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Potilasturvallisuus g

* Terveydenhuollossa toimivien yksiloiden ja
organisaatioiden periaatteita ja toimintoja, joiden
tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus. Siihen

ja lahelta piti -tilanteista op

notilasturvallisuudessa. Mi
vaikuttamatonta hoitoa, ha

Kuuluu potilasta suojaavien kaytantdjen toteuttaminen

piminen.

« Hoidon vaikuttavuus on merkittava tekija

kall potilaalle annetaan
net altistetaan hoidon

naittavaikutuksille ilman od

noitamattomuuden etta lila

otettavissa olevaa hyotya.

e Potilasturvallisuus voikin vaarantua sekéa

llisen hoitamisen johdosta.
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Laiteturvallisuus g

e 0N erottamaton osa asiakas-

ja potilasturvallisuutta.

 Laiteturvallisuudessa

keskeista on, etta hoidossa
ja hoivassa kaytettavat
laitteet ovat vaikuttavia,
turvallisia ja niita osataan
kayttaa oikein.
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Mika on laakinnallinen laite?




Luokitus laakinnalliseksi laitteeksi g

 Tuotteen valmistaja vastaa siita, luokitellaanko laite
laakinnalliseksi laitteeksi.

 Valmistajan maarittelema kayttotarkoitus ja
vailkutusmekanismi ovat keskeisia tekijoita, kun
arvioidaan, onko tuote laakinnallinen laite vai joku muu
tuote. Koskee my0s ohjelmistoja.



\
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L aakinnallisen laitteen maaritelma

« MD-asetuksen (EU/2017/745) maaritelman mukaisesti laakinnallisella
laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa,
iImplanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on.
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina, seuraaviin
|&aketieteellisiin tarkoituksiin:

. F,air_?uden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai
levitys,
* vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,

« anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,
korvaaminen tai muuntaminen,

« tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in_vitro?_ suoritettavien tutkimusten avulla
Ihmlslgeiwostta otetuista naytteista, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten
uovutukset,

. %ajonka padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
armakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan
tallaisilla keinollla edistaa.

* My0s seuraavia tuotteita pidetaan laakinnallisina laitteina:

» hedelmdittymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,

. Itéélt<tinntéllisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin tarkoitetut
uotteet.



Laakinnallinen laite (5)
« on hoivassa ja hoidossa kaytettava tuote, jolle sen valmistaja
on antanut laaketieteellisen tarkoituksen.

» Esimerkkeja laakinnallisista laitteista ovat kehon ulkopuoliset
laitteet ja apuvalineet, kerta- ja monikayttoiset hoitotarvikkeet,
kehon sisaiset istutteet, tietojarjestelmat ja ohjelmistot seka
laboratoriossa naytteiden tutkimiseen kaytettavat laitteet.




;i Invitro diagnostiikkaan tarkoitetun
laakinnallisen laitteen maaritelma «

 IVD-asetuksen (EU/2017/746) maaritelman mukaan 'in vitro -
c_l_lagnos__tu_kkgan_ tarkoitetulla laakinnallisella laitteella’ tarkoitetaan
|aakinnallista laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, laite, laitteiston osa,
ohjelmisto tai jarjestelma, jota kaytetaan joko yksin tai yhdessa
muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
Ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
yksinomaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on saada
Ihmiskehosta otettujen naytteiden, myos veren ja kudosten _
luovutusten, perusteella tietoa yhdesta tai useammasta seuraavista:

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;
b) synnynnaisesta fyysisesta vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta;
c) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten
vastaanottajien kannalta;

e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;
f) hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

» Naytteenottoastioiden on myos katsottava olevan in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja ladakinnallisia laitteita.



* In vitro diagnostiikkaan (IVD) liittyvat laitteet (5)
« ovat myos laakinnallisia laitteita.

« Niilla tarkoitetaan laitteita, joilla tehdaan tutkimuksia
elimiston ulkopuolella ihmisista otetusta naytteista kuten
veresta, kudosnesteesta tal kudoksesta.




Laakinnallisten laitteiden kayttoon
llittyva lainsaadanto ¢

« Useita SOTE-organisaation laakinnallisten laitteiden
kayttoa ohjaavia lakeja ja niiden perusteella annettuja
maarayksia

« Laakinnallisia laitteita koskevat erityslait
« SOTE-organisaatioiden toimintaa koskevat yleislait

« Lainsaadannon tunteminen toimii kehyksena laitteiden
turvalliselle kaytolle.

