sen myontaa

Fimea. Poikkeuslupaa voi hakea taho, joka voi esittdaa vaatimustenmukaisuuden osoittavat asiakirjat eli

kaytanndssa laitteen valmistaja tai virallinen edustaja. Terveydenhuollon asiantuntijat voivat osallistua

menettelyyn luomalla perustelut poikkeuslupahakemukselle.

Kayttoymparisto ja sen asettamat vaatimukset laitteelle tulee arvioida ennen hankintaa. Jos laite tulee
pelkastdaan sairaalakdyttoon niin sen taytyy olla testattu myos sairaalaympariston kriteerien mukaisesti.
Jos laite on maaritelty vain kotikdyttoon niin silloin sita ei Idahtokohtaisesti voida kadyttaa sairaalaymparis-

tossa, ellei valmistajalla ole tahan validointia.

Yhteensopivuus yhdessa hankittavien tai jo olemassa olevien laitteiden ja jarjestelmien kanssa sisaltaa
kokonaiskustannushy6tyja ja varmuutta turvalliseen laitteiden kdyttoon ja laiteosaamisen yllapitami-
seen. Yhteensopivuus taytyy huomioida senkin vuoksi, ettd yhteensopimattomat jarjestelmat eivat ai-

heuta vaaraa potilaan tai kayttdjan terveydelle.

Osaamisen varmistaminen koko laitteen elinkaaren ajan kaikkien ammattiryhmien kannalta. Kotikayt-

toon tarkoitettujen laitteiden osalta tulee osaamisen varmistaminen huomioida myds potilaan kannalta.

Laitehuoltojen toteuttaminen koko laitteen elinkaaren ajan tulee huomioida mahdollisten hairictilantei-
den hallitsemiseksi. Valmistajan madritteleman huolto-ohjelman toteuttaminen tulee tosiasiallisesti
huomioida jo hankinnassa ja varmistaa etta sen toteutuminen on mahdollista. Huoltojen toteuttaminen
Soiten ladkintatekniikan toimesta on lahtokohtaisesti edullisempaa kuin ostopalveluna toteutettu

huolto.

Tietoliikenneverkkoon liittyvat laitteet tulee arvioida Soiten tietohallinon protokollan mukaisesti. En-

nen hankintaa tulee suorittaa tietojarjestelmapalveluiden alkuarviointi.

Laitteen tarvikkeet ja oheisvalineet tulee huomioida hankintahinnassa hankinta-ajankohdan ja sita seu-
raavan vahintaan 48kk ajanjakson aikana. Laitteen hankkivan yksikdn tulee arvioida mahdollisimman

luotettavasti ja tarkasti tarvikkeiden kulutusmaarat ja oheispalveluiden kustannukset
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(ohjelmistolisenssien vuosimaksut tms.). Arvioinnissa voidaan hyodyntda mm. yksikon tilastoja potilas-

maarista, kaytetyista hoitomuodoista ja aiemmista tarviketilausmaarista.

Laakinnallisten laitteiden omavalmistus

Laki laakinnallisista laitteista ohjaa ladkinnalliseen tarkoitukseen maariteltyjen laitteiden omavalmis-
tusta. Omavalmistusta voidaan tehda Laki ladkinnallisista laitteista, MD-asetuksen ja IVD-asetuksen mu-

kaisissa rajoissa.

Soitessa voidaan suorittaa ladkinnallisen laitteen omavalmistusta. Omavalmistuksen prosessin tulee olla
laitetta tarvitsevan yksikon hallinnassa. Prosessia tukemassa voivat olla laakintatekniikan yhdyshenkild
ja/tai ladkintalaitekoordinaattori. Tarvittaessa ohjausta voidaan pyytdaa myos ladkealan turvallisuus ja

kehittamiskeskukselta (Fimea).
Laitteiden omavalmistuksessa tulee huomioida erityisesti seuraavat asiat:

e Omavalmistus rajataan tilanteisiin, joissa kohteena olevan potilasryhman erityistarpeisiin ei voida
vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai saatavilla olevan laitteen suoritus-

kyky on riittdmaton potilasryhman erityistarpeisiin

e Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa luovut-

taa terveydenhuoltoyksikén ulkopuolelle

e Terveydenhuoltoyksikon on asetettava julkisesti saataville vakuutus, jossa kerrotaan omavalmis-

tetun laitteen olennaisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten ( MD-asetus 2017/745 liite |,

|VD-asetus 2017/746 liite 1) tayttyminen

e Omavalmistusta harjoittavalla terveydenhuollon yksikolla tulee olla asianmukainen laadunhallin-

tajarjestelma. MD-asetuksen 10 artikla kasittelee valmistajia koskevia yleisia velvoitteita, joita

tulee noudattaa.

e Terveydenhuoltoyksikkd laatii laitteiden kayttotarkoitusta, suunnittelu- ja valmistusprosessia

seka suorituskykytietoja koskevan asiakirja-aineiston
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e Terveydenhuoltoyksikon tulee tarkastella laitteiden kliinisesta kaytosta saatuja kokemuksia ja

toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat toimenpiteet

e Terveydenhuoltoyksikélla tulee olla omavalmistuksesta vastaava vastuuhenkild. Omavalmistuk-

sesta vastaava henkild tulee maaritella laitekohtaisesti ja organisaatiotasolla.

e Vastuuhenkilon on hyvaksyttava toimintayksikdssa valmistetun laitteen kayttéonotto varmistut-
tuaan sitd ennen siitd, etta sen valmistuksessa on noudatettu lainsdadannon asettamia vaatimuk-
sia

e Terveydenhuollon toimintayksikbn omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa kertakayttoisten

laitteiden uudelleenkasittelya eika valmistaa laitteita, joiden kdyttdon sisdltyy erityinen riski

e Terveydenhuoltoyksikdiden omavalmistuksena valmistetut laitteet tulee rekisterdida Fimean lai-

terekisteriin (CERE-rekisteri) eika laitteita saa valmistaa teollisessa mittakaavassa

Yksilolliseen kayttoon valmistetut laitteet

MD-asetuksessa tarkoitetun yksilolliseen kdyttoon valmistetun laitteen valmistamiseen tarvittavan kir-
jallisen maarayksen saa antaa vain sellainen terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa
laissa (559/1994) tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on laitteen kayttotarkoitus huomi-

oon ottaen maarayksen antamisen edellyttdama osaaminen ja ammattitaito.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa maarayksia yksilolliseen kayttoéon tarkoitetun lait-

teen valmistajan velvoitteesta laatia luettelo valmistamistaan laitteista ja toimittaa se keskukselle.

Yksil6lliseen kayttoon valmistettujen laitteiden kartoitus tehddan vuoden 2025 aikana.

Laitekannan hallinta hyvinvointialueella

Ladkintalaitteiden omistus ja hallinta hyvinvointialueella kuuluu toimintayksikéiden vastuulle. Ladkinta-

laitteiden seurantajarjestelmésta vastaa tekniikan yksikkod yhteistydssa toimintayksikoiden kanssa.

Ladkinnalliset laitteet kirjataan Alma- tai Effector-rekisteriin. Jokainen ladkinnallinen laite saa jarjestel-
maan yksildllisen tunnisteen. Laitevastuuhenkil6t ja esihenkilot huolehtivat, ettd yksikon kaytossa olevat

laitteet ovat kirjattuna tahan rekisteriin.
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Seurantajarjestelmdassa (ALMA) on integraatiorajapinta haitta- ja vaaratapahtumien ilmoituksiin, jolloin
ladkinnalliset laitteet voidaan yksiselitteisesti linkittaa tapahtumailmoitukseen. Effector-jarjestelmassa
on laitteen haitta- tai vaaratapahtumaan yksildiva ilmoituslomake, josta tieto Idhetetdan Fimealle auto-

maattisesti sahkopostitse.

