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LAITELAAKARI s

Laakinnallisten laitteiden ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilo HUSissa
Aiemmin sivutoiminen, 1.6.2020 lahtien paatoiminen virka Laatu- ja potilasturvallisuusyksikossa

Vastaanottaa HUS organisaatiosta tulevat laakinnallisten laitteiden vaaratilanneilmoitukset (HUS-
Riskit), arvioi suhteessa terveyshaittaan ja lahettaa Fimeaan

HUS Laitehallinnan OHRY puheenjohtaja

HUS Vakavat HaiProt tukipalveluiden alajaoksen puheenjohtaja

HUS Laatu- ja potilasturvallisuusryhman ja -johtoryhman jasen

HUS Tietohallinto ohjelmistojen laakinnallisyyden arviointi tyoryhman jasen

Toimipiste Biomedicum 2 Meilahden kampuksella

2 25.5.2021




TARKEITA SIDOSRYHMIA HUS

Logistiikka hankinta ja laakintatekniikka
Apuvalinekeskus

Valinehuolto

Tietohallinto

Kliiniset palvelutuotantoyksikot eli laitteiden kayttajat

Laakinnallisten laitteiden valmistajat, valtuutetut edustajat, jakelijat
Fimea

Kansallinen laiteturvallisuusverkosto

Paakaupunkiseudun laiteturvallisuusverkosto
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AMMATTIMAISEN KAYTTAJAN VELVOLLISUUDET Hus™
KUVATTU KANSALLISESSA LAISSA

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista eli TLT-laki 629/2010 24 — 31 § maaritelty
ammattimaisen kayttajan velvollisuudet

24 § Ammattimaista kayttoi koskevat yleiset vaatimukset

25 § (30.12.2019/1482) Vaaratilanteista ilmoittaminen
26 § Vastuuhenkilo ja seurantajirjestelma
Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkilo, joka vastaa siité, ettid kayttdjan toiminnassa noudatetaan timan lain ja sen nojalla
annettuja sidnnoksid ja maarayksia.

27 § Terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

28 § Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa
noudatettavat sidnnokset

29 § (30.12.2019/1482) Terveydenhuollon toimintayksikon oman
laitevalmistuksen vaatimukset

30 § Tekniset asiakirjat

31 § Jiljitettivyys
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E 67/2021 VP LAKI LAAKINNALLISISTA LAITTEISTA HUS™

Ammattimaista kayttajaa koskevat velvoitteet 31 — 36 §

31 § Maaritelmait

32 § Ammattimaista kiayttoi koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkil6, joka vastaa siitg, ettd kayttdjan toiminnassa noudatetaan tdssa laissa tai muussa laissa asetettuja
vaatimuksia.

33 § Vaaratilanteista ilmoittaminen
34 § Seurantajirjestelma
35 § Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus (MDR 5 artikla)

36 § Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta
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HUS

SAANTELYN MUUTTUVA KEHYS

Siirrytaan suoraan sovellettavaan EU lainsaadannon alaisuuteen 26.5.2021 (EU
laakinnallisten laitteiden asetus 2017/745 = MDR)

Toinen siirtyma tulossa 26.5.2022 koskien in vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden saantelya. (IVD-asetus 2017/746).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) valvoo sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien olennaisten vaatimusten toteutumista sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain mukaisesti

(159/2007).

6 25.5.2021




LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN RYHMAT

varsinainen laite kehon ulkopuolella

apuvaline kehon ulkopuolella

istutteet (implantit) kehon sisapuolella

kertakayttotarvikkeet hoidossa ja hoivassa (kajoavuus vaihtelee)
monikayttotarvikkeet hoidossa ja hoivassa (kajoavuus vaihtelee)
ohjelmistot

in vitro diagnostiikkaan liittyvat laitteet

N - N B N
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em. puhdistamiseen, desinfektioon ja sterilointiin liittyvit laitteet °




LAAKINNALLISIIN LAITTEISIIN LITTYVAT HUS
MENETTELYTAVAT JYL 16/2020 21.10.2020

Laitteiden hankinta seka huolto

= ASIANMUKAISEN HUOLTOSUUNNITELMAN TOTEUTTAMISEN VASTUU ON
KAYTTOYKSIKOSSA (LAITEVASTAAVA)