« Lisaksi tarvitaan tietoa organisaation omista
menettelytavoista laiteturvallisuuden varmistamisessa.
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Laakinnallisten laitteiden asetus 2017/745
In vitro diagnostiikkaantarkoitettujen laitteiden asetus 2017/746
Laki laakinnallisista laitteista 719/2021
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin
on kyse tiettyja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja Iaakinnallisia laitteita koskevista
siitymasaanndksista ja omaan kayttéon valmistettuja laitteita koskevien ehtojen soveltamisen
lykkdamisesta
Laki eraista EU-direktiiveissa saddetyista ladkinnallisista laitteista (629/2010)
Suomen perustuslaki(731/1999)2 §,6§, 7 §
Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta (612/2021)
Terveydenhuoltolaki (1326/2010) 8 §
Sosiaali- ja terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytantéénpanosta
laadittavasta suunnitelmasta (341/2011) 1 §
Sosiaalihuoltolaki (1301/2014) 47 §
Laki ikdantyneen vaestdn toimintakyvyn tukemisesta seka iakkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista
(980/2012) 19 §
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) 3 §
Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000) 4 §
Sosiaali- ja terveysministeridon asetus l&d&kinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden luovutuksesta
(1363/2011)
Tyoturvallisuuslaki (738/2002) 14 §, 21 §
Painelaitelaki(1144/2016) 70 §
Sateilylaki (859/2018) 32 - 34 §
Laki terveydenhuollon ammattihenkildista (559/1994)18 §
Laki sosiaalihuollonammattihenkildista (817/2015) 5 §
Tyoéturvallisuuslaki (738/2002) 18 §
Sateilylaki (859/2018) 109 — 119 §
Valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilysta (1034/2018)
Sosiaali-ja terveysministeridon asetus ionisoivasta sateilysta (1044/2018)
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Ammattimaisen kayttajan maaritelma e »

1.

Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan Lain laakinnallisista laitteista mukaan:

Terveydenhuollon toimintayksikk6a, veripalvelulaitosta, kudoslaitosta, kehitysvammaisten erityishuollon
toimintayksikkoa seka sellaisia sosiaalihuoltolaissa tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja
yksityisia toimintayksikoitd, joiden toiminnassa kaytetaan laakinnallisia laitteita tai luovutetaan niita potilaille
tai sosiaalihuollon asiakkaille;

Terveydenhuollon ammattihenkil6a, joka ammattia harjoittaessaan kayttaa laakinnallista laitetta tai
luovuttaa niitd potilaan kayttoon;

Muuta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, jonka elinkeinotoiminnan tai ammatinharjoittamisen
tarkoituksena on:

a) sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen,
tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi;

b)  anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai
muuntaminen; tai

c) tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla inmiskehosta
otetuista naytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset;

Terveydenhuollon ammattihenkil6a tai muuta luonnollista henkil0& tai oikeushenkil6&, joka edella 3 kohdan
a-c kohdan mukaisen toiminnan opetustoimessa kayttaa ladkinnallisia laitteita,;

Luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6&, joka ammattia harjoittaessaan tai elinkeinotoiminnassaan kayttaa
MD-asetuksen liitteessa XVI tarkoitettua tuotetta.

Ammattimainen kayttaja voi siis olla terveydenhuollon tai sosiaalihuollon julkinen tai yksityinen yksikko (esim.
sairaala), terveydenhuollon ammattihenkild (esim. l&hihoitaja) tai ammattia harjoittaessaan laakinnallista laitetta
kayttava henkilod (esim. valinehuoltaja).



Ammattimainen kayttaja (5)
 tarkoittaa kaikkia tahoja (organisaatioita, yrityksia,
luonnollisia henkildita), jotka ammattitoiminnassaan

kayttavat laakinnallisia laitteita, luovuttavat niita potilaille tai
asiakkaille tai kayttavat MD-asetuksen liitteessa XVI
tarkoitettuja tuotteita.




’i , Kaytannon esimerkkeja ammattimaisesta kayttajasta

 Julkinen sosiaali- ja terveyskeskus

* Hoitaja, joka saataa potilaan sairaalasangyn asentoa
vuodeosastolla

* Omaishoitaja Maire, joka auttaa puolisolleen joka paiva
ortoosin
* El ole, peruste: Potilas tai omainen el ole ammattimainen kayttaja,
vaikka kayttaisikin ladkinnallista laitetta
e IT-tukihenkild, joka korjaa vuodeosaston tulostimen
» El ole, peruste: tulostin ei ole laakinnallinen laite

 Potilas, jota siirretdan potilasnosturilla

* El ole : peruste: Potilas tai omainen el ole ammattimainen kayttaja,
vaikka kayttaisikin ladkinnallista laitetta



