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Johdanto 

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

Laiteturvallisuussuunnitelma on dokumentti, joka ohjaa Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueen (Soite) eri 

toimintayksiköitä ja henkilökuntaa toteuttamaan lääkinnällisten laitteiden avulla tehtävää potilaiden ja 

asiakkaiden hoitoa, tutkimista ja tukemista turvallisesti ja tehokkaasti.  

Tässä dokumentissa kuvataan turvallisen lääkintälaitteiden käytön prosesseja. Laiteturvallisuussuunni-

telmaan on kirjattuna ohjeistukset toimintaympäristölle ja henkilöstön osaamiselle. Kuvattuna on myös 

velvollisuudet turvallisuuden huomioimiseen ja lisäämiseen asiakas-, ja potilastyössä. Dokumentissa ku-

vataan EU-tason ja kansallisen lainsäädännön velvoittamia asioita liittyen lääkintälaitteiden turvalliseen 

käyttöön. 

Tämä ohjeistus pohjautuu Sosiaali- ja terveysministeriön maaliskuussa 2024 julkaisemaan Lääkinnällis-

ten laitteiden käyttö - opas laiteosaamisen varmistamiseen ja on osa STM:n laatimaa Asiakas- ja potilas-

turvallisuusstrategiaa vuosille 2022-2026. Ohjeistus on laadittu yhteistyössä Keski-Pohjanmaan hyvin-

vointialueen laitenyrkin ja lääkintälaitekoordinaattorin toimesta. Ohjeistuksen teossa on hyödynnetty 

yhteistyötä muiden hyvinvointialueiden ja kansallisen laiteturvallisuusverkoston puitteissa.  
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Lääkinnälliset laitteet 

Mikä on lääkinnällinen laite? 

Lääkinnällinen laite on mikä tahansa laite, jota käytetään potilaan tai asiakkaan hoitamiseen, tukemi-

seen, tutkimiseen tai diagnostiikkaan ja jonka valmistaja on itse määritellyt lääkinnälliseksi laitteeksi. 

Lääkinnällisten laitteiden luokitus lainsäädännössä on seuraava. 

“Lääkinnällisellä laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, välinettä, ohjelmistoa, implanttia, rea-

genssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi ihmisillä, joko 

yksinään tai yhdistelminä, seuraaviin lääketieteellisiin tarkoituksiin: 

— 

sairauden diagnosointi, ehkäisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys, 

— 

vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi, 

— 

anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai muunta-

minen, 

— 

tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta ote-

tuista näytteistä, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset, ja jonka pääasiallista aiottua 

vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin 

mutta jonka toimintaa voidaan tällaisilla keinoilla edistää. 

Myös seuraavia tuotteita pidetään lääkinnällisinä laitteina: 

— 

hedelmöitymisen säätelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet “ 

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2017/745 [MD-asetus]) 

Lääkinnällisiä laitteita ovat em. asetuksessa erikseen määriteltyjen lääkinnällisten laitteiden puhdistuk-

seen, desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet. 
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MD-asetusta sovelletaan myös lain liitteen XVI mukaisissa tuotteissa. 

(Liite 1) 

Mikä on IVD-laite? 

IVD-laite on mikä tahansa laite, jota käytetään ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavaan tutkimi-

seen tai diagnostiikkaan ja jonka valmistaja on itse määritellyt ihmiskehon ulkopuolella käytettäväksi ih-

miskehosta otetun näytteen tutkimiseen. Käytännössä laitteen käyttötarkoituksen tulee olla lääketie-

teellinen. IVD-laitteisiin kuuluvat myös näytteenottoastiat, vieritestauslaitteet ja maallikoille suunnatut 

itse suoritettavat testit. 

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lääkinnällisellä laitteella tarkoitetaan lääkinnällistä laitetta, joka 

on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, laite, 

laitteiston osa, ohjelmisto tai järjestelmä, jota käytetään joko yksin tai yhdessä muiden kanssa ja jonka 

valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, 

joiden yksinomaisena tai pääasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettujen näytteiden, myös 

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

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta; 

b) synnynnäisestä fyysisestä vammasta tai älyllisestä kehitysvammasta; 

c) alttiudesta sairaudelle tai taudille; 

d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden määrittämiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta; 

e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi; 

f) hoitotoimenpiteiden määrittelemiseksi tai tarkkailemiseksi. 

Näytteenottoastioiden on myös katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä 

laitteita; 

3) ’näytteenottoastialla’ tarkoitetaan laitetta, tyhjiöllä tai ilman tyhjiötä, jonka nimenomainen tarkoi-

tus sen valmistajan mukaan on sisältää ja säilyttää ihmiskehosta otettuja näytteitä välittömästi 

näytteenoton jälkeen in vitro -diagnostista tutkimusta varten; 
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4) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lääkinnällisen laitteen lisälaitteella’ tarkoitetaan tarviketta, 

joka ei ole itse in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite mutta jonka sen valmistaja on 

tarkoittanut käytettäväksi yhdessä yhden tai useamman in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lääkin-

nällisen laitteen kanssa, jotta kyseistä laitetta (kyseisiä laitteita) voitaisiin nimenomaisesti käyttää 

käyttötarkoituksensa (käyttötarkoitustensa) mukaisesti tai erityisesti ja suoraan edistämään in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitetun lääkinnällisen laitteen (tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden) lääketie-

teellistä toiminnallisuutta sen (niiden) käyttötarkoituksen (käyttötarkoitusten) mukaisesti. 

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

Ohjaava lainsäädäntö 

Lääkinnällisten laitteiden käyttöä sosiaali- ja terveydenhuollossa ohjaavat useat lait. Näitä ovat erityi-

sesti lääkintälaitteisiin liittyvät lait ja yleiset sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevat lait. 

Euroopan komission asettamat lääkinnällisten laitteiden asetus (MD-asetus) ja In vitro- diagnostiikkaan 

liittyvien laitteiden asetus (IVD -asetus) ohjaavat laitteiden valmistusta, markkinointia, maahantuontia, 

käyttöä ja valvontaa.  

Hyvinvointialueemme lääkinnällisten laitteiden hankintaan, käyttöön ja valvontaan taas vaikuttavat Suo-

men perustuslaki, Laki sosiaali- ja terveyden huollon valvonnasta, Laki lääkinnällisistä laitteista, Laki sosi-

aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen käsittelystä ja Laki julkisista hankinnoista ja käyttöoikeussopi-

muksista.  

Perustuslaissa määritellään, että julkisen toimijan tuottama hoito ja hoiva katsotaan tosialliseksi hallin-

totoiminnaksi, joten toiminnan on oltava lain mukaista. Yhdenvertaisuus, syrjimättömyys ja henkilökoh-

tainen turvallisuus korostuvat perustuslaista. 

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta ohjeistaa palvelun järjestäjää huolehtimaan lain mukai-

sen toiminnan valvonnan. Palveluntuottajille on laissa määritelty valvottavaksi työn laatu, asianmukai-

nen toiminta ja turvallisuus. Laiteturvallisuus ja laiteosaaminen tulee huomioida riittävällä laajuudella 

Soiten omavalvontaohjelmassa ja palveluyksiköiden omavalvontasuunnitelmissa.  
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Terveydenhuoltolaki sisältää edellytyksen terveydenhuollon toiminnan perustumisesta hyviin hoito- ja 

toimintakäytänteisiin ja näyttöön perustuvaan toimintaan. Laadunhallinnasta ja potilasturvallisuudesta 

on huolehdittava suunnitelmallisesti. Tähän sisältyvät mm. henkilöstön perehdyttäminen, työnjako ja 

osaaminen. 

Työturvallisuuslaki, painelaitelaki ja säteilylaki ohjaavat työnantajan huolehtimaan, että työntekijän 

ammatillinen osaaminen ja työkokemus riittävät työtehtävien suorittamiseen käytettävien työvälineiden 

kanssa. Työntekijän on myös noudatettava työnantajan määräyksiä ja ohjeita. Terveydenhuollon laitteis-

toissa on käytössä paineistettuja laitteita (esim. lääkkeelliset kaasulaitteistot) ja säteilyä tuottavia lait-

teita (mm. kuvantamisen laitteet). Säteilyturvallisuuteen tulee kiinnittää huomiota sekä työntekijän että 

potilaiden ja asiakkaiden kohdalla. Säteilyä tuottavien laitteiden käyttöä ja laatua valvova Säteilyturva-

keskus huolehtii ammattimaisten käyttäjien ohjeistamisesta ja valvonnasta.  

Laki terveydenhuollon ammattihenkilöistä ja laki sosiaalihuollon ammattihenkilöistä velvoittavat am-

mattilaisen ylläpitämään tehtäviensä edellyttämää osaamista, tietoja ja taitoja. Myös muilla työnteki-

jöillä on velvoite huolehtia osaamisensa riittävyydestä työtehtäviinsä. 

Laki lääkinnällisistä laitteista määrittelee ammattimaisen käyttäjän vastuita ja velvollisuuksia. Ammatti-

maisena käyttäjänä pidetään organisaatiota (Soite), mutta myös yksittäisiä työntekijöitä, jotka työssään 

käyttävät lääkinnällisiä laitteita potilaiden tai asiakkaiden hoitamiseen, hoivaan tai tutkimiseen. Ammat-

timaiselle käyttäjälle (Soite) on lain mukaan nimettävä vastuuhenkilö. Ammattimaisen käyttäjän on var-

mistuttava, että heidän työssään käytettävät lääkinnälliset laitteet ovat MD-direktiivin mukaisia, henki-

löstöllä on dokumentoidusti riittävä koulutus laitteiden turvalliseen käyttöön, laitteita käytetään käyttö-

tarkoituksen mukaisesti ja oikeassa käyttöympäristössä. Laitteet tulee huoltaa ja korjata valmistajan oh-

jeistamassa aikataulussa ja ohjeistamalla tavalla riittävän koulutuksen saaneen henkilöstön toimesta. 

Laissa vaaditaan ammattimaiselta käyttäjältä seurantajärjestelmä lääkinnällisten laitteiden käytön tur-

vallisuuden varmistamiseksi. Laissa velvoitetaan ilmoittamaan Fimealle haitta- ja vaaratapahtumista, 

jotka johtivat tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, käyttäjän tai muun henkilön terveyden vaarantumi-

seen. 

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen käsittelystä määrittelee potilastietojen kirjaamiseen 

liittyviä seikkoja lääkintälaitteiden käytön osalta potilas- ja asiakastyössä. Lain 25§ ja 30§ käsittelevät po-

tilasasiakirjoihin merkintöjen tekemisen olevan mahdollista ammattimaisen käyttäjän toimesta ja 
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lääkinnällisten laitteiden tuottamana. Laissa on myös vaatimus kirjata allergiset reaktiot ja muut hoi-

dossa huomioitavat seikat. Myös tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden haitalliset vaikutukset ja tehotto-

muus tulee kirjata. Epäillystä potilas-, laite- ja lääkevahingosta tulee tehdä potilaskertomukseen yksityis-

kohtaiset merkinnät, joista käy ilmi kuvaus vahingosta, selvitys hoidossa mukana olleista terveyden huol-

lon ammattihenkilöistä sekä laite- ja lääkevahinkojen osalta kuvaus epäillystä syystä. Laitteiden tunniste-

tiedot tulee merkitä yksilöidysti. Merkinnät tulee tehdä välittömästi, kun vahinkoepäily on syntynyt. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea valvoo lääkinnällisten laitteiden valmistajia, jakeli-

joita, maahantuojia ja ammattimaisia käyttäjiä. Se on laissa määritelty toimintavaltainen viranomainen, 

jonka tehtävänä on varmistaa lain toteutuminen edellä mainittujen toimijoiden osalta.  

Siirtymäaikana Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista muuttui säädökseksi eräistä EU-direktii-

veissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista (629/2010). Tämä säätelee väistyvien direktiivien mukaan 

valmistettavien laitteiden tuotantoa ja markkinoita. Siirtymäajan jälkeen näitä tuotteita ei enää saa val-

mistaa, mutta myynti ja käyttöönotto ovat mahdollisia 26.5.2025 saakka. Jo käyttöönotettuja laitteita 

voidaan käyttää elinkaaren loppuun. 
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Organisaatio ja toimintaympäristöt 

Soite koostuu Keski-Pohjanmaan maakunnan kahdeksasta kunnasta, joiden yhteenlaskettu väestöpohja 

on noin 68 000 henkilöä. Keski-Pohjanmaan keskussairaala on lähin päivystävä sairaala noin 200 000 

asukkaalle. Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue toimii seuraavien kuntien alueella: Halsua, Kannus, Kausti-

nen, Kokkola, Lestijärvi, Perho, Toholampi ja Veteli 

Hyvinvointialueella työskentelee 4000 työntekijää ja 300 sopimuspalokuntalaista. 

Perusterveydenhuolto 

Perusterveydenhuollon yksiköt ovat ympärivuorokautista, päivä- tai ilta-aikaista tai polikliinista arkena 

tapahtuvaa hoitoa tuottavia yksiköitä. Yksiköt ovat mm. terveysasemia, perusterveydenhuollon vuode-

osastoja, kotihoidon yksiköitä tai hoito- ja hoivayksiköitä.  

Erikoissairaanhoito 

Erikoissairaanhoitoa järjestetään pääsääntöisesti Keski-Pohjanmaan keskussairaalan tiloissa Kokkolassa. 

Toiminta määrittelee tilojen käyttöä. Toimintaympäristöt vaihtelevat tavallisista toimistotiloista, toimen-

pide-, valvonta- ja tehohoitohuoneisiin, kuvantamisen tiloihin tai leikkaussaliympäristöön. Ensihoidon 

työympäristö vaihtelee tilanteen mukaan, painottuen sairaalan ulkopuolella tapahtuvaan hoitoon.  

Kotona tapahtuva hoito 

Soite tarjoaa asiakkailleen ja potilailleen hoitoa ja hoivaa myös kotiin. Kotona tapahtuvaa hoitoa tarjoa-

vat kotisairaala, tehostettu kotikuntoutuminen, kotihoito, yöpartio ja lasten kotisairaala. Kotona tapah-

tuva hoito voi olla perusterveydenhuoltoa tai erikoissairaanhoitoa.  

Sosiaalihuolto 

Sosiaalihuollon yksiköitä ovat mm. Iäkkäiden, vammaisten ja mielenterveyskuntoutujien palveluyksiköt, 

joissa tarjotaan päiväaikaista tai ympärivuorokautista tukea tai hoivaa. 
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Pelastustoimi 

Pelastuslaitoksen perustehtävänä on onnettomuusriskien tunnistaminen ja arviointi, onnettomuuksien 

ennaltaehkäisy sekä erilaisiin onnettomuuksiin, häiriötilanteisiin ja poikkeusoloihin varautuminen. Li-

säksi pelastustoiminnan avulla pyrimme minimoimaan onnettomuuksien vaikutukset. 

