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1 Laiteturvallisuussuunnitelman laatiminen

Laakinnallisten laitteiden kayttéa ohjaa useat lait ja niista annetut maaraykset.
Suomessa laakinnallisten laitteiden vaatimuksenmukaisuutta ja alan toimijoita
seka ladkinnallisten laitteiden ammattimaista kayttdéa valvoo Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja valvonta tapahtuu yhteistydssa EU:n
viranomaisten kanssa. Laakinnallisiin laitteisiin liittyvalla lainsdaadanndlla (Laki
[aakinnallisista laitteista 719/2021) varmistetaan seka itse laitteiden etta niiden
kaytdn turvallisuus.

Asiakkaiden hoidossa kaytetaan laakinnallisia laitteita, joita ovat mm. kehon
ulkopuoliset laitteet ja valineet, kerta- ja monikayttoiset hoitotarvikkeet ja
[dakinnallisten laitteiden puhdistukseen liittyvat valinehuoltolaitteet.
Ammattimaisena ladkinnallisten laitteiden kayttajana Ita-Uudenmaan
hyvinvointialueen ja sen jokaisen tyontekijan on huomioitava lain vaatimukset.
Ammattimaiseen kayttdon on hankittava ensisijaisesti kayttotarkoitukseltaan
sopivia CE-merkittyja Iaakinnallisia laitteita. Omavalmistus, yksildlliset ja
poikkeusluvalliset laitteet vaativat omat erityiset menettelytapansa. Ita-
Uudenmaan hyvinvointialueella ei ole talla hetkelld omavalmistusta.

Laiteturvallisuussuunnitelmassa kuvataan palveluntuottajalle asetetut vastuut ja
toimintamallit, joita saantelykehys edellyttaa. Tallaisia vastuita ovat esimerkiksi
hankittaville laitteille asetettavat vaatimukset, vaaratilanteiden
ilmoittamismenettely, laiteosaamisen varmistamisen menettelyt ja laitteiden
jaljitettavyyden toteuttaminen. Laiteturvallisuussuunnitelman paivitetaan
vuosittain.

1.1 Laakinnallisiin laitteisiin liittyva lainsaadanto

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvalld lainsdadanndlla varmistetaan sekd itse
laitteiden ettd niiden kayton turvallisuus. Ladkinnadllisten laitteiden kaytt6a ohjaa
useat lait ja niista annetut maaraykset. Suomessa laakinnallisten laitteiden
vaatimuksenmukaisuutta ja alan toimijoita seka laakinnallisten laitteiden
ammattimaista kayttéa valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
ja valvonta tapahtuu yhteistydssa EU:n viranomaisten kanssa. Fimean tehtavana
on lisaksi ladkinnallisten laitteiden markkinoinnin valvonta,
vaaratilanneilmoitusten  kasittely seka erilaisten lupien mydntaminen
[dakinnallisille laitteille.

Kaytannossa laiteturvallisuus edellyttaa [dakinnallisten laitteiden lainsaadannon
tuntemusta, silla se asettaa kehykset vyksittaisen Iaakinnallisen laitteen
turvalliselle kaytolle. Lisaksi laiteturvallisuuteen liittyy organisaation omien
menettelytapojen tietamysta. Yleiseen laiteturvallisuuteen perehtyminen auttaa
laitekohtaisen osaamisen varmistamisessa.


https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ilmoitukset-ja-hakemukset
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2021/20210719
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2021/20210719
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/

1.1.1 Laki laakinnallisista laitteista

Laki ldakinnallisista laitteista (719/2021) maarittelee ammattimaisen kayttajan
tai palveluntarjoajan velvoitteet [dakinnallisten laitteiden suhteen. Lisaksi laki
kuvaa markkinoille saattavien, markkinoille saataville asettavien, markkinoivien,
ammattimaisesti asentavien seka huoltavien toimijoiden velvoitteisiin
rippumatta siita, milloin laite on saatettu markkinoille, asetettu saataville
markkinoille tai otettu kayttdoon.

Laki ldakinnallisista laitteista antaa velvoitteita ja ohjeista mm. seuraavasti:

kertakayttoisia laitteita ei saa uudelleen kasitella tai uudelleen kayttaa
yksilolliseen kayttoon valmistetuissa laitteissa maarayksen saa tehda
ainoastaan sellainen ammattihenkild, jolla on laitteen kayttotarkoitus
huomioiden riittava osaaminen ja ammattitaito sen arvioimiseen
ammattimaisesti [dakinnallisia laitteita asentavien tai huoltavien
henkildiden, on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita
ldakinnallisen laitteen kuljetuksesta, sailytyksesta, asennuksesta,
huollosta, tietoturvallisuudesta, paivityksista ja muusta laitteen
kasittelysta
ladkinnallista laitetta luovuttavan henkilén on varmistuttava, etta
kyseinen laite on siina kunnossa missa valmistaja on tarkoittanut
laitetta kaytettavan
ammattimaisen kayttajan ominaisuudet ja velvollisuudet (luku 2.2)
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdlla tai muulla
ammattimaisella kayttajalla tulee olla seurantajarjestelma laitteiden ja
niiden kayton turvallisuuden varmistamiseksi, jossa nakyvat
1. jaljitettavyyden edellyttamat tiedot toimintayksikon kaytossa
olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista
seka potilaaseen asennetuista laitteista
2. laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat
tiedot
mikali terveydenhuollon yksikdssa toteutetaan laakinnallisen laitteen
omavalmistusta, tulee siihen olla nimetty vastuuhenkild, jonka
tehtavana on varmistaa, etta omavalmistusprosessissa noudatetaan
olemassa olevaa lainsaadantda ja ohjeistuksia
potilaaseen tai asiakkaaseen implantoitavien laakinnallisten laitteiden
kohdalla tulee varmistaa, etta potilas saa implanttikortin
terveydenhuoltoa koskevien tietojen osalta

Tata lakia sovelletaan IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden ja niiden lisalaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen. Lisaksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden
markkinoille saattamiseen ja sita varten tehtavaan steriloimiseen,
kayttoonottoon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin ja jakeluun seka
laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksiin. Tata lakia sovelletaan lisaksi edella
mainitun toiminnan valvontaan.

1.1.2 Laakinnallisista laitteista annettu asetus (MD-asetus)



Laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta saataville
markkinoilla ja kayttéonotosta EU-alueella saadetaan

o asetuksessa ladkinnallisista laitteista (MD-asetus, (EU) 2017/745) ja
o asetuksessa in vitro diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista (IVD-
asetus, (EU) 2017/746)

Asetus ohjaa ihmisille tarkoitettujen l1aakinnallisten laitteiden ja niiden
lisalaitteiden markkinoille saattamista, asettamista saataville markkinoilla tai
kayttéonottoa.

Asetuksessa laakinnallisten laitteiden velvoitteita ovat mm.:

e |aakinnallisen laitteen tulee sisaltdaa CE-merkinta, seka
vaatimustenmukaisuus vakuutus

e J|aitteissa tulee olla maaritelty riskiluokka sen asiakkaalle tai potilaalle
aiheuttaman riskin perusteella (koskien erityisesti invasiivisia laitteita,
kirurgisia invasiivisia laitteita ja implantoitavia laitteita, seka laitteet,
joihin kaytetaan kudoksia tai soluja ja laitteet, joihin sisaltyy
nanomateriaalia)

e J|aitteissa tulee olla yksildllinen laitetunniste laitteen tunnistettavuuden
ja jaljitettavyyden helpottamiseksi

e [d3kinnallista laitetta voidaan kayttaa vain valmistajan maarittelemaan
tarkoitukseen, eika sita saa muuttaa tasta tarkoituksesta poikkeavaan
kayttoon

e valmistajan kayttoohjeet on oltava saatavilla ja sisallytettava tiedot
valmistelutoimista, laitteen kasittelysta tai muuta laitteen kayttoon tai
toiminnasta laitteen kaytén aikana, merkinta kertakayttdisyydesta tai
uudelleenkaytettavyydesta seka mahdolliset ohjeet ja vaatimukset
laitteen uudelleen kayttamiseksi

e vaatimukset [dakinnallisten laitteiden omavalmistukselle, kuten
laitteen luovuttaminen tai asentaminen yhdelle oikeussubjektille eika
tata saa luovuttaa eteenpain, laitteen valmistaminen asianmukaisen
laadunhallintajarjestelmaa ja muita asiaa koskevia maarayksia ja
velvoitteita noudattaen. Tama koskee tarvetta potilasryhmalle, johon
vastaamiseen ei ole markkinoilla vastaavaa tuotetta.

e kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkaytto tai -kasittely on
sallittua vain, mikali se sallitaan kansallisessa oikeudessa ja taman
artiklan mukaisesti, CE-merkintaprosessi seka laitteen valmistajan
velvoitteet kuuluvat uudelleenkasittelija tahon hoidettavaksi

1.1.3 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista Ilaakinnallisista
laitteista annettu asetus (IVD-asetus), seka Laki eraista EU-
direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista

Iltd-Uudenmaan hyvinvointialueen palveluissa ei toteuteta sdanndnmukaisesti in
vitro-diagnostiikkaa. Laboratoriopalvelut alueella toteuttaa HUSLAB, joka on
vastuussa sisallyttaa omiin toimintaohjeisiin ja laiteturvallisuussuunnitelmaansa
in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
lainsaadanndllinen osuus. In vitro diagnostiikkaan verrattavia [aakinnallisia


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

laitteita, kuten verensokerimittari, CRP-mittaus ja hemoglobiinimittaus kaytetaan
joissain toimispisteissa.

In vitro diagnostiikkaa ohjaa kaksi lakia; In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
[aakinnallisista laitteista annettu asetus (IVD-asetus), seka Laki eraista EU-
direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista. Naiden lakien tarkoituksena
on yllapitaa ja edistaa laakinnallisten laitteiden turvallisuutta. Tama laki koskee
toimintaa, jossa kaytetaan laakinnallista laitetta ihmisesta otetun naytteen
kasittelyyn tai analysointiin. Talloin puhutaan in vitro -diagnostisesta laitteesta
(IVD-laite).

Tata lakia sovelletaan IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden ja niiden lisalaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen. Lisaksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden
markkinoille saattamiseen ja sita varten tehtavaan steriloimiseen,
kayttoonottoon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin ja jakeluun seka
laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksiin.

Laissa kuvataan riskiluokitukset, toimintatavat markkinoille saattamiseen ja
kayttoonottoon, seka in vitro diagnostiikkaan hyédynnettavan laitteen olennaiset
vaatimukset. Laitteen tulee olla CE-merkitty ja tayttaa lainsaadannodlliset
vaatimukset, jotta tata voidaan hyddyntaa hyvinvointialueen
toimintaymparistossa.

Keskeiset Ita-Uudenmaan hyvinvointialueen toimintatavat ja muut vaatimukset
ovat samankaltaiset kuin aiemmissa dokumentin kohdissa, joten niita ei avata
enaa tassa luvussa.

Keskeisimpia saantelyn mukanaan tuomia muutoksia potilasturvallisuuden ja
terveydenhuollon parantamiseksi ovat esimerkiksi:

e Riippumattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten eli niin
sanottujen ilmoitettujen laitosten osallistumista laitteiden
turvallisuuden ja suorituskyvyn arviointiin seka valmistajien valvontaan
on lisatty merkittavasti.

e Yhteiseurooppalaisia vertailulaboratorioita ja asiantuntijapaneeleita on
perustettu osaksi korkeimpien riskiluokkien tuotteiden arviointia.

e Laitteilta vaadittavan kliinisen tutkimusnayton seka laitteen koko
elinkaaren mittaisen suorituskyvyn seurannan painoarvoa ja
lapinakyvyytta on kasvatettu.

e Kliinisten laboratorioiden oma laitevalmistus on otettu yhteisen
eurooppalaisen saantelyn ja valvonnan piiriin.

¢ Valmistajien lisaksi laitteiden koko toimitusketjulle, maahantuojat,
jakelijat ja palveluntarjoajat mukaan lukien, on tullut velvoitteita
vastata omalta osaltaan laitteiden vaatimustenmukaisuuden
varmistamisesta seka kayttoéturvallisuudesta.

e Laitteiden rekisterdinti-, vaaratilanne-, turvallisuus- seka keskeiset
suorituskykytiedot kootaan keskitetysti avoimeen eurooppalaiseen
tietokantaan (EUDAMED).

e Laitteiden jaljitettavyytta parannetaan yksilollisen laitetunnisteen eli
UDI-tunnisteen (Unique Device Identifier) avulla.

1.1.4 Muu lainsaadanto



Terveydenhuollon sateilyn kayttda (kuten tavanomaiset rontgentutkimukset) ja
toimintaa saadellaan ja ohjataan sateilylaissa. Sateilyturvallisuus kasittaa niin
potilaiden, sateilytyota tekevien tyontekijoiden kuin muiden henkildiden
sateilyturvallisuuden.

Sateilyn kayttoon osallistuvien terveydenhuollon ammattihenkilét saavat
sateilysuojelukoulutusta perus- ja jatkokoulutuksensa yhteydessa saanndllisesti
tadydennyskoulutuksena koko tydssaoloajan. Tama toteutetaan esimerkiksi
kayttokoulutuksena uusia sateilylaitteita kayttdon otettaessa tai uusien tutkimus-
ja hoitomenetelmien toiminnan aloituksessa.