Miten lainsaadanto velvoittaa
ammattimaista kayttajaa (organisaatio)? ¢

tulee olla nimetty ammattimaisen kayttgjan vastuuhenkilo.
Vastuuhenkilon vastaa siita, ettd organisaation toiminnassa
noudatetaan laissa asetettuja vaatimuksia.

on varmistuttava siita, ettd laakinnallista laitetta kayttavalla henkildlla
on laitteen turvallisen kayton edellyttama koulutus ja kokemus.

tulee huolehtia siita,
 etta kayttdpaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon

 Etta laitteeseen kytkettyna tai valitttmassa laheisyydessa olevat toiset
terveydenhuollon laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot
tal muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai
potilaan, kayttajan tal muun henkildn terveytta

tulee oIIa_seu_rantagarjestelma kaytossaan olevista, edelleen
luovutetuista {a potilaaseen asennetuista laitteista seka laakinnallisten

laitteiden kayton yhteydessa syntyneista vaaratilanteista.

on pystyttava todentamaan, etta se toiminnassaan noudattaa naita
lain asettamia velvoitteita.



Miten lainsaadanto velvoittaa ammattimaista kayttajaa
(ammattilainen)? )

« laitetta kayttavalla tulee olla turvallisen kayton vaatima
koulutus ja kokemus. Kokemusvajeesta pitaa kertoa
esihenkilolle.

e tulee kayttaa CE-merkittyja laakinnallisia laitteita.

e tulee kayttaa laitetta valmistajan ilmoittamaan
kayttotarkoitukseen ja ohjeistuksen mukaisesti.

* laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilo, jolla on
tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.



Kelinoja
laiteturvallisuuden
hallintaan
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Laiteturvallisuuden perehdytys ¢

Esimerkki yleisperehdytyksen sisallosta:

(Luku 4 Ammattimainen kayttgja ja

terveydenhuollon yksikon oma

laitevalmistus)
« Organisaation

huomioiminen

ja hoitoalueen

Ohjelmistot ladkinnallisena laitteena

Valmistajien antamat turvallisuustiedotteet ja
niiden kasittely

Organisaation kaytossa olevat
seurantajarjestelmat, laiterekisterit ja
jaljitettavyyden toteuttaminen

Laakinnallistenlaitteiden o _
vastaanottotarkastusten, kalibrointien, huoltojen
seka inventointien toteutuminen

Kotiin luovutettavat laitteet ja niihin liittyvat
erityishuomiot seka asiakkaan/potilaan
ohjaaminen



Sy Fimean vaaratilannellmoitusmenettely qo
« Lain mukaan ammattimaisen kayttajan on ilmoitettava
vaaratilanteesta Fimealle seka valmistajalle
/valtuutetulle edustajalle / maahantuojalle / jakelijalle
vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun
henkilon terveyden vaarantumiseen JA jotka
johtuvat terveydenhuollon laitteen
* ominaisuuksista

el-toivotuista sivuvaikutuksista

suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta

rittdmattomasta merkinnasta

rittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta

muusta kayttoon liittyvasta syysta



Fimean vaaratilanneilmoitusmenettely o

 Vaaratilanneilmoitusmenettely on olennainen

alteturvallisuutta edistava tekija ja sen tarkoituksena

on mahdollistaa nopea ja tehokas reagointi laitteisiin

littyviin ongelmiin.

 Vaaratilanneilmoitusten kautta valmistaja saa tietoa
valmistamiensa laitteiden suoriutumisesta arjessa
huomioiden laitteen eri versiot ja koot.

* Tiedon perusteella valmistajalla on mahdollisuus
kehittaa laitetta tal valmistusprosessia aiempaa
turvallisemmaksi.

 Tutustuthan oman organisaatiosi menettelytapoihin!




4 L aakinnallisen laitteen vaaratilanneilmoitus g

 Vaaratilanteella tarkoitetaan

* laakinnallisen laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn
hairioita tal heikkenemista, ergonomisista ominaisuuksista
johtuva kayttévirne mukaan luettuna,

 puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja
e ei-toivottuja sivuvaikutuksia

» Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan vaaratilanteita,
jotka suoraan tal valillisesti johtivat, olisivat saattaneet
johtaa tal saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:

* potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema;

* potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan vakava
neikkeneminen tilapaisesti tai pysyvasti,

« vakava uhka kansanterveydelle
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Vaaratilanne
-IImoitukset
Suomessa

Challenges of Trustable Al and Added-Value on Health 947
B. Séroussi et al. (Eds.)
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Electronic Health Records on the Top of
Medical Device Incident Reports

Krista KUMPUVAARA*"!, Vesa JORMANAINEN®Y, Tarja VAINIOLA® and Tuija S.
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Figure 1. Ten most frequent medical device incident report categories recorded by professional users into the
national incident repository from January 1, 2014 to August 10, 2021 (n=5,897).
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Organisaation oma vaara

I(H

alPro)

Vaaratapahtumien _
raportoinnin tarkoituksena on oppia
vaaratapahtumista ja ennalta
ehkaista _ _
yotilasturvallisuutta vaarantavia
Ilanteita.