Yksityiset palveluntuottajat 

Yksityiset palveluntuottajat ovat Soiten alueella pääasiassa sosiaalihuollon yksiköitä, joissa toteutetaan 

hoitoa ja hoivaa. Yksityisiä palveluntuottajia koskevat samat kriteerit kuin Soiten organisaation alaisia 

yksiköitä.  Sosiaalihuollossa käytettäviä lääkinnällisiä laitteita koskevat samat lainsäädännön velvoitteet 

kuin terveydenhuollon yksiköissä.  

Lääkinnällisten laitteiden ammattimainen käyttö 

Henkilöstön vastuut ja velvollisuudet 

Laki lääkinnällisistä laitteista (2021/719) määrittelee ammattimaisen käyttäjän seuraavasti 

- Laissa määriteltävät toimintayksiköt, joiden toiminnassa käytetään tai luovutetaan asiakkaille tai 

potilaille lääkinnällisiä laitteita: Terveydenhuollon toimintayksikkö, veripalvelulaitos, kudoslaitos, 

erityishuollon toimintayksikkö tai sosiaalihuollon palveluja antava toimintayksikkö 

- Laissa määriteltävät terveydenhuollon ammattihenkilöt, jotka ammattia harjoittaessaan käyttä-

vät tai luovuttavat asiakkaille tai potilaille lääkinnällisiä laitteita 

- Muu kuin edellä mainittu luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, jonka elinkeinotoimintaan tai 

ammatinharjoittamiseen kuuluu laissa määritellyt lääkinnälliset toimet tai tutkimukset lääkinnäl-

lisen laitteen avulla 

Asiakas, potilas tai hänen omaisensa ei ole missään tapauksessa ammattimainen käyttäjä, silloin kun 

kyse ei ole ammatin harjoittamisesta tai elinkeinotoiminnasta. 

Ammattimaisen käyttäjän vastuulla on noudattaa Laki lääkinnällisistä laitteista (2021/719 §32) mukaisia 

ammattimaista käyttöä koskevia yleisiä vaatimuksia. 
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Yleisiä vaatimuksia ovat muun muassa: 

- Henkilöllä on turvallisen käytön vaatima koulutus ja kokemus 

- Toiminnassa käytetään CE-merkittyjä lääkinnällisiä laitteita, yksilölliseen käyttöön tarkoitettuja 

laitteita tai laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien säännösten mukaisesti tai 

laitetta, jolle on myönnetty viranomaislupa, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-

säädöksissä. 

- Laitteessa tai sen mukana on turvallisen käytön kannalta tarpeelliset merkinnät ja käyttöohjeet 

- Laitetta käytetään valmistajan ilmoittaman käyttötarkoituksen- ja ohjeistuksen mukaisesti 

- Laite säädetään, huolletaan ja ylläpidetään valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asian-

mukaisesti 

- Käyttöpaikka soveltuu laitteen turvalliseen käyttöön 

- Laitteeseen kytketyt tai välittömässä läheisyydessä olevat toiset lääkinnälliset laitteet, rakenteet, 

varusteet tai muut laissa määritellyt asiat eivät vaaranna laitteen suorituskykyä tai potilaan, käyt-

täjä tai muun henkilön terveyttä 

- Laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilö, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus 

Eri ammattiryhmien vastuut 

Lääkinnällisen laitteen käyttäminen voi vaihdella riippuen toimintayksiköstä tai ammattiryhmästä. Sa-

man laitteen käyttäjinä voi olla useampia eri ammattiryhmiä, jolloin laitteen käyttämisessä on myös eri-

laisia vastuita.  

Esimerkki: Lääkinnällisen laitteen osalta voidaan toimintayksikössä sopia huoltotoimenpiteiden kuulu-

misesta yhdelle ammattiryhmälle tai työntekijälle, kun laitteen asettaminen potilaalle taas kuuluu toi-

selle ammattiryhmälle tai työntekijälle ja laitteen säätäminen ja kalibrointi seuraavalle ammattiryh-

mälle tai työntekijälle. 

Olennaista on tiedostaa, että laitteen käytön jokaisessa vaiheessa noudatetaan valmistajan antamia 

käyttöohjeita ja laitetta käytetään valmistajan määrittämään käyttötarkoitukseen. 
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Lääkinnällisen laitteen turvallinen käyttö 

Lääkinnällisen laitteen turvallinen käyttö perustuu valmistajan määrittelemään käyttötarkoitukseen. 

Ammattimaisella käyttäjällä on velvollisuus perehtyä ja oikeus vaatia koulutusta laitteen turvalliseen 

käyttöön. Ammattimaisen käyttäjän on ylläpidettävä osaamistaan ja todennettava osaamisensa työnan-

tajan määrittelemällä tavalla. 

Lääkinnällisen laitteen turvallinen käyttö edellyttää lääkinnällisen laitteen käyttötarkoituksen, ominai-

suuksien, välineiden ja tarvikkeiden, käyttöympäristön ja laitteen toiminnan ymmärtämistä. Turvalliseen 

käyttöön kuuluu erottamattomana osana asiakkaiden tai potilaiden ohjaus laitteen käytössä. 

Laiteturvallisuuden perusteet 

Soiten Potilasturvaportissa on henkilökunnan saatavilla oppimiskokonaisuus laiteturvallisuuden perus-

teisiin (Johdanto laiteturvallisuuteen). Kurssilla käydään läpi lääkinnällisen laitteen määritelmä, keskei-

simmät lääkintälaitteisiin liittyvät lait ja vaaratilanteiden tunnistaminen. Kurssin ohjeellinen kesto on n. 

20 minuuttia. 

Laiteturvallisuuden perusteisiin voi tutustua myös Soiten intranetista löytyvän Lääkintälaiteturvallisuus-

sivuston kautta. 

Käyttöohjeet ja yksikön omat ohjeet 

Laitteen mukana tulee olla kirjallinen tai sähköinen käyttöohje, joka on helposti saavutettavissa ja lai-

tetta käyttävän henkilökunnan tiedossa. Laitteen käytön tulee aina perustua käyttöohjeessa kuvattuihin 

tilanteisiin, tapoihin ja menetelmiin.  

Yksikkö voi halutessaan tuottaa omaa materiaalia laitteen käytön tueksi. Tämän edellytyksenä on, että 

valmistaja tai laitteen valtuutettu edustaja hyväksyy ohjeet käyttökelpoisiksi (valmistajan suorittama va-

lidointi).  

Laitetta koskevat käyttöturvallisuustiedotteet tulee sijoittaa valmistajan ohjeistamalla tavalla tai samaan 

paikkaan alkuperäisen käyttöohjeen kanssa, joko sähköisesti tai kirjallisesti. 

https://portal.potilasturvaportti.fi/fi
https://soiteonline.sharepoint.com/sites/soitenet-ammattilaisen-tyopoyta/SitePages/L%C3%A4%C3%A4kint%C3%A4laiteturvallisuus.aspx?csf=1&web=1&e=klwlpT
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Käyttöympäristössä huomioitavia tekijöitä 

Lääkinnällisten laitteiden käytössä tulee huomioida valmistajan määrittely laitteen käyttöympäristölle. 

Käyttöympäristö on kuvattu laitteessa olevassa kilvessä ja/tai käyttöohjeessa. Käyttöympäristössä tulee 

huomioida muun muassa ympäristön lämpötila, ilmankosteus tai ilmanpaine. Muita huomioitavia asioita 

ovat erilaiset painorajat, virransyöttötapa, kosteuden sieto, etäisyys muista laitteista tai rakenteista, de-

fibrillaatiokestävyys tai muita laitteen käyttöön vaikuttavia seikkoja. 

MD-asetus asettaa huomattavia vaatimuksia laitevalmistajille riskien vähentämiseen laitteen käyttäjistä 

tai käyttöympäristöstä johtuvista seikoista. Ennen markkinoille tuloa laitteet testataan käyttöohjeen mu-

kaisissa olosuhteissa sekä valmistajan että ulkopuolisen validoijan toimesta. Tällöin varmistetaan, että 

käyttöohjeessa kuvailtu ympäristö soveltuu laitteen turvalliseen käyttöön. 

Yksikön toimintaympäristössä tulee huomioida laitteen valmistajan ohjeiden noudattaminen laitteen 

käyttöpaikasta. 

Sähköturvallisuus 

Soitessa työnantaja ohjeistaa sähkölaitteiden turvallista käyttöä. Ohjeistus sähkölaitteiston käytöstä Soi-

tessa- dokumentti sisältää määräävien standardien mukaiset hoitoalueen määritelmät, tilaluokitukset ja 

näihin liittyvät sähkölaitteiston merkinnät ja ohjaa niiden turvallista käyttöä eri tiloissa. Ohjeistus sähkö-

laitteiston käytöstä Soitessa-dokumentin on laatinut sähkötyönjohtaja (Soite 2018). 

Hoitoalue 

Hoitoalue on alue, jossa tarkoituksellisesti tai tahattomasti saattaa syntyä suora yhteys potilaan ja säh-

kökäyttöisen lääkintälaitteen tai lääkintälaitejärjestelmän osan välille. Yhteys voi syntyä myös potilaan ja 

lääkintälaitteen tai lääkintälaitejärjestelmän osaa koskettavan henkilön välille. Hoitoalueita on kaikissa 

lääkintätilaryhmissä. Jos potilaaseen ei ole liitetty sähkökäyttöisiä lääkintälaitteita, ei kyseessä ole hoito-

alue.  

Hoitoalue on tarkoitettu vain niille sähkölaitteille, jotka liittyvät potilaan hoitoon tai tutkimukseen. Jos 

hoitoalueella käytetään muita kuin lääkintälaitteita tulee ne suojata lääkintälaitestandardin mukaisesti. 
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Hoitoalueen raja on 1,5 metrin etäisyys potilaspaikasta. Hoitoalue voi olla huoneessa liikkuva, jos poti-

laspaikkaa ei ole määritelty tarkasti ja esimerkiksi potilassänkyä liikutetaan. 

Lääkintälaitteiden tietoturva 

Soiten IT-yksikkö ylläpitää lääkintälaiteverkkoa, johon liitetään kantasairaalassa tai muussa toimipis-

teessä käytettävät lääkinnälliset laitteet.  

Lääketieteellisten kaasujen jakeluturvallisuus 

Soitessa on opas lääkekaasujen käytölle (Käyttäjän opas Lääkekaasut) ja opas turvapullon käytölle (Tur-

vapullon käyttö). Kaasujakeluverkoston toiminnasta ja käyttöturvallisuudesta vastaa tekniikan yksikkö ja 

tekninen johtaja. Ammattimainen käyttäjä vastaa omassa työtehtävässään kaasujärjestelmän turvalli-

sesta käytöstä ja organisaation ohjeiden noudattamisesta. 

Lääkinnällisen laitteen käytön ohjaaminen asiakkaalle tai potilaalle 

Lääkinnällisten laitteiden käytössä on erityisen tärkeää, että ammattimainen käyttäjä luovuttaa poti-

laalle lääkinnällisen laitteen käyttöön vasta kun asianmukainen opetus laitteen käytöstä on annettu. Asi-

akkaalle tai potilaalle on luovutettava kaikki tarvittava välineistö hoidon tai tutkimuksen toteuttamiseen 

ja valmistajan määrittelemä materiaali, jolla varmistetaan laitteen turvallinen käyttö. Ohjauksessa on 

kiinnitettävä erityistä huomiota käyttöympäristöön.  Luovutettu laite tulee olla yksilöitynä Soiten ALMA- 

tai Effector-rekisteriin ja luovutetun laitteen tiedot tulee dokumentoida potilasasiakirjoihin. Laitteen luo-

vuttavan yksikön tulee pitää yllä seurantaa asiakkaille tai potilaille luovutetuista laitteista. 

Riskiluokan III implantit ja potilaiden tiedonsaantioikeus 

Riskiluokan III implantteja ovat MD-asetuksessa määriteltyjä laitteita, jotka on asetettu potilaan kehoon 

ja täyttävät laissa määritellyt kriteerit laitteen invasiivisuudesta (laitteen sijaintipaikka ja suunniteltu 

asennusaika) 

Implantoitavista riskiluokan III laitteista tulee löytyä selkeät potilasasiakirjamerkinnät (sisältäen UDI-tun-

nisteen), mutta niiden tulee olla kirjattuna myös lääkinnällisten laitteiden seurantajärjestelmään. Poti-

lasasiakirjamerkintä täytyy tehdä LifeCare-potilastietojärjestelmään ja lisäksi muihin tarpeellisiin rekiste-

reihin, joita implantteja asentavat yksiköt käyttävät.  

https://soiteonline.sharepoint.com/:w:/r/sites/dokumentinhallinta/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B3A0CDB88-51E5-4E5E-AA48-0F61CACDBE85%7D&file=K%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n%20opas%20L%C3%A4%C3%A4kekaasut.docx&action=default&mobileredirect=true&DefaultItemOpen=1
https://soiteonline.sharepoint.com/:w:/r/sites/dokumentinhallinta/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B04E9876D-7348-4B38-A854-571B96A49ACF%7D&file=Turvapullon%20k%C3%A4ytt%C3%B6.docx&action=default&mobileredirect=true
https://soiteonline.sharepoint.com/:w:/r/sites/dokumentinhallinta/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B04E9876D-7348-4B38-A854-571B96A49ACF%7D&file=Turvapullon%20k%C3%A4ytt%C3%B6.docx&action=default&mobileredirect=true
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Potilaalle on luovutettava implantin asettamisen yhteydessä implanttikortti. Implantoitavan laitteen val-

mistajan on toimitettava laitteen mukana seuraavaa: 

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

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

2. Varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan tai terveydenhuollon ammattihen-

kilön on toteutettava kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin, lääketieteellisiin tutkimuk-

siin tai ympäristöolosuhteisiin liittyvän interferenssin osalta; 

3. Tiedot laitteen odotettavissa olevasta käyttöiästä ja tarvittavasta seurannasta; 

4. Muut tiedot, joilla varmistetaan, että potilas voi käyttää laitetta turvallisesti, mukaan lukien im-

plantoitavien laitteiden osalta määrälliset ja laadulliset tiedot materiaaleista ja aineista, joille po-

tilas voi altistua 

5. Ensimmäisen kohdan tiedot on toimitettava tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti niiden 

potilaiden saatavilla, joille laite on implantoitu, ja ne on esitettävä asianomaisen jäsenvaltion 

määrittelemillä kielillä. Tiedot on esitettävä siten, että myös maallikot ymmärtävät ne helposti, ja 

ne on päivitettävä tarvittaessa. Päivitetyt tiedot on asetettava potilaan saataville kohdassa maini-

tun verkkosivuston välityksellä. 