Seurantajdrjestelmat Alma ja Effector

Ladkintalaitteiden kayton valvonnasta on maaraykset laissa. Laki ladkinnallisista laitteista (§34 Seuranta-

jarjestelma) maarittelee ammattimaisen kayttajan vastuita ja velvollisuuksia tdssa suhteessa.

Soitessa ladkintalaitteiden seurantajarjestelmana kaytetaan Alma- ja Effector-tietojarjestelmia. Lisaksi

riskiluokan Ill implanteille on oma seurantajarjestelma.

Soitessa on ldakintalaitteita Alma-rekisterissa (tiedot haettu 04/2024) yhteensa 6371 kpl ja 406 eri mal-
lista laitetta. Laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineet ja osastokdytossa olevat ladkinnallisiksi laitteiksi
luokitellut apuvalineet ovat kirjattu Effector-jarjestelmaan. Aktiivisesti kaytossa tai varastossa olevia

apuvalineitad on yli 27000 kappaletta (tiedot haettu 10/2024).

Alma-jarjestelman yllapidosta vastaa Soiten ladkintatekniikan yksikkd. Almaan kirjataan paasaantoisesti
sahkokayttoiset lddkintalaitteet, mutta myds mekaanisia ladkintalaitteita. Laitteiden kayttdpaikka on

Soiten toimintayksikoissa tai niita luovutetaan asiakkaille toimintayksikdsta lainaan.

Effector-jarjestelman yllapidosta vastaa Soiten apuvalinekeskus. Effectoriin kirjataan laakinnallisen kun-
toutuksen apuvilineet, jotka luovutetaan asiakkaille tai potilaille. Effector-jarjestelmaan kirjataan myos
sairaalasangyt ja liilkuteltavat nostolaitteet ja lilkkkumisen apuvilineet joita kdytetaan Soiten toimintayk-

sikdissa.
Nordlab Kokkola vastaa IVD-laitteiden seurantajarjestelmasta

Alma- ja Effector jarjestelmat sisaltavat oleelliset tiedot ladkintalaitteiden seurantaan kuten laitteen val-
mistajatiedot, hankintatiedot, sarjanumeron tai muun yksilllisen tunnisteen. Jarjestelmissa on myos
mahdollista asettaa huoltomuistutukset valmistajan ohjeistamalla tavalla. My&s huoltohistoria ja mah-

dollinen lainaushistoria ovat seurattavissa.
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Seurantajarjestelma riskiluokan Il implanttien osalta

Riskiluokan Ill implantit tulee kirjata seurantajarjestelmaan. Seurantajarjestelmaan kirjattava UDI-tun-

niste (UDI-DI + UDI-PI) sisadltda valmistajan maarittelemat EU:n ladkintalaiterekisteriin sisaltyvan koodin
(UDI-DI) ja yksilollisen laitetunnisteen (UDI-PI). Implantoitavissa laitteissa UDI-DI ja UDI-PI tulee olla 16y-
dettavissa sisimmasta pakkauskerroksesta viivakoodi-, gr-koodi-, RFID- tai muulla automaattiteknologi-

alla ja silmamaaraisesti luettavissa.

UDI-DI on ts. ylakasite, jolla kategorisoidaan laite tiettyyn laiteryhmaan. UDI-PI on laitekohtainen tun-
niste, jolla laite voidaan yksiléida. Implantoitavissa laitteissa UDI-tunniste sisadltaa vahintaan aktiivisesti
implantoitavien laitteiden sarjanumeron tai muiden implantoitavien laitteiden sarjanumeron tai eranu-

meron. UDI-PI voi sisaltdad myos muuta tietoa kuten valmistuspaivamaaran tai vanhenemispadivamaaran.

Soiten anestesia- ja leikkausosaston ja sydantoimenpideyksikdn toimintaan kuuluvat potilaille asetetta-
vien riskiluokan Il implanttien kasittely ja asentaminen potilaille. MD-asetus ja Laki ladakinnallisista lait-
teista velvoittavat ammattimaisen kayttajan yllapitdamaan seurantajarjestelmaan johon laissa maaritellyt

riskiluokan Ill implantoitavat laitteet tulee dokumentoida.

Seurantajarjestelmaan kirjattava tieto on UDI-tunniste, joka I0ytyy implantoitavasta laitteesta tai sen
sisimmasta pakkauskerroksesta. Seurantajarjestelmassa tulee olla myds kirjattuna ne laitteet, jotka on

toimitettu ammattimaiselle kayttajalle.

Vuonna 2024 Soiten yksikot tilaavat implantoitavat laitteet suoraan valmistajilta tai maahantuojilta ja
heidan valtuuttamansa edustajat pitavat ylla varastoa yksikoiden tiloissa. Tuotteet ovat valmistajan
omaisuutta ja tuotteiden kaytto laskutetaan kaytén mukaan. Yksikot huolehtivat oman kirjanpitonsa val-

tuuttamiensa henkildiden toimesta sahkoisesti ja/ tai kirjallisesti.

Implantoitavasta laitteesta voidaan kirjata merkinta potilasasiakirjoihin (LifeCare-potilastietojarjestelma,
hoitotyon kirjauslehdet) sisdltden yksilollisen tunnistetiedon laitteesta kuten ref. ja lot.-numerot tai UDI-
tunniste. Implantoitavasta laitteesta potilaalle luovutetaan implanttikortti, joka sisdltda laissa maaritellyt
tietosisaltovelvoitteet. Lisdksi implanttitieto on mahdollista kirjata LifeCare-potilastietojarjestelman Ris-
kitiedot-osioon. Riskitiedot-osioon kirjatessa kirjataan UDI-tunniste Selite-kohtaan, johon tieto voidaan

kirjata gr- tai viivakoodinlukijalla tai kasin. (Liite 4)
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Implanttitietoja syotetadan myds kansallisiin rekistereihin kuten THL:n yllapitamaan implanttirekisteriin ja

BCB-laaturekisteriin. Nama kansalliset rekisterit yksiloivat potilaat ja heille asetetut implantit.
Tunnistetietojen kirjaamisessa hyddynnetddn automatiikkaa mm. viivakoodinlukijaa.

Vuosien 2024-2025 aikana kdaynnistetaan prosessi UDI-tunnisteiden kirjaamisen yhdenmukaistamiseksi.

Tahan odotetaan myds kansallista ohjausta ja yhteisia kaytantoja.

Vastaanottotarkastukset

Hankinnan jalkeen ladkinnallinen laite vastaanotetaan kayttoon ja sen yllapito alkaa. Vastaanottoon voi
liittya laitetyypin mukaan erillisesti suoritettava tekninen vastaanottotarkastus, jota tehdaan esimerkiksi
mekaanisille tai sahkoisille ja kiinteasti asennetuille laakinnallisille laitteille. Kertakayttotuotteilla, joita
ovat esimerkiksi hoitotarvikkeet ja implantoitavat laitteet, vastaanottotarkastus on tuotteen virheetto-

myyden tarkistaminen juuri ennen kayttoa.

Myds yllapito riippuu laitetyypista. Monikayttoisilla laitteilla yllapitoon liittyvat esimerkiksi kayttéohjei-
den mukaiset maaraaikaistarkastukset, kalibroinnit, paivitykset ja puhdistukset. Laitteiden yllapitoon
osallistuvat laitekohtaisesti laitteiden kadyttajat, Iadkintatekniikan asiantuntijat, laitetoimittajat ja valine-

huolto.