Raportointijarjestelman avulla
kerataan tietoa lahelta -piti tilanteista
ja haittatapahtumista.

lImoitus tehdaan nimettdmana ja
syyllisia ei etsita.

llImoitus kannattaa tehda
mahdollisimman nopeasti tilanteen
havaitsemisen jalkeen.

Tieto tallennetaan systemaattisesti
luokiteltuna tapahtumien tarkempaa
analysointia varten.

Yksikoissa ilmoitukset kaydaan
yhdessa lapi ja samalla mietitdan,
miten tyoyksikdn toimintatapoja pitaa
muuttaa, ettei vastaavaa
vaaratilannetta paasisi

enaa syntymaan.

Pakollisst kentst on merkitty t3hdella (%)

Osastolyksikkd

limoittajan
ammattiryhma
Tapahtuma

Tapahtuman tyyppi
*

Tapahtuman
kuvaus *

Sahkopostiosoite

n iImoitusmenettely

HaiPro _potilasasiakasturvallisuusilmoitus

limeituksen pvm: 8.5.2023
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Kellonaika: “ |- w | [IEitiedossa pofilaalle/asiakkaalle [
Tapahtu ikk ) Muu havainto/

e e kehittamisehdotus [

Walitse L |

|| Taytetddan mybs tydturvallisuusiimoitus
[ Taytetaan myas tietoturvaiimoitus [
Valitse v |
Kerro mita ja miten tapahtui ja mita seurauksia oli pofilaalle/asiakkaalle ja yksikille. Tarkista etta kuvauksesta
tulevat esiin mahduolli i ii iin:

mahdollisuuksien mukaan vastaukset seuraaviin kysymyksiin:

potilaalie/asiakkaale
urasi henkilosiolle jz yksikole

~
[Z) Never even t &
Kuvaa lisaksi tapahtumahetken ja muut syntyyn vaik tekijat

A~
[ Mystavaikuttavana tekijana COVID-19 tilanne
Kerro ecma nakemyksesi, miten tapahtuman toistuminen voitaisiin estaa?

4

Joz halust, eit3 kasittzl}3 voi kysys sinuita lis3tietoja, anna sahkipostiosoitteasi allz olevaan kentt33n.

Osoitetta ei niybetd kisittelijblle, mutta jArjestelma ilmoittaa sinulle mahdollisesta lisafietopyynnosta sahkbpostitse.
Lis3tietopyyntdon voit vastata sBhkSpostiviestiss3 olevan linkin kautta ja [Srfjestelma ilmoittas kEsittelijale kun istieto
on annettu.

Fun tapahtumna on kuitattu loppuun kasitellyksi, sast sahka iviestin. \
kasittelijan kirfjaamat toimenpiteat ja luokittelun.

stiz=3 olevan linkin kautta pSaset ndkem33n

Tulosta ilmoitus



Osaamisen varmistaminen g

« Ammattimaisella kayttajalla ja organisaatiolla on
velvollisuus ja vastuu laakinnallisen laitteen kayton
osaamisen varmistamisessa.

« Organisaation tulee voida todentaa, miten he huolehtivat
osaamisen varmistamisesta. Mita koulutusta on annettu ja
kuinka usein? Miten osaaminen on varmistettu? Nayttdkoe,
suullinen testaus, muut tavat?

« Osaamisvaatimukset maarittyvat tehtavien mukaan ja
painotus osaamisen varmistamisessa tulisi olla sen
mukainen. Osaamisen yllapito pitaa myos dokumentoida ja
sita pitaa seurata.



Ammattimaisen kayttajan vastuut
osaamisen varmistamisessag,

* Johdon vastuu
« Rakenteiden luominen
 Valvonta

 Esihenkiloiden vastuu
« Laitekoulutuksen organisointi ja resursointi
« Valvonta ja viestinta johdon kanssa

« Tyontekijan oikeus ja vastuu

e (Osaamispuutteiden tunnistaminen ja niista tiedottaminen
« Lalteosaamisen yllapito

Asian tiivistaminen: Tarja Vainiola, Fimea



Riskiarviointi apuna laiteturvallisuudessag

« Laakinnalliset laitteet voivat alheuttaa vaaraa
asiakkaalle, potilaalle, henkilokunnalle tal
ulkopuoliselle henkildlle.