6. Valmistajan on annettava ensimmäisellä rivillä esitetyt tiedot laitteen kanssa toimitettavassa 

implanttikortissa. 

Terveydenhuollon yksiköt asettavat ensimmäisessä kohdassa esitetyt tiedot niiden potilaiden saataville, 

joille laite on implantoitu, tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti saatavilla, sekä antavat heille im-

planttikortin, josta käy ilmi heidän henkilötietonsa. 

Velvoitteet eivät koske seuraavia implantteja: ompeleet, hakaset, hampaiden täyteaineet, hammas-

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

Soitessa implanttikortti luovutetaan potilaalle aina kun se on valmistajan toimesta implantin mukana 

toimitettu. Sydäntoimenpideyksikössä tai sydänpoliklinikalla implanttikortti tulostetaan BCB-järjestel-

mästä. 
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Laiteturvallisuuden varmistamisen prosessi 

Prosessin johtaminen 

Soite on sitoutunut asiakas-, potilas- ja lääkitysturvallisuuden edistämiseen sekä organisaatio- että yksik-

kötasolla. Soite työnantajana toimii laadukkaan ja turvallisen toiminnan mahdollistajana sekä lääkitys- ja 

lääkintälaiteturvallisuuden toteutumisen omavalvojana.  

Johdossa tulee varmistaa laiteturvallisuutta lisäävät tekijät ja huolehtia riittävistä edellytyksistä turvalli-

sen hoidon toteuttamiseen. Johdon tulee tunnistaa edellytykset, joilla turvallinen lääkintälaitteiden 

käyttö voidaan toteuttaa ja turvata siihen riittävät resurssit. Osana Soiten omavalvontaa laaditaan ja päi-

vitetään organisaatiokohtainen laiteturvallisuussuunnitelma. Laiteturvallisuussuunnitelma päivitetään 

vuosittain ja hyväksytään laatu-, asiakas-, ja potilasturvallisuusohjausryhmässä.  

Soitelle nimitetään ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö, joka toimii Soitessa nimikkeellä lääkintälai-

tekoordinaattori. Lääkintälaitekoordinaattorin työnkuvassa korostuu laiteturvallisuuden toteutuminen 

koko hyvinvointialueella lain edellyttämällä tavalla.  

Palvelunjärjestäjä valvoo laiteturvallisuussuunnitelman mukaisten toimintatapojen toteutumista osana 

omavalvontaa. Omavalvonnasta vastaavat laatu- ja valvontajohtaja ja valvontapäälliköt. Yhdessä lääkin-

tälaitekoordinaattorin kanssa he ohjaavat palveluntuottajia laiteturvallisuuteen liittyvissä kysymyksissä. 

Omavalvonnassa havaitut puutteet tulee korjata asetettuun määräaikaan mennessä. 

Palveluntuottajat huolehtivat, että yksikössä noudatetaan lääkinnällisten laitteiden ammattimaisen käy-

tön vaatimuksia ja sitoutuvat Soiten laiteturvallisuussuunnitelman mukaisiin tehtäviin. Palveluntuotta-

jien vastuulla on korjata omavalvonnassa havaitut puutteet. Toimintayksiköiden esihenkilöt huolehtivat 

laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesta toiminnasta yksiköissään. Ostopalveluiden tuottajan tulee 

huolehtia henkilöstön riittävä käyttökoulutus työssä tarvittavista lääkinnällisistä laitteista ja dokumen-

toida osaaminen. Osaaminen tulee varmistaa Soiten laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesti. 

Esihenkilöt yhdessä Soiten johdon kanssa vastaavat siitä, että yksikössä työskentelee aina yksikön asiak-

kaiden/potilaiden hoidon tarpeita vastaavaa henkilöstöä. Esihenkilöiden tulee pitää johto tietoisena lai-

teturvallisuuden toteutumisen vaatimista resursseista. Esihenkilöiden tehtävänä on varmistaa, että 
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toimintayksikön lääkintälaitteita käyttävä henkilöstö on perehtynyt ja osaava käyttämään laitteita tur-

vallisesti ja asianmukaisesti potilaiden tai asiakkaiden hoidossa.  

Esihenkilöt varmistavat, että yksikössä on nimetty laitevastuuhenkilö. Laitevastuuhenkilölle on osoitettu 

tässä suunnitelmassa tehtävät, jotka toteutetaan yhteistyössä yksikön esihenkilöiden kanssa. 

Toimintayksikön esihenkilö vastaa siitä, että ajantasainen laiteturvallisuussuunnitelma on viety tiedoksi 

henkilöstölle ja henkilöstö sitoutuu sen toteuttamiseen. Lisäksi esihenkilöt tai laitevastuuhenkilöt tiedot-

tavat laiteturvallisuussuunnitelmaan tulleista muutoksista. 

Esihenkilöiden vastuulla on työntekijöiden perehdytys lääkinnällisten laitteiden käyttöön. Sisäisten sijais-

ten osalta rekrytointiyksikön palveluesimies vastaa yhdessä sijaisen kanssa, että sijaisella on tarvittava 

osaaminen työpisteessä käytettävien lääkinnällisten laitteiden turvalliseen käyttöön. 

Toimintayksikön esihenkilö vastaa sijaisen perehdytyksestä työyksikössä. Sijaisen on tutustuttava laite-

turvallisuussuunnitelmaan. Sijaisen vastuulla on toimia laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesti. 

Työntekijällä on oikeus saada työhönsä riittävä perehdytys ja riittävä koulutus työssään käyttämiin lää-

kinnällisiin laitteisiin ammattiryhmästä riippumatta. Työntekijällä on velvollisuus ylläpitää osaamistaan 

ja ammattitaitoaan. Työnantaja osoittaa esimerkiksi suoritettavat sähköiset laitepassit jotka täytyy siirty-

mäajan jälkeen olla suoritettuna.  

Työntekijän vastuulla on ohjata potilaita ja asiakkaita huolellisesti erityisesti kotiin luovutettavien laittei-

den osalta. Potilaiden ja asiakkaiden ohjauksessa tulee kiinnittää huomiota laitteen valmistajan määrit-

telemään käyttötarkoitukseen, käyttöohjeisiin ja käyttöympäristöön. Potilaan laiteosaaminen tulee var-

mistaa laitteen luovuttajan toimesta.  

Laitevastuuhenkilö 

Jokaisessa toimintayksikössä tulee olla vähintään yksi laitevastuuhenkilö. Laitevastuuhenkilön tehtäviin 

kuuluu yhdessä esihenkilön kanssa huolehtia organisaation määrittelemistä tehtävistä. Laitevastuuhen-

kilön työnkuva on määritelty vuonna 2024 Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen mallin mukaisesti yh-

teistyössä henkilöstön edustajien kanssa. Työnkuvaa tullaan tarkastelemaan myöhemmin käytännöstä 

saadun palautteen perusteella. Laitevastuuhenkilön työnkuva löytyy liitteestä. 
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Laitevastuuhenkilön työnkuva on hyväksytty Soiten laatu-, asiakas- ja potilasturvallisuusohjausryhmässä. 

Hyvinvointialueen laiteosaamisen varmistamiseksi ja yhteisten käytäntöjen jalkauttamiseksi pidetään 

vuosittain yksi tai useampi kokoontuminen kaikkien toimintayksiköiden laitevastuuhenkilöiden osalta. 

Laitevastuuhenkilöt välittävät laiteturvallisuussuunnitelman sisältämää tietoa yksiköissään ja edistävät 

laiteturvallisuutta päivittäisessä työssään. 

Esihenkilö nimeää laitevastuuhenkilön tai -henkilöt. Yksiköissä suositellaan myös olevan lääkinnällisistä 

laitteista vastaava lääkäri. 

Laiteturvallisuuden mittaaminen 

Soitessa laiteturvallisuutta mitataan organisaatio- ja yksikkötasolla. 

Organisaatiotasolla tarkastellaan Laatuportissa suoritettuja sähköisiä laitepasseja, haitta- ja vaaratapah-

tumailmoitusten lukumääriä ja vakavuutta (lääkintälaitteisiin liittyen). Lääkintälaitekoordinaattori laatii 

ja kokoaa tiedot organisaatiotason laiteturvallisuussuunnitelmaan. Laiteturvallisuussuunnitelma laadi-

taan yhteistyössä lääkintälaitetyöryhmän (laitenyrkki) ja lääkintälaitekoordinaattorin kesken. Laiteturval-

lisuussuunnitelman hyväksyminen tehdään Soiten laatu- asiakas- ja potilasturvallisuusohjausryhmässä. 

Yksikkötasolla esihenkilöt huolehtivat, että henkilöstöllä on suoritettuna yksikössä käytettävien lääkintä-

laitteiden sähköiset laitepassit, tai laiteosaaminen on dokumentoitu muulla tavalla. Esihenkilöt huolehti-

vat, että yksikössä käsitellään haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset ja vakavista vaaratapahtumista il-

moitetaan Fimealle ja laitevalmistajalle.  

Lääkinnällisten laitteiden käytön osaaminen 

Sähköistä laitepassia on pilotoitu Soitessa vuodesta 2022 alkaen. Pilottiyksiköitä on ollut perustervey-

denhuollon, sosiaalihuollon ja erikoissairaanhoidon yksiköistä. Vuoden 2024 lopussa saadaan käyttöön 

automaattinen henkilöstönhallinta, jonka jälkeen laitepassien käyttöä voidaan helpommin jatkaa koko 

Soiten alueella. 
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Sähköinen laitepassi 

Sähköinen laitepassi on väline, jolla varmistetaan ja dokumentoidaan ammattimaisen käyttäjän osaami-

nen lääkintälaitteesta. Sähköiseen laitepassiin kootaan oleellinen tieto laitteen turvalliseen käyttöön ja 

osaamisen varmistamiseen.   

Sähköinen laitepassi on QReformin ylläpitämän Laatuportti-järjestelmän ominaisuus. Sähköinen laite-

passi löytyy ohjelman Pätevyydet-osiosta. Jokaisessa toimintayksikössä arvioidaan esihenkilöiden ja lai-

tevastuuhenkilöiden toimesta suoritettavat laitepassit. Laitepassien valinta perustuu aloitusvaiheessa 

laitteiden riskiluokitukseen ja toimintayksiköiden tarpeisiin. 

Laitepassista löytyy lääkinnällisen laitteen valmistajan määrittelemä käyttötarkoitus, kuva laitteesta, 

käyttöohje, koulutusmateriaalia, koulutusrunko ja osaamisen varmistamisen runko (laitenäyttö). 

Sähköiseen laitepassiin kootaan laitetta koskevat käyttöohjeet ja koulutusmateriaalia. Osaamisen var-

mistamista varten ovat koulutuksen muistilista ja näytön muistilista. Koulutuksissa hyödynnetään laite-

valmistajien tarjoamia koulutuksia ja yksiköiden omia ohjeita laitteen turvallisesta käytöstä. Yksiköiden 

nykyiset laitevastaavat tai laitevastuuhenkilöt voivat jatkaa laitteiden käytön perehdyttämistä kuten en-

nenkin. Valmistajan vastuu lääkinnällisten laitteiden kouluttajana pysyy ennallaan sähköisen laitepassin 

tultua käyttöön. 

Laitepassin suorittamisen jälkeen työntekijän tulee vähintään: 

- Tuntea valmistajan laitteelle määrittämä käyttötarkoitus 

- Tuntea laitteen käyttöön liittyvät vasta-aiheet, riskit ja niiden ennaltaehkäisy 

- Hallita työtehtäviensä mukaisesti laitteen käyttö tai käyttökuntoon saattaminen valmistajan oh-

jeistamalla tavalla 

- Tunnistaa työtehtäviensä mukaisesti laitteen asettamat vaatimukset käyttöympäristölle tai lait-

teen uudelleen käsittelylle 

- Ohjata potilasta ja asiakasta laitteen käyttöön ja laitteen käytön aikana 
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Laitepassin suoritus on voimassa niissä toimintayksiköissä, jotka ovat toiminnaltaan samankaltaisia. 

Työntekijän vastuulla on selvittää, onko toisessa toimintayksikössä suoritettu laitepassi voimassa kysei-

sessä toimintayksikössä. Esihenkilön vastuulla on ohjeistaa työntekijä tarvittaessa täydentämään osaa-

mistaan niiltä osin kuin toimintayksikön toiminta edellyttää.  

Lääkinnällisten laitteiden riskiluokat 

Valmistajan tekemä riskiluokitus 

Lääkinnälliset laitteet jaotellaan luokkiin I, II a, II b ja III ottaen huomioon niiden suunniteltu käyttötar-

koitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu laitevalmistajan toimesta MD-asetuksen (EU) 

2017/745 liitteen VIII mukaisesti. Riskiluokitukseen vaikuttavat muun muassa laitteen invasiivisuus, käy-

tön kesto ja anatominen sijainti. Riskiluokka I kuvastaa matalaa riskiä, luokka III korkeinta riskiä. I-luokka 

on jaettu lisäksi luokkiin Ir (uudelleen käytettävä kirurginen instrumentti), Im (mittaustoiminto) ja Is (ste-

riili). 

IVD-laitteiden osalta valmistajan tekemä luokittelu käyttötarkoituksen mukaan on jaettu neljään luok-

kaan: A, B, C ja D. A-luokan laitteet eivät sisällä kriittisiä ominaisuuksia (mm. näytteenottoastiat). D-luo-

kan laitteet sisältävät hyvin vakavien seurauksien mahdollisuuden virheellisen toiminnan johdosta (mm. 

veriryhmän määrittelyyn tarkoitetut laitteet). 

Ammattimaisen käyttäjän tekemä riskiluokitus 

Soitessa laitteiden riskiluokitus määritellään lisäksi toimintayksiköittäin.  Riskiluokitus tehdään jokaisessa 

yksikössä laiteturvallisuussuunnitelman mukaisesti. Riskiluokitus tehdään lääkinnällisten laitteiden osaa-

misen varmistamiseksi. Yksikkökohtaisen riskiluokittelun perusteena ovat muun muassa laitteiden erilai-

set käyttötavat ja käytön yleisyys. Riskiluokituksen apuna käytetään STM:n Lääkinnällisten laitteiden tur-

vallinen käyttö- Opas laiteosaamisen varmistamiseen-dokumenttia ja Keski-Pohjanmaan hyvinvointialu-

een laadunhallinnan, asiakas- ja potilasturvallisuuden suunnitelman mukaista riskimatriisia. 
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Kuvio 1. (STM - Lääkinnällisten laitteiden turvallinen käyttö- Opas laiteosaamisen varmistamiseen) 

Riskien arvioinnissa suositellaan mietittävän seuraavia kysymyksiä:  

Kuinka vakavat laitteen käytössä tapahtuvan poikkeaman tavanomaiset seuraukset potilaille/asiakkaille 

tai muille henkilöille olisivat? 