Ladkinnallisten laitteiden vastaanottotarkastuksen voi laitetyypin mukaan suorittaa esim. lddkintateknii-
kan asiantuntija, tavaran vastaanottoon ja jakeluun osallistuvat asiantuntijat tai laitteen kayttajat. Lait-
teen kayttoohjeesta tulee tarkistaa, onko laitevalmistaja antanut ohjeistusta vastaanottotarkastuksesta
ja noudattaa annettua ohjetta. Vastaanottotarkastuksen toteutuminen tulee huomioida myés potilaalle
suoraan kotiin toimitettavien laitteiden kohdalla. Kaikki laakinnalliset laitteet on kirjattava seurantajar-

jestelmaan.

Teknisessa vastaanottotarkastuksessa sairaalalaite- ja ladkintalaitetekniikka tarkistaa ja kirjaa laitteesta

seuraavia tietoja:
e Vaatimustenmukaisuustodistus (Declaration of Conformity) ja CE-merkinta (pdf)
e Toimitettu laite on tilauksen mukainen ja soveltuu siihen kayttétarkoitukseen mihin se on tilattu

e Sihkoturvallisuustarkastus ja -mittausraportti, mikali tarpeen
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e Sateilyturvallisuustarkastus, mikali tarpeen
e IT-verkkoon kytkentadn parametrit, mikali tarpeen. (Mac-osoitetiedot)
e Kayttdohjeet
e Oletettu kayttoika, pyydetaan hankintavaiheessa. Jos ei tietoa niin 10 v oletus.
e Laitteen virallinen nimi ja malli
e Laitteen valmistajan nimi ja yhteystiedot
e Sarjanumero: Laitteen yksikollinen sarjanumero ja UDI-koodi
e Laitteen toimituspaiva
e Laitteen takuutiedot ja kesto
e Huoltokoulutus (sisdltyy hankintahintaan)
e Huolto-ohjeet. Merkitddan myds puhdistusohje.
e Tieto mahdollisesta huoltosopimuksesta
Lisaksi tarkistetaan:
e Etteilaite ole vaurioitunut tai likainen
e Turvallisuuteen liittyvat merkinnat ovat selkeita ja ymmarrettavia
e Lisdvarusteet, kuten letkut ja liitantdjohdot ovat kunnossa
e Vaadittavat dokumentoinnit I6ytyvat ja vastaavat laiteversiota
e Laitteen kayttokoulutukset on sovittu yksikkdon

Loppukayttajat tarkistavat kliinisessa vastaanottotarkastuksessa, etta laite on kayttokuntoinen ja vaadit-

tavat raja-arvot, mittayksikot yms. ovat kdayton kannalta oikein maaritelty.
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Ladkintdlaitteiden huollot

Soitessa laakintalaitteiden huolloista vastaa tekninen johtaja.

Huoltoja tehdaan Soitessa sekd omana tyona, etta ostopalveluna laitevalmistajien tai huoltoyhtididen

toimesta. Huollettuihin laitteisiin asetetaan tarra, jossa on merkintd, milloin seuraava huolto on tehtava.

Apuvadlinekeskuksen osalta puhutaan ladkinnallisen kuntoutuksen apuvalineistd, joita luovutetaan suo-

raan asiakkaille joko koteihin tai palveluasumisen yksikdihin.

Kayttoohjeet

Laitteiden kayttoohjeet tulee olla saatavilla joko kirjallisena tai sdhkdisessa muodossa helposti kayttajan
saatavilla. Sahkoisten kayttéohjeiden saatavuutta parannetaan laitepassien my6ta, jolloin laitteiden
kdyttoohjeet ovat saatavilla laitepassien materiaali-osiossa. Materiaaleihin paasee kasiksi jokainen Soi-

ten tyontekija Soitenetin HaVa-ilmoitukset-painikkeen kautta

= Saavuttamisohjelmien esikatselu

Ohjeistus
Mayts kerralla| 50 w | rivid

Tiedotus
Laadunarviointi

) | Q, Patevyyden saavuttamisohjelma |
Raportointi - # Saavuitamisohjelma
Patevyydet & - Ladkkeellinen happi ja virta
Omat patevyydet o~ Hengitystieimulaitteet pate

Saavuttamisohjelmien
esikatselu & - Sairaalasanky patevyyden ¢

(Kuvio 5. Kayttoohjeet sdahkodisessd muodossa)
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Avautuvalta sivustolta klikataan Patevyydet ja Saavuttamisohjelmien esikatselu, josta avautuu laitelis-

taus. Hammasratas-kuvakkeesta avataan Patevyyden saavuttamisohjelma, josta kayttéohjeet |0ytyvat.
Huoltoprotokolla ja vikatilanteet

Ammattimainen kayttaja kirjaa tyopyynnon Alma- tai Effector-jarjestelmaan. Tyopyynnon tekemisessa
on kiinnitettdva huomiota laitteen tunnistamiseen (esimerkiksi L- tai S-alkuinen tunnistetieto on oltava

laitteessa ja kirjattava tydpyyntoon). Tyopyynnon kirjaamisessa on kiinnitettava huomiota seuraaviin

asioihin:
- Onko kyseessa maaraaikaishuolto vai laitevika?

o Jos kyseessa on maaraaikaishuolto, kirjaa se selkeasti tydpyyntoon. Maaraaikaishuollot ovat

kiireettdmia (Kiireellisyys NORMAALI tai EI KIIREELLINEN)

o Jos kyseessa laitevika ja potilaan/asiakkaan terveys tai turvallisuus on vaarantunut tai saatta-
nut vaarantua = Huollon kiireellisyys arvioidaan kayttajan toimesta ja tehdaan HaVa-ilmoi-

tus

o Yksikon esihenkild varmistaa, etta Fimealle tehdaan tapahtumasta ilmoitus, jos kriteerit tayt-

tyvat
o Jos tarvitset varalaitteen niin ilmoita siita tydpyynnon yhteydessa

= Varalaitteita ei aina ldakintatekniikan hallussa ole, mutta voidaan selvittaa lainalaitetta

muista yksikoista

= Apuvilinekeskuksella lainalaitteita on saatavilla tietyissa laiteryhmissa, kuten kyynar-

sauvat, rollaattorit ja pyoratuolit.

Huomioi erityisesti laitevikatilanteissa, etta laitteeseen kuuluva oheisvalineisto (esimerkiksi infuusiolet-
kusto tai kiinnitysliinat) pidetaan kiinni laitteessa, jos tilanne sen mahdollistaa. Laitevian tutkiminen on

talloin sujuvampaa. Oheisvalineisto tulee kirjata myds tydopyyntdon ja HaVa-ilmoitukseen.
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Laite toimitetaan Soiten ladkintatekniikkaan huoltoa varten tai huoltohenkilékunta tulee huoltamaan
laitteen paikan paalle tilanteen mukaan. Erityisesti pienten laitteiden osalta hyddynnetaan sisaista pos-

tia laitteiden toimittamiseen.

Laakintalaitehuolto voi antaa arvion korjausaikataulusta ja kustannuksista. Ladkintatekniikka on tarvitta-

essa yhteydessa yksikon laitevastuuhenkil6ihin tai esihenkildihin lisatietojen saamiseksi.

Riippuen laitteesta tai henkilostotilanteesta laitteet huolletaan Soiten omana tyona laakintalaitemekaa-

nikkojen tai ulkopuolisen huoltoyhtion toimesta.

Toteutuneet huollot kirjataan seurantajarjestelmaan ja seuraavan huollon ajankohta maaritellaan jarjes-

telmaan.

Yllapitotoimien kirjaaminen

Laakinnallisissa laitteissa voi olla valmistajan maarittelemia yllapitotoimia, jotka tulee suorittaa tietyin
valiajoin. N&ita toimia voidaan kutsua mm. tarkistusmittauksiksi tai kalibroinneiksi. Toimintayksikot maa-
rittelevat kaytantonsa laitekohtaisesti yllapitotoimien dokumentointiin. Yllapitotoimia voidaan kirjata

kasin tai sahkoiseen jarjestelmaan.