« Laitteiden kayttoon liittyvien vaarojen tunnistaminen
ennakolta ja riskien hallinta edistavat laiteturvallisuutta.

* Riskiarvioinnin avulla voidaan maarittaa laitteen kayton
osaamisvaatimukset.




w Vaaraa aiheuttavan poikkeaman
seurauksiin ja todennakoisyyteen
valkuttavia tekijoita g

Kayttotarkoitus, Poikkeama laitteen Kdyttajan osaaminen ja
kdyttoymparisto kdytdssa tai toiminnassa kayttorutiini

\ n Kayttdergonomia
Kasvava riski . - . .
(Epaselva / monimutkainen
/ kayttoliittyma)

Hallittavien vika- ja
+— poikkeustilanteiden maara

Asiakkaiden /
potilaiden kunto —

o | Poikkeaman
;- |todennakéisyys

—

Varalaitteen / -jarjestelman

saatavuus
. L T~~~ Saatavilla oleva kayttotuki
Vaheneva riski (konsultaatio, ohjeet)

Vaikutus hoitoprosessiin
Turvallinen kaytto ja
toiminta

tai toimintayksikkoon
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Esimerkkl 1

Infuusiopumppu (kipupumppu, kotihoidossa)

Poikkeaman seuraukset

(tyypillisesti)

Vakava, pitkdaikainen haitta tai potentiaalinen pysyva
haitta

Poikkeaman

todennakoisyys (ilman

kunnollista perehdytysta)

Todennakoinen. Tapahtuu todennakoisesti, mutta ei
jatkuva ongelma

Riskitaso (kyseisesséa

kayttoymparistossa)

Vaatimus osaamisen
varmistamiseen

Perehdytykseen tulee siséltya kaytannon harjoittelua
teoriaopiskelun lisaksi. Riittava osaaminen tulee osoittaa
hyvaksytyn henkilon valvonnassa annettavalla
kaytannon naytolla

Laitteen kayton
riskiluokka

Kayton tiheys

Toistuva kaytto
(viikoittainen)

Satunnainen kaytto
(harvemmin kuin

Kayttd harvinaista
(vuosittain tai

kerran kuussa) harvemmin)
Naytto Itseopiskelu + nayttd | Teoriakoulutus +
5 vuoden valein 3 vuoden valein naytto

1 vuoden vélein

Todennakdinen.
Tapahtuu Tapahtuu lahes
todennidkbisesti, | varmasti tal
mutta el jatkuva | jatkuvasti
ongelma

Todennakdinen. Melkein varma.
Saattaa
tapahtua ja on

tapahtunut

Harvinainen.
Tapahtuu tuskin
koskaan

Epéatodenndkdin
en. Ei
oletettavissa,
mutta
mahdollinen

Henked uhkaava
haitta

Vakava,
pitkaaikainen
haitta tai
potentiaalinen
pysyva haitta

Erittain korkea
riski

Lyhytaikainen
vamma tai
haitta, joka
vaatii hoitoa

Vahdinen tai
rajallinen haitta

Ei haittaa tai
huomaamaton
haitta

Kohtalainen
riski

VELETL G lEL

Riskiin vaikuttavia tekijoita:

Infuusiolaitteen kayton poikkeama voi johtaa mm.

siihen, etta potilas'saa vaaran maaran laaketta tai jaa
ilman laaketta kokonaan. Pahimmillaan laitteen vaara
ohjelmointi voi johtaa siihen, ettéa potilas saa

%Iiannoksen kipulaaketta, joka voi johtaa jopa
engityslamaan.

Laakeaineita infuusiolaitteella annosteltaessa tulee
huomioida myds se, etta kayttajalla on organisaation
vaatimat laakkeenantoluvat kunnossa.

Kotihoidossa laitteen kayton riski nousee lisaa, silla
apua laitteen kayttoon el valttamatta ole saatavilla
samalla tavalla Kuin sairaalaympaéristdssa.
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Esimerkkl 2 ¢

Sahkokayttéinen sanky, sairaalan vuodeosastolla

Poikkeaman seuraukset

(tyypillisesti)

Véahainen tai rajallinen haitta

Poikkeaman

todenné&kaoisyys (ilman
kunnollista perehdytysta)

Todennakdinen

Riskitaso (kyseisessé
kayttoymparistossa)

Kohtalainen

Vaatimus osaamisen
varmistamiseen

Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena
itsendisesti (kayttoohje, verkkokurssi, tms.) ja
vaadittavien sisaltéjen suoritus riittdd osaamisen
varmistamiseen

Laitteen kayton

Kayton tiheys

riskiluokka

Toistuva kaytto
(viikoittainen)