Kuinka todennäköinen poikkeama olisi laitteen käytön yhteydessä, jos laitetta käytettäisiin ilman pereh-

dytystä? 

Poikkeaman todennäköisyyteen vaikuttavia tekijöitä: käyttöympäristö, käyttöliittymä, käytön vaativuus, 

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

Apuna riskiarvioinnissa hyödynnetään Soiten riskimatriisia. Toimintayksiköittäin tehtävässä riskien arvi-

oinnissa ovat mukana esihenkilöt ja laitevastuuhenkilöt tai muu henkilökunnan edustaja ja tarvittaessa 

lääkintälaitekoordinaattori.  
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(Kuvio 2. Soiten riskimatriisi) 

Riskimatriisia käytettäessä on mietittävä tavanomaisimpia riskejä ja vaaroja, eikä pahinta mahdollista ja 

äärimmäisen epätodennäköistä tapahtumaa.  

Riskien arvioinnissa voidaan hyödyntää myös Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen tuottamaa riskipis-

telaskuria. Riskipistelaskurin käytössä on huomioitava, että sen antamaa tulosta ei käytetä sellaisenaan 

vaan toimintayksikön laitevastuuhenkilöt/laitevastaavat ja esihenkilöt varmistavat tiedon oikeellisuu-

den. 
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Laitepassin voimassaolo  

Laitepassien voimassaolo määräytyy toimintayksikössä käytettävän laitteen riskiluokan mukaan. Jos laite 

vaihtuu, niin laitepassin voimassaolo päättyy.  Laitepassin voimassaolon määrittelyyn on luotu alla ole-

vat ohjeelliset luokat. 

Äärimmäisen korkea riski 

Voimassaolo 2 vuotta tai lyhyempi toimintayksikön määrittelemä aika. Laitepassin voimassaolon uusimi-

seen ylläpito-ohjelman läpikäyminen enintään kerran, jonka jälkeen laitepassi uusittava kokonaan. 

Korkea riski 

Voimassaolo 2-5 vuotta tai lyhyempi toimintayksikön määrittelemä aika. Laitepassin voimassaolon uusi-

miseen ylläpito-ohjelman läpikäyminen enintään 2 kertaa, jonka jälkeen laitepassi uusittava kokonaan. 

Kohtalainen riski 

Voimassaolo 5 vuotta tai lyhyempi toimintayksikön määrittelemä aika. Laitepassin voimassaolon uusimi-

seen ylläpito-ohjelman läpikäyminen enintään 2 kertaa, jonka jälkeen laitepassi uusittava kokonaan. 

Vähäinen tai merkityksetön riski 

Voimassaolo toistaiseksi tai yksikön määrittelemä aika. Laitepassin uusimista ei velvoiteta.  

Osaamisen varmistaminen 

Laitepassin suorittaminen vaatii sähköisen materiaalin läpikäymisen, laitteen käyttökoulutukseen osallis-

tumisen ja laitenäytön suorittamisen hyväksytysti. Riippuen laitteen toimintayksikkökohtaisesta riski-

luokituksesta voidaan hyväksyä myös mm. pelkkä laitenäyttö tai sähköisen materiaalin läpikäynti.  

Osaamisvaatimukset määritellään laitekohtaisesti sähköisen laitepassin materiaaliin. Osaamisvaatimuk-

set vaihtelevat myös ammattiryhmittäin. Tästä asiasta kerrotaan osiossa Eri ammattiryhmät, erikoisalat. 

Näyttötilanne voi olla joko simuloitu tai aito potilastilanne, jossa käydään läpi näyttöön liittyvät etukä-

teen määritellyt osaamisvaatimukset. Näytön osaamisvaatimukset ovat nähtävillä sähköisen laitepassin 

kolmannessa osiossa (Näytön osaamisvaatimukset). Näyttötilanne voidaan järjestää yksilö-, pari-, tai 
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ryhmätoteutuksena. Kaikissa tapauksissa näytön vastaanottajan tulee varmistua, siitä että näytön antaja 

täyttää osaamisvaatimukset. 

Näytön antaja tai vastaanottaja voivat keskeyttää näyttötilanteen missä vaiheessa tahansa, jos havai-

taan että potilas- tai asiakasturvallisuus vaarantuu tai näyttö ei etene toivotusti puutteellisen valmistau-

tumisen vuoksi. Tällöin käydään palautekeskustelu, jossa yhdessä näytön antaja ja vastaanottaja tarkas-

televat kehitettävät asiat osaamisvaatimusten mukaisesti. Asiasta tiedotetaan myös esihenkilöä. Uusi 

näyttö voidaan suorittaa heti kun se on mahdollista. 

Osaamisen varmistaminen on yksikön esihenkilön vastuulla. Osaamisen varmistamisen toteutuminen 

tulee huomioida palveluyksikön omavalvontasuunnitelmassa.  

Osaamisen varmistaja/näytön vastaanottaja 

Osaamisen varmistajaksi (näytön vastaanottaja) voidaan hyväksyä sellaiset ammattilaiset, joilla on voi-

massa oleva pätevyys laitteesta. Toimintayksiköissä voidaan näytön vastaanottajaksi määritellä myös 

poikkeuksia äärimmäisen korkean tai korkean riskin laitteiden osalta. Myös laitevalmistaja voi asettaa 

vaatimuksia laitteen osaamiselle ja voi edellyttää syvempää osaamista ja perehtyneisyyttä laitteen kou-

luttamiseen tai osaamisen varmistamiseen. 

Näytön vastaanottajan tulee ymmärtää laitepassin näyttöosiossa käsiteltävien kysymyksien ja asiakoko-

naisuuksien merkitys. Osaamisen varmistamisessa tulee huomioida ammattiryhmäkohtaiset erot. Näy-

tön vastaanottajan ei ole välttämätöntä olla saman ammattiryhmän edustaja kuin näytön antajan. 

Pätevyyden osoittaminen ilman laitepassin täydellistä suorittamista 

Laiteosaamisen pätevyysmerkintä voidaan antaa, jos ammattilainen pystyy todentamaan laiteosaami-

sensa yksikön toiminnasta vastaavalle esihenkilölle. Käytännössä tämä tarkoittaa: 

• Laitepassimateriaalin läpikäynti kuitataan Laatuportin järjestelmään → ammattilainen todentaa 

oman ymmärryksen laitteen turvallisesta ja tarkoituksenmukaisesta käytöstä 

• Laitekoulutusta ei tarvitse todennetusti käydä, vaan voidaan siirtyä suoraan laitenäyttö-osioon 

• Esihenkilö varmistaa, että ammattilainen osaa laitenäytössä vaadittavat asiat 
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Ammattilaisen osaaminen on tällöin varmistettu ja todennettu. Vastuu oman osaamisen ylläpidosta py-

syy edelleen ammattilaisella itsellään. 

Laiteosaamisen ylläpito 

Sähköinen laitepassi sisältää laitteelle tavallisen passin lisäksi ylläpito-ohjelman. Ylläpito-ohjelmassa on 

samankaltainen sisältö kuin alkuperäisessä laitepassissa. Laitepassin voimassaolo -kappaleessa esitetään 

ohjeelliset aikalinjat ylläpito-ohjelman läpikäymiseen. Ylläpito-ohjelma löytyy pääsääntöisesti niistä lait-

teista, jotka on arvioitu kohtalaisen, korkean tai äärimmäisen korkean riskin laitteiksi. Ylläpito-ohjelman 

läpikäymiseen pätevät samat periaatteet kuin laitepassin suorittamiseen. 

Ylläpito-ohjelman lisäksi laiteosaamiseen kuuluu jatkuva oppiminen. Erityisesti haitta- ja vaaratapahtu-

mien yhteydessä tulee arvioida henkilöstön koulutustarvetta. Haitta- ja vaaratapahtumat tulee käsitellä 

toimintayksikössä oppimismenettelyn kautta, tarkoittaen työn prosesseista ja toiminnasta tai toiminta-

tavoista löytyvien ongelmakohtien löytämistä ja niiden korjaamista. 

Ylläpitokoulutusta tulee järjestää, kun laitteen ohjelmistossa, käyttöliittymässä tai toimintatavoissa tulee 

oleellisia muutoksia. Tämän tulee toteutua laitevalmistajan tai valmistajan valtuuttaman henkilön toi-

mesta. Ylläpitokoulutus on syytä järjestää myös niille työntekijöille, joilla on pitkä poissaolo töistä ja lai-

teosaamisessa on tuona aikana syntynyt puutteita. 

Ylläpitokoulutuksen määrittelyssä voidaan hyödyntää alla olevaa taulukkoa 

Ylläpitokoulutus Käytön tiheys 

Laitteen käytön 

riskiluokka 

Toistuva käyttö (vii-

koittain) 

Satunnainen käyttö 

(kuukausittain tai 

harvemmin) 

Harvinainen käyttö 

(vuosittain tai har-

vemmin) 

Äärimmäisen korkea 
Näyttö 5 vuoden vä-

lein 

Itseopiskelu + näyttö 

2-5 vuoden välein 

Teoria ja käyttökou-

lutus + näyttö 1-3 

vuoden välein 
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Ylläpitokoulutus Käytön tiheys 

Korkea 

Suullinen 

testi/näyttö 

5 vuoden välein 

Itseopiskelu + suulli-

nen testi 2-5 vuoden 

välein 

Teoriakoulutus + 

suullinen testi 1-3 

vuoden välein 

Kohtalainen 
Itseopiskelu/tarvit-

taessa 

Itseopiskelu 2-5 vuo-

den välein 

Itseopiskelu vuosit-

tain/tarvittaessa 

Teoria-/käyttökoulu-

tus 

Vähäinen 
Itseopiskelu/tarvit-

taessa 

Itseopiskelu 5 vuo-

den välein 

Itseopiskelu vuosit-

tain 

Merkityksetön Ei ylläpitokoulutusta Tarvittaessa Tarvittaessa 

(Kuvio 3. Ylläpitokoulutuksen arviointitaulukko) 

Laiteosaamisen dokumentointi 

Laiteosaaminen dokumentoidaan Laatuportin Pätevyydet-osioon. Dokumentaatiosta käy ilmi mitä lai-

tetta ja laitemallia osaaminen koskee, missä yksikössä henkilö on laiteosaamisen suorittanut ja milloin 

pätevyys on suoritettu. Järjestelmään vaaditaan myös tieto laitekoulutuksen pitäjästä ja laitenäytön vas-

taanottajasta. Kouluttajan ja näytön vastaanottajan sähköposti syötetään järjestelmään kuittausvai-

heessa.  

Sähköinen laitepassi on Soitessa rakennettu koulutusrungolle, joka sisältää kirjallisen ja muun materiaa-

lin (mm. käyttöohjeet) läpikäynnin ja kuittauksen, laitekoulutuksen käynnin ja kuittauksen ja laitenäytön 

ja kuittauksen. Joissain tapauksissa voidaan laitepassiin luoda myös osaamistestejä. 

Laiteosaaminen on voimassa kyseisessä toimintayksikössä, jossa se on suoritettu. Esihenkilö voi hyväk-

syä muualla Soiten hva:n toimintayksikössä suoritetun laitepassin, jos yksiköiden työnkuva on pääsään-

töisesti yhtenevä ja laitteiden käyttö ei oleellisesti eroa yksiköiden välillä.  
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Lääkintälaitehallinnan prosessi 

Lääkinnällisen laitteen turvallinen käyttö käsittää laitteen elinkaaren alkaen hankinnasta laitteen pois-

toon asti. Lääkinnällisten laitteiden ja lisälaitteiden elinkaareen liittyvät toimet ovat sidoksissa laitetyyp-

piin. Esimerkiksi kertakäyttötuotteisiin ja tiettyihin implantoitaviin laitteisiin ei liity ylläpitotoimia. Ylläpi-

totoimet taas ovat keskeinen osa monikäyttöisiä laitteita ja järjestelmiä. 

 

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

Lääkintälaitteiden hankinta 

Lääkinnällisten laitteiden hankinnassa on noudatettava Soiten hankintaohjeistuksia. Tähän suunnitel-

maan on kuvattu periaatteita, joita lääkintälaitteen hankinnassa suositellaan huomioitavan. 

Hankinnassa on suositeltavaa huomioida koko laitteen elinkaari käyttötarkoituksen, koulutuksen, käy-

tön, huollon ja loppusijoituksen osalta. Hankinnan kokonaisarvoon suositellaan huomioitavan lääkintä-

laitteen hinta, tarvikkeet (myös kulutustarvikkeet), palvelut, mahdolliset lisävarusteet sekä sopimuskau-

den pituus. Hankinnan käynnistämisestä päättää hallintosäännön mukaisesti toimivaltainen taho. 

Käyttötarkoitus tulee arvioida ensisijaisesti hankintoja suunnitellessa. Laitteen vaatimustenmukaisuus 

arvioidaan suhteessa valmistajan laitteelle määrittämään käyttötarkoitukseen. Turvallisen käytön var-

mistamiseksi käyttäjän tulee noudattaa valmistajan määrittelemää ohjetta ja käyttötarkoitusta. 

Lääkinnälliseen käyttöön hankittavan laitteen tulee olla CE-merkittyjä lääkinnällisiä laitteita, yksilölli-

seen käyttöön valmistettuja lääkinnällisiä laitteita tai terveydenhuollon yksikön omavalmistettuja lääkin-

nällisiä laitteita (Laki lääkinnällisistä laitteista 719/2021 32§). Lisäksi poikkeustilanteissa, joissa 
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esimerkiksi vastaavaa CE-merkittyä lääkinnällistä laitetta ei ole saatavilla tai laitteiden saatavuus on 

puutteellinen, sääntely mahdollistaa poikkeuslupamenettelyn turvin saattaa markkinoille ja ottaa käyt-

töön laitteita, joiden vaatimuksenmukaisuusmenettelyä ei ole toteutettu MD- tai IVD asetusten mukai-

sesti (Laki lääkinnällisistä laitteista 719/2021 58 §). Poikkeuslupa on aina määräaikainen ja sen myöntää 

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

käytännössä laitteen valmistaja tai virallinen edustaja. Terveydenhuollon asiantuntijat voivat osallistua 

menettelyyn luomalla perustelut poikkeuslupahakemukselle. 

Käyttöympäristö ja sen asettamat vaatimukset laitteelle tulee arvioida ennen hankintaa. Jos laite tulee 

pelkästään sairaalakäyttöön niin sen täytyy olla testattu myös sairaalaympäristön kriteerien mukaisesti. 