Sateilyn kayton turvallisuudesta, henkiloston patevyydesta, seka
sateilysuojelukoulutuksen riittavyydesta vastaa hyvinvointialue. Yksikodissa on
pidettadva myos kirjaa vastuullaan olevasta sateilysuojelukoulutuksesta ja
perehdytyksesta aina tyontekijakohtaisesti.

2 Keskeiset kasitteet

2.1 Mika on laakinnallinen laite

Tuotteen valmistaja vastaa siita, luokitellaanko laite 1aakinnalliseksi laitteeksi.
Olennainen huomio on, ettei mikaan tuoteryhma yksindan maarittele tuotetta
[dakinnalliseksi laitteeksi, vaan valmistajan maarittelema kayttotarkoitus ja
vaikutusmekanismi maarittelevat, onko jokin tuote laakinnallinen laite vai joku
muu tuote.

Laakinnallisia laitteita ovat esimerkiksi:

e instrumentti, laitteisto, valineistd, ohjelmisto, implantti, reagenssi,
materiaali tai tarvike,
kunhan se on tarkoitettu johonkin seuraavista laaketieteellisista

tarkoituksista:

e sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen,
tarkkailu, hoito tai lievitys,

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

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

o tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien
tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien
elinten, veren ja kudosten luovutukset,

e jajonka paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta
jonka toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.

Ladkinnallisia laitteita ovat myads:



* hedelmoittymisen saatelyyn tai lukemiseen tarkoitetut laitteet,
e |aadkinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin
tarkoitetut tuotteet.

Ita-Uudenmaan hyvinvointialueella ladkinnalliset laitteet ovat luokaltaan
maaritelty padasaantoisesti luokkaan I. Lisaksi yksikoissa kaytetaan lla ja llb
luokan laakinnallisia laitteita. Naita ovat esimerkiksi infuusiopumppu ja ruiskut.
Luokan Il 1dakinnallisia laitteita ei hyvinvointialueella ole kdytdssa.

Luokka | Luokka lla Luokka llb Luokka IlI

» kaikki ei invasiiviset * ruiskut » hengityskoneet * rintaimplantit
laitteet * hammastéytteet * infuusiopumput » kirurgiset verkot
» stetoskoopit » hengitysputket = anestesialaitteet = tekonivelet
» silman peittolaput = kirurgiset kasineet » sydanlappaproteesit
»kasin tydnnettavat « puristimet
pyératuolit «imupumput
» korjaavat silmalasit ja
linssit

Matala riski Korkea riski

2.2 Ammattimainen kayttaja

Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan:

¢ Terveydenhuollon toimintayksikkoa (785/1992), veripalvelulaitosta
(197/2005), kudoslaitosta (101/2001), kehitysvammaisten erityishuollon
toimintayksikkoa (519/1977) seka sellaisia sosiaalihuoltolain (1301/2014)
14 §:ssa tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yksityisia
toimintayksikoita, joiden toiminnassa kaytetaan laakinnallisia laitteita tai
luovutetaan niita potilaille tai sosiaalihuollon asiakkaille;

e Terveydenhuollon ammattihenkiloa (559/1994 2 §), joka ammattia
harjoittaessaan kayttaa laakinnallista laitetta tai luovuttaa niitd potilaan
kayttoon; tai

e Muuta luonnollista henkilda tai oikeushenkil6a, jonka elinkeinotoiminnan
tai ammatinharjoittamisen tarkoituksena on:

1. sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkaisy,
ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi;

2. anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai
tilan tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen; tai

3. tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro)
suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista
naytteista, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten
luovutukset;



e Terveydenhuollon ammattihenkilda tai muuta luonnollista henkil6a tai
oikeushenkiléa, joka edella 1.-3. kohdan mukaisen toiminnan
opetustoimessa kayttaa laakinnallisia laitteita; tai

e Luonnollista henkilda tai oikeushenkil6a, joka ammattia harjoittaessaan tai
elinkeinotoiminnassaan kayttaa MD-asetuksen liitteessa XVI tarkoitettua
tuotetta.

Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siit3, etta:

e henkildlla, joka kayttaa ladkinnallista laitetta, on sen turvallisen kayton
vaatima koulutus ja kokemus;

e toiminnassa laakinnalliseen tarkoitukseen kaytettyjen laitteiden tulee olla
CE-merkittyja

o laitteessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta tarpeelliset
merkinnat ja kayttdohjeet

» laitetta kaytetdan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -
ohjeistuksen mukaisesti

» laite sdadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen
mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti

o kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon

o laitteeseen kytkettyna tai valittdmassa laheisyydessa olevat toiset
[dakinnalliset laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai
muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai
potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta

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

2.3 Laiteosaaminen

Laiteosaamisella tarkoitetaan Iaakinnallisen laitteen potilas- ja kayttajaturvallisen
kayton mah-dollistavaa osaamisen tasoa, joka varmistetaan soveltuvien
riskiarvioinnin perusteella maari-tettyjen osaamisen varmistamisen menetelmien
keinoin.

Laiteturvallisuuteen perehtyminen tulisi olla osa tyohon perehdytysta.
Kaytannodssa laiteturval-lisuus edellyttaa laakinnallisten laitteiden lainsaadannon
tuntemusta, silla se asettaa kehykset yksittaisen laakinnallisen laitteen
turvalliselle kaytolle. Lisaksi laiteturvallisuuteen liittyy orga-nisaation omien
menettelytapojen tietamysta. Yleiseen laiteturvallisuuteen perehtyminen aut-taa
laitekohtaisen osaamisen varmistamisessa.

Riskitaso Laitekohtainen vaatimus

Perehdytykseen tulee sisaltya kaytannon
harjoittelua teoriaopiskelun lisaksi. Riittava
osaaminen tulee osoittaa hyvaksytyn
henkildn valvonnassa annettavalla
kaytannon naytolla



https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/tuotteet-joilla-ei-ole-laaketieteellista-kayttotarkoitusta
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/tuotteet-joilla-ei-ole-laaketieteellista-kayttotarkoitusta

Taso 3 (oranssi): Korkea riski Perehdytys voi tapahtua
teoriakoulutuksena itsenaisesti (kayttéohje,
verkkokurssi, tms.). Riittavien tietojen
hallinta tulee osoittaa hyvaksytylle
henkilolle (esim. suullisesti)

Taso 2 (keltainen): Kohtalainen Perehdytys voi tapahtua

riski teoriakoulutuksena itsenaisesti (kayttéohje,
verkkokurssi, tms.) ja vaadittavien
sisaltdjen suoritus riittda osaamisen
varmistamiseen

Taso 1 (vihrea): Vahainen riski Osaamisen varmistamiseen riittaa
itsearviointi / osaaminen
ammattikoulutuksen kautta

Alla olevassa riskimatriisissa kuvataan, miten laakinnallisen laitteen
riskienarviointi tehdaan yksinkertaistetusti. Riskimatriisi vertaa laakinnallisen
laitteen asiakkaalle- tai potilaalle aiheuttamaa haittaa tai sen vakavuutta
todennakoisyyteen, jolla se kohdistuu potilaaseen. Esimerkiksi henkilévaa’an
kohdalla on erittain harvinaista, etta saadaan aikaan potilaalle merkittavaa
haittaa ja naissa tilanteissa se todennakdisesti aiheuttaa korkeintaan vahaista
haittaa. Painvastaisesti hengityskoneen kaytto ilman asianmukaista koulutusta ja
osaamisen tasoa aiheuttaa lahes varmasti tai erittain todennakodisesti potilaalle
henkea uhkaavaa haittaa, jonka vuoksi laite on erittain korkean riskin laite ja sen
kohdalla osaamisen varmistamisen protolla on vaativampi annettujen riskiluokan
laitekohtaisen vaatimuksen kohdalla.

Ilta-Uudenmaan hyvinvointialueella ei ole kaytdssa runsaasti erittain korkean
riskin laitteita. Vastuuyksikko voi kuitenkin itse valita osaamisen varmistamisen
laajuuden. Esimerkiksi infuusiopumpun, defibrillaattorin tai henkildnostimen
kohdalla voidaan jarjestaa kuitenkin erittain korkean riskin laitekohtaisen
vaatimuksen mukainen nayttd. Esimerkiksi defibrillaattorin kayton harjoittelu
voidaan yhdistaa osaksi vastuuyksikon sisaista saannollista elvytyskoulutusta.
Henkilonostimen kohdalla voidaan toteuttaa osaamisen varmistamisen
dokumentaatio laitepassin muodossa, johon on sisallytetty laitetta kdyttavan
henkilédn nimi, suoritusajankohta ja kuka on vastaanottanut suorituksen.

Harvinain | Epatoden | Todennak | Todennak | Melkein

en nakoinen oinen, oinen, varma
tapahtuu | tapahtuu
harvoin usein
Henkea
uhkaava

haitta
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Vakava,
pitkaaikai
nen haitta

Lyhytaikai
nen
hoitoa
vaativa
haitta

Korkea
riski

Vahainen
haitta

Kohtalain
en riski

Ei haittaa

Vahainen

riski

Laiteosaamisen vaatiman yllapitokoulutuksen tiheys maaraytyy laitteen kayton
riskin ja laitteen kayttotiheyden perusteella. Laitteen kayton tiheys voidaan jakaa
esimerkiksi kolmeen luokkaan: toistuva kayttd, satunnainen kaytto ja harvoin
tapahtuva kaytto. Laitetyypin ja toiminnan sisallon perusteella laitteen kayton
tiheys voidaan kuvata myo6s muulla tavoin.

Laitteen kayton riskiin ja tiheyteen liittyvien tekijoiden lisaksi on tilanteita, joissa
osaamisen yllapitoa tulee erikseen arvioida. Tallaisia tilanteita ovat esimerkiksi
tyontekijan paluu toihin pitkan poissaolon jalkeen, laitteiden uusien versioiden
kayttoonotto tai laakinnallisiksi laitteiksi luokiteltujen ohjelmistojen uudet versiot.
Myds tapahtuneiden vaaratilanteiden yhteydessa on hyva arvioida mahdollisen
yllapitokoulutuksen tarvetta.

Kaytto harvinaista
(vuosittain tai
harvemmin)

Satunnainen
kaytto
(harvemmin kuin
kerran kuussa)

Toistuva kaytto
(viikoittainen)

Laitteen kayton
riskiluokka

Teoriakoulutus +
nayttd 1 vuoden
valein

Nayttdé 5 vuoden
valein

Itseopiskelu +
nayttd 3 vuoden
valein

Teoriakoulutus +
suullinen testi 1
vuoden valein

Suullinen testin
5 vuoden valein

Itseopiskelu +
suullinen testi 3
vuoden valein

Taso 3 (oranssi):
Korkea riski
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Taso 2 Itseopiskelu Itseopiskelu 5 Itseopiskelu 1
(keltainen): tarvittaessa vuoden valein vuoden valein
Kohtalainen riski

Taso 1 (vihrea): Ei Tarvittaessa Tarvittaessa
Vahainen riski yllapitokoulutust
a

Laiteosaaminen tulee varmistaa riittavalla yllapitokoulutuksella koko
[dakinnallisen laitteen elinkaaren ajan. Laiteosaaminen varmistetaan
perehdytysvaiheessa ja uusien laitteiden osalta laitteen kayttéonoton
yhteydessa. Taman jalkeen osaaminen tulee varmistaa riittavalla ja toistuvalla
yllapitokoulutuksella riskiarvioinnin perusteella maaritellyilla osaamisen
varmistamisen menetelmilla.

Palveluyksikon esihenkil6 osaamisen varmistamisen prosessissa maarittaa
riskimatriisin perusteella ndayttéon osallistumiseen mahdollisesti liittyvista
ennakkoedellytyksista, kuten osallistumisesta verkkokurssille ja -testiin,
tyopajaan ja/tai mahdolliseen nayttoon. Laiteosaamisen naytdssa tyontekija
osoittaa laitteen kayttdon liittyvan osaamisensa aidossa tai simuloidussa
potilastilanteessa etukateen maariteltyjen osaamisvaatimusten mukaisesti.

Henkil6sto suorittaa laiteajokortit, eli laitekohtaisen kayttéluvan korkean riskin ja
erittain korkean riskin laitteista ja nama suoritukset dokumentoidaan laitepassiin
tyontekijakohtaisesti. Dokumentoitavat laitteet on maaritelty toimintaympariston
mukaisesti osana riskienarviointia koko hyvinvointialueella. Yksikot voivat
maarittaa lisaksi itsenaisesti ne tarpeelliset laakinnalliset laitteet, joiden
osaaminen varmistetaan naytélla ja todennetaan laitepassilla. Nama laitteet ovat
kriittisen osaamisen kannalta sellaisia, etta niilden osaamisen varmistamisen
menetelma edellyttaa riittdvan korkeaa osaamisen tasoa turvallisen hoidon
toteutumiseksi. Yksikon esihenkild maarittaa tydontekijakohtaiset laiteajokortit
tyontekijan tehtavankuvan mukaisesti.

2.4 Laakinnallisen laitteen vaaratilanneilmoitus

Laitteisiin liittyvien turvallisuuspoikkeamien raportointi auttaa parantamaan
asiakas-, potilas- ja tyoturvallisuutta ja Iluomaan laiteturvallisuuden
kokonaiskuvan. Vaaratilanneilmoitusmenettely on olennainen laiteturvallisuutta
edistava tekija ja sen tarkoituksena on mahdollistaa nopea reagointi laitteisiin
liittyviin ongelmiin. Vaaratilanneilmoitus tehdaan laakinnallista laitteista, on se
sitten fyysinen laite, jarjestelma, tai esimerkiksi sateilyyn liittyva poikkeama.