Satunnainen kaytto
(harvemmin kuin

Kaytto harvinaista
(vuosittain tai

kerran kuussa) harvemmin)
Kohtalaisen riskin Itseopiskelu Itseopiskelu Itseopiskelu
laite Tarvittaessa 5 vuoden vélein 1 vuoden vélein

Harvinainen. Epatodenndkdin | Todenndkdinen. | Todenndkdinen. | Melkein varma.
Tapahtuu tuskin | en. Ei Saattaa Tapahtuu Tapahtuu l3hes
koskaan oletettavissa, tapahtua ja on todennidkbisesti, | varmasti tal
mutta tapahtunut mutta el jatkuva | jatkuvasti
mahdollinen ongelma
Henked uhkaava
haitta
Vakava, - .-
pitkBaikainen Erittain korkea
haitta tai - -
potentiaalinen l'ISkI
pysyva haitta
Lyhytaikainen
vamma tai
haitta, joka
vaatii hoitoa

Vahdinen tai
rajallinen haitta

Kohtalainen
riski

Ei haittaa tai
huomaamaton

haitta VELETL G lEL

Kayttoympaéariston vaikutus riskiin:

Esimerkin kayttoymparistossa riskitaso on kohtalainen, mutta
kaytg(g[)ymparlston tal sdnkymallin muuttuessa voi riskiluokitus
muuttla.

My®os erityisen sekavien potilaiden hoito voi lisata
tavanomaisen sangyn riskia (ruumiinosien puristuminen,
sangyn kaatuminen).

Tehohoitoyksikossa erikoisvalmisteisten tehohoitoséankyjen,
ominaisuuksienkayton tuntemus voi vaikuttaa olennaisesti
potilaan hoitoon.

Kotiymparistdssa on erityisesti huomioitava ja ymmarrettava
kayttoympariston aiheuttamat vaatimukset (mm. maadoitetut
pistorasiat). Riskia arvioitaessa on myds huomioitava
sankymalliin liittyvat lisdvarusteet mm. laidat ja patjat.
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Laiteosaamisen varmistamisen oppimisprosessi

1. Maaritellaan riskiarvioinnin Laiteen kéyton e Osaamisen
perusteella laitteiden osaamisen teoreettiset perusteet /" harjoittelu todentaminer

varmistamisen menetelma ja
suhteutetaan se tyotehtavien
mukaisiin osaamisvaatimuksiin

2. Suunnitellaan laitekoulutuksen OSAAMINEN TYOTEHTAVIEN MUKAAN
sisaltd ja toteutus riskiarvioinnin
perusteella.

3. Toteutetaan riskiarvioinnin At e
mukainen koulutus (esim. teoria, Tisk

harjoittelu, naytot)

4. Dokumentoidaan ja arkistoidaan
Osaamisen Suoritu kset_ Ammattihenkild1 skl Ammattihenkild 5

TyOtehttva: pesu laite Tyotehtava:
12 kokoaminen laitteen hankinta

5. Osaamisen yllapito varmistetaan
organisaation ohjeiden mukaisesti

6. Osaamisen seuranta.



Naytto ja
naytonvastaanottajalle
asetetut vaatimukset

Naytossa tyontekija osoittaa
laitteen kayttoon liittyvan
osaamisensa aidossa tai
simuloidussa potilastilanteessa
etukateen maariteltyjen
osaamisvaatimusten
mukaisesti.

Naytonvastaanottaja arvioi
naytbnantajan toimintaa
suhteessa laitteeseen liittyviin
osaamisvaatimuksiin ja
potilasturvalliseen
toimintatapaan.

Johto maarittelee
naytdnvastaanottajalle
asetettavat vaatimukset.

« Erittain korkean riskin
laitteen kohdalla nayton
vastaanottajan tulee olla
organisaation valtuuttama
henkild, jolla on oman
kayttoluvan liséaksi
syvempaa perehtyneisyytta
tai lisdkoulutusta kyseisen
laitteen kayttoon.



ASIAKAS- JA POTILASTURVALLISUUSKESKUS | KLIENT- OCH PATIENTSAKERHETSCENTRET [l @

\

L aiteosaamisen
varmistamisen
dokumentointi (s

« Laiteosaaminen kirjataan
organisaation johdon
maarittamien menettelytapojen
mukaisesti.

« Kirjattu osaamistieto tulisi olla
muodossa, jossa se voidaan
yhdistda organisaatiossa
kaytosséa oleviin
henkilgstohallinnon
jarjestelmiin.

« QOrganisaation sisalla
toimintatavan tulee olla
yhtenainen.