Jos laite on määritelty vain kotikäyttöön niin silloin sitä ei lähtökohtaisesti voida käyttää sairaalaympäris-

tössä, ellei valmistajalla ole tähän validointia. 

Yhteensopivuus yhdessä hankittavien tai jo olemassa olevien laitteiden ja järjestelmien kanssa sisältää 

kokonaiskustannushyötyjä ja varmuutta turvalliseen laitteiden käyttöön ja laiteosaamisen ylläpitämi-

seen. Yhteensopivuus täytyy huomioida senkin vuoksi, että yhteensopimattomat järjestelmät eivät ai-

heuta vaaraa potilaan tai käyttäjän terveydelle. 

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

töön tarkoitettujen laitteiden osalta tulee osaamisen varmistaminen huomioida myös potilaan kannalta. 

Laitehuoltojen toteuttaminen koko laitteen elinkaaren ajan tulee huomioida mahdollisten häiriötilantei-

den hallitsemiseksi. Valmistajan määrittelemän huolto-ohjelman toteuttaminen tulee tosiasiallisesti 

huomioida jo hankinnassa ja varmistaa että sen toteutuminen on mahdollista. Huoltojen toteuttaminen 

Soiten lääkintätekniikan toimesta on lähtökohtaisesti edullisempaa kuin ostopalveluna toteutettu 

huolto.  

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

nen hankintaa tulee suorittaa tietojärjestelmäpalveluiden alkuarviointi. 

Laitteen tarvikkeet ja oheisvälineet tulee huomioida hankintahinnassa hankinta-ajankohdan ja sitä seu-

raavan vähintään 48kk ajanjakson aikana. Laitteen hankkivan yksikön tulee arvioida mahdollisimman 

luotettavasti ja tarkasti tarvikkeiden kulutusmäärät ja oheispalveluiden kustannukset 

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ilmoitukset-ja-hakemukset/poikkeuslupa
https://soiteonline.sharepoint.com/sites/soitenet-talous-hallintopalvelut/Lists/Alkuarviointilomake/AllItems.aspx?xsdata=MDV8MDJ8cGV0dGVyaS5rYXJodWtvcnBpQHNvaXRlLmZpfGQ2M2QyMDdmODRhNjQ5YzA1MTcwMDhkY2UyMWMxOGQzfDNiODg5OTM5ZmRjNjRhNDRhMTc2ODUwZTUzMjFhMDgwfDB8MHw2Mzg2MzM4NTc1MTA5OTM1NzJ8VW5rbm93bnxUV0ZwYkdac2IzZDhleUpXSWpvaU1DNHdMakF3TURBaUxDSlFJam9pVjJsdU16SWlMQ0pCVGlJNklrMWhhV3dpTENKWFZDSTZNbjA9fDB8fHw%3d&sdata=U3A2cm1KYnZxR2NTTHJQRzl0RGhwYnUxUW5sOUt4S3NadjIxdU1qaXgyRT0%3d
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(ohjelmistolisenssien vuosimaksut tms.). Arvioinnissa voidaan hyödyntää mm. yksikön tilastoja potilas-

määristä, käytetyistä hoitomuodoista ja aiemmista tarviketilausmääristä.  

Lääkinnällisten laitteiden omavalmistus 

Laki lääkinnällisistä laitteista ohjaa lääkinnälliseen tarkoitukseen määriteltyjen laitteiden omavalmis-

tusta. Omavalmistusta voidaan tehdä Laki lääkinnällisistä laitteista, MD-asetuksen ja IVD-asetuksen mu-

kaisissa rajoissa.  

Soitessa voidaan suorittaa lääkinnällisen laitteen omavalmistusta. Omavalmistuksen prosessin tulee olla 

laitetta tarvitsevan yksikön hallinnassa. Prosessia tukemassa voivat olla lääkintätekniikan yhdyshenkilö 

ja/tai lääkintälaitekoordinaattori. Tarvittaessa ohjausta voidaan pyytää myös lääkealan turvallisuus ja 

kehittämiskeskukselta (Fimea). 

Laitteiden omavalmistuksessa tulee huomioida erityisesti seuraavat asiat: 

• Omavalmistus rajataan tilanteisiin, joissa kohteena olevan potilasryhmän erityistarpeisiin ei voida 

vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai saatavilla olevan laitteen suoritus-

kyky on riittämätön potilasryhmän erityistarpeisiin  

• Terveydenhuollon toimintayksikön omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa luovut-

taa terveydenhuoltoyksikön ulkopuolelle 

• Terveydenhuoltoyksikön on asetettava julkisesti saataville vakuutus, jossa kerrotaan omavalmis-

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

IVD-asetus 2017/746 liite I) täyttyminen 

• Omavalmistusta harjoittavalla terveydenhuollon yksiköllä tulee olla asianmukainen laadunhallin-

tajärjestelmä. MD-asetuksen 10 artikla käsittelee valmistajia koskevia yleisiä velvoitteita, joita 

tulee noudattaa. 

• Terveydenhuoltoyksikkö laatii laitteiden käyttötarkoitusta, suunnittelu- ja valmistusprosessia 

sekä suorituskykytietoja koskevan asiakirja-aineiston 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Feur-lex.europa.eu%2Flegal-content%2FFI%2FTXT%2FHTML%2F%3Furi%3DCELEX%3A32017R0745%26from%3DFI%23d1e2354-1-1&data=05%7C02%7Cpetteri.karhukorpi%40soite.fi%7C6b1aac318d2f4e3e369108dcd936e44a%7C3b889939fdc64a44a176850e5321a080%7C0%7C0%7C638624077006861517%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=tKImrKoAwEyaIUKMJPSzL18VgNxK9EbGV3wJXHun6I4%3D&reserved=0
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• Terveydenhuoltoyksikön tulee tarkastella laitteiden kliinisestä käytöstä saatuja kokemuksia ja 

toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat toimenpiteet 

• Terveydenhuoltoyksiköllä tulee olla omavalmistuksesta vastaava vastuuhenkilö. Omavalmistuk-

sesta vastaava henkilö tulee määritellä laitekohtaisesti ja organisaatiotasolla. 

• Vastuuhenkilön on hyväksyttävä toimintayksikössä valmistetun laitteen käyttöönotto varmistut-

tuaan sitä ennen siitä, että sen valmistuksessa on noudatettu lainsäädännön asettamia vaatimuk-

sia 

• Terveydenhuollon toimintayksikön omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa kertakäyttöisten 

laitteiden uudelleenkäsittelyä eikä valmistaa laitteita, joiden käyttöön sisältyy erityinen riski 

• Terveydenhuoltoyksiköiden omavalmistuksena valmistetut laitteet tulee rekisteröidä Fimean lai-

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

Yksilölliseen käyttöön valmistetut laitteet 

MD-asetuksessa tarkoitetun yksilölliseen käyttöön valmistetun laitteen valmistamiseen tarvittavan kir-

jallisen määräyksen saa antaa vain sellainen terveydenhuollon ammattihenkilöistä annetussa 

laissa (559/1994) tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkilö, jolla on laitteen käyttötarkoitus huomi-

oon ottaen määräyksen antamisen edellyttämä osaaminen ja ammattitaito. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa määräyksiä yksilölliseen käyttöön tarkoitetun lait-

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

Yksilölliseen käyttöön valmistettujen laitteiden kartoitus tehdään vuoden 2025 aikana. 

Laitekannan hallinta hyvinvointialueella 

Lääkintälaitteiden omistus ja hallinta hyvinvointialueella kuuluu toimintayksiköiden vastuulle. Lääkintä-

laitteiden seurantajärjestelmästä vastaa tekniikan yksikkö yhteistyössä toimintayksiköiden kanssa.  

Lääkinnälliset laitteet kirjataan Alma- tai Effector-rekisteriin. Jokainen lääkinnällinen laite saa järjestel-

mään yksilöllisen tunnisteen. Laitevastuuhenkilöt ja esihenkilöt huolehtivat, että yksikön käytössä olevat 

laitteet ovat kirjattuna tähän rekisteriin. 

https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1994/19940559
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Seurantajärjestelmässä (ALMA) on integraatiorajapinta haitta- ja vaaratapahtumien ilmoituksiin, jolloin 

lääkinnälliset laitteet voidaan yksiselitteisesti linkittää tapahtumailmoitukseen. Effector-järjestelmässä 

on laitteen haitta- tai vaaratapahtumaan yksilöivä ilmoituslomake, josta tieto lähetetään Fimealle auto-

maattisesti sähköpostitse. 

Seurantajärjestelmät Alma ja Effector 

Lääkintälaitteiden käytön valvonnasta on määräykset laissa. Laki lääkinnällisistä laitteista (§34 Seuranta-

järjestelmä) määrittelee ammattimaisen käyttäjän vastuita ja velvollisuuksia tässä suhteessa.  

Soitessa lääkintälaitteiden seurantajärjestelmänä käytetään Alma- ja Effector-tietojärjestelmiä. Lisäksi 

riskiluokan III implanteille on oma seurantajärjestelmä. 

Soitessa on lääkintälaitteita Alma-rekisterissä (tiedot haettu 04/2024) yhteensä 6371 kpl ja 406 eri mal-

lista laitetta. Lääkinnällisen kuntoutuksen apuvälineet ja osastokäytössä olevat lääkinnällisiksi laitteiksi 

luokitellut apuvälineet ovat kirjattu Effector-järjestelmään. Aktiivisesti käytössä tai varastossa olevia 

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

Alma-järjestelmän ylläpidosta vastaa Soiten lääkintätekniikan yksikkö. Almaan kirjataan pääsääntöisesti 

sähkökäyttöiset lääkintälaitteet, mutta myös mekaanisia lääkintälaitteita. Laitteiden käyttöpaikka on 

Soiten toimintayksiköissä tai niitä luovutetaan asiakkaille toimintayksiköstä lainaan. 

Effector-järjestelmän ylläpidosta vastaa Soiten apuvälinekeskus. Effectoriin kirjataan lääkinnällisen kun-

toutuksen apuvälineet, jotka luovutetaan asiakkaille tai potilaille. Effector-järjestelmään kirjataan myös 

sairaalasängyt ja liikuteltavat nostolaitteet ja liikkumisen apuvälineet joita käytetään Soiten toimintayk-

siköissä. 

Nordlab Kokkola  vastaa IVD-laitteiden seurantajärjestelmästä 

Alma- ja Effector järjestelmät sisältävät oleelliset tiedot lääkintälaitteiden seurantaan kuten laitteen val-

mistajatiedot, hankintatiedot, sarjanumeron tai muun yksilöllisen tunnisteen. Järjestelmissä on myös 

mahdollista asettaa huoltomuistutukset valmistajan ohjeistamalla tavalla. Myös huoltohistoria ja mah-

dollinen lainaushistoria ovat seurattavissa.  
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Seurantajärjestelmä riskiluokan III implanttien osalta 

Riskiluokan III implantit tulee kirjata seurantajärjestelmään. Seurantajärjestelmään kirjattava UDI-tun-

niste (UDI-DI + UDI-PI) sisältää valmistajan määrittelemät EU:n lääkintälaiterekisteriin sisältyvän koodin 

(UDI-DI) ja yksilöllisen laitetunnisteen (UDI-PI). Implantoitavissa laitteissa UDI-DI ja UDI-PI tulee olla löy-

dettävissä sisimmästä pakkauskerroksesta viivakoodi-, qr-koodi-, RFID- tai muulla automaattiteknologi-

alla ja silmämääräisesti luettavissa. 

UDI-DI on ts. yläkäsite, jolla kategorisoidaan laite tiettyyn laiteryhmään. UDI-PI on laitekohtainen tun-

niste, jolla laite voidaan yksilöidä. Implantoitavissa laitteissa UDI-tunniste sisältää vähintään aktiivisesti 

implantoitavien laitteiden sarjanumeron tai muiden implantoitavien laitteiden sarjanumeron tai eränu-

meron. UDI-PI voi sisältää myös muuta tietoa kuten valmistuspäivämäärän tai vanhenemispäivämäärän. 

Soiten anestesia- ja leikkausosaston ja sydäntoimenpideyksikön toimintaan kuuluvat potilaille asetetta-

vien riskiluokan III implanttien käsittely ja asentaminen potilaille. MD-asetus ja Laki lääkinnällisistä lait-

teista velvoittavat ammattimaisen käyttäjän ylläpitämään seurantajärjestelmään johon laissa määritellyt 

riskiluokan III implantoitavat laitteet tulee dokumentoida.  

Seurantajärjestelmään kirjattava tieto on UDI-tunniste, joka löytyy implantoitavasta laitteesta tai sen 

sisimmästä pakkauskerroksesta. Seurantajärjestelmässä tulee olla myös kirjattuna ne laitteet, jotka on 

toimitettu ammattimaiselle käyttäjälle. 

Vuonna 2024 Soiten yksiköt tilaavat implantoitavat laitteet suoraan valmistajilta tai maahantuojilta ja 

heidän valtuuttamansa edustajat pitävät yllä varastoa yksiköiden tiloissa. Tuotteet ovat valmistajan 

omaisuutta ja tuotteiden käyttö laskutetaan käytön mukaan. Yksiköt huolehtivat oman kirjanpitonsa val-

tuuttamiensa henkilöiden toimesta sähköisesti ja/ tai kirjallisesti. 

Implantoitavasta laitteesta voidaan kirjata merkintä potilasasiakirjoihin (LifeCare-potilastietojärjestelmä, 

hoitotyön kirjauslehdet) sisältäen yksilöllisen tunnistetiedon laitteesta kuten ref. ja lot.-numerot tai UDI-

tunniste. Implantoitavasta laitteesta potilaalle luovutetaan implanttikortti, joka sisältää laissa määritellyt 

tietosisältövelvoitteet. Lisäksi implanttitieto on mahdollista kirjata LifeCare-potilastietojärjestelmän Ris-

kitiedot-osioon. Riskitiedot-osioon kirjatessa kirjataan UDI-tunniste Selite-kohtaan, johon tieto voidaan 

kirjata qr- tai viivakoodinlukijalla tai käsin.  (Liite 4) 



 

Sivu 35 / 57 

Implanttitietoja syötetään myös kansallisiin rekistereihin kuten THL:n ylläpitämään implanttirekisteriin ja 

BCB-laaturekisteriin. Nämä kansalliset rekisterit yksilöivät potilaat ja heille asetetut implantit. 

Tunnistetietojen kirjaamisessa hyödynnetään automatiikkaa mm. viivakoodinlukijaa. 

Vuosien 2024–2025 aikana käynnistetään prosessi UDI-tunnisteiden kirjaamisen yhdenmukaistamiseksi. 