Laakimnallisten laitteiden ammattimainen kaytto
= PEREHDYTYS JA OSAAMISEN YLLAPITO
Laitteiden luovuttaminen potilaan kayttoon
Omavalmistus ja poikkeuslupa

= TUNNISTAMINEN, OMAVALMISTUKSEEN LIITTYVA LAATU- JA
RISKIENHALLINTA

Laakinallisten laitteiden vaaratilanteista ilmoittaminen

Laitteiden koekaytot ja kliiniset laitetutkimukset
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HUS
LAITEVASTAAVAT YKSIKOISSA

Tehtavien —kuvaus https://hussote.sharepoint.com/sites/12086/Organisaatiorakenne

Laitevastaava —verkoston luominen
Yhteinen TEAMS tyotila, n 300 jasenta
Matalalla kynnyksella kysymyksia ja vastauksia, infoa
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https://hussote.sharepoint.com/sites/12086/Organisaatiorakenne

HUS

OMAVALMISTUS

POikkeustilanne ! Plan Design Develop Test Release

MDR:n myota noudatettava laatu- ja riskienhallintajarjestelmaa!
Oman kojeen rakentaminen ja kaytto ladkinnalliseen tarkoitukseen; 3D —tuloste
CE —merkityn laitteen kaytto muuhun kuin valmistajan ilmoittamaan tarkoitukseen

Tehdassteriilit kertakayttoiset tuotteet puretaan pakkauksista yhdistelmiksi, steriloidaan uudelleen ja
mahdollisesti useita kertoja; jaljitettavyyden menettiminen, toimiminen vastoin valmistajan kayttoohjetta.

CE —merkitsematonta tuotetta kaytetaan laakinnalliseen tarkoitukseen.

CE —merKkittya laitetta ei huolleta valmistajan ohjeen mukaan; pesu ja desinfektio.

Johtajaylilaakarin linjauspaatos omavalmistuksen vastuista ja resurssoinnista.
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HUS
OMAVALMISTUSOPAS

Koskee muuta kuin ohjelmistojen tai in vitro —laitteiden tuotantoa
MDR:n 5 artiklan edellyttiman laatujarjestelman kuvaus

systemaattisesti luopuminen omavalmisteista; ISO 13485 valmistajien hyodyntaminen
/ poikkeuslupamenettely
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1. Omavalmisteen
kayttotarkoitus
maaritelty ja peilaus
MDR riskiluokkiin
tehty

2. Omavalmistuksen
perustelu tehty

3. Toimialajohtajan tai
sairaanhoitoalueen
johtajan lupa +
taloudellinen resurssi
mydnnetty

L ]

Omavalmistuksen
vastuuhenkilo
nimetty
omavalmistetta
kayttavassa linjassa.

2

Omavalmistuksen
katselmointiryhma;
-Toimialajohtaja /
sairaanhoitoalueen
johtaja
(=hyvaksyijd)
“vastuuhenkilo
-laatuasiantuntija*
~tekniseen ym.
toteutukseen
osallistuvat

& 5

OMAVALMISTEEN
MAARITYS

KAYTTOTARKOITUS-
KAAVAKKEEN*

PERUSTEELLA LUODUT

VALMISTEEN
VAATIMUKSET
soveltuvuus
kayttotarkoitukseen,
turvallisen kdyton
vaatimukset,
kdyttdjavaatimukset

VAATIMUSTEN

TESTAAMISEN

SUUNNITTELU;
vaatimuskohtainen

mittaristo todentamiseen

TARVITTAVIEN
HANKINTOJEN
SUUNNITTELU,
SOPIMUKSET,
SAATAVUUS-ANALYYSI

RISKIANALYYSIN

PAIVITYS

OMAVALMISTEEN
KATSELMOINTI*

SUUNNITTELU

TUOTESUUNNITTELU
maarittelyjen tarkentaminen
mitattavaan (verifiointi, validointi)
muotoon, hankintojen suunnittelu
(raaka-aineet, komponentit,
varaosat, alihankinta)