Organisaatio Kayttolupa

Laaditiu Laatipat

Piiivitetty

Todistus voimassa olevasta kdytoluvasta organisaatiossa

1{1}

Sukunimi. etunimet Syntymaaika

Tehtavinimike Tydyksikko

Luwan saamis=n edellytyk==na on [33kinnalksen laitteen riskiluokan mukainen oszamisen
varmistaminen

Ladkintdlaitteen nimi (laitekohtaiset tiedot, | Osaamisen varmistamisen
riskiluokka) menettelytapa ja hyvaksyidinayton
vastaanottaja

1. Laitteen kdyttd ja kaytbtbohjeet

2. Laitteen kdyton harjoittelu

3. Nayttokoe

Hayttdhwan voimassacloaika

Hayttdlupa voimassa seuraavissa palveluyksikdissa

Aika ja paikka ___/___ 20___

Luvan miydniaja (yksikon toiminnasia vastaava)




| KayttoymparistO « =tila, jossa laakinnaliista laitetta kaytetaan

yksin tai yhdessa muiden laitteiden kanssa.




Laakinnallisten laitteiden puhdistus ja
Infektioiden torjunta o

« Laakinnallisten laitteiden puhdistuksessa kaytettavat
tuotteet ja tavat maarittaa aina laitteen valmistaja.

» Oikeaoppinen puhdistus on tarkeaa niin
laiteturvallisuuden kuin infektioiden torjunnan

nakokulmasta.

« Kayttoohjeista ja valmistajalta saa aina luotettavan
tiedon siita, voiko jotakin puhdistustapaa kayttaa vai el.

« Mikali puhdistus tehdaan vastoin kayttoohjeita voi
esimerkiksi laitteen takuu loppua.



UIU

Sahkoturvallisuus @

« Sahkoa ja sahkolaitteita kaytettaessa
on aina toimittava turvallisesti.
Tyo6turvallisuuslaki saataa, etta
sahkolaitteista, sahkon kaytosta ja

: staattisesta sahkdsta johtuvan vaaran

. tulee olla mahdollisimman vahainen.

: Sahkolaitteita kayttaessa tulee
varmistaa valmistajan ohjeet asian
suhteen.

« My0Os maalaisjarki on hyva pitaa
mukana — esimerkiksi vesi ja sahko
harvoin ovat hyva yhdistelma.




Sahkoturvallisuus 4

« Kun kyseessa on laakinnallinen laite, tulee huolehtia
myO0s laitteen toimintavarmuudesta. Tama tarkoittaa
muun muassa sita, etta sahkokatkon sattuessa on
kayttajan tiedettava miten toimia.

Onko
yksikdssa
kaytdssa
pistorasioiden
varikoodaus?

Onko laitteessa
akku?

Oletko tietoinen oman

yksikkosi ohjeistuksesta

Onko varavirta- sahkokatkojen varalle?
lahteita?
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« Kaasuja kaytetaan

« Kaasujen kayttoon liittyy aina

Huolehdi, etta
(CENIE]
sailytetaan
ohjeistuksen
mukaan

Kaasujen turvallinen
kéyttc'j (7)

terveydenhuollossa eri
tarkoituksiin. Laakkeelliset kaasut
ovat ladkevalmisteita, ja
ladkkeellisten kaasujen
k__ag_as_unjakel_ujat{estelmat ovat
ladkinnallisia laitteita.

riskeja ja kaasuturvallisuus on hyva |
pitaa mielessa. Valmistajalla on
vastuu siita, etta laitteet ovat
turvallisia. Kayttgjan vastuulle jaa
tassakin annettujen ohjeiden
noudattaminen.

Ala kayta
kaasua muuhun,
kuin sen
alkuperaiseen
kayttotarkoituk-
seen

Muista
huomioida
paloturvallisuus
leimahdusvaara
t!
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Sateilyturvallisuus

* Terveydenhuollossa sateilyn kayttoa (esim.
rontgentutkimukset) ja toimintaa saadellaan ja ohjataan
satellylain ja siihen liittyvien asetusten avulla.

 Sateilyturvallisuus kattaa niin potilaiden, sateilytyota
tekevien tyontekijoiden kuin muiden henkiloiden
tyoturvallisuuden. Sateilysuojelun tavoitteena on ehkaista
ennalta sateilyn terveyshaittojen syntyminen.