Vaaratapahtuman luokittelu raportoitavaksi vaaratilanteeksi edellyttaa
poikkeamaa laakinnallisen laitteen ominaisuuksissa, ei-toivottujen
sivuvaikutusten esiintymista, laitteen suorituskyvyn poikkeamaa tai hairioita,
rittdmattomia merkintgja, riittdmatonta tai virheellistd kayttoohjetta tai muuta
laitteen kayttoon liittyvaa syyta. Viimeksi mainittuun kriteerin sisaltyy esimerkiksi
laitteen virheellinen kaytto.
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Vaaratilanteista tulee aina ilmoittaa Fimean lisaksi laitteen:

valmistajalle,
valtuutetulle edustajalle,
maahantuojalle tai
jakelijalle.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimuksenmukaisuudesta vastaa
ensisijaisesti aina laitteen valmistaja. Vaaratilanneilmoitusten kautta valmistaja
saa tietoa valmistamiensa laitteiden suoriutumisesta arjessa huomioiden laitteen
eri versiot ja koot. Tiedon perusteella valmistajalla on mahdollisuus kehittaa
laitetta tai valmistusprosessia aiempaa turvallisemmaksi. Valmistajan on myds
poistettava markkinoilta vaatimuksenvastaiset tuotteet, ellei esiin tulleet
puutteet ole korjattavissa. Valmistajat ilmoittavat mahdollisista vaaroista
turvallisuustiedotteella.

Fimealle tulee ilmoittaa toimijan nimi, jolle vaaratilanneilmoitus on saatettu
tiedoksi ja paivamaara, jolloin ilmoitus on tehty. Ita-Uudenmaan
hyvinvointialueella vaaratilanneilmoitus tehdaan HaiPro-jarjestelman kautta, joka
ohjaa suoraan tayttdmaan myaos Fimean vaaratilanneilmoituslomakkeen.
Vaaratilanteen maaritelmat eri lainsaadannoissa:

e MD-asetus, 2 artikla, kohta 64;
IVD-asetus, 2 artikla, kohta 67;
o Laki laakinnallisista laitteista 719/2021 33§

Vaaratilanteita ovat ne tilanteet, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa  asiakkaan/potilaan, kayttajan tai muun henkildon terveyden
vaarantumiseen. Vaaratapahtumailmoitus tehdaan silloin, kun se johtuu laitteen

ominaisuuksista;

ei-toivotuista sivuvaikutuksista;

suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;
riittdmattomasta merkinnasta;

riittdmattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta taikka
kaytosta.

Vaaratapahtumailmoitus on tehtava myods siind tapauksessa, jos laitteen tai
tarvikkeen osuus tapahtumasta on epaselva.

Valmistajalle on varmistettava mahdollisuus tutkia tapahtumassa mukana ollut
laite tai laitteeseen tallentuneet tiedot. Jos vaaratilanteessa mukana ollut laite on
kertakayttdoinen ja se on heitetty pois, tulisi valmistajalle toimittaa samasta
valmistuserasta oleva vastaava tuote tutkintaa varten. Valmistaja raportoi
Fimealle vaaratilanteen tutkinnassa tekemansa havainnot ja johtopaatokset,
joihin tutkinta antoi aihetta. Laissa ei ole maarayksia siita, ettd vaaratilanteesta
ilmoittaneelle taholle kerrotaan tutkinnan tulos.

Jarjestelmien kohdalla vaaratilanneilmoitus tehdaan jarjestelman toimittajalle ja
Valviralle. Sateilyturvallisuuspoikkeamista tulee ilmoittaa
Sateilyturvallisuuskeskukselle (STUK). Tuotevirheet ja muut laitteen kayttoon
liittyvat epakohdat on hyva raportoida valmistajalle, vaikka niista ei tehda
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Fimean vaaratilanneilmoitusta. Tuotevirheet reklamoidaan valmistajalle sovitun
kdytanndon mukaisesti.

2.4.1 Muut laakinnallisiin laitteisiin liittyvat ilmoitusvelvollisuudet

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat vaaratilanteet ilmoitetaan aina valvovalle
viranomaiselle eli Fimealle. Mikali kyseessa on sateilylaite, saattaa kyseeseen
tulla myds sateilylain mukaisesta sateilyturvallisuuspoikkeamasta raportointi
STUK:lle. Ladke-laite-yhdistelmasta tulee tehda laitteita koskeva
vaaratilanneilmoitus seka ladkkeitd koskeva haittavaikutusilmoitus Fimealle.

Kun palveluntuottaja havaitsee tietojarjestelman olennaisten vaatimusten
tayttymisessa merkittavia poikkeamia, tulee sen ilmoittaa asiasta
tietojarjestelmapalvelun tuottajalle. Jos havaittu poikkeama voi aiheuttaa
merkittavan riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, tulee
ilmoitus tehda myods Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviralle.

Henkilotietojen tietoturvaloukkauksista tulee ilmoittaa tietosuojavaltuutetulle.
Henkilotietojen tietoturvaloukkauksella tarkoitetaan tapahtumaa, jonka
seurauksena henkildtietoja tuhoutuu, haviaa, muuttuu, luovutetaan luvattomasti
tai niihin paasee kasiksi taho, jolla ei ole kasittelyoikeutta. HenkilGtietojen
tietoturvaloukkauksesta on ilmoitettava ilman aiheetonta viivytysta ja
mahdollisuuksien mukaan 72 tunnin kuluessa siita, kun rekisterinpitaja on tullut
tietoiseksi tietoturvaloukkauksesta.

2.4.2 Vaaratilanteessa olleen laakinnallisen laitteen kasittely

Vaaratapahtumaprosessi toteutuu keskimaarin samalla tavalla, on kyseessa
sitten Iaakinnalli-seen laitteeseen liittyva vaaratapahtuma tai muu
vaaratapahtuma. Vaaratapahtumailmoituk-sen tekija merkitsee HaiPro-
jarjestelmassa Tapahtumatyyppiin Laitteeseen tai kayttdon liittyva, jolloin se
prosessissa tunnistetaan laiteturvallisuuteen liittyvaksi vaaratilanneilmoi-
tukseksi. Vaaratilanneilmoitus menee esihenkilon kasiteltavaksi ja nakyy
jarjestelmassa. Mika-li laiteturvallisuuteen liittyva vaaratilanne vaatii Fimean
vaaratilanneilmoituksen, tulee jarjestelmaan tahan liittyva merkinta
vaaratilanneilmoituksen kohdalle. Samalla toteutetaan ilmoitus myos
valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle.
Palveluyksikdn esihenkil6 tekee Fimean ilmoituksen. Pelastuslaitoksen osalta
vaaratilanneilmoituksen tekemiseen on luotu oma prosessi, ja se poikkeaa
hieman kuvatusta prosessista.
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Tydntekija Esiherkild / sijainen Erityisasiantuntija Tulosyksikkopaallikka
- Tekee ilmoituksen, - Kasittelee ja = Laatii raportit neljan - Vie raportit ja niista
josta menee herate luckittelee kuukauden valein saatavan
esihenkilglle / iimoituksen viikon Jjohtoryhmiin kokonaistiedon
sijaiselle kuluessa = Seuraa ilmoituksia ja yksikaihin
» Vie iimortukset ja niiden kasittelyajan
kehittamistoimet toteutumista
keskusteluun
osastokokouksissa
- Tekee pastckset
jatkotoimista
yhdessa
henkildkunnan
kanssa
- Kasittelee vakavat
vaaratapahtumat
vilittomasti
— — —

Laatupaéllikko Tutkintaryhma

= Arvioi aloitetaanko
kyseisen vakavan

= Tutkinnanjohtajana
toimii asiakas- ja

vaaratapahtuman potilasturvallisuuden
tutkinta erityisasiantuntija
» Vie HaiPro « Toteuttaa

iimoituksen tiedoksi
vakavien
vaaratapahtumien
tutkintaryhmille

yksittdisen tutkinnan

Vaaratilanteessa osana ollut I1aakinnallinen laite poistetaan valittdmasti kaytosta.
IImoitukset Fimealle ja valmistajalle toteutetaan kuvatulla tavalla. Laitteen
tunnistustiedot, laitteen valmis-tajan ja toimittajan tiedot, vaaratilanteessa olleet
muut laitteet tai lisalaitteet, vaaratilanteet tiedot ja kuvaus kerataan ja liitetaan
vaaratilanneilmoitukseen.

IImoitus on tehtava myaos silloin, kun laitteen tai tarvikkeen osuus tapahtumaan
on epaselva. Vaaratilanteessa varmistetaan henkildiden suojaaminen, laitteen
poisto kaytosta ja vaaratilanneilmoituksen laatiminen. Ita-Uudenmaan
hyvinvointialueella 1dakinnallisten laitteiden vaaratilanteet ilmoitetaan HaiPro -
ohjelmiston kautta. Kaikkien laakinnallisiin laitteisiin liittyvien
vaaratilanneilmoitusten kasittelija on esihenkild. Ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkilé nakee ilmoitukset HaiPro -jarjestelmastd, mutta ei automaattisesti
kay lapi kaikkia jarjestelmaan tulevia ilmoituksia. Yksikdn esihenkild huolehtii
tarvittaessa ilmoituksen lahettamisesta Fimeaan. lImoitustarpeesta voi
konsultoida ammattimaisen kayttajan vastuuhenkil6a. Jos kyseessa on
hoitotarvike, se sailytetaan yksildintitietoineen (SN, REF, LOT tai batch,
valmistuspaiva, viimeinen kayttopaiva) ja toimitetaan valmistajalle tutkittavaksi.
Valmistaja ilmoittaa ohjeet lahettamiseen tahan saatuaan tiedon
vaaratilanneilmoituksesta.

Valmistajan vastuulla on selvittaa vaaratilanteen syy. Taman vuoksi on tarkeaa,
ettd valmista-ja saa tapahtumassa olleen laitteen tai laitteeseen tallentuneet
tiedot tutkittavaksi, tai jos ta-pahtumassa ollut kertakdyttdinen laite on heitetty
pois, niin vastaavasta valmistuserasta lait-teita tutkittavaksi. Valmistaja voi
tapahtuman syyn selvittamiseksi kysya kayttajalta lisatietoja. On tarkeaa, etta
valmistaja saa kaikki tarvitsemansa tiedot.

Mikali kyseessa on asiakkaalle tai potilaalle luovutettava laite, ohjeistetaan
hanelle, kuinka saada korvaava laakinnallinen laite vaaratilanteessa olleen
laitteen tilalle. Talla tavoin pyritdan minimoimaan asiakkaalle tai potilaalle
aiheutuva muu haitta, kun talla ei ole kaytettavissa tarpeellista Iaakinnallista
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laitetta. Prosessissa huomioidaan myos mahdolliset asiakkaalle tai potilaalle
toteutuvat haitat ja toimintamallit, jotka on kuvattu omavalvontaohjelmassa.

3 Laiteturvallisuuteen liittyvat tehtavat, vastuut,
rakenteet ja johtaminen hyvinvointialueella

3.1 Aluehallitus ja lautakunnat

Hyvinvointialueen aluehallitus (Hallintosaantd 26 §) vastaa laiteturvallisuuden
toteutumisen osalta seuraavasti:

e paattaa kokonaisturvallisuuden jarjestamisen kaytanndn toteutuksesta
aluevaltuuston paattamien periaatteiden mukaisesti

e aluehallitus valvoo, etta turvallisuus- ja varautumisjarjestelyt
toimeenpannaan ohjeistuksen mukaisesti

Kehittaminen ja yhteisty6- lautakunta (Hallintosaanto 27 §) linjaa hyvinvoinnin ja
terveyden edistamisen vaatiman yhteistydn suunnittelua ja koordinointia
hyvinvointialueen kuntien, kolmannen sektorin ja erikoissairaanhoidon kanssa.
Laiteturvallisuuteen liittyen lautakunta esimerkiksi:

e ohjaa potilas- ja asiakasturvallisuuden strategiaa ja edistaa yhtenaista

e turvallisuuskulttuuria;

e valvoo hyvinvointialueen palveluiden laatuohjelman toteutumista;

e vastaa hyvinvointialuestrategian valmistelusta, seurannasta ja
arvioinnista;

e vastaa hyvinvointialueen asukkaiden, kuntien, yhteisdjen ja muiden
toimijoiden

seka erilaisten yhteistyOverkostojen osallistamiseen liittyvien
toimintamallien
kehittamisesta;

e vastaa asiakas- ja asukaspalauteprosessien ja -toimintojen kehittamisen
seuraamisesta ja ohjaamisesta tarkoituksenaan tukea asiakaslahtoisyyden
ja
osallistamisen edistamista hyvinvointialueen toiminnoissa.

3.2 Hyvinvointialueen johtoryhma

Hyvinvointialueen johdon vastuuna on varmistua, ettd sen toiminnassa
noudatetaan palvelunjarjestdjan laatimaa laiteturvallisuussuunnitelmaa, joka
konkretisoituu palveluntuottajan omavalvontaohjelmassa. Johdon on osoitettava
riittavat voimavarat saantelyn velvoitteiden tayttamiseen ja seurattava
laiteturvallisuuden tilannekuvaa. Organisaatiossa on nimetty ammattimaisen
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kayttajan vastuuhenkilo velvollisuuksien mukaisesti. Lisaksi johdon tehtavana on
paattaa, millainen organisaatiorakenne ja vastuunjako takaa laiteturvallisuuden
toteutumisen palvelutuotannossa.