TOIMINNALLINEN TESTAUS
KLIININEN ARVIOINTI*

PROTOTYYPIT

TUOTANTO-SUUNNITELMA:
TILAT
LAITTEET
RESURSSIT
PROSESSI

RISKIANALYYSIN
PAIVITYS

RISKIANALYYSI

OMAVALMISTEEN
KATSELMOINTI*

TUOTANNON
SUUNNITTELU

TUOTANTOTESTAUS
Vastaako yksittdinen
kappale maariteltyja
vaatimuksia
Koe-era

TYOOHJEET

LAATUKRITEERIT
kappaleiden
tasalaatuisuuden
varmistaminen

KAYTTOOHJE

HUOLTO-OHIJE

LOGISTIIKKA-
SUUNNITELMA

RISKIANALYYSIN

PAIVITYS

OMAVALMISTEEN
KATSELMOINTI*

DRR

ok

N FIMEA-ILMOITUS

TUOTANTO \

Jatkuva omavalmisteen
laadun ja turvallisuuden
parantaminen

KAYTTO

VAARATILAN-
KAYTTOKO- NEILMOITUK-
KEMUKSET SET

TUOTANNON
LOPETUS JA
KAYTOSTA POISTO

*omavalmistukseen ja ldakinnallisen laitteen valmistamisen standardiin perehtynyt henkil; laatupaallikkd/laatulaakari/sopimuksella hankittu ulkopuolinen palvelu



- . . . HUS
LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN JALJITETTAVYYS

Jaljitettavyys Laakintatekniikan, Apuvalinekeskuksen, Valinehuollon, Logistiikan
rekistereissa.

Implantti maaritelma MDR:ssa = laite (myos osittain tai kokonaan absorboituvat), jotka
viedaan kokonaan ihmiskehoon tai niilla korvataan silman tai epiteelin pintaa kliinisessa
toimenpiteessa ja jatetaan paikoilleen toimenpiteen jalkeen. Lisaksi osittain kliinisen
toimenpiteen avulla ihmiskehoon vietavat laitteet, jotka jatetaan paikoilleen vahintaan 30
vuorokaudeksi.

MDR: terveydenhuollon yksikoiden on implantoitavien riskiluokan III laitteiden osalta
tallennettava ja sailytettava UDI mieluiten sahkoisessa muodossa; kansallisessa laissa (myos
tulevassa) rekisteroitava implantit laajemmin.

Implantoitavien laitteiden jaljitettavyystieto on potilaskertomuksessa ja terveydenhuollon
organisaatio voi paattaa rekisterinsa muodon; muistettava kuitenkin, etta implanttien
kohdalla rekisteri sisaltaa potilastietoja ja henkilotietoja > tietosuoja
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POTILASTURVALLISUUS

HOIDON TURVALLISUUS

LAITETURVALLISUUS

Laitteiden
turvallisuus

Toimintahairio

Laitevika

Kayttoturval-
suus

Poikkeama |aii-

teen kaytossa

Suojaukset

Hoitomenetel-
mien turvalli-
suus

Hoidon
haittavaikutus

Hoitamisen
turvallisuus

Poikkeama
prosessissa

LAAKEHOIDON TURVALLISUUS
Ladketurvalli- Laakitysturvalli-
suus suus
Ladkkeen Laakityspoikkema
haittavaikutus = Tekemisen
* Vakava seuraus

haittavaikutus » Tekematta
* Odottamaton jattamisen
haittavaikutus seuraus
Suojaukset

VAARATAPAHTUMA

Lahelta piti -tapahtuma

Haittatapahtuma

Ei haittaa potilaalle

Potilasvahinko

Haitta potilaalle

Laakevahinko

HUS




PEREHDYTYS JA OSAAMISEN YLLAPITO HUS

Huomattavassa osassa potilashoitoa kaytetaan laakinnallisia laitteita.

Ammattimaisen kayttijan on varmistuttava siita, etta henkilolla, joka kayttaa
terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kayton vaatima koulutus ja
kokemus.

Turvallisuus potilaalle, laitetta kayttavalle henkilolle ja sivullisille.

Sairaanhoitajan tai laakarin ammattitutkintoon ei kuulu koulutusta laakinnallisista laitteista
tai niihin liittyvasta saantelysta.

Oppiportissa verkkokurssi Laiteturvallisuus seka erilaisia yleisluonteisia laitekoulutuksia.

Laitteiden turvallinen kaytto edellyttaa juuri omassa yksikossa kaytossa olevien laitteiden
osaamista.
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POTILAS- JA ASIAKASTURVALLISUUSSTRATEGIA 2017-2021.