Tähän odotetaan myös kansallista ohjausta ja yhteisiä käytäntöjä. 

Vastaanottotarkastukset 

Hankinnan jälkeen lääkinnällinen laite vastaanotetaan käyttöön ja sen ylläpito alkaa. Vastaanottoon voi 

liittyä laitetyypin mukaan erillisesti suoritettava tekninen vastaanottotarkastus, jota tehdään esimerkiksi 

mekaanisille tai sähköisille ja kiinteästi asennetuille lääkinnällisille laitteille. Kertakäyttötuotteilla, joita 

ovat esimerkiksi hoitotarvikkeet ja implantoitavat laitteet, vastaanottotarkastus on tuotteen virheettö-

myyden tarkistaminen juuri ennen käyttöä. 

Myös ylläpito riippuu laitetyypistä. Monikäyttöisillä laitteilla ylläpitoon liittyvät esimerkiksi käyttöohjei-

den mukaiset määräaikaistarkastukset, kalibroinnit, päivitykset ja puhdistukset. Laitteiden ylläpitoon 

osallistuvat laitekohtaisesti laitteiden käyttäjät, lääkintätekniikan asiantuntijat, laitetoimittajat ja väline-

huolto. 

Lääkinnällisten laitteiden vastaanottotarkastuksen voi laitetyypin mukaan suorittaa esim. lääkintäteknii-

kan asiantuntija, tavaran vastaanottoon ja jakeluun osallistuvat asiantuntijat tai laitteen käyttäjät. Lait-

teen käyttöohjeesta tulee tarkistaa, onko laitevalmistaja antanut ohjeistusta vastaanottotarkastuksesta 

ja noudattaa annettua ohjetta. Vastaanottotarkastuksen toteutuminen tulee huomioida myös potilaalle 

suoraan kotiin toimitettavien laitteiden kohdalla. Kaikki lääkinnälliset laitteet on kirjattava seurantajär-

jestelmään. 

Teknisessä vastaanottotarkastuksessa sairaalalaite- ja lääkintälaitetekniikka tarkistaa ja kirjaa laitteesta 

seuraavia tietoja: 

• Vaatimustenmukaisuustodistus (Declaration of Conformity) ja CE-merkintä (pdf) 

• Toimitettu laite on tilauksen mukainen ja soveltuu siihen käyttötarkoitukseen mihin se on tilattu 

• Sähköturvallisuustarkastus ja -mittausraportti, mikäli tarpeen 
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• Säteilyturvallisuustarkastus, mikäli tarpeen 

• IT-verkkoon kytkentään parametrit, mikäli tarpeen. (Mac-osoitetiedot) 

• Käyttöohjeet 

• Oletettu käyttöikä, pyydetään hankintavaiheessa. Jos ei tietoa niin 10 v oletus. 

• Laitteen virallinen nimi ja malli 

• Laitteen valmistajan nimi ja yhteystiedot 

• Sarjanumero: Laitteen yksiköllinen sarjanumero ja UDI-koodi 

• Laitteen toimituspäivä 

• Laitteen takuutiedot ja kesto 

• Huoltokoulutus (sisältyy hankintahintaan) 

• Huolto-ohjeet. Merkitään myös puhdistusohje. 

• Tieto mahdollisesta huoltosopimuksesta 

Lisäksi tarkistetaan: 

• Ettei laite ole vaurioitunut tai likainen 

• Turvallisuuteen liittyvät merkinnät ovat selkeitä ja ymmärrettäviä 

• Lisävarusteet, kuten letkut ja liitäntäjohdot ovat kunnossa 

• Vaadittavat dokumentoinnit löytyvät ja vastaavat laiteversiota 

• Laitteen käyttökoulutukset on sovittu yksikköön 

Loppukäyttäjät tarkistavat kliinisessä vastaanottotarkastuksessa, että laite on käyttökuntoinen ja vaadit-

tavat raja-arvot, mittayksiköt yms. ovat käytön kannalta oikein määritelty. 
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Lääkintälaitteiden huollot 

Soitessa lääkintälaitteiden huolloista vastaa tekninen johtaja.   

Huoltoja tehdään Soitessa sekä omana työnä, että ostopalveluna laitevalmistajien tai huoltoyhtiöiden 

toimesta. Huollettuihin laitteisiin asetetaan tarra, jossa on merkintä, milloin seuraava huolto on tehtävä. 

Apuvälinekeskuksen osalta puhutaan lääkinnällisen kuntoutuksen apuvälineistä, joita luovutetaan suo-

raan asiakkaille joko koteihin tai palveluasumisen yksiköihin. 

Käyttöohjeet 

Laitteiden käyttöohjeet tulee olla saatavilla joko kirjallisena tai sähköisessä muodossa helposti käyttäjän 

saatavilla. Sähköisten käyttöohjeiden saatavuutta parannetaan laitepassien myötä, jolloin laitteiden 

käyttöohjeet ovat saatavilla laitepassien materiaali-osiossa. Materiaaleihin pääsee käsiksi jokainen Soi-

ten työntekijä Soitenetin HaVa-ilmoitukset-painikkeen kautta 

  

(Kuvio 5. Käyttöohjeet sähköisessä muodossa) 
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Avautuvalta sivustolta klikataan Pätevyydet ja Saavuttamisohjelmien esikatselu, josta avautuu laitelis-

taus. Hammasratas-kuvakkeesta avataan Pätevyyden saavuttamisohjelma, josta käyttöohjeet löytyvät. 

Huoltoprotokolla ja vikatilanteet 

Ammattimainen käyttäjä kirjaa työpyynnön Alma- tai Effector-järjestelmään. Työpyynnön tekemisessä 

on kiinnitettävä huomiota laitteen tunnistamiseen (esimerkiksi L- tai S-alkuinen tunnistetieto on oltava 

laitteessa ja kirjattava työpyyntöön).  Työpyynnön kirjaamisessa on kiinnitettävä huomiota seuraaviin 

asioihin: 

- Onko kyseessä määräaikaishuolto vai laitevika? 

o Jos kyseessä on määräaikaishuolto, kirjaa se selkeästi työpyyntöön. Määräaikaishuollot ovat 

kiireettömiä (Kiireellisyys NORMAALI tai EI KIIREELLINEN) 

o Jos kyseessä laitevika ja potilaan/asiakkaan terveys tai turvallisuus on vaarantunut tai saatta-

nut vaarantua → Huollon kiireellisyys arvioidaan käyttäjän toimesta ja tehdään HaVa-ilmoi-

tus 

o Yksikön esihenkilö varmistaa, että Fimealle tehdään tapahtumasta ilmoitus, jos kriteerit täyt-

tyvät 

o Jos tarvitset varalaitteen niin ilmoita siitä työpyynnön yhteydessä 

▪ Varalaitteita ei aina lääkintätekniikan hallussa ole, mutta voidaan selvittää lainalaitetta 

muista yksiköistä 

▪ Apuvälinekeskuksella lainalaitteita on saatavilla tietyissä laiteryhmissä, kuten kyynär-

sauvat, rollaattorit ja pyörätuolit. 

Huomioi erityisesti laitevikatilanteissa, että laitteeseen kuuluva oheisvälineistö (esimerkiksi infuusiolet-

kusto tai kiinnitysliinat) pidetään kiinni laitteessa, jos tilanne sen mahdollistaa. Laitevian tutkiminen on 

tällöin sujuvampaa. Oheisvälineistö tulee kirjata myös työpyyntöön ja HaVa-ilmoitukseen.  
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Laite toimitetaan Soiten lääkintätekniikkaan huoltoa varten tai huoltohenkilökunta tulee huoltamaan 

laitteen paikan päälle tilanteen mukaan.  Erityisesti pienten laitteiden osalta hyödynnetään sisäistä pos-

tia laitteiden toimittamiseen. 

Lääkintälaitehuolto voi antaa arvion korjausaikataulusta ja kustannuksista. Lääkintätekniikka on tarvitta-

essa yhteydessä yksikön laitevastuuhenkilöihin tai esihenkilöihin lisätietojen saamiseksi. 

Riippuen laitteesta tai henkilöstötilanteesta laitteet huolletaan Soiten omana työnä lääkintälaitemekaa-

nikkojen tai ulkopuolisen huoltoyhtiön toimesta. 

Toteutuneet huollot kirjataan seurantajärjestelmään ja seuraavan huollon ajankohta määritellään järjes-

telmään.  

Ylläpitotoimien kirjaaminen 

Lääkinnällisissä laitteissa voi olla valmistajan määrittelemiä ylläpitotoimia, jotka tulee suorittaa tietyin 

väliajoin. Näitä toimia voidaan kutsua mm. tarkistusmittauksiksi tai kalibroinneiksi. Toimintayksiköt mää-

rittelevät käytäntönsä laitekohtaisesti ylläpitotoimien dokumentointiin. Ylläpitotoimia voidaan kirjata 

käsin tai sähköiseen järjestelmään.  

IVD-laitteiden osalta, jotka Nordlab Kokkola on luovuttanut yksiköiden käyttöön, Nordlab huolehtii yllä-

pitotoimien kouluttamisen ja seurannan.  

Käyttöturvallisuustiedotteet 

Käyttöturvallisuustiedotteet välitetään lääkintälaitekoordinaattorin, lääkintälaitetekniikan tai logistiikka-

keskuksen toimesta lääkinnällistä laitetta käyttäviin yksiköihin. Jatkossa käyttöturvallisuustiedotteet ase-

tetaan saataville myös Laatuporttiin osaksi sähköistä laitepassia, mikäli tiedote koskee kyseistä laitetta 

(Muu materiaali -osio).  

Esihenkilön vastuulla on välittää käyttöturvallisuustiedotteen sisältämä tieto yksikön henkilökunnalle, ja 

laitevastuuhenkilöt tai laitevastaavat huolehtivat, että mahdolliset tarvittavat muutokset laitteen käyt-

töön, ohjeisiin tai omiin ns. pikaohjeisiin tulevat korjattua. 
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Inventoinnit ja laitteen poistaminen käytöstä 

Laitevastuuhenkilöt yksiköissä huolehtivat laitekannan inventoinnin yhdessä lääkintätekniikan tai IVD-

laitteiden osalta Nordlab Kokkolan kanssa. Inventointi suoritetaan seuraavan kerran organisaatiossa 

2024-2025 aikana ja inventointien toteuttamissuunnitelmasta ja tiheydestä päätetään vuoden 2025 ai-

kana. 

Laitteen käytöstä poistaminen tulee aina olla perusteltua, esimerkiksi runsaan huoltotarpeen, varaosien 

saatavuuden tai muun seikan vuoksi. Laitteiden kunnon arvioinnissa on suositeltavaa olla yhteydessä 

huoltohenkilöstöön. Lääkintälaitteiden poistosta tule aina sopia lääkintätekniikkaan tai apuvälinekes-

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

Lääkinnällisten laitteiden riskien hallinta 

Lääkinnällisten laitteiden riskejä tulee arvioida koko laitteen elinkaaren ajan. Vastuu riskien hallinnasta 

on organisaation johdolla, jotta se varmistaa riittävät resurssit muun muassa laiteosaamisen varmistami-

seen, laitteiden ylläpitoon, huoltoon ja laitteiden hankintaprosessin laatuun. 

Laitteesta johtuviin riskeihin puututaan hankintaprosessin aikana varmistamalla, että hankitut laitteet 

ovat käyttötarkoitukseensa soveltuvia ja lainsäädännön mukaisia. Laitteille suoritetaan vastaanottotar-

kastus ja huolehditaan että siihen on saatavilla käyttöohjeet ja toimintaohjeet vaaratilanteita varten. 

Laitteen käytön aikana huolehditaan, että laitetta käytetään ja laite huolletaan valmistajan ohjeistamalla 

tavalla laiteturvallisuuden varmistamiseksi. Laitetta huoltavalle henkilöstölle on varmistettava riittävä 

koulutus jo hankintavaiheessa.  

Käyttöturvallisuustiedotteiden jakaminen yksiköihin mahdollisimman viiveettä varmistetaan riittävällä 

viestinnällä. Hankintojen yhteydessä laitevalmistajalle tai laite-edustajalle annetaan tiedoksi laiteturvalli-

suus@soite.fi -sähköpostikanava tiedotteiden välittämistä varten.  

Laitteen käytöstä johtuviin riskeihin puututaan hankintavaiheessa varmistamalla, että laitteen myyvä 

taho tuottaa laiteosaamisen varmistamiseen riittävästi materiaalia (sähköiset laitepassit) ja huolehtii 

käyttökoulutuksen laitetta käyttävälle ja huoltavalle henkilöstölle. Haitta- ja vaaratapahtumailmoitusten 

tekemisestä järjestetään säännöllistä koulutusta ja viestintää yksiköihin. Laitevastuuhenkilöt toimivat 

ohjaajina laitteiden turvalliseen käyttöön toimintayksiköissä.   
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Lääkintälaiteturvallisuus on osa hyvinvointialueen omavalvontaohjelmaa ja laiteturvallisuuden toteutu-

mista toimintayksiköissä seurataan valvonnan puitteissa. Laiteturvallisuuden seurannasta vastaa laatu- 

ja turvallisuusyksikkö.  

Haitta- ja vaaratapahtumailmoitukset 

Soitessa haitta- ja vaaratapahtumien ilmoitusten tekeminen tehdään Laatuportti-järjestelmän HaVa-il-

moituksen kautta. HaVa-ilmoituksiin on integroitu Alma-rekisterin tiedot lääkinnällisistä laitteista, joten 

ilmoituksen tekeminen on sujuvampaa.  

Apuvälineisiin liittyviä haitta- ja vaaratapahtumailmoituksia voidaan tehdä myös Effector-järjestelmässä. 

Laki lääkinnällisistä laitteista määrittelee vaaratapahtumista ilmoittamisen velvollisuuden ammattimai-

selle käyttäjälle.  

”Ammattimaisen käyttäjän on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle sekä valmis-

tajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai 

olisivat saattaneet johtaa potilaan, käyttäjän tai muun henkilön terveyden vaarantumiseen ja jotka joh-

tuvat lääkinnällisen laitteen: 

1) ominaisuuksista; 

2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista; 

3) suorituskyvyn poikkeamasta tai häiriöstä; 

4) riittämättömästä merkinnästä; 

5) riittämättömästä tai virheellisestä käyttöohjeesta; taikka 

6) muusta kuin 1–5 kohdassa tarkoitetusta käyttöön liittyvästä syystä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus ylläpitää vaaratilannerekisteriä. Rekisteriin tallennetaan val-

mistajien ja ammattimaisten käyttäjien tekemät vaaratilannetilanneilmoitukset. Vaaratilannerekisteriin 

voidaan lisäksi tallentaa ammattimaisilta huoltajilta ja asentajilta, muilta käyttäjiltä ja potilailta tulleet 

vaaratilanneilmoitukset. Vaaratilannerekisteriin ei tallenneta muita henkilötietoja kuin ilmoituksen teki-

jän ja yhteyshenkilöiden nimet ja yhteystiedot.” 
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(Laki lääkinnällisistä laitteista §33 ja §48) 

Huomioi erityisesti laitevikatilanteissa, että laitteeseen kuuluva oheisvälineistö (esimerkiksi in-

fuusioletkusto tai kiinnitysliinat) pidetään kiinni laitteessa, jos tilanne sen mahdollistaa. Laitevian tut-

kiminen on tällöin sujuvampaa. Oheisvälineistö tulee kirjata myös työpyyntöön ja HaVa-ilmoitukseen.  