Kaikkiin jarjestamisvastuulla oleviin palveluihin liittyy laakinnallisten laitteiden
ammattimaista kayttod, joka on tarkeaa tunnistaa hyvinvointialueen ylimmassa
johdossa, silla laitteet ovat merkittava asiakas- ja potilasturvallisuuden osatekija.
Laakinnallisilla laitteilla on merkitysta muun muassa toiminnan kustannuksiin,
tarjottujen palveluiden laatuun ja saatavuuteen. Palvelunjarjestaja valvoo, etta
sen laatimaa laiteturvallisuussuunnitelmaa noudatetaan palvelutuotannossa.

3.3 Vastuualueiden johtoryhmat ja johtajat

Vastuualueiden johtoryhmat osallistuvat laiteturvallisuuden toteutumiseen
asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhman kautta. Vastuualueiden johtajat
ovat mukana asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhmassa ja nain ollen
vastaavat laiteturvallisuuteen liittyvista linjauksis-ta ja paatdoksenteosta.

3.4 Palvelujen laadunhallinnan, ohjauksen ja valvonnan palvelut
laiteturvallisuuteen liittyen

Laakinnallisia laitteita kayttavalla, huoltavalla, puhdistavalla tai muutoin
[dakinnallisten laittei-den kanssa tydskentelevalla henkilostolla tulee olla riittava
osaaminen laitteiden kayttdon. Jokaisella tydntekijalla on velvollisuus varmistaa
oma laiteosaamisensa tyotehtaviensa mukaisesti. Tyontekijalle tarjotaan
perehdytyksen yhteydessa laiteosaamista tukevaa materiaalia, kuten
verkkokursseja, kayttéohjeita ja muuta kyseisen laitteen osaamisen
varmistamiseen kuuluvan menetelman mukaista tietoa ja osaamista. Yleiset
laiteturvallisuuteen tahtaavat koulutukset on maaritetty Asiakas- ja
potilasturvallisuuden ohjausryhmassa. Laiteosaamisen vaatimukset maarittyvat
suhteessa tyotehtaviin, joten henkilokunnan keskuudessa samankin laitteen
osaamisvaatimukset voivat vaihdella eri tyontekijoiden valilla.

Tyontekijalla on velvollisuus yllapitada omaa ammattitaitoaan ja oikeus saada
tyotehtaviinsa perehdytys ja riittava kayttokoulutus tydssaan kayttamiensa
[dakinnallisten laitteiden turvalli-seen kayttoon ammattiryhmasta riippumatta.
Tyodntekijan tulee kertoa esihenkildlle [aakinnal-listen laitteiden kayttoon liittyvat
mahdolliset osaamispuutteet.

Tyontekijalla on velvollisuus yllapitaa omaa ammattitaitoaan ja taitojensa
ajantasaisuutta ja jatkuvaa kehittamista organisaation menettelytapojen
mukaisesti. Tyontekijan vastuulla on maaritellyiden tyotehtaviensa mukaan
yllapitaa laiteosaamistaan, joka voi olla laitteen kayttda valmistajan ilmoittamaan
kayttotarkoituksen ja ohjeiden mukaisesti, laitteen huoltoa, saatoa ja yllapitoa
ammattimaisesti. Mikali laite luovutetaan kotikayttoon, tulee tyontekijan
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varmistaa, etta asiakkaalle/potilaalle luovutettava laakinnallinen laite on
kotikayttdoon soveltuva ja ettd sen kayton osaaminen on varmistettu.

Laiteturvallisuutta valvotaan omavalvontaohjelman mukaisesti. Valvontaa
voidaan tehda suunnitelmallisesti painottamalla laiteturvallisuutta tai
reaktiivisesti esimerkiksi havaitun asiakas- ja potilasturvallisuuden poikkeaman
vuoksi, joka liittyy laakinnallisiin laitteisiin.

3.5 Ammattimaisen kayton vastuuhenkilon tehtavat

Palveluntarjoajan tulee nimeta organisaatioon ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkilon. Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkildon nimeamiseen ja
vastuisiin liittyvat velvoitteet ovat Lakiterveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista (629/2010) mukaisia, mutta Laissa laakinnallisista laitteista
(719/2021 32 §) on esitetty vaatimus nimittaa ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkild ja tehtavaan liittyvat vaatimukset.

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla nimetty ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkild, joka tuntee terveydenhuollon laitteita koskevan saatelyn.
Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkildon nimeamisen tarkoituksena on
helpottaa viranomaisen ja ammattimaisten kayttajien valista yhteistyota. Laki
edellyttaa vastuuhenkildon nimeamisen, muttei aseta vaatimuksia vastuuhenkilon
koulutus- tai ammattitaustalle. Vastuuhenkildlla tulee kuitenkin olla mahdollisuus
asettaa organisaation kattavia lainsaadannon edellyttamia velvoitteita.

Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilon toimenkuva on laaja ja vastuiden
toteuttaminen kaytanndssa on sidoksissa organisaation kokoon ja toiminnan
laajuuteen. Nimetylla henkil6lla tulee olla vastuiden toteutumisen edellyttamia
ajallisia ja fyysisia resursseja seka mahdollisuuksia vaikuttaa toimintaan
organisaation tasolla. Itd-Uudenmaan hyvinvointialueella ammattimaisen
kayttajan vastuuhenkiloksi on nimetty asiakas- ja potilasturvallisuuden
erityisasiantuntija. Asiakas- ja potilasturvallisuuden erityisasiantuntija toimii
puheenjohtajana hyvinvointialueen asiakas- ja potilasturvallisuuden
ohjausryhmassa, jonka kautta on mahdollista tehda paatoksia
hyvinvointialuetasoisesti laiteturvallisuuteen liittyen.

Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilon tulee muun muassa kehittaa
menettelytavat laitteiden osaamisen hallintaan ja kayttéohjeiden saatavuuteen
laitteen kayttopaikalla. Lisaksi ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilon tulee
varmistaa, ettd laitteita kdytetaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja
ohjeistuksen mukaisesti. Asiakas- ja potilasturvallisuuden erityisasiantuntijan
kanssa yhteistydssa laakinnallisiin laitteisiin liittyvissa asioissa tyoskentelee
laiteturvallisuuskoordinaattori.

Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkild6 on myos HaiPro paakayttaja. Tama
valvoo tehtyja vaaratilanneilmoituksia. Mikali laitteeseen liittyva vaaratilanne
edellyttaa vaaratilanneilmoitusta Fimealle, voi han tukea yksikdon esihenkiloa
taman toteuttamisessa. Lisaksi ammattimaisen kayttajan vastuuhenkiloé valvoo,
mikali vaaratilanteen aiheuttaman laakinnallisella laitteella on useampi
kayttopiste tai saman valmistuseran laitteita on kaytéssa muuallakin, etta
tarvittavat turvatoimet toteutuvat organisaatiossa. Samaa laitetta kayttavat
tyopisteet koordinoivat korvaavan laitteen hankintaa ja varotoimenpiteita.
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Haittojen estamiseksi saattaa olla tarpeen koko laitekannan tarkistaminen
turvallisuuden varmistamiseksi ja korvaavan laitteen hankkiminen tai
turvallisuuden varmistavan toimintatavan maarittely, joka kuuluu ammattimaisen
kayttajan vastuuhenkilolle. Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkild on
tutkinnanjohtaja vakavissa vaaratapahtumissa organisaatiossa. Tahan kuuluvat
myo0s laakinnallisiin laitteisiin liittyvat vakavat vaaratapahtumat.

3.6 Palveluyksikon esihenkilon tehtavat

Yksikon esihenkilot ovat vastuussa siita, etta yksikon laiteosaaminen yllapidetaan
kaikissa muutostilanteissa. Laitteiden hankinnan yhteydessa on arvioitava
kayttoonoton ja koko kaytdon aikainen koulutustarve. Palveluyksikdissa on oltava
suunnitelma laakinnallisten laitteiden hallintaan ja turvallisen kayton
varmistamiseen. Osaamisen varmistamisen piiriin kuuluvat myos kotiin
annettavissa palveluissa ja kotioloissa kaytettavat lIaakinnalliset laitteet mukaan
lukien vammaisten henkiléiden apuvalineet.

Esihenkildn vastuulla on omassa palveluyksikdssaan noudattaa johdon
maarittelemia menettelytapoja laitekoulutuksen kohdentamisessa ja
toteutuksessa. Lisaksi esihenkilon tulee arvioida ja turvata laiteturvallisuuden
toteutuminen eri yhteistyotahojen kanssa. Esihenkilon vastuulla on pitaa
organisaation johto tietoisena laiteturvallisuuden toteutumisen vaatimista
resursseista ja turvata osaamisen hallinta. Lisaksi esihenkild huolehtii, etta
yksikon henkildoston laiteosaaminen varmennetaan osaamiskriteerien perusteella
ja varmistaa laitteiden turvallisen kayton koulutuksella ja osaamisen seurannalla.

Palveluyksikot sisallyttavat omavalvontaohjelman ja muut tyontekijan tehtavan
kannalta oleelliset asiakas- ja potilasturvallisuuskdaytannoét osaksi uuden
tyontekijan perehdytysohjelmaa. Perehdytysohjelman sisallot ovat helposti
saatavilla Intrassa tai muussa yksikdn omassa tiedotuskanavassa. Palveluyksikot
ja ostopalvelujen tuottajat noudattavat palvelunjarjestajien kuvaamia
laiteturvallisuussuunnitelmia ja raportoivat poikkeamista.

Esihenkild nimeaa yksikk6dnsa laakinnallisten laitteiden vastuuhenkilon, joita voi
olla yksi tai useampi. Palveluyksikot kouluttavat tydntekijat laitteiden
vaaratilanteiden tunnistamiseen ja vaaratilanneilmoitusmenettelyihin seka
tiedostamaan inhimillisten tekijoiden merkityksen laitteiden turvallisessa
kaytdssa. Palveluyksikot soveltavat laiteturvallisuuden osaamiskriteerit omaan
henkiléstoonsa ja varmistavat laitteiden turvallisen kdyton osaamisen
kouluttamalla ja seuraamalla osaamista.

Esihenkilon vastuulla on my0s huolehtia tarvittavista jarjestelyista, jos henkilon
laiteosaaminen ei ole riittavalla tasolla. Esihenkilon tulee noudattaa johdon
antamaa ohjausta laakinnallisten laitteiden kayttdymparistdon turvallisuuden
varmistamisesta ja poikkeusoloissa toimimisesta. Kayttoympariston turvallisuus
liittyy esimerkiksi siihen, etteivat laakinnalliseen laitteeseen kytketyt tai sen
valittomassa laheisyydessa olevat toiset laakinnalliset laitteet, rakennusosat ja
rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet vaaranna
laitteen suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta.
Poikkeusoloissa toimimiseen voi sisaltya esimerkiksi tietoliikenteen katkeaminen.
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3.7 Yksikon laitevastaavan tehtavat

Jokaisessa toimintayksikdssa tulee olla nimetty laitevastaava, joka vastaa
laakinnallisten laitteiden turvallisuudesta. Laakinnallisten laitteiden vastaavia voi
olla yksi tai useampi, riippuen yksikdon koosta ja lIaakinnallisten laitteiden
maarasta. Han huolehtii kaytdn perehdyttamisesta tai sen koordinoimisesta
yksikdssa, huolloista ja toimintahairidtilanteista. Laakinnallisten laitteiden
vastaavien tulee tuntea oleellinen sisalto laki ladkinnallisista laitteista 719/2021.

Laakinnallisten laitteiden vastaava on laitetta kayttavassa yksikdssa toimiva
laitteiden osaavaan kayttoon, huoltoon ja yllapitoon perehtynyt ammattihenkild.
Asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhma on linjannut 4/2024, etta
[dakinnallisten laitteiden vastaavan tehtavassa tydskentelevalla tulee olla
sosiaali- ja terveysalan tutkinto, kuten lahihoitaja, sairaanhoitaja,
terveydenhoitaja, sosionomi, sosiaalityontekija tai fysioterapeutti. Laakinnallisten
laitteiden vastaavat huolehtivat yhteistydssa esihenkilon kanssa
laiteturvallisuuden toteutumisesta suunnitellusti yksikdssaan.

Laitevastaavat huolehtivat yhdessa esihenkilonsa kanssa, etta:

e henkilékunta on saanut riittdvan perehdytyksen ja koulutuksen
[dakinnallisten laitteiden turvalliseen kayttoon seka yksikon/osaston
yleiseen laiteturvallisuuteen.

e henkilokunta on suorittanut tehtavansa kannalta oleelliset Laiteajokortit.

e koulutukset on dokumentoitu Laitepassiin.

e yksikkd on maarittanyt toimintansa mukaiset vasta-aiheet
laiteajokortteihin tutkimustietoon ja kayttdohjeisiin viitaten.

e yksikdon/osastolle hankitaan vain tarpeen- ja vaatimuksenmukaisia
[aakinnallisia laitteita.

e laitteisiin liittyvissa vaaratilanteissa ohjeistetaan tekemaan HaiPro-ilmoitus.

e hankitut laitteet on viety hyvinvointialueen laiterekisteriin.

e |aakinnallisia laitteita kohdellaan yksikdssa/osastolla huolellisesti.

e yksikdn/osaston ladkinnalliset laitteet toimitetaan oikea-aikaisesti
korjauksiin ja huoltoihin ja laitevalmistajan antamat ohjeet yllapidosta
(esim. kalibroinnit) toteutuu.

e |aitteet inventoidaan kerran vuodessa tai annettujen ohjeiden mukaisesti ja
etta laiterekisteri on ajantasainen.

e |aitteiden kayttdohjeet ovat kaikkien saatavilla, ajantasaisia ja niita
sailytetaan systemaattisesti.

e mahdolliset Iaakintalaitteisiin liittyvat turvallisuustiedotteet ja niihin
liittyvat toimenpiteet kaydaan lapi yksikossa/osastolla.

e yksikon Laiteosaamisen yllapitosuunnitelma on ajan tasalla ja paivitetaan
vuosittain.