IVD-laitteiden osalta, jotka Nordlab Kokkola on luovuttanut yksikdiden kayttoon, Nordlab huolehtii ylla-

pitotoimien kouluttamisen ja seurannan.

Kayttoturvallisuustiedotteet

Kayttoturvallisuustiedotteet valitetaan ladkintalaitekoordinaattorin, ladkintalaitetekniikan tai logistiikka-
keskuksen toimesta ladkinnallista laitetta kayttaviin yksikéihin. Jatkossa kayttoturvallisuustiedotteet ase-
tetaan saataville myos Laatuporttiin osaksi sahkoistd laitepassia, mikali tiedote koskee kyseista laitetta

(Muu materiaali -osio).

Esihenkilon vastuulla on valittaa kayttoturvallisuustiedotteen sisaltama tieto yksikon henkilokunnalle, ja
laitevastuuhenkil6t tai laitevastaavat huolehtivat, ettd mahdolliset tarvittavat muutokset laitteen kayt-

toon, ohjeisiin tai omiin ns. pikaohjeisiin tulevat korjattua.

Sivu 39/ 57



so/te

Inventoinnit ja laitteen poistaminen kaytosta

Laitevastuuhenkil6t yksikoissa huolehtivat laitekannan inventoinnin yhdessa laakintatekniikan tai IVD-
laitteiden osalta Nordlab Kokkolan kanssa. Inventointi suoritetaan seuraavan kerran organisaatiossa
2024-2025 aikana ja inventointien toteuttamissuunnitelmasta ja tiheydesta paatetaan vuoden 2025 ai-

kana.

Laitteen kaytosta poistaminen tulee aina olla perusteltua, esimerkiksi runsaan huoltotarpeen, varaosien
saatavuuden tai muun seikan vuoksi. Laitteiden kunnon arvioinnissa on suositeltavaa olla yhteydessa
huoltohenkilostoon. Ladkintdlaitteiden poistosta tule aina sopia ladkintadtekniikkaan tai apuvalinekes-

kukseen. IVD-laitteiden osalta poistosta tulee sopia Nordlab Kokkolan kanssa.
Ladkinnallisten laitteiden riskien hallinta

Ladkinnallisten laitteiden riskeja tulee arvioida koko laitteen elinkaaren ajan. Vastuu riskien hallinnasta
on organisaation johdolla, jotta se varmistaa riittavat resurssit muun muassa laiteosaamisen varmistami-

seen, laitteiden yllapitoon, huoltoon ja laitteiden hankintaprosessin laatuun.

Laitteesta johtuviin riskeihin puututaan hankintaprosessin aikana varmistamalla, etta hankitut laitteet
ovat kadyttotarkoitukseensa soveltuvia ja lainsdaadannon mukaisia. Laitteille suoritetaan vastaanottotar-
kastus ja huolehditaan etta siihen on saatavilla kdyttéohjeet ja toimintaohjeet vaaratilanteita varten.
Laitteen kayton aikana huolehditaan, etta laitetta kdytetdan ja laite huolletaan valmistajan ohjeistamalla
tavalla laiteturvallisuuden varmistamiseksi. Laitetta huoltavalle henkilostolle on varmistettava riittava

koulutus jo hankintavaiheessa.

Kayttoturvallisuustiedotteiden jakaminen yksikéihin mahdollisimman viiveettd varmistetaan riittavalla
viestinnalld. Hankintojen yhteydessa laitevalmistajalle tai laite-edustajalle annetaan tiedoksi laiteturvalli-

suus@soite.fi -sahkopostikanava tiedotteiden valittamista varten.

Laitteen kdytosta johtuviin riskeihin puututaan hankintavaiheessa varmistamalla, ettd laitteen myyva
taho tuottaa laiteosaamisen varmistamiseen riittavasti materiaalia (sdhkdiset laitepassit) ja huolehtii
kayttokoulutuksen laitetta kdyttavalle ja huoltavalle henkilostolle. Haitta- ja vaaratapahtumailmoitusten
tekemisesta jarjestetdan saanndllista koulutusta ja viestintaa yksikoihin. Laitevastuuhenkil6t toimivat

ohjaajina laitteiden turvalliseen kaytt6on toimintayksikoissa.
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Laakintalaiteturvallisuus on osa hyvinvointialueen omavalvontaohjelmaa ja laiteturvallisuuden toteutu-
mista toimintayksikdissa seurataan valvonnan puitteissa. Laiteturvallisuuden seurannasta vastaa laatu-

ja turvallisuusyksikkd.

Haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset

Soitessa haitta- ja vaaratapahtumien ilmoitusten tekeminen tehdaan Laatuportti-jarjestelman HaVa-il-
moituksen kautta. HaVa-ilmoituksiin on integroitu Alma-rekisterin tiedot Iaakinnallisista laitteista, joten

ilmoituksen tekeminen on sujuvampaa.
Apuvalineisiin liittyvia haitta- ja vaaratapahtumailmoituksia voidaan tehda myds Effector-jarjestelmassa.

Laki ldaakinnallisista laitteista maarittelee vaaratapahtumista ilmoittamisen velvollisuuden ammattimai-

selle kayttajalle.

“Ammattimaisen kdyttdjén on ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle seké valmis-
tajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kéyttdjén tai muun henkilén terveyden vaarantumiseen ja jotka joh-

tuvat lddkinndllisen laitteen:
1) ominaisuuksista;
2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista;
3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;
4) riittamattdomasta merkinnasta;
5) riittamattomasta tai virheellisesta kdyttdohjeesta; taikka
6) muusta kuin 1-5 kohdassa tarkoitetusta kayttoon liittyvasta syysta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ylldpitdd vaaratilannerekisterid. Rekisteriin tallennetaan val-
mistajien ja ammattimaisten kdyttdjien tekemdit vaaratilannetilanneilmoitukset. Vaaratilannerekisteriin
voidaan liséksi tallentaa ammattimaisilta huoltajilta ja asentajilta, muilta kéyttdjiltd ja potilailta tulleet

vaaratilanneilmoitukset. Vaaratilannerekisteriin ei tallenneta muita henkil6tietoja kuin ilmoituksen teki-

jén ja yhteyshenkiléiden nimet ja yhteystiedot.”
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(Laki laakinnallisista laitteista §33 ja §48)

Huomioi erityisesti laitevikatilanteissa, etta laitteeseen kuuluva oheisvilineist6 (esimerkiksi in-
fuusioletkusto tai kiinnitysliinat) pidetaan kiinni laitteessa, jos tilanne sen mahdollistaa. Laitevian tut-

kiminen on talloin sujuvampaa. Oheisvalineisto tulee kirjata myos tydpyyntdon ja HaVa-ilmoitukseen.

Haitta- ja vaaratapahtumailmoituksen tekeminen

Jokaisella tydntekijalla on velvollisuus tehda ilmoitus potilas- ja asiakasturvallisuuteen, tyoturvallisuu-
teen tai yleiseen turvallisuuteen liittyvasta haitta- tai vaaratapahtumasta. Soitessa ilmoitukset tehdaan

Laatuportin jarjestelmaan, Haitta- ja vaaratapahtumien ilmoitus -osioon.

lImoitukset tehdadan jokaisesta tilanteesta, jossa turvallisuus on tai on voinut vaarantua. Myos turvalli-

suushavaintoja voidaan ilmoittaa, ennen kuin mahdollinen vaara tai haitta on toteutunut.

Haitta- ja vaaratapahtumat tulee kirjata tarkasti myos potilasasiakirjoihin, joista tulee selkeasti esille ta-

pahtumakuvaus, tilanteeseen johtaneet mahdolliset syyt ja tilanteeseen osalliset ammattihenkil6t.