Haitta- ja vaaratapahtumailmoituksen tekeminen 

Jokaisella työntekijällä on velvollisuus tehdä ilmoitus potilas- ja asiakasturvallisuuteen, työturvallisuu-

teen tai yleiseen turvallisuuteen liittyvästä haitta- tai vaaratapahtumasta. Soitessa ilmoitukset tehdään 

Laatuportin järjestelmään, Haitta- ja vaaratapahtumien ilmoitus -osioon.  

Ilmoitukset tehdään jokaisesta tilanteesta, jossa turvallisuus on tai on voinut vaarantua. Myös turvalli-

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

Haitta- ja vaaratapahtumat tulee kirjata tarkasti myös potilasasiakirjoihin, joista tulee selkeästi esille ta-

pahtumakuvaus, tilanteeseen johtaneet mahdolliset syyt ja tilanteeseen osalliset ammattihenkilöt. 

Effector-järjestelmässä on mahdollisuus tehdä myös haitta- ja vaaratapahtumailmoitus, joka lähetetään 

suoraan Fimealle. Jos ilmoitus tehdään Effector-järjestelmään on huomioitava, että ilmoitus tehdään 

lisäksi HaVa-järjestelmään. 

Toimintamalli lääkinnällisten laitteiden haitta- ja vaaratapahtumien ilmoittamiseen Fimealle 

Haitta- ja vaaratapahtumailmoituksen käsittelijälle on luotu malli, jonka avulla voidaan määritellä milloin 

lääkinnällisten laitteiden haitta- ja vaaratapahtumat tai niiden uhka ilmoitetaan Fimealle. Toimintamalli 

(Liite 3) on julkaistu ja esitetty Soiten esihenkilöille toukokuussa 2024 ja on saatavilla Soitenetin Lääkin-

tälaiteturvallisuus-sivustolla. 

Erityistä huomiota tulee kiinnittää siihen, että valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle tulee myös suo-

raan tiedottaa haitta- tai vaaratapahtumasta. 

Omavalvonta osana laiteturvallisuutta 

Organisaation omavalvonnassa seurataan lääkintälaiteturvallisuuden toteutumista toimintayksiköissä. 

Toimintayksiköt kuvaavat laiteturvallisuuteen liittyviä prosesseja ja toimintamalleja, joilla 

https://soiteonline.sharepoint.com/sites/soitenet-ammattilaisen-tyopoyta/SiteAssets/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fsoitenet%2Dammattilaisen%2Dtyopoyta%2FSiteAssets%2FSitePages%2FL%C3%A4%C3%A4kint%C3%A4laiteturvallisuus%2FToimintamalli%2Dl%C3%A4%C3%A4kinn%C3%A4llisten%2Dlaitteiden%2Dhaitta%2D%2Dja%2Dvaaratapahtumien%2Dilmoittamiseen%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fsoitenet%2Dammattilaisen%2Dtyopoyta%2FSiteAssets%2FSitePages%2FL%C3%A4%C3%A4kint%C3%A4laiteturvallisuus
https://soiteonline.sharepoint.com/sites/soitenet-ammattilaisen-tyopoyta/SitePages/L%C3%A4%C3%A4kint%C3%A4laiteturvallisuus.aspx?csf=1&web=1&e=klwlpT
https://soiteonline.sharepoint.com/sites/soitenet-ammattilaisen-tyopoyta/SitePages/L%C3%A4%C3%A4kint%C3%A4laiteturvallisuus.aspx?csf=1&web=1&e=klwlpT
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ammattimaisen käytön vaatimukset täyttyvät. Omavalvontasuunnitelmaan kirjattavat asiat ohjaavat yk-

sikön jokapäiväistä toimintaa organisaation laiteturvallisuussuunnitelman lisäksi. 

Laiteturvallisuuden seuranta toimintayksikössä 

Jokainen toimintayksikkö täyttää ja päivittää vuosittain omavalvontasuunnitelmaa, jossa pyydetään ku-

vaamaan seuraavat seikat: 

- Toimintayksikön laiteturvallisuudesta vastaavan henkilön nimi ja yhteystiedot (laitevastuuhen-

kilö): 

- Miten varmistetaan lääkinnällisten laitteiden asianmukainen ja turvallinen käyttö? 

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

rehdytys)? 

- Rekisteri, johon toimintayksikön lääkinnälliset laitteet ovat kirjattu (Alma/Effector): 

- Rekisteri, johon toimintayksikön kotiin luovutettavien laitteiden seuranta on kirjattu: 

- Miten varmistetaan toimintayksikön käytössä olevien lääkinnällisten laitteiden ja apuvälineiden 

hankinnan ja huollon asianmukainen toteutuminen? 

- Miten varmistetaan asiakkaille/potilaille luovutettavien lääkinnällisten laitteiden käyttöperehdy-

tys? 

- Miten varmistetaan asiakkaille/potilaille luovutettavien lääkinnällisten laitteiden soveltuvuus ko-

tikäyttöön ja käyttöympäristön asianmukaisuus? 

- Miten varmistetaan kotiin luovutettavan lääkinnällisen laitteen käytön perehdytys ja käyttöohjei-

den saavutettavuus: 

Ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö/lääkintälaitekoordinaattori 

Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueen ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö on nimetty lääkintälaite-

koordinaattoriksi. Lääkintälaitekoordinaattorin ensisijaisena tehtävänä on varmistaa lain vaatimusten 

toteutuminen hyvinvointialueella. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea ohjeistaa ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilöstä 

seuraavasti:  

”Ammattimaisella käyttäjällä tulee olla nimetty ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö (jatkossa vas-

tuuhenkilö), joka tuntee terveydenhuollon laitteita koskevan säätelyn. Ammattimaisen käyttäjän vastuu-

henkilön nimeämisen tarkoituksena on helpottaa viranomaisen ja ammattimaisten käyttäjien välistä yh-

teistyötä. Laki edellyttää vastuuhenkilön nimeämisen, muttei aseta vaatimuksia vastuuhenkilön koulu-

tus- tai ammattitaustalle. Vastuuhenkilöllä tulee kuitenkin olla mahdollisuus asettaa organisaation kat-

tavia lainsäädännön edellyttämiä velvoitteita. 

Vastuuhenkilön toimenkuva on laaja ja vastuiden toteuttaminen käytännössä on sidoksissa organisaa-

tion kokoon ja toiminnan laajuuteen. On kuitenkin selvää, että vastuiden toteutuminen edellyttää ajalli-

sia ja fyysisiä resursseja sekä mahdollisuuksia vaikuttaa toimintaan organisaation tasolla.” 

Lääkintälaitekoordinaattorin tehtävänä on laatia ja ylläpitää hyvinvointialueen laiteturvallisuussuunnitel-

maa. Tehtävänä on varmistaa laiteturvallisuussuunnitelmassa mainittujen tehtävien toteutuminen toi-

mintayksiköissä. 

Lääkintälaitekoordinaattori huolehtii yhteistyössä sairaala- ja lääkintälaitetekniikan ja logistiikkakeskuk-

sen kanssa käyttöturvallisuustiedotteiden käsittelystä ja tiedottamisesta yksiköihin. 

Lääkintälaitekoordinaattori huolehtii yksiköiden laitevastuuhenkilöiden perehdyttämisestä, tukee osaa-

misen varmistamista ja toimii Laatuportin Pätevyydet-osion pääkäyttäjänä (sähköinen laitepassi). 

Lääkintälaitekoordinaattori koordinoi lääkintälaitteisiin liittyviä hankintoja yhteistyössä yksiköiden esi-

henkilöiden, hankintapalvelujen ja huoltopäällikön kanssa. Tavoitteena on yhtenäistää laitteiden hankin-

toja, jonka seurauksena olisi saavutettavissa kustannussäästöjä ja parempaa potilas- ja asiakasturvalli-

suutta.  

Lääkintälaitekoordinaattori toimii myös lääkinnällisiksi laitteiksi luokiteltujen tietojärjestelmien riittävän 

käytön ja tehokkuuden valvojana niiltä osin kuin toimintayksiköiden tai tietohallinnon tarve vaatii.  

Lääkintälaitekoordinaattori toimii yhteistyössä hyvinvointialueen omien yksiköiden kuin ulkopuolisten 

toimijoiden kanssa. Tärkeimpiä yhteistyökumppaneita ovat: 
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• Järjestämisen palvelut 

• Laitenyrkki 

• Huoltopäällikkö ja lääkintälaitetekniikka 

• Hankintapalvelut 

• Lääkehoidonkoordinaattori 

• Esihenkilöt 

• Laitevastuuhenkilöt 

• Pohjoinen YTA 

• Kansallinen yhteistyö ja laiteturvallisuusverkosto 

• Viranomaisyhteistyö Fimea, Valvira, AVI 
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Sanasto 

Ammattimainen käyttäjä 

tarkoittaa kaikkia tahoja (organisaatioita, yrityksiä, luonnollisia henkilöitä), jotka ammattitoiminnassaan 

käyttävät lääkinnällisiä laitteita, luovuttavat niitä potilaille tai asiakkaille tai käyttävät MD-asetuksen liit-

teessä XVI tarkoitettuja tuotteita. 

Ammattimaisen käyttäjän vastuuhenkilö 

vastaa siitä, että ammattimaisen käyttäjän toiminnassa noudatetaan lääkinnällisten laitteiden lain vaati-

muksia. 

Asetus 

1. EU:n lainsäädäntöelinten antama jäsenmaita suoraan velvoittava laki. 

2. Suomessa eduskunnan antamaa lakia täydentävä säädös, jonka voi antaa tasavallan presidentti, 

valtioneuvosto tai ministeriö laissa määritellyn asetuksenantovaltuutuksen perusteella. 

CE-merkintä 

(ransk. Conformité Européenne) osoittaa, että tuote täyttää sitä koskevien EU:n direktiivien ja asetusten 

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

Direktiivi 

EU:n lainsäädäntöelinten jäsenmaille antama lainsäädäntötavoite, joka edellyttää kussakin jäsenvalti-

ossa toteutusta oman kansallisen lain säätämisenä. 

Invasiivisuus, invasiivinen 

tarkoittaa elimistöön kajoavaa. Invasiivisuus voi ulottua eri syvyyksille elimistössä, kuten esimerkiksi 

ihonalaiskudokseen, lihaksen sisälle, suuriin verisuoniin tai sydämeen. 

Ilmoitettu laitos 



 

Sivu 47 / 57 

(engl. notified body) on EU:n jäsenvaltioiden viranomaisten valtuuttama yksityinen yritys, jolla on päte-

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

Käyttöympäristö 

on tila, jossa lääkinnällistä laitetta käytetään yksin tai yhdessä muiden laitteiden kanssa. 

Käyttötarkoitus 

on valmistajan ilmoittama toiminto, johon laitetta voidaan käyttää. Laite on suunniteltu ja todennettu 

suhteessa käyttötarkoitukseen. Laitteen ominaisuudet on vahvistettu käyttötarkoituksen mukaisten vaa-

timusten perusteella. 

Käyttötiheys 

on kertojen määrä tietyn ajan sisällä, jolloin yksittäinen henkilö käyttää yksittäistä laitetta tai laitekoko-

naisuutta. 

Käyttöohje 

sisältää laitteen valmistajan käyttäjää varten laitteeseen liittämät tiedot, jotka koskevat käyttötarkoi-

tusta, asianmukaista käyttöä ja toteutettavia varotoimia. 

Käyttökoulutus 

tarkoittaa tietyn laitteen valmistajan ohjeiden mukaiseen käyttöön annettavaa opetusta. Koulutuksen 

sisältö on oltava yhteensopiva valmistajan ohjeiden mukaan tai valmistajan hyväksymä. 

Laitenyrkki 

Soiten sisäinen työryhmä, johon kuuluvat laadun- ja turvallisuuden, lääkehoidon ja lääkintätekniikan 

edustajat. Laitenyrkki toimii ohjaavana ryhmänä lääkintälaiteturvallisuuden kehittämiseen. 

Laiteturvallisuus 

on erottamaton osa asiakas- ja potilasturvallisuutta. Laiteturvallisuudessa keskeistä on, että hoidossa ja 

hoivassa käytettävät laitteet ovat vaikuttavia, turvallisia ja niitä osataan käyttää oikein. 
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Lääketieteellinen tarkoitus 

Lääketieteellinen tarkoitus on määritelty lääkinnällisiä laitteita koskevan EU-asetuksen (MD-asetus 

2017/745) 2 artiklassa. Lääketieteellisiä tarkoituksia laitteen käytölle ovat sairauden, vamman, toiminta-

rajoitteen diagnosointi, ehkäisy, 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 

näytteistä; hedelmöittymisen säätely tai tukeminen; lääkinnällisten laitteiden puhdistus, desinfiointi ja 

sterilointi. 

Lääkinnällinen laite 

on hoivassa ja hoidossa käytettävä tuote, jolle sen valmistaja on antanut lääketieteellisen tarkoituksen. 

Esimerkkejä lääkinnällisistä laitteista ovat kehon ulkopuoliset laitteet ja apuvälineet, kerta ja monikäyt-

töiset hoitotarvikkeet, kehon sisäiset istutteet, tietojärjestelmät ja ohjelmistot sekä laboratoriossa näyt-

teiden tutkimiseen käytettävät laitteet. In vitro diagnostiikkaan (IVD) liittyvät laitteet ovat myös lääkin-

nällisiä laitteita. Niillä tarkoitetaan laitteita, joilla tehdään tutkimuksia elimistön ulkopuolella ihmisistä 

otetusta näytteistä kuten verestä, kudosnesteestä tai kudoksesta. 

MD 

(engl. medical device) on lyhenne lääkinnällisestä laitteesta. 

Omavalvonta 

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

vallisuuden sekä henkilöstön riittävyyden. 

Osaamisen varmistaminen 

kuvastaa kaikkia toimintoja, joiden tavoitteena on tuottaa laiteosaamista. 