3.8 Tyontekijan vastuu
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Laakinnallisia laitteita kayttavalla, huoltavalla, puhdistavalla tai muutoin
[aakinnallisten laittei-den kanssa tyoskentelevalla henkilostolla tulee olla riittava
osaaminen laitteiden kayttdoon. Jokaisella tyontekijalla on velvollisuus varmistaa
oma laiteosaamisensa tyotehtaviensa mukaisesti. Tyontekijalle tarjotaan
perehdytyksen yhteydessa laiteosaamista tukevaa materiaalia, kuten
verkkokursseja, kayttoohjeita ja muuta kyseisen laitteen osaamisen
varmistamiseen kuuluvan menetelman mukaista tietoa ja osaamista.
Laiteosaamisen vaatimukset maarittyvat suhteessa tyotehtaviin, joten
henkilokunnan keskuudessa samankin laitteen osaamisvaati-mukset voivat
vaihdella eri tyontekijoiden valilla.

Tyontekijalla on velvollisuus yllapitda omaa ammattitaitoaan ja oikeus saada
tyotehtaviinsa perehdytys ja riittava kayttokoulutus tydssaan kayttamiensa
[dakinnallisten laitteiden turvalli-seen kayttoon ammattiryhmasta riippumatta.
Tyontekijan tulee kertoa esihenkildlle laakinnal-listen laitteiden kayttoon liittyvat
mahdolliset osaamispuutteet.

Tyontekijalla on velvollisuus yllapitaa omaa ammattitaitoaan ja taitojensa
ajantasaisuutta ja jatkuvaa kehittamista organisaation menettelytapojen
mukaisesti. Tyontekijan vastuulla on maaritellyiden tyotehtaviensa mukaan
yllapitaa laiteosaamistaan, joka voi olla laitteen kayttéa valmistajan ilmoittamaan
kayttotarkoituksen ja ohjeiden mukaisesti, laitteen huoltoa, saatoa ja yllapitoa
ammattimaisesti. Mikali laite luovutetaan kotikayttdoon, tulee tyontekijan
varmistaa, etta asiakkaalle/potilaalle luovutettava laakinnallinen laite on
kotikayttdon soveltuva ja ettd sen kaytdon osaaminen on varmistettu.

3.9 Asiakas ja potilasturvallisuuden ohjausryhman tehtavat ja
laakinnallisten laitteiden vastaavien verkosto

Organisaatiossa ei ole erillista laiteturvallisuustydoryhmaa, vaan tydryhmassa
kasiteltavia asioita kaydaan lapi asiakas- ja potilasturvallisuuden
ohjausryhmassa. Asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhman paatehtavana
on asiakas- ja potilasturvallisuuden strateginen ohjaus. Ohjausryhman avulla
mahdollistetaan asiakas- ja potilasturvallisuuden suunnitelmallinen ohjaaminen ja
kehittaminen.

Ohjausryhma asettaa tavoitteet asiakas- ja potilasturvalliselle toiminnalle seka
seuraa ja arvioi tavoitteiden toteutumista. Tama koskee myads laiteturvallisuuteen
liittyva ohjausta ja paatoksentekoa. Ita-Uudenmaan hyvinvointialueen asiakas- ja
potilasturvallisuuden ohjausryhma kokoontuu kahden kuukauden valein ja
puheenjohtajana toimii asiakas- ja potilasturvallisuuden erityisasiantuntija.

Laakinnallisten laitteiden vastaavien verkosto kokoontuu 6 kertaa vuodessa,
parillisen kuukauden ensimmaisena maanantaina. Lisaksi verkosto saa
infokirjeen parittomina kuukausina Laakinnallisten laitteiden vastaavien
infokirjeen, jossa kasitellaan laiteturvallisuuteen, osaamisen varmistamiseen ja
organisaation toimintamalleihin laakinnallisista laitteista liittyvia teemoja.
Laakinnallisten laitteiden vastaavien verkostoon kuuluvat laitevastaavat
hyvinvointialueen yksikoista.
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3.10 Sateilytoiminnan johtamisjarjestelma

Toiminnanharjoittajana Ita-Uudenmaan
hyvinvointialue vastaa sateilytoiminnan
turvallisuudesta ja huolehtii kaikista
sateilyturvallisuutta yllapitavista ja edistavista
toimista. Ita-Uudenmaan hyvinvointialueella ylinta
paatosvaltaa kayttda aluevaltuusto. Aluehallituksen
vastuulla on hyvinvointialueen toiminta, hallinto ja
talous. Aluehallitus vastaa riskienhallinnan, vastuualuejohtaja
varautumisen ja omavalvontaohjelman
jarjestamisesta ja hyvaksyy niita koskevat ohjeet ja
menettelytavat. Aluehallitus myo6s valmistelee tulosyksikkopaallikko
valtuustoon menevat paatésehdotukset seka
huolehtii taytantédnpanosta ja valvoo paatdsten
laillisuutta.

aluevaltuusto

1'

aluehallitus

{'

1'

#

ylihammaslaakari

4'

Hyvinvointialueen aluehallitus (Hallintosaanto 26 §)
vastaa laiteturvallisuuden toteutumisen osalta
seuraavasti:

palveluvastaava

ﬁ

tyontekija

e Aluehallitus paattaa kokonaisturvallisuuden
jarjestamisen kaytannon toteutuksesta
aluevaltuuston paattamien periaatteiden mukaisesti

e Aluehallitus valvoo, etta turvallisuus- ja varautumisjarjestelyt
toimeenpannaan ohjeistuksen mukaisesti

Vastuualueiden johtoryhmat osallistuvat laiteturvallisuuden toteutumiseen
asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhman kautta. Vastuualueiden johtajat
ovat mukana asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhmassa ja nain ollen
vastaavat laiteturvallisuuteen liittyvista linjauksista ja paatoksenteosta.
Viranhaltijat (tulosyksikkopaallikkd, ylihammaslaakarit ja palveluvastaavat)
vastaavat sisaisesta valvonnasta omissa toimintayksikdissaan ja raportoivat
omalle esihenkildlleen.

Kokonaisvastuu suun terveydenhuollon toiminnasta, laadusta, tyo- ja
potilasturvallisuudesta on vastuualuejohtajalla yhdessa tulosyksikkdpaallikon
kanssa. Toimintayksikdissa naista vastaa ylihammaslaakari ja palveluvastaava.
Jokainen tydntekija vastaa laadusta ja turvallisuudesta omassa tydssaan.
Kaytdssamme olevat suun terveydenhuollon laitteet on kirjattu jatkuvasti
ylldpidettavaan laiterekisteriin. Laitteisiin liittyvid saannallisia
laadunvarmistustoimenpiteita ja kalibrointeja tehdaan ja dokumentoidaan
vastuuhenkildiden toimesta.

Toiminnanharjoittajan tulee huolehtia tyontekijoidensa sateilysuojelusta.
IUHVA:lla tyontekijat kuuluvat sateilytoiminnan luokitusluokkaan B, (Luokka B
(efektiivinen annos >1mSv/v), tyontekija tekee sateilytyota, mutta sateilynkaytto
ei sisalla lapivalaisussa tehtavia toimenpiteita.

Toiminnanharjoittajan on nimettava kuhunkin turvallisuuslupaan
sateilyturvallisuusvastaava (STV), joka huolehtii toiminnanharjoittajan apuna
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sateilysuojelun toteuttamisesta (28§). Dokumentaatio on toteutettu STUK:in
lomakkeiden mukaan ja heidan ohjeistustensa pohjalta.

Ilta-Uudenmaan hyvinvointialueen suun terveydenhuollossa turvallisuusluvat on
haettu alueittain ja osassa turvallisuuslupia on kaksi toimintayksikkdéa samassa
turvallisuusluvassa. Kussakin turvallisuusluvassa on nimetty
sateilyturvallisuusvastaava ja kayttopaikan vastuuhenkildt, seka kaytettavat
asiantuntijat. Vastuisiin nimeaminen tapahtuu turvallisuuslupahakemuksen
yhteydessa. Sateilya kayttavien laitteiden turvallisuusluvista, niiden muutoksista
ja lakkauttamisesta huolehtivat yksikkdkohtaisesti ylihammaslaakarit.

Turvallisuusluvassa nimetty sateilyturvallisuusvastaava (STV) huolehtii
kaytannon toimista sateilyn kayton turvallisuuden varmistamiseksi,
yllapitamiseksi ja epakohtien kuntoon saattamiseksi. Sateilyturvallisuusvastaava
on tietoinen velvollisuuksistaan ja on varmistanut nimikirjoituksellaan
suostumuksensa sateilyturvallisuusvastaavaksi.

Ylihammaslaakari tai palveluvastaava voi nimeta sateilyturvallisuusvastaavan
avuksi muita vastuuhenkildita. Ita-Uudenmaan hyvinvointialueella suun
terveydenhuollossa sateilyn kayttopaikoille nimetaan turvallisuusluvassa
kayttopaikan vastuuhenkilot. Vastuuhenkil6ina voivat toimia hammashoitaja,
suuhygienisti tai hammaslaakari. Sateilyn kayttopaikan vastuuhenkilon tehtavaa
hoitavalle esihenkild kirjaa henkildstohallinnon jarjestelmaan Herttaan
tehtavakohtainen erillispalkkio -kohtaan merkinnan.

Toimintayksikdissa on nimetty seuraavat sateilyn kayttopaikan vastuuroolit:

e rOntgenlaitteiden, kuvalevyjen, rontgensuojien ja kuvankatselunayton
laadunvarmistusvastaava (hammaslaakari)

e |aitevastaava, jonka tehtaviin kuuluu myads laiterekisterin yllapito
(suuhygienisti)

3.10.1 Asiantuntijoiden kayttaminen

Toiminnanharjoittajan tulee kdyttaa sateilyturvallisuusasiantuntijaa (STA)
tyontekijoiden ja vaeston sateilysuojelun suunnittelussa, toteutuksessa ja
seurannassa. Terveydenhuollon rontgentoiminnassa STA:lta edellytetaan
sairaalafyysikon tutkintoa.

Laaketieteellisen fysiikan asiantuntijaa on kaytettava altistuksen kohteena olevan
henkilon sateilysuojelun suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa.
Kelpoisuusvaatimuksena on sairaalafyysikon tutkinto (388). Turvallisuusluvassa
nimetty sateilyturvallisuusasiantuntija vastaa tyontekijoiden ja vaeston
sateilysuojelusta ja yleisesti sateilyturvallisuuden toteutumisesta.

Itd-Uudenmaan hyvinvointialueen suun terveydenhuollon nimetty STA toimii
sairaalafyysikkona HUS Porvoon sairaalassa ja on tarvittaessa konsultoitavissa
puhelimitse tai sdhkopostitse.

Turvallisuusluvassa nimetty ldaketieteellisen fysiikan asiantuntija neuvoo
kayttopaikan sateilytoiminnassa ladketieteellisen altistuksen kohteena olevan
henkilon tai sikion sateilysuojelun suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa
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ja toimii asiantuntijana sateilyn kayton turvallisuuteen ja saadéstenmukaisuuteen
liittyvissa kysymyksissa.

3.10.2 Sateilyn kayttoon osallistuvat ammattiryhmat

Ita-Uudenmaan hyvinvointialueen suun terveydenhuollossa sateilytoimintaan
osallistuvat eri toimintayksikdissa erikoishammaslaakarit, hammaslaakarit,
hammashoitajat seka suuhygienistit. Myds opiskelijat osallistuvat
koulutustasonsa mukaisesti ohjaajan valvonnassa sateilynkayttéon. Suun
terveydenhuollon tutkintoihin (erikoishammaslaakari, hammaslaakari,
suuhygienisti ja hammashoitaja) sisaltyy vaadittava sateilysuojelukoulutus.
Lisaksi sateilysuojelun saanndllinen taydennyskoulutus on kaikille sateilyn
kayttoon osallistuville pakollista ja lain ohjaamaa. Ita-Uudenmaan hyvinvointialue
tarjoaa tyontekijoille saanndllisesti sateilyturvallisuuskoulutusta ja velvoittaa
tyontekijat viiden vuoden sykleissa taydentamaan 20 tuntia osaamistaan sateilyn
kaytdssa.

Itd-Uudenmaan hyvinvointialueen suun terveydenhuollon
sateilysuojakoulutusvelvoite -ohjeistus on kayty jokaisen tydntekijan kanssa lapi
ja se kuuluu perehdytysohjelmaan. STV seuraa taydennyskoulutuksen
toteutumista sateilysuojakoulutustaulukon avulla. Taulukkoon merkitaan
tyontekijakohtaisesti sateilynsuojakoulutukset. Jokainen tydntekija perehdytetaan
esihenkilon tai esihenkilon maaraaman henkilon toimesta toimintayksikon
toimintaohjeisiin seka laiteturvallisuuteen.