Effector-jarjestelmassa on mahdollisuus tehda myds haitta- ja vaaratapahtumailmoitus, joka ldhetetaan
suoraan Fimealle. Jos ilmoitus tehdadn Effector-jarjestelmain on huomioitava, etta ilmoitus tehdaan

lisdksi HaVa-jarjestelmaan.
Toimintamalli Iadkinnallisten laitteiden haitta- ja vaaratapahtumien ilmoittamiseen Fimealle

Haitta- ja vaaratapahtumailmoituksen kasittelijdlle on luotu malli, jonka avulla voidaan maaritelld milloin
laakinnallisten laitteiden haitta- ja vaaratapahtumat tai niiden uhka ilmoitetaan Fimealle. Toimintamalli
(Liite 3) on julkaistu ja esitetty Soiten esihenkilGille toukokuussa 2024 ja on saatavilla Soitenetin Ladkin-

talaiteturvallisuus-sivustolla.

Erityistd huomiota tulee kiinnittda siihen, ettd valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle tulee myos suo-

raan tiedottaa haitta- tai vaaratapahtumasta.

Omavalvonta osana laiteturvallisuutta

Organisaation omavalvonnassa seurataan ladkintalaiteturvallisuuden toteutumista toimintayksikdissa.

Toimintayksikot kuvaavat laiteturvallisuuteen liittyvia prosesseja ja toimintamalleja, joilla
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ammattimaisen kayton vaatimukset tayttyvat. Omavalvontasuunnitelmaan kirjattavat asiat ohjaavat yk-

sikon jokapadivaista toimintaa organisaation laiteturvallisuussuunnitelman lisaksi.

Laiteturvallisuuden seuranta toimintayksikossa

Jokainen toimintayksikko tayttaa ja paivittaa vuosittain omavalvontasuunnitelmaa, jossa pyydetaan ku-

vaamaan seuraavat seikat:

Toimintayksikon laiteturvallisuudesta vastaavan henkilén nimi ja yhteystiedot (laitevastuuhen-

kilo):
Miten varmistetaan ladkinnallisten laitteiden asianmukainen ja turvallinen kaytt6?

Miten laitekohtainen perehdytys toteutetaan ja osaaminen varmistetaan (laitepassit tai muu pe-

rehdytys)?
Rekisteri, johon toimintayksikon ladkinnalliset laitteet ovat kirjattu (Alma/Effector):
Rekisteri, johon toimintayksikon kotiin luovutettavien laitteiden seuranta on kirjattu:

Miten varmistetaan toimintayksikdn kaytossa olevien ladkinnallisten laitteiden ja apuvalineiden

hankinnan ja huollon asianmukainen toteutuminen?

Miten varmistetaan asiakkaille/potilaille luovutettavien laakinnallisten laitteiden kayttoperehdy-

tys?

Miten varmistetaan asiakkaille/potilaille luovutettavien laakinnallisten laitteiden soveltuvuus ko-

tikayttoon ja kdyttoympaériston asianmukaisuus?

Miten varmistetaan kotiin luovutettavan ladkinnallisen laitteen kdayton perehdytys ja kdyttdéohjei-

den saavutettavuus:

Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkildo/ladkintdlaitekoordinaattori

Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueen ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkildé on nimetty ldakintalaite-

koordinaattoriksi. Ladkintdlaitekoordinaattorin ensisijaisena tehtavana on varmistaa lain vaatimusten

toteutuminen hyvinvointialueella.

Sivu 43 / 57



so/te

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ohjeistaa ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkilosta

seuraavasti:

“Ammattimaisella kéyttdjdlld tulee olla nimetty ammattimaisen kdyttdjén vastuuhenkilé (jatkossa vas-
tuuhenkild), joka tuntee terveydenhuollon laitteita koskevan sddtelyn. Ammattimaisen kdyttdjédn vastuu-
henkilén nimeédmisen tarkoituksena on helpottaa viranomaisen ja ammattimaisten kdyttdjien vdlisté yh-
teistyotd. Laki edellyttéd vastuuhenkilén nimeédmisen, muttei aseta vaatimuksia vastuuhenkilén koulu-
tus- tai ammattitaustalle. Vastuuhenkilélld tulee kuitenkin olla mahdollisuus asettaa organisaation kat-

tavia lainsddddnnon edellyttdmid velvoitteita.

Vastuuhenkilén toimenkuva on laaja ja vastuiden toteuttaminen kéytdnndéssd on sidoksissa organisaa-
tion kokoon ja toiminnan laajuuteen. On kuitenkin selvéd, ettd vastuiden toteutuminen edellyttdd ajalli-

sia ja fyysisid resursseja sekd mahdollisuuksia vaikuttaa toimintaan organisaation tasolla.”

Ladkintalaitekoordinaattorin tehtavana on laatia ja yllapitaa hyvinvointialueen laiteturvallisuussuunnitel-
maa. Tehtdavana on varmistaa laiteturvallisuussuunnitelmassa mainittujen tehtavien toteutuminen toi-

mintayksikdissa.

Laakintalaitekoordinaattori huolehtii yhteisty6ssa sairaala- ja ladkintalaitetekniikan ja logistiikkakeskuk-

sen kanssa kayttoturvallisuustiedotteiden kasittelysta ja tiedottamisesta yksikoihin.

Laakintalaitekoordinaattori huolehtii yksikéiden laitevastuuhenkiléiden perehdyttamisesta, tukee osaa-

misen varmistamista ja toimii Laatuportin Patevyydet-osion paakayttajana (sdhkoinen laitepassi).

Ladkintalaitekoordinaattori koordinoi ladkintalaitteisiin liittyvia hankintoja yhteistydssa yksikdiden esi-
henkildiden, hankintapalvelujen ja huoltopaallikon kanssa. Tavoitteena on yhtenaistaa laitteiden hankin-
toja, jonka seurauksena olisi saavutettavissa kustannussaastoja ja parempaa potilas- ja asiakasturvalli-

suutta.

Ladkintalaitekoordinaattori toimii myos ladkinnallisiksi laitteiksi luokiteltujen tietojarjestelmien riittavan

kayton ja tehokkuuden valvojana niilta osin kuin toimintayksikdiden tai tietohallinnon tarve vaatii.

Ladkintalaitekoordinaattori toimii yhteistyossa hyvinvointialueen omien yksikoiden kuin ulkopuolisten

toimijoiden kanssa. Tarkeimpia yhteistyokumppaneita ovat:
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Jarjestamisen palvelut

Laitenyrkki

Huoltopaallikko ja laakintdlaitetekniikka
Hankintapalvelut

Ladkehoidonkoordinaattori

Esihenkilot

Laitevastuuhenkil6t

Pohjoinen YTA

Kansallinen yhteisty0 ja laiteturvallisuusverkosto

Viranomaisyhteisty6 Fimea, Valvira, AVI
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Sanasto

Ammattimainen kayttija

tarkoittaa kaikkia tahoja (organisaatioita, yrityksia, luonnollisia henkil6ita), jotka ammattitoiminnassaan
kayttavat ladkinnallisia laitteita, luovuttavat niita potilaille tai asiakkaille tai kayttavat MD-asetuksen liit-

teessa XVI tarkoitettuja tuotteita.
Ammattimaisen kadyttdjan vastuuhenkilo

vastaa siitd, etta ammattimaisen kayttdajan toiminnassa noudatetaan ladkinnallisten laitteiden lain vaati-

muksia.
Asetus
1. EU:n lainsdaadantoelinten antama jasenmaita suoraan velvoittava laki.