Annosmittarien
kaytolla saa tietoa
sateilyannoksesta

Sateilyn kayttoon
tulee aina olla
oikeutus

Sateilykoulutusta
tulee saada
saannollisesti

Optimointiperiaate
eli ALARA-
periaate
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Laitteen elinkaari hankinnasta poistoon ¢

Valmistus

Hankinta

Perehdytys: laitteen
kaytdn opastus

Huollot

Vikatilanteet

Seuranta
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 Strategia tehd&&n
todeksi ihmisia
johtamalla

Lo asiskas- ja potlasturvallisusdesta

NO HARM

Lohti asiakas- ja potilasturvallisuudosta 2/2022

Tasta lohdesta volt lukea ihmis
Yhtelseiosta ja siita, mit
vuorovall ikt

. cstin aan suttan tunnistamasn
potilmturvallisns-  suuren riakin 1adkkao
Paana
« ~ 1 % 5o LA
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Lonti asiskas- ja potilasturvaliisuudests > y Py -
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-
Paula Rizikko Viis vos Kananc 1 Tinde o
-
Hyvinvointialueen Ki huomio Asiakas- ja potilas- 4 . 1 6 - ] 8 ey
strategloissa pit3s strategian kBytannén turvallisuusstrategian e L P - - :‘"‘" m"""'“
nékys asiakas- ja tol n kérjet ovat tarkkaan \ ‘e - o Laadddast Qo
potilasturvallisuus mietittyja ¥ g e e

Marina Erhola
kantaa erityistd huolta
haavoittuvien
ryhmien haasteista

IV St

NO HARM
Lehti asiakas- ja potilasturvallisuudesta
Uusin lehti ilmeistyi toukokuussa

Materiaalipankki Ohjeita asiakkaille ja pofilaille

°
JI o Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus o @ @

Klient- och patientsakerhetscentret

Ammattilaisille ja opiskelijoille |V | Asiakkaille ja pofilaille [V Tietoa meista (Vv Ajankohtaista | VvV

Tapahtumia ja koulutuksia (V) Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia

Koordinoimme ja kehitdmme asiakas-
ja potilasturvallisuutta Suomessa

Koordinoimme asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamistd,
suunnittelua, seurantaa ja arviointia.

Tuotamme toimintamalleja, uusia tydkaluja ja suosituksia

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen uutiskirje

y @patkeskus.fi


https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ajankohtaista/uutiskirje/
https://www.linkedin.com/company/finnish-centre-for-client-and-patient-safety
http://www.noharm.fi/
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/
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https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/oppimisymparisto/

O Tervetuloa asiakas- ja
potilasturvallisuuden maailmaan!

Virtual Platform for Medical Device Training ~hanke on Euroopan
sosiaalirahaston (ESR) hanke, joka rahoitetaan REACT-EU-valineen
maararahoista osana Euroopan unionin COVID-19-pandemian
johdosta toteuttamia toimia.

6—6"

0 Saavutettavan nakyman saa auki oikeasta alakulmasta e
( ® TURUN Vipuvoimaa
=[] Tampereen \o | "/ Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus ﬁiﬁ E U . lta
ammattikorkeakoulu I Klient- och patientsakerhetscentret ® YLIOPISTO Euroopan unioni  2014—2020

Fwroooan aluekshitrsahasto
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Aslakas- |ja potilasturvallisuusstrategia

Visio: Suomi asiakas- ja potilasturvallisuuden mallimaa 2026 — viltimme viltettévissa olevan haitan

turvalssuuden parantamisaksi

turvallisuusosaamesen ja sen

ohjaa toimintaamme ja lisaa

Strateginen kérki 1 Strateginen kirki 2 Strateginen kérki 3 Strateqinen kérki 4
Yhdessd asiakkaiden ja Hyvinvoivat ja osaavat Turvallisuus ensin Parannamme olemassa
potilaiden kanssa ammattilaiset kaikissa organisaaticissa olevaa
Lisdarnme osalisuutta Varmistamme Avoin ja saatavilla cleva tieto Lisadmme ladkehaidon

wrvallisuutts yhieisilla

lizdantymizen lapi byduran turvallisuutta toimintatevodlia
Tavoite 1.2 ; Tavoite 4.2
Edistamme asiakas- ja y M:“— “""“i'l = -E e wﬁ%"h Huolehdimme laitteiden ja
potilasturvalisuustyoti S X L tiatojdrestelmian kiyion
samas tahtia tukemalla tyShvinvointia turvalliset etd- ja digipaleelut burvallisuudesta
Tavoie 1.3
Asiakkaiden, potilaiden ja Taveite 2.3 Tavoite 3.3 Tavoite 4.3
lahaistan kokemuksat Parannamme turvallisuutta Turvallisuuskulttuuri on Yhienaistamme hywit
ohjasvat pabveluidemnme aktivizella johtamisella tairmintarmme peresta infektiotarjunnan kiyannst
kehittdmists

Vahvistamme ja luomme edellytykset kansalliselle ja alueelliselle turvallisuustydlle




Kiitos
mielenkiinnostal

Merja Jutila, suunnittelija, merja.jutila@ovph.fi
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