[td-Uudenmaan hyvinvointialueen suun terveydenhuollossa on kaytdssa
ainoastaan intraoraalikuvantamislaitteita. Ptg ja KKTT seka
kallolateraalikuvaukset tehdaan hammaslaakarin lahetteelld HUS-toimipisteissa.
Hammaslaakari arvioi rontgentutkimuksen tarpeellisuuden potilaan kliinisen
tilanteen seka terveydentilan perusteella seka selvittda aiemmat
rontgentutkimukset ja mahdolliset sadehoidot paan ja leuan alueelle sateilyn
kokonaisannoksen selvittamiseksi. Rontgentutkimusta ei tehda ilman potilaan
suostumusta. Hammaslaakari tekee paatoksen rontgensateilytyksen
oikeutusperiaatteen perusteella seka pienimman mahdollisen sateilyannostuksen
perusteella (ALARA).

3.10.3 Tiedonkulku ja turvallisuuskulttuuri

Esihenkildt vastaavat tiedonkulun toteutumisesta ja sita tukevasta riittavasta ja
ajantasaisesta ohjeistuksesta. Korjaavista toimenpiteista informoidaan
henkilostda sahkdpostilla, Teamsin valitykselld, henkilostékokouksissa ja
koulutuspaivissa, toimenpiteen mukaan.

Vaaratapahtumailmoitukset kirjataan HaiPro-jarjestelmaan ja
sateilyturvallisuuspoikkeamat kirjataan erilliseen sahkoiseen sijaintiin tai
paperiselle lomakkeelle mikali sdhkdinen kirjaaminen ei ole mahdollista.

Sateilyn kayttdpaikan vastuuhenkilé on alueellinen rooli ja se osaltaan auttaa
yhtenaisten toimintatapojen implementointia ja seuraamista. Toimintatapoja
kaydaan saanndllisesti [api yhteisissa kokouksissa ja kerran vuodessa,
tarvittaessa useamminkin, on saanndllinen vastuuhenkilén puheenvuoro.

24



Rontgenlaitteiden kaytdsta vastaa hoitotilanteessa asianomainen
terveydenhuollon ammattilainen, jolla on saadetty jatkuva sateilyturvakoulutus.
Rontgenlaitteiden laadunhallintaa tehdaan ja dokumentoidaan saanndllisesti.
Dokumentointi testauksista tehdaan sahkoisesti.

3.11 Sateilynkayton laadunvarmistus

Sateilylaitteiden tekninen laadunvalvonta toteutetaan vahintaan
viranomaismaaraysten mukaisin maaravalein niin kayttajien tekemilla
laadunvarmistustesteilla kuin huollon toteuttamilla vastaanottotarkastuksilla seka
maaraaikaishuolloilla ja mittauksilla. Tuloksia verrataan viranomaisen asettamiin
hyvaksyttavyysvaatimuksiin. Laadunvarmistusohjelmaan on sisallytetty
ohjeistuksiin my0s periaatteet sellaisten virheiden ja vahinkojen ehkaisemiseksi,
joista voi aiheutua sateilyannoksia tahattomasti.

3.11.1 Tekninen ja toiminnan laadunvarmistus

Teknisen laadunvarmistuksen tavoitteena on varmistua laitteen toimintakunnosta
ja suoritusominaisuuksien riittavyydesta. Laadunvalvontaa tehdaan ennalta
sovituin maaravalein, merkittavan korjauksen tai huollon jalkeen ja aina, kun on
aihetta epailla laitteen toiminnan hairiintyneen tai muuttuneen. Huollon tekniset
testit perustuvat laitevalmistajan suosituksiin seka viranomaisohjeisiin ja niiden
dokumentaatio tallennetaan laiterekisteriin. Kayttajien tekemat tekniset
laadunvarmistustestit rontgenlaitteelle suoritetaan sovitusti kerran vuodessa.
Kuvankatselumonitorin harmaasavytoiston arviointi tehdaan kerran kuukaudessa.
Saannollisesti suoritettavien laadunvarmistustestien tuloksia verrataan
referenssiarvoihin ja ns. nollakuvaan.

Korjausrajan ylittyminen voi tarkoittaa, ettd korjaavat toimenpiteet ovat
tarpeellisia. Laitteen huollon ja korjauksen tekee aina laitevalmistajan hyvaksyma
huoltoliike. Hyvaksyttavyysrajan ylittyessa korjaavat toimenpiteet tulee aloittaa
valittdmasti. Jatkuva hyvaksyttavyysrajan ylittaminen voi johtaa laitteen
kayttokieltoon. Tarvittavien toimenpiteiden arvioimiseksi korjaus- tai
hyvaksyttavyysrajan ylittyessa tulee ottaa yhteytta HUS:in sairaalafyysikkoon.

Intraoraalilaitteelle tehdaan myds vuoden valein ns. turvallisuustestaus, johon
kuuluu intraoraalilaitteen varren tarkastelu (varsi pysyy halutussa asennossa ja
on saadettavissa), laukaisukaapelin kunnon ja toiminnan arviointi seka sateilyn
ilmaisimien ja varoitusvalojen toiminta.

Toiminnan laadunvarmistus sisaltaa tutkimusten suorittamiseksi tarvittavat
ohjeet, tutkimustietojen kirjaamisen ja raportoinnin STUKille pyydettaessa,
potilasannosten maarittamisen ja vertailun vertailutasoon, kliinisen potilaskuvan
arvioinnin seka itsearvioinnin. Nama dokumentit ovat saatavilla tyontekijoille
sahkaoisesti.
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4 Laakinnallisten laitteiden hallintaprosessi

4.1 Laakinnallisten laitteiden kilpailutus ja hankinta

Ilta-Uudenmaan hyvinvointialueella hankinnat toteutetaan Laki julkisista
hankinnoista ja kayt-tooikeussopimuksista (1397/2016) mukaisesti. Tama koskee
myo0s laakinnallisia laitteita kos-kevia hankintoja. Lisaksi noudatetaan
hyvinvointialueen Hankintaohjetta, jossa on maaritelty mm. hankintaprosessi ja
kynnysarvot. Laakinnallisten laitteiden kilpailutus toteutetaan edella mainittujen
lainsdadannon ja ohjeistusten mukaisesti. Laakinnallisten laitteiden hankinnasta
on olemassa ohjeistus, jossa on maaritelty juuri laakinnallisia laitteita koskevat
erityisvaatimukset, seka toimintatavat ennen hankintaa, sen aikana ja jalkeen
laitteen toimituksen jalkeen yksikkoon. Ohjeistus on saatavilla Laiteturvallisuus
sivulla Intrassa, IMS jarjestelmassa seka laakinnallisten laitteiden vastaavien
Teams alustalla.

Ladkinnallisen laitteen tulee tayttaa toimintaympariston ja lainsaadannon (Laki
ldakinnallisista laitteista 719/2021) vaatimukset, seka sen tarve ja sopivuus tulee
olla arvioitu yksikdssa. Kun uusi laite hankitaan, on varmistettava
laitetoimittajalta saatava kayttdkoulutus koko laitteen elinkaaren ajaksi sen
kayton vaativuuden vaatimalla tavalla.

4.2 Tilaaminen

Tilaamisella tarkoitetaan hankintasopimukseen kuuluvien laakinnallisten
laitteiden tilaamista sopimuksen mukaiselta toimittajalta. Kun hankintasopimus
on solmittu, 1aakinnalliseksi laitteeksi verrattava tuote tai niihin liittyva palvelu
(kuten maaraaikaishuolto) voidaan tilata. Tuote tai palvelu voidaan joissain
tilanteissa myds tilata ilman kirjallista sopimusta. Lisaksi joissain tilanteissa
hankintatilaus katsotaan sopimukseksi, taman suhteen tarkemmat tiedot
Hankintayksikolta. Tilauksessa kerrotaan tarkat vaatimukset tuotteen tai palvelun
toimittamisesta. Tilauksessa ilmoitetaan tilausnumero, tuote- tai palvelukuvaus,
hinta, maara, maksuehto, toimitusaika ja toimituslauseke seka toimitus- ja
laskutusosoite.

4.3 Vastaanottotarkastus ja laitteen toimittaminen

Ennen laitteen kayttoonottoa laakinnalliselle laitteelle tehdaan
vastaanottotarkastus, jonka tarkoituksena on varmistaa laitteen toiminta
valmistajan maarittamalla tavalla ja laiteturvallisuuden toteutuminen.
Vastaanottotarkistuksen toteuttaa pateva ammattihenkild, kuten
[dakintatekniikan asiantuntija tai muutoin tehtavaan koulutettu henkild. Talléin
vastuu vastaanottotarkastuksen osalta on tarkastuksen tekijan.
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Vastaanottotarkistuksessa merkitaan laite vastaanotetuksi ja tarkistetaan kaikki
tarvittavat asiakirjat, kuten kayttoohjeet, takuutodistukset ja
vaatimustenmukaisuusvakuutukset. Samalla tarkistetaan laitteen kunto
vaurioiden varalta ulkoisesti, seka testataan laite toimivaksi ja kalibroidaan laite
tarvittaessa teknisen tarkistuksen osalta. Laite rekisterdidaan laiterekisteriin ja
laite toimitetaan sen tilanneeseen yksikkoon.

Vastaanottaja tarkistaa laitteen vield toimituksen yhteydessa, etta kaikki
tarvittava on toteutettu ja dokumentit 10ytyvat. Vastaanottava yksikko lisaa
laitteen laiterekisteriin itse, ellei vastaanottotarkistuksen tehnyt taho ole sita
rekisterdinyt. Taman jalkeen laite asennetaan ja otetaan kayttéon
asianmukaisesti, usein valmistajan ohjeiden mukaan. Tarvittaessa jarjestetaan
kayttdjakoulutus, jonka tuottaa valtuutettu laitevalmistajan edustaja.

4.4 Laakinnallisten laitteiden turvallisen kayton varmistaminen

Ladakinnallisten laitteiden turvallinen kayttd varmistetaan usealla eri tavalla.
Ensiksi [aakinnalliset laitteet ovat CE-merkittyja ja arvioitu sopiviksi niiden
kayttotarkoituksen mukaiseen toimintaan toimialueella, laitetta kaytetaan vain
sen kayttotarkoituksenmukaiseen hoitoon tai tehtavaan, niiden kayttokunnosta ja
huoltojen ajantasaisuudesta pidetaan huolta. Vioittuneet tai muutoin ei
toimintakunnossa olevat laitteet poistetaan kaytosta valittdmasti. Laakinnallisiin
laitteisiin liittyvissa vaaratilanteissa, tehdaan vaaratilanne ilmoitus Haipro-
jarjestelmaan, seka tarvittaessa tehdaan ilmoitus Fimealle ja laitteen
valmistajalle, maahantuojalle tai muulle valtuutetulle edustajalle.

Lisaksi varmistetaan henkiloston osaaminen laakinnallisten laitteiden osaamisen
varmistamisen menetelmalla riskiarvioinnin mukaisesti. Yksikdissa kaytdssa oleva
laitteisto on kartoitettu ja laitteiden riskiluokitukset on maaritelty STM:n
Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kayttd - opas laiteosaamisen
varmistamiseen menetelmien keinoin. Palveluyksikkodjen esihenkilot pitavat
huolta osaamisen ajantasaisuudesta ja mahdollistavat henkildstolle
laiteosaamista tukevaa koulutusta, ohjausta ja harjoittelumahdollisuuksia.
Yksikoissa on nimetty laakinnallisten laitteiden vastaavat, jotka edistavat
laiteturvallisuutta yhteistyossa esihenkiloiden kanssa.

4.4.1 Yleinen laiteturvallisuusosaaminen

Itd-Uudenmaan hyvinvointialue kouluttaa tydntekijoitaan asiakas- ja
potilasturvallisuudesta seka laakinnallisista laitteista. Kaikkien [dakinnallisia
laitteita kayttavan tai muutoin hallinnoivan (huoltotoimenpiteet yms.) henkildston
tulee suorittaa ennalta maaritetyt verkkokurssit laiteturvallisuuteen liittyen
yleisen laiteturvallisuusosaamisen vahvistamiseksi organisaatiossa. Laakinnallisia
laitteita kayttava henkildsto suorittaa Oppiportti palvelussa Laiteturvallisuus ja
Laitehallinnan perusteet verkkokurssit osana yleista laiteturvallisuuden
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osaamista hyvinvointialueella. Kurssit suorittavat muun muassa sosiaali- ja
terveydenhuollon henkilosto, ensihoidon henkilosto ja valvonta- ja laatuyksikko.

Ita-Uudenmaan hyvinvointialue on sitoutunut toteuttamaan STM:n kansallista
asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiaa, jonka tavoitteena on edistaa
osallisuuden, turvallisuutta vahvistavien toimien ja turvallisuuskulttuurin
johtamisen toteutumista Suomessa.

Asiakas- ja potilasturvallisuus on oleellinen osa palvelun ja hoidon laatua.
Asiakas- ja potilasturvallisuus tarkoittaa sosiaali- ja terveydenhuollossa toimivien
henkildiden ja organisaatioiden periaatteita ja toimintoja, joilla varmistetaan
hoidon ja palvelujen turvallisuus, ja suojataan asiakkaita ja potilaita
vahingoittumasta. Asiakasturvallisuus sosiaalihuollossa tarkoittaa sita, etta
palvelut jarjestetaan, tuotetaan ja toteutetaan siten, etta asiakkaan fyysinen,
psyykkinen ja sosiaalinen seka taloudellinen turvallisuus eivat vaarannu. Vastuu
turvallisesta hoidosta ja laadukkaista palveluista on aina henkilékunnalla.

Lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollossa on huolehdittava myads tilojen, laitteiden ja
tietojarjestelmien, tarvikkeiden ja laakkeiden asianmukaisesta ja turvallisesta
kaytOsta seka toimivasta tiedonkulusta. Kansallisella ja EU-tasoisella
lainsaadanndlla halutaan varmistua laakinnallisten laitteiden turvallisuudesta
seka niiden ammattimaisesta kaytosta. Ammattimaisella kayttajalla on laissa
maariteltyja vastuita seka velvoitteita. Teknologian maara hoivassa lisaantyy
koko ajan. Laakinnallisten laitteiden pitaa olla turvallisia kohteena olevalle
henkildlle, kayttajalle ja muille henkildille. Laitehallinta on osa asiakas- ja
potilasturvallisuutta, tyoturvallisuutta ja tyontekijan oikeusturvaa.

4.4.2 Laitekohtainen osaamisen varmistaminen ja osaamisen
yllapito

Yksikot ovat maarittaneet itse riskinarvioinnin perusteella laitteet, joiden kohdalla
tarvitaan eritasoisia osaamisen varmistamisen menetelmia. Yksikoiden laitteet
ovat Sosiaali- ja terveysministerion Laakinnallisten laitteiden turvallinen kaytto -
opas laiteosaamisen varmistamiseen mukaisen riskinarvioinnin perusteella
vahaisen, kohtalaisen ja korkean riskin laitteita. Organisaatiossa ei ole kaytdssa
erittain korkean riskin laitteita, joiden kohdalla osaamisen varmistamisen
menetelmana on nayttd. Osaamisen varmistamisen prosessi on hyvaksytty
Asiakas- ja potilasturvallisuuden ohjausryhmassa.

Vahaisen riskin laitteiden kohdalla osaamisen varmistamisena on perustutkinnon
antama osaaminen seka tydntekijan itsearviointi riittdvasta osaamisen tasosta.
Mahdolliset kayttdoh-jeet ja laitetiedot on dokumentoitu yksikdssa laiterekisteriin
ja yksikdn omiin sahkaisiin kansi-oihin henkildston helpon ohjeiden saatavuuden
mahdollistamiseksi.

Kohtalaisen riskin laitteiden kohdalla osaamisen varmistamiseen kaytetaan
itsendista teo-riaopiskelua valittujen materiaalien muodossa, joka voi olla
kayttdohje tai muu organisaation tai yksikon tarjoama kirjallinen materiaali tai
verkkokurssi.
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Korkean riskin laitteiden kohdalla osaamisen varmistamisessa hyodynnetaan
itsenadisen teo-riaopiskelun keinojen lisaksi suullista osaamisen todentamista
valitulle henkilolle kuvaamalla laitteen kayttda ja toimintaa ongelmatilanteissa.
Suullisen osaamisen todentamisen perusteel-la tyontekija saa hyvaksytyn
suorituksen laitteen kayttéon, jonka dokumentointi voidaan tehda esimerkiksi
tyontekijan omaan laitepassiin tai muuhun osaamisen varmistamisen dokumen-
tointiin.

4.4.3 Laitteen turvallinen kayttoymparisto

Lain ladkinnallisista laitteista (719/2021) mukaan ammattimaisen kayttajan on
varmistuttava, etta lddkinnallisen laitteen kayttopaikka soveltuu laitteen
turvalliseen kayttoon. Ladkinnalliset laitteet saattavat edellyttaa tiettyja
vaatimuksia esimerkiksi rakennuksen materiaaleilta, arkkitehtuurilta,
sahkoasennuksilta, viemardinnilta ja ilmanvaihdolta. Valmistaja kuvaa laitteen
kayttoohjeessa kayttoymparistolle asetettavat vaatimukset.

Laakinnallisten laitteiden turvallisuussuunnittelussa huomioidaan lisaksi
turvallinen kayttoymparistd valmistajan maarittamien laitekohtaisten
vaatimusten mukaisesti. Yksikot arvioivat omassa laiteturvallisuus- ja
paloturvallisuustoiminnassaan esimerkiksi ladkinnallisten laitteiden
sahkoturvallisuutta, paloturvallisuutta, seka laitetta kdyttavan henkilon
kayttoturvallisuutta niin terveydenhuollon ammattihenkildiden, avustajien kuin
kotiin luovutettavien kayttajan itse kayttamien laakinnallisten laitteiden kohdalla.

Laitteen hankinnan tai laitteen siirron yhteydessa on syyta pohtia, millaisia
vaatimuksia laiteelle tai sijoituspaikalle tulee asettaa valaistuksen,
aanieristyksen, [dmpdatilan, ilman kosteuden tai henkildiden tarvitseman
suojavarustuksen suhteen. Hankinnassa on myos otettava selvaa, missa laitetta
tullaan kayttamaan. Tallaisia huomioitavia ymparistdja ovat esimerkiksi
sairaalaymparistd, polikliiniset vastaanottotilat, sairaankuljetus, asiakkaiden kodit
ja kodinomaiset hoito- ja hoivalaitokset.

Laakinnallisten laitteiden valmistajien on varmistettava laitteidensa
sahkomagneettiselle yhteensopivuudelle (EMC) asetetut standardit.
Laakintatilassa esiintyvien sahkdomagneettisten hairididen taso tulee varmistaa
niin, etta kayttoymparisto tayttaa samat sahkomagneettisia hairioita
maarittelevat standardit. Tama on ammattimaisen kayttajan ja tilan haltijan
vastuulla. Kayttoympariston tulee olla yhteensopiva laakintalaitteiden kanssa.

Jos yksikdssa kaytetaan ladkkeellisia kaasuja, tulee henkiloston olla tietoisia
valmistajien ja viranomaisten ohjeistuksista. On pidettava huoli siita, etta
kayttoturvallisuustiedotteet ovat kaikkien saatavilla ja esilla tilassa, jossa kaasua
kaytettaan. Laakkeellisia kaasuja kaytettdessa tulee huomioida kayttdympariston
osalta muun muassa kaasupullojen turvallinen sijoitus. Kaasupullot tulee sailyttaa
telineissa tai kiinnitettyina rakenteisiin, jolloin estetdan pullojen kaatuminen.
Kaasupullot tulee myds sijoittaa siten, etta pulloja eivat paase kasittelemaan
ulkopuoliset henkilét. Naiden huomioitavien asioiden toteutuminen varmistetaan
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my0s kotona tai kodinomaisissa tiloissa potilaalle luovutettavien laakinnallisten
laitteiden osalta.

4.4.4 Tietosuojan varmistamisen periaatteet

Tietosuojan tavoitteena on varmistaa, etta rekisterinpitaja noudattaa
tietosuojalainsaadantda (josta keskeisin on EU:n Tietosuoja-asetus 679/2016 ja
Tietosuojalaki 1050/2018) henkilotietojen kasittelyssa, niin ettd yksityisyyden
suoja ja oikeusturva voi toteutua. Kaytannossa rekisterinpitajan (Ita-Uudenmaan
hyvinvointialue) tulee varmistaa, ettd sen toiminnassa noudatetaan
henkilotietojen kasittelyssa annettuja ohjeita, menettelysaantoja ja
lainsadadantod. Tietosuoja korostuu ldakinnallisissa laitteissa, joissa hydodynnetaan
henkilbtietoja, asiakkaille luovutettavien ladkinnallisten laitteiden
dokumentoinnissa, seka ohjelmistomuotoisissa laakinnallisissa laitteissa, joiden
kayttdminen vaatii henkilbtietojen kasittelya. Tarkempi kuvaus tietosuojan
toteutumisesta hyvinvointialueella on kuvattu Itd-Uudenmaan hyvinvointialueen
Tietoturvasuunnitelmaan.

Mikali [dakinnallinen laite hyodyntaa henkilotietoja, tulee sen mukana olla
tietosuojaseloste. Lisaksi laakinnallisiin laitteisiin, jotka hyédyntavat
henkildtietoja tehdaan tarvittaessa lokitietojen tarkastaminen, jos laitteen
kaytossa hyddynnetaan ammattilaisen lokitietoa. Tietosuojavastaava tekee
asiakas- ja potilastietojarjestelmista lokitietojen tarkastamisen 2-3 kertaa
vuodessa, seka henkildtietoja hyddyntavista laakinnallisten laitteista ja niihin
verrattavista ohjelmistosta pyynnosta tarpeen mukaan.

Mikali yksikdssa otetaan kayttoon uusi [aakinnallinen laite, johon liittyy
henkilbtietojen kasittelya, tulee ennen sopimuksen allekirjoittamista toteuttaa
DPIA vaikutusten arviointi hankintasuunnitelmaan. DPIA sisaltaa muun muassa
perustelut henkilbtietojen kasittelysta ja asiakkaaseen tai potilaaseen
kohdistuvien tietosuojariskien arvioinnin.

4.5 Yllapito, huolto ja korjaukset

Palveluyksikko yllapitaa laitteiden peruskuntoa huolellisuudella ja sovituilla
kaytannoailld. Laakinnallisten laitteiden vastaava huolehtii, etta viallisia laitteita ei
ole kaytdssa seka tekee tarvittaessa huoltopyynndn laitteelle. Ainoastaan asiaan
perehtynyt ja koulutettu tyontekija, joka on joko ulkopuolinen palveluntarjoaja
toteuttaa mahdolliset korjaukset, jonka ammattitaito ja osaaminen laakinnallisten
laitteiden huollossa ja korjauksessa on todennettu ja riittavat koulutukset ja
patevyydet (kuten sahkoétydlupa) ovat voimassa.

Ensisijaisesti kaytetaan ulkoisten palveluntarjoajien palveluita, jotka ovat
kulloinkin voimassa olevan laakinnallisten laitteiden huoltojen prosessin
mukaisia. Laakinnallisia laitteita huoltavien ammattihenkildiden osaaminen
varmistetaan koulutuksella, jonka joko laitteen valtuutettu edustaja tai kyseisen
laitteen korjauksia toteuttava huolto-organisaatio tarjoaa tyontekijalle.
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Joissain tilanteissa yksikdssa toimiva organisaation velvoittamat Oppiportin
laiteturvallisuuskoulutukset suorittanut ammattihenkilo voi toteuttaa
pienhuoltotoimenpiteita rajatusti. Pienet huoltotoimenpiteet voi toteuttaa
henkilosto, mikali han on osallistunut ja suorittanut hyvaksytysti ja
dokumentoidusti laitetoimittajan koulutukseen kayttéonoton yhteydessa.
Osaaminen todetaan esimerkiksi naytolla osoittamalla riittava osaamisen taso
sovittuihin huoltotoimenpiteisiin.

Osaamisen varmistaminen voidaan hankkia esimerkiksi hakemalla koulutus
hyvaksytyltd palveluntarjoajalta, joka toteuttaa kyseisen laakinnallisen laitteen
huoltoja alueella, ja jolla on riittavat edellytykset kouluttaa hyvinvointialueen
henkiléstdéa. Tama voi olla esimerkiksi Suun terveydenhuollon laitehankinnan
yhteydessa toteutettavat pienhuollot, jotka valmistaja tai muu laakinnallisen
laitteen valtuutettu edustaja kouluttaa henkildstolle.

4.6 Laitteen poisto kaytosta

Korjaamattomasti vioittuneen, elinkaarensa paassa olevan tai muutoin
kayttokelvottomat ldakinnalliset laitteet poistetaan kaytosta valittomasti.
YksikoOissa laakinnallisten laitteiden vastaavat pitavat huolta, ettei yksikdssa ole
saatavilla tai kaytossa laitteita, jotka eivat ole kayttokelpoisia. Laite tulee poistaa
kaytosta ja havittaa valmistajan ohjeen mukaan. Varmista kayttéohjeesta
millaiset ohjeet valmistaja on antanut laitteen havittamiselle.

Osa laitetoimittajista sisallyttaa esimerkiksi hankintasopimukseen vanhan
laitteen havittamisen tietylla tavalla. Tallaisten 1dakinnallisten laitteiden kohdalla
laitteen poisto tapahtuu ulkoisen palveluntuottajan toimesta. Palveluntarjoaja voi
olla esimerkiksi laitteen huollosta vastannut organisaatio. Laitteen poistosta
kaytossa tulee huomioida myds mahdolliset ymparistotekijat, esimerkiksi
huomioiden laitteiden havittdminen, joissa on litiumakkuja tai muita haitallisia
aineita sisaltavia osia.

5 Laitteisiin liittyvien riskien tunnistaminen ja
niihin varautuminen

Kaikessa laiteturvallisuudessa noudatetaan Ita-Uudenmaan hyvinvointialueella
riskiperustais-ta arviointia. Laakinnallisten laitteiden osaamisen varmistamisen
prosessissa on toteutettu laitekartoituksen ja riskienarvioinnin yhteydessa
jokainen laitteen tai laiteryhman riskienarviointi riskimatriisimenetelmalla. Taman
perusteella tehdaan riskiarviointi ja osaamisen varmistamisen tason arviointi.
Riskimatriisin arvioinnin perusteella on maaritelty minimitaso osaamisen
varmistamiselle, josta yksikot ovat tarvittaessa voineet toteuttaa korkeampaa
osaamisen varmistamisen tasoa, mikali toimintaymparistd huomioiden se
koetaan tarpeelliseksi.
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6 Toimiminen vaaratilanteessa

Ladkinnallisten laitteiden kohdalla vaaratilanteissa ensimmainen toiminta
vaaratilanteessa on ennaltaehkaista jatkovahinkojen tapahtuminen.
Vaaratilanteessa ollut laite poistetaan valittomasti kaytosta, seka mahdolliset
muut laitteet, jotka ovat vioittuneet vaaratilanteen seurauksena. Palo- ja
sahkoturvallisuustekijat huomioidaan tilanteessa asianmukaisesti, seka
toteutetaan tarvittaessa esimerkiksi alkusammutus, paloilmoituksen tekeminen,
ilmoitus kiinteistohuoltoon tai muulle asianmukaiselle taholle.