TOIMEENPANOSUUNNITELMA

Yhteenveto potilas- ja asiakasturvallisuuden
kansallisista kehittamistoimenpiteista

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittimisohjelman laatiminen ja kansallinen ohjaus

Valmistellaan potilas- ja asiakasturvallisuuden tilannekuva ja jatkuva seuranta.
Laaditaan kehittamisohjelma jatkuen uusiin sote-rakenteisiin.

Varmistetaan potilas- ja asizkasturvallisuuden kansalliselle ohjaukselle ja tuelle

riittdvat voimavarat, osaaminen ja toimivalta.

Resursoidaan ja velvoitetaan potilas- ja asiakasturvallisuuden alueellinen kehittiminen
lzinsgadannan avulla. Mallia otetaan tydsuojelusta.

Omavalvonnan kehittiminen

Tasmennet3an potilas- ja asiakasturvallisuuden ja omavalvonnan yhtenaisia kdsitteitd,
asemaa, vastuita ja sisdltid. Erityisesti sosiaalihuollon osalta mdaritelldn ja rakennetaan
asiakasturvallisuuden ja sen toteuttamisen sisaltoa.

Uudistetaan potilas- ja asiakasturvallisuutta, riskienhallintaa, niihin liittyvia
velvollisuuksia sekd omavalvontaa koskevia s3dnnoksia maarittelytyan pohjalta.
Jatketaan omavalvonnan ja viranomaisvalvonnan kehittdmists mm. verkottamalla
kentdn toimijoita, luomalla yhteistd kdsitystd omavalvonnan periaatteista, ohjeistamalla
sen toimintaperiaatteita sek vahvistamalla sen toteutumisen arviointia ja valvontaa.
Edistetian ladkitysturvallisuutta osana rationaalista ligkehoitoa ja [3keasioiden tiekarttaa.
Aloitetaan kansallisesti lziteturvallisuuden osaamiskriteerien, osaamisen naytin
kriteerien sekd osaamisen yll3pidon kriteerien maarittely ja luodaan kansallisesti
yhtendinen malli laitelupalomakkeille ja laitelupien Imiil:symiselle]

Aloitetaan kansallisen vakavien vaaratapahtumien systemaattisen tutkinnan mallin
rakentaminen.

Asukkaiden ja asiakkaiden osallisuuden vahvistaminen

Vahvistetaan asukkaiden ja asiakkaiden osallisuutta sekd vaikutusmahdollisuuksia

(ml. potilas- ja sosiazlizsiamiestoimintaa) sdadaksin.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden raportoinnin ja seurannan kehittdminen
Kansallisesti luodaan yhtendinen potilas- ja asizkasturvallisuuden raportointipohja.

2020 alkaen

2021-

2021-

2020-

200-

2020 -201

2020 alkaen
2020-

2020-

2021-

2001
2020-

STM, SPTY,
No-Harm -verkosto
STM

STM

STM koordinoi

STM

Valvira koordinoi

5TM koordinai
Fimea, Valvira,
STUK, SPTY,
Wo-Harm -verkosto
STM koordinai

STM, VM (kunta-
ja maakuntalait)

STM, SPTY
Valvira koordinoi

®

HUS

Terveydenhuollon laitteiden turvallisen kayton varmistamiseksi tulisi olla kansallisesti
maaritellyt kriteerit. Osaamiskriteerien tulisi sisdltda yhtendiset maaritykset nayttokritee-
reistd, nayton vastaanottamisesta seka vastaanottajan osaamisvaatimukset. Kansallisesti
tulisi linjata, minka laitteiden kohdalla osaaminen on varmistettava ja dokumentoitava,
kuinka usein varmistaminen tulee tehda ja kuka organisaatiossa hyvaksyy tyontekijdiden
laiteluvat. Laitelupalomakkeiden tulisi olla kansallisia.




LAITEOSAAMISEN PILOTTI JORVI HUS™
LEIKKAUSYKSIKOT JA TEHO-OSASTO

Pilotin tavoitteet:
Systemaattinen laiteosaamisohjelma yksikkoon (yleistettava malli)

Henkilokunnan osaamisprofiilit: minimi — itsenainen tyo — paivystys —
erityisosaaminen — laitevastaava (yleistettava)

Kartoitus hyodyllisesta tukimateriaalin saatavuudesta: kayttoohje - teoria —
kaytannon suoritus / suoritteiden kirjaus — nayttokoe / itsearviointi

Vaikutukset hankintasopimusten maarittelyihin
Laitevastaava(t)