2. Suomessa eduskunnan antamaa lakia tdydentava sdadds, jonka voi antaa tasavallan presidentti,

valtioneuvosto tai ministerio laissa maaritellyn asetuksenantovaltuutuksen perusteella.
CE-merkinta

(ransk. Conformité Européenne) osoittaa, etta tuote tayttaa sitd koskevien EU:n direktiivien ja asetusten

olennaiset vaatimukset. CE-merkinnalld varustettu tuote saa liikkua vapaasti EU:n alueella.
Direktiivi

EU:n lainsdadantoelinten jasenmaille antama lainsdadantotavoite, joka edellyttaa kussakin jasenvalti-

ossa toteutusta oman kansallisen lain sdatamisena.
Invasiivisuus, invasiivinen

tarkoittaa elimistoon kajoavaa. Invasiivisuus voi ulottua eri syvyyksille elimistossa, kuten esimerkiksi

ihonalaiskudokseen, lihaksen sisélle, suuriin verisuoniin tai syddmeen.

limoitettu laitos
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(engl. notified body) on EU:n jasenvaltioiden viranomaisten valtuuttama yksityinen yritys, jolla on pate-

vyys arvioida tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ennen kuin ne saatetaan EU:n markkinoille.
Kayttoymparisto

on tila, jossa ladkinnallista laitetta kaytetaan yksin tai yhdessa muiden laitteiden kanssa.

Kayttotarkoitus

on valmistajan ilmoittama toiminto, johon laitetta voidaan kayttaa. Laite on suunniteltu ja todennettu
suhteessa kayttotarkoitukseen. Laitteen ominaisuudet on vahvistettu kayttotarkoituksen mukaisten vaa-

timusten perusteella.
Kayttotiheys

on kertojen maara tietyn ajan sisallg, jolloin yksittdinen henkilo kayttaa yksittdista laitetta tai laitekoko-

naisuutta.
Kayttoohje

sisaltaa laitteen valmistajan kayttajaa varten laitteeseen liittamat tiedot, jotka koskevat kayttotarkoi-

tusta, asianmukaista kayttoa ja toteutettavia varotoimia.
Kayttokoulutus

tarkoittaa tietyn laitteen valmistajan ohjeiden mukaiseen kaytt66n annettavaa opetusta. Koulutuksen

sisdltd on oltava yhteensopiva valmistajan ohjeiden mukaan tai valmistajan hyvaksyma.
Laitenyrkki

Soiten sisdinen tydéryhmad, johon kuuluvat laadun- ja turvallisuuden, |ladkehoidon ja laakintatekniikan

edustajat. Laitenyrkki toimii ohjaavana ryhmana laakintalaiteturvallisuuden kehittamiseen.
Laiteturvallisuus

on erottamaton osa asiakas- ja potilasturvallisuutta. Laiteturvallisuudessa keskeista on, ettd hoidossa ja

hoivassa kaytettavat laitteet ovat vaikuttavia, turvallisia ja niitd osataan kayttaa oikein.
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Ladketieteellinen tarkoitus

Ladketieteellinen tarkoitus on maaritelty ladkinnallisia laitteita koskevan EU-asetuksen (MD-asetus
2017/745) 2 artiklassa. Ladketieteellisia tarkoituksia laitteen kadytolle ovat sairauden, vamman, toiminta-
rajoitteen diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompen-
sointi; anatomisen, fysiologisen tai patologisen toiminnon tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen;
tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista
ndytteistd; hedelmoittymisen saately tai tukeminen; [adkinnallisten laitteiden puhdistus, desinfiointi ja

sterilointi.
Ladkinnallinen laite

on hoivassa ja hoidossa kadytettava tuote, jolle sen valmistaja on antanut ladketieteellisen tarkoituksen.
Esimerkkeja laakinnallisista laitteista ovat kehon ulkopuoliset laitteet ja apuvialineet, kerta ja monikayt-
toiset hoitotarvikkeet, kehon sisdiset istutteet, tietojarjestelmat ja ohjelmistot seka laboratoriossa nayt-
teiden tutkimiseen kaytettavat laitteet. In vitro diagnostiikkaan (IVD) liittyvat laitteet ovat myds ladkin-
nallisia laitteita. Niilla tarkoitetaan laitteita, joilla tehdaan tutkimuksia elimiston ulkopuolella ihmisista

otetusta ndytteista kuten verestd, kudosnesteesta tai kudoksesta.
MD

(engl. medical device) on lyhenne laakinnallisesta laitteesta.
Omavalvonta

on sosiaali- ja terveydenhuollon organisaation toimintaa, jolla se varmistaa palveluidensa laadun ja tur-

vallisuuden seka henkiloston riittavyyden.

Osaamisen varmistaminen

kuvastaa kaikkia toimintoja, joiden tavoitteena on tuottaa laiteosaamista.
Osaamisen todentaminen

merkitsee kaikkia menetelmia, joilla voidaan nayttaa toteen tyontekijan osaaminen halutussa asiassa.

Todentamisen menetelmia ovat esim. ndyttdkoe, verkkotentti, kurssisuoritus.
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Osaamisvaatimus

tarkoittaa lapindkyvasti ja ennen perehdytystd / koulutusta maariteltya tavoitetta tyontekijan laiteosaa-
miselle. Osaamisvaatimukseen vaikuttaa tyotehtavan sisallon mukainen osaamistarve. Osaamisvaati-
mukset voivat vaihdella eri tyétehtavia suorittavien valilla, mutta samaa tyotehtavaa suorittaville ne

ovat yhtenevat.
Osaamisen yllapito

merkitsee toimintoja, joilla tyotehtdavien mukainen laiteosaaminen sdilyy riittavana. Yllapito edellyttaa
esim. suunnitelmaa, miten muutostilanteissa varmistetaan osaaminen. Muutostilanteita voivat olla
esim. uusi tyontekija, yksittdisen tyontekijan pitka poissaolo, kayttoympariston tai toimintaympariston

muutos, laitekannassa tai laitteiden versioissa tapahtuvat muutokset.
Toimintayksikko

tarkoittaa Keskipohjanmaan hyvinvointialueella sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavia hallin-

nollisia yksikoita.
Riski

on ilmi6, joka toteutuessaan estaa joko pysyvasti tai tilapaisesti jonkin tavoitteen toteutumisen. Riski on
vaarallisen tapahtuman esiintymistaajuuden tai todennakoisyyden ja seurauksen yhdistelma. Riskit to-

teutuvat usein inhimillisten ja teknisten virheiden yhteisvaikutuksena.
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 va-

hennetdan riskeja. Tavoitteena on toiminnan turvallisuuden lisdaminen.
Riskiluokka

on tunnistetulle riskille arvotettu laadullinen tai numeerinen arvo. Oppaassa laitteen riskiluokalla tarkoi-
tetaan laitteen ammattimaisen kayton riskiluokkaa erotuksena valmistajan laitteelle maarittelemasta

MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesta riskiluokasta.
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Riskipohjainen ajattelu

on laheisesti yhteydessa organisaation asettamiin toimintansa tavoitteisiin. Organisaation on toimin-
tansa tavoitteita asettaessaan kartoitettava niihin kohdistuvia vaaroja, jotka estavat halutun lopputulok-
sen. Havaittujen vaarojen estamiseksi tai vaikutusten vahentamiseksi organisaatio luo menetelmia, joi-
den vaikutusta toteutuneisiin vaaroihin arvioidaan uudelleen ja tarvittaessa korjataan. Riskipohjainen

ajattelu on laadun hallinnan ydintoimintoja.
Simulaatio

tarkoittaa todellisuuden jaljittelya. Koulutustarpeisiin voidaan rakentaa tilanne, jossa lapikdaydaan jokin
toimintamalli mahdollista todellista tilannetta varten. Oppiminen tehostuu, koska simulaatio herattaa

osallistujissa tunteita tiedon siirron ja harjoittelun lisaksi.
Toiminnanharjoittaja

on sateilylaissa ja -asetuksissa maaritelty taho, joka harjoittaa sateilytoimintaa. Terveydenhuollossa ver-

tautuu terveydenhuollon organisaatioon ammattimaisena kayttajana.
Toimintaymparisto

tarkoittaa olosuhteita, joissa ladkinnallista laitetta kaytetdan. Toimintaymparistoon sisaltyy kayttoympa-

riston lisaksi myos kayttdjaan ja kdyton kohteeseen sisdltyvida ominaisuuksia ja voimavaroja.
Vaaratilanne

liittyen ladkinnalliseen laitteeseen on maaritelty MD -asetuksessa laitteen ominaisuuksiin tai suoritusky-

kyyn liittyvaksi hairioksi.
UDI

(Unique Device Identification) on lddkinnallisen laitteen yksil6llinen laitetunniste, joka koostuu kahdesta
osasta UDI-DI (pysyva laitteelle) ja UDI-PI (vaihtuva, sisdltaa tietoa valmistuserdstd, sarjanumerosta ja

voimassaolosta)
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Euroopan komissio, MD-asetus ( EUR-Lex - 02017R0745-20230320 - EN - EUR-Lex (europa.eu))