Turvallisuusvastuu on yleisesti ottaen kiinteistbnomistajan. Vuokrakiinteistoissa
tama koskee kiinteiston omistajaa, joka vuokraa tiloja hyvinvointialueelle. Mikali
kiinteistdssa on joku laiteturvallisuutta vaarantava tekija, tulee tehda
vaaratilanneilmoitus HaiPro jarjestelmaan (Tarkempi kuvaus prosessista on
luvussa 2.4.1.), seka ilmoittaa viipymatta kiinteistonomistajalle tai isannaoitsijalle.
Hyvinvointialueen omissa tiloissa olevista laakinnallisista laitteista, joihin liittyy
sahkoturvallisuuspoikkeama, yhteys otetaan kiinteiston toimitilahenkilostoon.
Mikali kiinteistdissa on toistuva turvallisuusongelma, tai kiinteistonomistaja tai
isannoistija ei toteuta korjaustoimenpiteita tarkoituksenmukaisesti, tulee
turvallisuuspoikkeaman havainneesta yksikdsta olla yhteydessa
hyvinvointialueen tydsuojelupaallikkdon.

Jatkovahinkojen Vaaratapahtumailmoitus Toistuvat
ennaltaehkaisy turvallisuusongelmat
+ Laite poistetaan * HaiPro-ilmoitus *Yhteys

vélitémasti kaytsta « lImoita kiinteist&n hyvinvointialueen
(ml. muut vioittuneet omistajalle tai tydsuojelupaallikkdon
laitteet) toimitilahenkilostéon

* Huomioi palo- ja
sahkéturvallisuus
(alkusammutus,
ilmoitus
kiinteistéhuoltoon

ym.)

7 Seurantajarjestelmat

Seurantajarjestelman yllapito on lain asettama velvoite ammattimaiselle
kayttajalle. Seurantajarjestelman tarkoituksena on varmistaa laakinnallisten
laitteiden kayton turvallisuus ja jaljitettavyys. Laitteen jaljitettavyyden
edellyttamien tietojen lisaksi seurantajarjestelmaan tulee kirjata laitteeseen
liittyvat vaaratilanteet. Jaljitettavyyden mahdollistavat tiedot kirjataan
toimintayksikon kaytdssa olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa
olevista seka potilaaseen asennetuista laitteista.

Turvallisuuspoikkeaman aiheuttaneet laitteet on pystyttava rekisterien avulla
jaljittamaan, jotta niihin kohdistetut turvallisuutta parantavat toimenpiteet
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voidaan suorittaa. Laitteen hankkiva yksikkd huolehtii laitteen asianmukaisesta
rekisterdinnista.

Ladkinnallisten laitteiden seurannan ja jaljittamisen menetelmana
hyvinvointialueella on laakinnallisten laitteiden rekisteri. Laakinnallisten
laitteiden rekisteri on lakisaateinen rekisteri, jonka tavoite on huolehtia
[aakinnallisten laitteiden ja niiden kayton turvallisuudesta.

Seurantajarjestelmaan on kirjattava jaljitettavyyden edellyttamat tiedot
toimintayksikon kay-tossa olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin
hallinnassa olevista seka potilaaseen asen-netuista laitteista. Laiterekisteriin
tulisi merkita kaikki kaytossa olevat laakinnalliset laitteet. Laiterekisterin
tarkoituksena on toimia laitteiden jaljitettavyyden ja tunnistamisen valineena.

Ilta-Uudenmaan hyvinvointialueella 1adkinnallisten laitteiden rekisteri on saatavilla
laitevastaavana tai esihenkilona tyodskentelevalle henkilostolle Power Bl -
pohjaisella Teams alustalla. Laakinnallisten laitteiden rekisterin paivittaminen on
ensisijaisesti l1aakinnallisten laitteiden vastaavan vastuutehtava yhteistydssa
yksikon esihenkilon kanssa. Lisaksi Pelastuslaitoksella on kaytossa omalle
[dakinnallisten laitteiden kannalle Spotilla-laiterekisteri, seka asiakkaille- ja
potilaille lainattavien laakinnallisten laitteiden seurantaan on Effector-
laiterekisteri.

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvien asiakirjojen sailytysaika, riippumatta siita onko
kyse henkilOtietoja sisaltavista asiakirjoista vai ei, on 10 kymmenen vuotta
laitteen kayttoonoton lopettamisesta. Tama ajanjakso huomioi seuraavat asiat;
tietoaineiston alkuperaisen kayttotarkoituksen mukainen tarpeellisuus
viranomaisen toiminnassa, luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon etujen,
oikeuksien, velvollisuuksien ja oikeusturvan toteuttaminen ja todentaminen,
sopimuksen tai muun yksityisoikeudellisen oikeustoimen oikeusvaikutus,
vahingonkorvausoikeudelliset vanhentumisajat seka rikosoikeudelliset
vanhentumisajat. Sailytysajan paattymisen jalkeen tietoaineistot on arkistoitava
tai tuhottava viipymatta tietoturvallisella tavalla.

Seurantajarjestelmaan merkitaan laitteen oleelliset kattavat tiedot. Kattavat
tiedot sisaltavat vahintaan yhden seuraavista yksildivista tiedoista; laitteen nimi,
malli ja tuote-, sarja-, era- tai versionumero, tai organisaation tunnistenumero.
Potilaille luovutetuista laitteista tulee laitetietojen lisaksi kirjata laitteen
jaljitettavyyden kannalta valttamattomat tiedot, kuten potilaan nimi,
henkildotunnus tai muu vastaava tunnus ja tarpeelliset yhteystiedot. Tallennetut
henkilotiedot ovat salassa pidettavia.

8 Laakinnallisiin laitteisiin liittyva aseptiikka

Itd-Uudenmaan hyvinvointialueella huomioidaan aseptiikka osana
laiteturvallisuutta. Hyvinvointialueella hygieniahoitaja vastaa infektioiden
torjunnasta ja muista hygienia-asioista. Ita-Uudenmaan hyvinvointialueella toimii
talla hetkelld yksi hygieniahoitaja, joka vastaa henkiléstén hygieniaosaamisesta,
ajantasaisista hygieniaohjeistuksista seka infektiotorjunnasta.
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Hygieniahoitaja on koko alueen kaytettavissa ja han neuvoo, ohjaa seka
kouluttaa henkilokuntaa hygieniaan liittyvissa kysymyksissa. Hanelta saa
informaatiota mm. kuinka toimia epidemiatilanteessa, puhdistus-, pinta-
aseptiikka-, instrumenttien kasittely-, hoitovalineiden huollon ja aseptisen
tyoturvallisuuden ohjeistuksista.

Taman lisaksi jokaisessa tyoyksikossa toimii vahintaan yksi nimetty
hygieniavastaava ja terveysasemilla toimivat nimetyt tartuntatautihoitajat.
Ensisijaisesti hygienia-asioihin liittyvissa kysymyksissa suositellaan kaantymaan
yksikdn oman hygieniavastaavan puoleen, jota kautta lisaohjeistukset
hygieniahoitajalta voidaan tarvittaessa pyytaa.

Iltd-Uudenmaan hyvinvointialueella aseptisten ja hygieniatietojen osalta
noudatetaan HUS:in ohjeistuksia, seka organisaation omia ohjeistuksia.
Ohjeistukset Ioytyvat hyvinvointialueen Intranetista, seka yksildllisesti suoraan
hygieniahoitajalta, esimerkiksi epidemiatilanteissa.

Laakinnallisten laitteiden osalta puhdistus kuuluu kayttajalle tai muutoin mikali
yksikdssa nain sovitaan. Laakinnallisten laitteiden puhdistuksessa tulee
noudattaa hyvinvointialueen ohjeistusta, ja tahan tulee sisallyttda perehdytysta
ja riittava osaamisen varmistaminen ennen laakinnallisen laitteen puhdistamisen
aloittamista. Poikkeustilanteessa, kuten epidemiatilanteessa, yksikko saa
yksilollisen erityisohjauksen mahdollisiin toimintatapamuutoksiin.

Ennen ldakinnallisen laitteen kayttoonottoa varmista laitekohtaisesti aseptiset
ohjeistukset ja puhdistussuositukset. Tarkista onko laite kerta- vai
monikayttéinen seka noudata valmistajan ohjeistusta laitteen puhdistamisessa ja
poistossa. Aseptiseen toimintaan kuuluu myos mahdolliset rajoitukset laitteen
poiston yhteydessa, esimerkiksi mikali laitteen kaytdssa lapaistaan iho tai siihen
liittyy muita eritteita.

9 Laiteturvallisuuden mittarit ja seuranta

Laiteturvallisuutta mitataan Ita-Uudenmaan hyvinvointialueella esimerkiksi
[dakinnallisiin laitteisiin liittyvien vaaratapahtumailmoitusten maaran muodossa.
Tama ei kuitenkaan anna taysin realistista arviota laiteturvallisuuden
vaarantumisen maarasta, mikali nadita ilmoituksia ei tehda riittavasti, joten
henkiléston informoiminen laiteturvallisuudesta tukee taman mittarin
luotettavuutta ja myos tukee laiteturvallisuutta tavoitteena vahentaa
[dakinnallisiin laitteisiin liittyvid vaaratapahtumia hyvinvointialueella.

Muita mittareita ovat esimerkiksi hyvinvointialueella kaytossa oleva SHQS-
laatustandardi, jossa yhtena arviointikriteerind on 7.6.10. Laakinnallisten
laitteiden seka valineiden ja kaluston turvallinen kaytté on varmistettu. Siihen
liittyvia toimenpiteita ovat esimerkiksi kaytdssa olevien laitteiden, valineiden
seka kaluston kayttéturvallisuudesta, toimintavalmiudesta ja huolloista
huolehtiminen, kansallisen ohjeistuksen huomioiminen laiteturvallisuutta
suunniteltaessa, seka kayttajien osaamisen varmistaminen ja kayttdohjeiden
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laatiminen. Esimerkiksi yksikkotasolla itsearviointiiomakkeen arviointiasteikkoa
(0-4) voidaan kayttaa mittaamisen tukena.

Organisaation laiteturvallisuutta muiden omavalvonnan osa-alueiden lisaksi
seurataan valvontatyon avulla. Omavalvonta on laadun varmistuksen ja
kehittamisen tarkein tyokalu. Omavalvonta kohdistuu sosiaali- ja
terveydenhuollon seka pelastustoimen palvelujen jarjestamiseen ja tuottamiseen.
Omavalvonnalla varmistetaan asiakkaiden ja potilaiden perusoikeudet, asiakas-
ja potilasturvallisuus, laadultaan hyvat sosiaali- ja terveyspalvelut seka eri
toimijoiden toimintaedellytysten ja velvollisuuksien yhdenmukaisuus.
Valvontatyon tukena kaytetaan lomakkeita, joissa on omat mittarit laadun
mittaamiseen, joita voidaan kayttaa osana laiteturvallisuuden mittaamista ja
arviointia.

Hyvinvointialueella on kaytdssa laiterekisteri seurantamenetelmana
laakinnallisille laitteille. Laiterekisterin avulla saadaan tietoa laakinnallisten
laitteiden toimintakunnosta, huoltovaleistd, laitekannasta, jota voidaan
raportoinnin avulla saatavan datan avulla kayttaa laiteturvallisuuden mittarina.

10 Laiteturvallisuuden kehittaminen ja visio

Iltd-Uudenmaan hyvinvointialueella on sitoutunut toteuttamaan Asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian 2022-2026 tavoitteita, johon liittyen
laiteturvallisuuden kehittaminen on yksi tarkea tavoite talle kaudelle. Ita-
Uudenmaan hyvinvointialueen visiona on olla turvallinen hyvinvointialue, jossa
varaudutaan eri turvallisuustilanteisiin, joista laiteturvallisuus on yksi osa-alue.
Lisaksi hyvinvointialue kehittaa aktiivisesti toimintaansa seka hyddyntaa uusinta
teknologiaa ja ottaa kayttoon parhaita ja nayttdon perustuvia toimintatapoja, niin
laiteturvallisuuden kuin muidenkin toiminnan ja turvallisuuden osa-alueiden
kohdalla.

Laiteturvallisuuden kehittamista on tuettu henkildostoresurssin lisaamista
kyseiselle toimialueelle, jonka tarkoituksena on edistaa hyvinvointialuetasoisesti
laitteiden valineiden ja kayttoturvallisuuden, ammattimaisen ja laadukkaan
huoltotoiminnan, jaljitettavyyden, osaamisen varmistamisen seka hankintojen
prosessien laatua ja toteutumista kansallisten ohjeistusten mukaisesti.

11 Laiteturvallisuussuunnitelman laatija ja
paivays

Nimi: Mustonen Sini
Titteli: Laiteturvallisuuskoordinaattori
Paivays: 13.8.2025
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