Osaamisen todentaminen 

merkitsee kaikkia menetelmiä, joilla voidaan näyttää toteen työntekijän osaaminen halutussa asiassa. 

Todentamisen menetelmiä ovat esim. näyttökoe, verkkotentti, kurssisuoritus. 
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Osaamisvaatimus 

tarkoittaa läpinäkyvästi ja ennen perehdytystä / koulutusta määriteltyä tavoitetta työntekijän laiteosaa-

miselle. Osaamisvaatimukseen vaikuttaa työtehtävän sisällön mukainen osaamistarve. Osaamisvaati-

mukset voivat vaihdella eri työtehtäviä suorittavien välillä, mutta samaa työtehtävää suorittaville ne 

ovat yhtenevät. 

Osaamisen ylläpito 

merkitsee toimintoja, joilla työtehtävien mukainen laiteosaaminen säilyy riittävänä. Ylläpito edellyttää 

esim. suunnitelmaa, miten muutostilanteissa varmistetaan osaaminen. Muutostilanteita voivat olla 

esim. uusi työntekijä, yksittäisen työntekijän pitkä poissaolo, käyttöympäristön tai toimintaympäristön 

muutos, laitekannassa tai laitteiden versioissa tapahtuvat muutokset. 

Toimintayksikkö 

tarkoittaa Keskipohjanmaan hyvinvointialueella sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavia hallin-

nollisia yksiköitä. 

Riski 

on ilmiö, joka toteutuessaan estää joko pysyvästi tai tilapäisesti jonkin tavoitteen toteutumisen. Riski on 

vaarallisen tapahtuman esiintymistaajuuden tai todennäköisyyden ja seurauksen yhdistelmä. Riskit to-

teutuvat usein inhimillisten ja teknisten virheiden yhteisvaikutuksena. 

Riskienhallinta 

on järjestelmällistä toimintaa, jolla organisaatio eri tasoillaan tunnistaa toimintaan liittyvät vaarat ja 

poikkeamat, arvioi niiden merkityksen sekä tekee ja panee toimeen päätöksiä, joilla poistetaan tai vä-

hennetään riskejä. Tavoitteena on toiminnan turvallisuuden lisääminen. 

Riskiluokka 

on tunnistetulle riskille arvotettu laadullinen tai numeerinen arvo. Oppaassa laitteen riskiluokalla tarkoi-

tetaan laitteen ammattimaisen käytön riskiluokkaa erotuksena valmistajan laitteelle määrittelemästä 

MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesta riskiluokasta. 
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Riskipohjainen ajattelu 

on läheisesti yhteydessä organisaation asettamiin toimintansa tavoitteisiin. Organisaation on toimin-

tansa tavoitteita asettaessaan kartoitettava niihin kohdistuvia vaaroja, jotka estävät halutun lopputulok-

sen. Havaittujen vaarojen estämiseksi tai vaikutusten vähentämiseksi organisaatio luo menetelmiä, joi-

den vaikutusta toteutuneisiin vaaroihin arvioidaan uudelleen ja tarvittaessa korjataan. Riskipohjainen 

ajattelu on laadun hallinnan ydintoimintoja. 

Simulaatio 

tarkoittaa todellisuuden jäljittelyä. Koulutustarpeisiin voidaan rakentaa tilanne, jossa läpikäydään jokin 

toimintamalli mahdollista todellista tilannetta varten. Oppiminen tehostuu, koska simulaatio herättää 

osallistujissa tunteita tiedon siirron ja harjoittelun lisäksi. 

Toiminnanharjoittaja 

on säteilylaissa ja -asetuksissa määritelty taho, joka harjoittaa säteilytoimintaa. Terveydenhuollossa ver-

tautuu terveydenhuollon organisaatioon ammattimaisena käyttäjänä. 

Toimintaympäristö 

tarkoittaa olosuhteita, joissa lääkinnällistä laitetta käytetään. Toimintaympäristöön sisältyy käyttöympä-

ristön lisäksi myös käyttäjään ja käytön kohteeseen sisältyviä ominaisuuksia ja voimavaroja. 

Vaaratilanne 

liittyen lääkinnälliseen laitteeseen on määritelty MD -asetuksessa laitteen ominaisuuksiin tai suoritusky-

kyyn liittyväksi häiriöksi. 

UDI 

(Unique Device Identification) on lääkinnällisen laitteen yksilöllinen laitetunniste, joka koostuu kahdesta 

osasta UDI-DI (pysyvä laitteelle) ja UDI-PI (vaihtuva, sisältää tietoa valmistuserästä, sarjanumerosta ja 

voimassaolosta) 
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Lähteet 

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 lääkinnällisistä laitteista 15.7.2021/719 (Laki lääkinnällisistä laitteista 719/2021 - Ajantasainen lain-

säädäntö - FINLEX ®) 

Fimea Terveydenhuoltoyksikön oma laitevalmistus (Terveydenhuoltoyksikön oma laitevalmistus - 

Fimea.fi - Fimea) 

  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2021/20210719#L2P3
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2021/20210719#L2P3
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/terveydenhuoltoyksikon-oma-laitevalmistus
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/terveydenhuoltoyksikon-oma-laitevalmistus
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Liitteet 

Liite 1 Muut kuin lääkinnälliset laitteet joita MD-asetus koskee 

”LIITE XVI 

LUETTELO 1 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUISTA TUOTERYHMISTÄ, JOILLA EI OLE LÄÄKETIETEEL-

LISTÄ KÄYTTÖTARKOITUSTA 

1. Piilolinssit tai muut silmään tai silmän pinnalle asetettaviksi tarkoitetut esineet. 

2. ▼C3 

3. Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietäviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon sisään kirurgisella inva-

siivisella keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon osien kiinnitykseen, lukuun ottamatta ta-

tuointi- tai lävistystuotteita. 

4. ▼B 

5. Aineet, aineiden yhdistelmät tai esineet, jotka on tarkoitettu käytettäviksi kasvojen tai muun 

ihon tai limakalvojen täyttämiseen ihonalaisella, limakalvojen alaisella tai ihonsisäisellä pistok-

sella tai muulla keinolla, lukuun ottamatta tatuointiin tarkoitettuja aineita, aineiden yhdistelmiä 

tai tuotteita. 

6. Laitteet, jotka on tarkoitettu käytettäviksi rasvakudoksen vähentämiseen, poistamiseen tai tu-

hoamiseen, kuten liposuktiossa, lipolyysissa tai lipoplastiassa käytettävät laitteet. 

7. Korkeaintensiteettistä sähkömagneettista säteilyä (esim. infrapunasäteily, näkyvä valo ja ultra-

violettisäteily) lähettävät laitteet, jotka on tarkoitettu käytettäviksi ihmiskehoon, mukaan lukien 

monokromaattiset ja laajaspektriset koherentit ja ei-koherentit lähteet, kuten laserit ja valoim-

pulssilaitteet, joita käytetään ihon uudistamisessa ja tatuointien tai karvojen poistossa tai 

muussa ihonhoidossa. 

8. Aivojen stimulointiin käytettävät laitteet, joissa käytetään sähkövirtaa tai magneettisia tai sähkö-

magneettisia kenttiä, jotka läpäisevät kallon aivojen neuronitoiminnan muuttamiseksi.” (MD-ase-

tus, Liite XVI) 

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
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Liite 2 Laitevastuuhenkilön tehtävänkuva 

Laitevastuuhenkilö Soitessa 

Laitevastuuhenkilön työnkuva ja vastuut perustuvat kansalliseen suositukseen, Asiakas- ja potilasturvalli-

suuskeskuksen tuottamaan materiaaliin. Tämä ohje on laadittu yhteistyössä Soiten lääkintälaitekoordi-

naattorin ja lääkintälaitenyrkin kanssa. Ohjeen tekemiseen ovat osallistuneet myös toimintayksiköiden 

henkilökunnan edustajat. Ohje on hyväksytty Soiten laatu- ja asiakas- ja potilasturvallisuusryhmässä. 

Laitevastuuhenkilön tehtävät 

Jokaiseen toimintayksikköön tulee olla nimetty laitevastuuhenkilö (laitevastaava), joka huolehtii oman 

yksikkönsä lääkinnällisten laitteiden turvallisuudesta ja laiteasioiden koordinoimisesta. Laitevastuuhen-

kilöitä voi olla yksi tai useampi, riippuen yksikön koosta ja lääkinnällisten laitteiden määrästä sekä vaati-

vuudesta. Esihenkilön tulee arvioida sopiva laitevastaavien määrä yhdessä henkilöstön kanssa. Laitevas-

tuuhenkilön tulee tuntea oleellinen sisältö lääkinnällisiä laitteita koskevasta lainsäädännöstä. (Laki 

lääkinnällisistä laitteista 719/2021, MD-asetus ja IVD-asetus). Laitevastuuhenkilöllä tulee olla tosiasialli-

sesti fyysiset ja ajalliset resurssit toteuttaa tehtäviään. 

Laitevastuuhenkilö toimii yhteyshenkilönä Soiten lääkintätekniikkaan ja Soiten lääkintälaitekoordinaat-

toriin ja mm. laite-edustajiin. 

Laitevastuuhenkilöiden toiminta tulee sovittaa yksiköiden työn luonteen ja vaativuuden mukaan. Nime-

tyt laitevastuuhenkilöt ja yksiköiden esihenkilöt voivat yhdessä lääkintälaitekoordinaattorin kanssa kar-

toittaa yksikköön soveltuvat tavat Soiten laiteturvallisuussuunnitelmassa ja Laitevastuuhenkilö Soitessa -

dokumentissa kirjattujen asioiden toteuttamiseksi. 

Laitevastuuhenkilö varmistaa yhdessä esihenkilönsä kanssa, että: 

1. Yksikön käytössä olevat lääkinnälliset laitteet ovat CE-merkittyjä ja hankittu, rekisteröity, otettu 

käyttöön ja poistettu asianmukaisesti. Laiterekisterissä olevien laitteiden tiedot ovat ajan tasalla. 

• Uudet yksikköön toimitetut laitteet tulee kirjata ALMA- tai EFFECTOR-järjestelmään (lait-

teessa tulee olla L-alkuinen tunnustarra) 
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• Yksiköistä tulee tarkistaa myös vanhat laitteet ja leasing-laitteet, että ne ovat ALMA- tai EF-

FECTOR-rekisterissä  

• Kotiin luovutettavat laitteet kirjataan yksikön omaan seurantajärjestelmään ja potilasasiakir-

joihin 

2. Yksikön käytössä olevat laitteet ovat käyttöympäristöönsä sopivia 

• Huomioidaan että yksikön henkilökunnalla on ymmärrys sähköturvallisuudesta 

• Soiten sähköturvallisuusohjeen läpikäynti henkilökunnan kanssa vuosittain ja perehdytyk-

sessä 

• Jos laite on rekisteröity ALMAAN niin varmistutaan, että laite on soveltuva lääkinnälliseen 

tarkoitukseen 

3. Henkilökunta on saanut riittävän perehdytyksen yksikön yleiseen laiteturvallisuuteen sekä koulu-

tuksen lääkinnällisten laitteiden turvalliseen käyttöön tehtäviensä mukaisesti. Koulutukset on 

dokumentoitu ja osaamisen ylläpito on varmistettu. 

• Sähköinen laitepassi, jossa yksikössä käytettävät laitteet ovat kirjattuna ja osaamisen varmis-

taminen näkyy suoritusmerkintänä 

o Matriisinäkymä esihenkilöillä ja laitevastuuhenkilöillä 

o Laitevastuuhenkilöt ja esihenkilöt huolehtivat laitepassien suorittamisen ohjaamisesta 

(yhteys tarvittaessa lääkintälaitekoordinaattoriin) 

• Laitevastuuhenkilöt huolehtivat yhdessä esihenkilöiden kanssa, että yksikössä on riittävästi 

näytön vastaanottajia 

• Laitevastuuhenkilöt ja esihenkilöt huomioivat laiteosaamisessa yksikön sisäiset sijaiset yh-

dessä resurssikeskuksen esihenkilön kanssa 

4. Lääkinnällisiä laitteita käytetään valmistajan ohjeiden mukaisesti ja käsitellään huolellisesti 

• Laitteita käytetään valmistajan määrittelemillä tavoilla 
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• Säilytystilat ovat asianmukaiset 

• Potilaiden ja asiakkaiden ohjaus henkilökunnan toimesta 

5. Yksikön lääkintälaitteisiin liittyvät vaaratilanneilmoitukset, turvallisuustiedotteet ja niihin liittyvät 

toimenpiteet käydään läpi yksikössä. Lähtökohtana on oppimismenettely. 

• Esihenkilöt ja laitevastuuhenkilöt käyvät kuukausittain HaVa:t läpi, joissa on laiteturvallisuu-

teen liittyviä seikkoja. Nostetaan opittavia asioita henkilöstön koulutuksessa ja osastotun-

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

• Tieto toistuvista tai vakavista HaVa-ilmoituksista myös lääkintälaitekoordinaattorille → tie-

don jakaminen eteenpäin, kokemuksista oppiminen 

6. Laitteiden huolto-ohjelmat toteutuvat yhteistyössä laitteita huoltavan henkilöstön kanssa valmis-

tajan ohjeistuksen mukaisesti 

• Yksikön lääkinnälliset laitteet toimitetaan oikea-aikaisesti korjauksiin ja huoltoihin, jolloin lai-

tevalmistajan antamat ohjeet ylläpidosta (esim. kalibrointi tai tarkastukset) toteutuvat 

• Varmistetaan, että huoltoaikataulu laitteen kohdalta on helposti havaittavissa 

• Huomioidaan yksikön kalibroitavat laitteet, joissa henkilökunta tekee kalibroinnin 

7. Voimassa olevat valmistajan tuottamat ajantasaiset käyttöohjeet ovat koko yksikön henkilöstön 

saatavilla ja helposti löydettävissä. 

• Laitepassien hyödyntäminen  

• Käyttöturvallisuustiedotteiden välittäminen laitetta käyttävälle henkilökunnalle  

8. Laitevastuuhenkilö osallistuu työnantajan tarjoamiin laiteturvallisuuden kehittämiseen tähtääviin 

kehittämisryhmiin ja koulutuksiin 

9. Huomioidaan yksikössä jo olevat hyvät käytännöt laiteturvallisuuden, huoltojen ja vika- ja poik-

keustilanteiden hallintaan. 
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• Check-listat laitteiden turvalliseen käyttöönottoon tai vikatilanteiden selvittämiseen 

• Omien ns. pikaohjeiden hyväksyttäminen valmistajalla tai laite-edustajalla 
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Liite 3 Toimintamalli lääkinnällisten laitteiden haitta- ja vaaratapahtumien ilmoittami-

seen 
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