Euroopan komissio IVD-asetus (Asetus - 2017/746 - EN - EUR-Lex (europa.eu))

Laki ldakinnallisista laitteista 15.7.2021/719 (Laki 1d3kinnallisista laitteista 719/2021 - Ajantasainen lain-

saddanto - FINLEX ©)

Fimea Terveydenhuoltoyksikén oma laitevalmistus (Terveydenhuoltoyksikon oma laitevalmistus -

Fimea.fi - Fimea)
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Liitteet

Liite 1 Muut kuin ladkinnalliset laitteet joita MD-asetus koskee
“LITE XVI

LUETTELO 1 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUISTA TUOTERYHMISTA, JOILLA El OLE LAAKETIETEEL-
LISTA KAYTTOTARKOITUSTA

1. Piilolinssit tai muut silmaan tai silman pinnalle asetettaviksi tarkoitetut esineet.
2. vC3

3. Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietaviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon sisdan kirurgisella inva-
siivisella keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon osien kiinnitykseen, lukuun ottamatta ta-

tuointi- tai l[avistystuotteita.

4. VB

5. Aineet, aineiden yhdistelmat tai esineet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi kasvojen tai muun
ihon tai limakalvojen tayttamiseen ihonalaisella, limakalvojen alaisella tai ihonsisdisella pistok-
sella tai muulla keinolla, lukuun ottamatta tatuointiin tarkoitettuja aineita, aineiden yhdistelmia

tai tuotteita.

6. Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi rasvakudoksen vahentamiseen, poistamiseen tai tu-

hoamiseen, kuten liposuktiossa, lipolyysissa tai lipoplastiassa kadytettavat laitteet.

7. Korkeaintensiteettistd sshkomagneettista sateilya (esim. infrapunasateily, ndkyva valo ja ultra-
violettisateily) lahettavat laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi ihmiskehoon, mukaan lukien
monokromaattiset ja laajaspektriset koherentit ja ei-koherentit |ahteet, kuten laserit ja valoim-
pulssilaitteet, joita kdytetaan ihon uudistamisessa ja tatuointien tai karvojen poistossa tai

muussa ihonhoidossa.

8. Aivojen stimulointiin kdytettavat laitteet, joissa kdytetaan sahkovirtaa tai magneettisia tai sahko-
magneettisia kenttia, jotka lapaisevat kallon aivojen neuronitoiminnan muuttamiseksi.” (MD-ase-
tus, Liite XVI1)

Sivu 52 / 57


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/AUTO/?uri=celex:32017R0745R%2803%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/AUTO/?uri=celex:32017R0745

so/te

Liite 2 Laitevastuuhenkilon tehtavankuva
Laitevastuuhenkilo Soitessa

Laitevastuuhenkilon tydnkuva ja vastuut perustuvat kansalliseen suositukseen, Asiakas- ja potilasturvalli-
suuskeskuksen tuottamaan materiaaliin. Tama ohje on laadittu yhteistydssa Soiten ladkintalaitekoordi-
naattorin ja ladkintalaitenyrkin kanssa. Ohjeen tekemiseen ovat osallistuneet myds toimintayksikéiden

henkilokunnan edustajat. Ohje on hyvaksytty Soiten laatu- ja asiakas- ja potilasturvallisuusryhmassa.
Laitevastuuhenkilon tehtavat

Jokaiseen toimintayksikkoon tulee olla nimetty laitevastuuhenkil® (laitevastaava), joka huolehtii oman
yksikkdnsa ladkinnallisten laitteiden turvallisuudesta ja laiteasioiden koordinoimisesta. Laitevastuuhen-
kiloita voi olla yksi tai useampi, riippuen yksikon koosta ja lddkinnallisten laitteiden maarasta seka vaati-
vuudesta. Esihenkilon tulee arvioida sopiva laitevastaavien maara yhdessa henkiloston kanssa. Laitevas-
tuuhenkilon tulee tuntea oleellinen sisdlté ladkinnallisia laitteita koskevasta lainsaadannosta. (Laki
laakinnallisista laitteista 719/2021, MD-asetus ja IVD-asetus). Laitevastuuhenkil6lla tulee olla tosiasialli-

sesti fyysiset ja ajalliset resurssit toteuttaa tehtavidaan.

Laitevastuuhenkil® toimii yhteyshenkilona Soiten ladkintatekniikkaan ja Soiten ladkintalaitekoordinaat-

toriin ja mm. laite-edustajiin.

Laitevastuuhenkildiden toiminta tulee sovittaa yksikdiden tyén luonteen ja vaativuuden mukaan. Nime-
tyt laitevastuuhenkil6t ja yksikoiden esihenkil6t voivat yhdessa lddkintalaitekoordinaattorin kanssa kar-
toittaa yksikkdon soveltuvat tavat Soiten laiteturvallisuussuunnitelmassa ja Laitevastuuhenkil6 Soitessa -

dokumentissa kirjattujen asioiden toteuttamiseksi.
Laitevastuuhenkild varmistaa yhdessa esihenkilonsa kanssa, etta:

1. Yksikon kaytossa olevat ladkinnalliset laitteet ovat CE-merkittyja ja hankittu, rekisteroity, otettu

kayttoon ja poistettu asianmukaisesti. Laiterekisterissa olevien laitteiden tiedot ovat ajan tasalla.

e Uudet yksikkdon toimitetut laitteet tulee kirjata ALMA- tai EFFECTOR-jarjestelmaan (lait-

teessa tulee olla L-alkuinen tunnustarra)
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e Yksikoista tulee tarkistaa myds vanhat laitteet ja leasing-laitteet, ettd ne ovat ALMA- tai EF-

FECTOR-rekisterissa

e Kotiin luovutettavat laitteet kirjataan yksikbn omaan seurantajarjestelmaan ja potilasasiakir-

joihin
Yksikon kaytossa olevat laitteet ovat kayttdymparistéonsa sopivia
e Huomioidaan etta yksikon henkilokunnalla on ymmarrys sahkoturvallisuudesta

e Soiten sahkoturvallisuusohjeen lapikaynti henkilokunnan kanssa vuosittain ja perehdytyk-

sessa

e Jos laite on rekisteréity ALMAAN niin varmistutaan, etta laite on soveltuva ladkinnalliseen

tarkoitukseen

Henkilékunta on saanut riittavan perehdytyksen yksikon yleiseen laiteturvallisuuteen seka koulu-
tuksen ladkinnallisten laitteiden turvalliseen kayttoon tehtaviensa mukaisesti. Koulutukset on

dokumentoitu ja osaamisen yllapito on varmistettu.

e Sdhkoinen laitepassi, jossa yksikdssa kaytettavat laitteet ovat kirjattuna ja osaamisen varmis-

taminen nakyy suoritusmerkintana
o Matriisindakyma esihenkil6illa ja laitevastuuhenkil6illa

o Laitevastuuhenkil6t ja esihenkilot huolehtivat laitepassien suorittamisen ohjaamisesta

(yhteys tarvittaessa ladkintalaitekoordinaattoriin)

e laitevastuuhenkil6t huolehtivat yhdessa esihenkildiden kanssa, etta yksikdssa on riittavasti

nayton vastaanottajia

e Laitevastuuhenkil6t ja esihenkil6t huomioivat laiteosaamisessa yksikon sisdiset sijaiset yh-

dessa resurssikeskuksen esihenkilon kanssa
Laakinnallisia laitteita kaytetdaan valmistajan ohjeiden mukaisesti ja kasitellaan huolellisesti

e Laitteita kdytetdaan valmistajan maarittelemilld tavoilla
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e Sdilytystilat ovat asianmukaiset
e Potilaiden ja asiakkaiden ohjaus henkilokunnan toimesta

Yksikon ladkintalaitteisiin liittyvat vaaratilanneilmoitukset, turvallisuustiedotteet ja niihin liittyvat

toimenpiteet kdaydaan lapi yksikdssa. Lahtokohtana on oppimismenettely.

e Esihenkil6t ja laitevastuuhenkilot kdayvat kuukausittain HaVa:t lapi, joissa on laiteturvallisuu-
teen liittyvia seikkoja. Nostetaan opittavia asioita henkiléston koulutuksessa ja osastotun-

neilla (erityisesti vakavat tai usein toistuvat hava-tilanteet).

e Tieto toistuvista tai vakavista HaVa-ilmoituksista myos laakintalaitekoordinaattorille = tie-

don jakaminen eteenpdin, kokemuksista oppiminen

Laitteiden huolto-ohjelmat toteutuvat yhteistyossa laitteita huoltavan henkildston kanssa valmis-

tajan ohjeistuksen mukaisesti

e Yksikon ladkinnalliset laitteet toimitetaan oikea-aikaisesti korjauksiin ja huoltoihin, jolloin lai-

tevalmistajan antamat ohjeet yllapidosta (esim. kalibrointi tai tarkastukset) toteutuvat
e Varmistetaan, ettd huoltoaikataulu laitteen kohdalta on helposti havaittavissa
e Huomioidaan yksikon kalibroitavat laitteet, joissa henkilokunta tekee kalibroinnin

Voimassa olevat valmistajan tuottamat ajantasaiset kdyttéohjeet ovat koko yksikon henkildston

saatavilla ja helposti |I0ydettavissa.
e Laitepassien hydédyntaminen
e Kayttoturvallisuustiedotteiden valittdminen laitetta kayttavalle henkilokunnalle

Laitevastuuhenkil® osallistuu tyénantajan tarjoamiin laiteturvallisuuden kehittdmiseen tahtaaviin

kehittamisryhmiin ja koulutuksiin

Huomioidaan yksikdssa jo olevat hyvat kaytannot laiteturvallisuuden, huoltojen ja vika- ja poik-

keustilanteiden hallintaan.
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e Check-listat laitteiden turvalliseen kdyttoonottoon tai vikatilanteiden selvittamiseen

e Omien ns. pikaohjeiden hyvaksyttaminen valmistajalla tai laite-edustajalla
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HaVa-ilmoitus Laatuportista

LISAKSI:
¥ Tilanne on johtunut laitteen ominaisuuksista, ei toivotuista sivuvaikutuksista
(= muut kuin ohj kirjatut sivuvaikutukset) ituskyvyn poikk ta tai hiiriosts,

puutteellisista merkinnbistd/kdyttdohjeesta tai muusta kdyttdon liittyvasts syystd,
¥ HUOM! Laitteen aiheuttaman tilanteen ei ole tarvinnut realisoitua, riittdd ajatus, ettd néin olisi
saattanut tapahtua!
v llmoitus Fimealle tehdaén, vaikka varmuutta el ole onko laite/kéyttéjdvika (valmistaja tutkii laitteen)
v Kyseess laite> tehdain laitteita koskeva vaaratilanneilmoitus
v Kyseessi ladke + laite yhdistelma - tehd&in ladkkeitd kosk
\ laitteita koskeva vaaratilanneilmoitus

\ v’ Tilanne on johtanut tai se olisi voinut johtaa tilanteessa olevan henkildn terveyden vaarantumiseen JA

s e

Vaaratilanne maaritelmat

A 4

akinndllisten laitteiden haitta- ja vaaratapahtumien ilmoittamiseen

v limoittaminen vaaratapahtumista perustuu lakiin lagkinnallisistd laitteista (719/2021)
¥ HaVa-llmoituksien tekeminen kuuluu kaikille uasuz_zsa___o

v HaVa-ilmoitus kisitelldan aina protokoll k portissa

v limoituksen jatkokasittely Fimealle jos kriteerit a<=<<¥

limoitus Fimealle

haittatapahtumailmoitus ja liséksi '
v VAARATILANNE: Tapahtuma, joka johtanut/olisi johtanut terveyden vaarantumiseen esim, laitteen mukana

tulleet tiedot puutteelliset, puutteelliset merkinndt tai ohjeet.
v VAKAVA VAARATILANNE: Potilaan/kiyttajan terveydentila heikkenee tai olisi voinut heikentyd vakavasti joko
tilapdisesti/pysyvisti. Kuol johtaneet tapah

(Terveydentilan heikkenemisend pidetaén sairaalahoidon pitkittymista tai di in viivdstymista

sairaudessa) Vakavat vaaratilanteet ovat riskimatriisin luokat 4 ja 5
v Vakava uhka kansanterveydelle: Tapahtuma aiheuttaa vlittémén kuolemanvaaran, terveydenheikkenemisen

tai vak sairauden, joka edellyttad pikaista korjaustoimenpidetts.

v Kansanterveysuhka heti, viimeistain 2 vrk kuluttua tilanteen havaitsemisesta
v Kuol kset ja vakavat il 10 vrk kull niiden havaitsemi

P

¥ Vaaratilanteet ja odotettavissa olevat sivuvaikutukset 30 vrk sisilld niiden havaitsemisesta

' N

limoituksen kasittely

v mm___n___n__a __Bo.zuu laitteen toimittajalle (edustaja) vaaratilanteesta, vilita HaVa-ilmoitus, jossa selked

iedoksi myds

iimoituksen tekijalts tapahtuneest

Aikarajat ilmoituksille

v’ Laakinnallisten laitteiden ilmoituksen Fimealle tekee yksikdn esihenkild (vaaratilanneilmoitusten kasittelijd)
laatuportissa olevan Fimean rajapinnan kautta,

v Kdytd ALMA ja Effector-ohjelmia apuna laitteen tunnistamisessa

v’ Tee ALMA-huoltoilmoitus laitteesta, merkitse Laatuporttiin laiteturvallisuusilmoitukseen "huoltoilmoitus tehty”

v Laitteen perustiedot voi tarvittaessa kysya lddkintatekniikasta

v Edustaja/valmistaja voi pyyts lisitietoja esihenkililts tapahtuneesta. Esihenkid voi pyytas mahdolliset 2 Jatkotoimet
jatkokysymykset suomen tai ruotsin kielelld, Tarvittaessa esihenkild voi pyytad lisdtietoja HaVa- \n' h)
v Kdy limoitukset kuukausittain lipi yhteistydsss :n._r__gc: kanssa
. . . . G % v Kohd T , hdytys il i o
limoituksista tulleen tiedon —._<Oa<:ﬂm3_=m= > v Hybdy nnurro__s\uo.__.__a saatua tietoa __u_zo. ja vaaratapahtumista

r

T—3—

Asiakas- ja potilasturvallisuuden parantaminen
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