Mahdollisen osaamisen kirjaamisohjelmiston vaatimukset: tyontekijan
osaamisprofiili - tyopisteen osaamisprofiilien varmistaminen 24/7 — esimies —
integraatiot mm. laiterekisteriin

Spin off: yksikon laiteosaamisen yllapitosuunnitelma
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PILOTISTA HAVAITTUA HUS

Laitekannan kirjavuus haittaa perehdytysta / osaamista; sisallollisesti toteutetaan TOP10
laitteiden itsearviointi

Laiteosaamisen taydellista tasoa ei voi saavuttaa; mika on turvallisen hoidon kannalta
valttamattomyys? Suhteessa omaan tehtavakuvaan / paivittaisiin tyotehtaviin

Perehdytyksen ja osaamisen seuranta on laajempi kokonaisuus kuin rekisteroidyt
opintosuoritusmerkinnat. Jatkuvuus ja kietoutuminen tyotehtavien suorittamiseen.

Kaytannon toimintaa hyodyttavan kirjaamisalustan liitantapinnat? laakintalaiterekisteri (?)
/ HR —jarjestelmaan / potilastietojarjestelmaan (?) / tyovuorosuunnitteluun /
kayttoohjeisiin / perehdytysmateriaaliin

Esimies —nakyma koko yksikon henkilokunnan osaamiseen
Tyontekija —omat tiedot / tietojen taydennys
Laitevastaava —nakyma

Nayttojen hyvaksyjat -nakyma
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Potilaan hoito > Laatu ja potilasturvallisuus > Laiteturvallisuus
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Ajankol

» Ajankohtaista
» Organisaatiorakenne
» Koulutukset
» Kokousmuistiot
» Laadunhallinta
» JCl akkreditaatio

» JCl vaatimusryhmien
tiivistelmat

» Potilasturvallisuus
» Potilasturvallisuuskulttuurin
arviointi
» Laiteturvallisuus
» Potilas ja omaiset
» Tiedontuotanto
» HaiPro
» Hilmo
» ISBAR-raportointikaytanto
» Kliiniset laaturekisterit
» Laatumittarit
Sivuston sisaltd

Potilaan hoito Organisaatio

Lagkinnallisten laitteiden turvallisuus

Laakinnéllisen laitteen omavalmistusopas ja siihen liittyvit materiaalit on julkaistu

Siirtymakausi  |33kinnallisten laitteiden saantelyssi lahestyy loppuaan ja EUn lazkinnillisten
laitteiden asetus (MDR 2017/745) on voimassa 26.5.2021 lahtien. Kansallisesti ei voida sa&taa
asioista, joista on maaraykset U asetuksessa,

Laitelaakari Annika Takala
040 543 1598

Laakinnallisiin laitteisiin
liittyvat menettelytavat

Terveydenhuollon omasta I eli ns. istuksesta saidetdan MDRin 5 Johtajaylilaakarin ohje
d . Ei-kaupallisen o i 1 ehdoton edellytys on, ettei kaupallisesti saatavilla ole 16/2020
tietyn potilasryhman hoitoon soveltuvaa |3akinnallists laitetta tai laitteen suorituskyky ei ole riittava.
O Imistukselta edellytetsan riskip i laadunhallintajarj 5 kuten kaup Laakinnallisista laitteista
valmistukselta. Johtajaylilaskarin oksen mukaisesti i lle on oltava istetta vastaavien
(laite

kayttavan yksikon toimialajohtajan / sairaanhoitoalueen johtajan lupa ja hyvaksynta.
Omavalmistuksella on oltava linjaorganisaatiossa vastuuhenkild, joka huolehtii omavalmistuksen

sdesta. O on aina pc ilanne ja siihen ryhtymista on tarkoin harkittava.
Samoin kaikesta "turhasta” omavalmistuksesta pitad luopua. Laiteturvallisuus —sivustolta Ioytyy
Omavalmistusopas ja liitemateriaali.

Kuvassa olevat Hackmanin r ikat ovat k i ita. Jos niitd kaytetaan kirurgi
instrumenttina, kyseessd on omavalmiste.

Ladkinnillisten laitteiden turvallisuus

Terveydenhuollon toimintayksikoissa (sairaalat, terveyskeskukset) kaytetaan potilaiden hoidossa
paljon laitteita. L3akinnallisi laitteita ovat esim. koneet, tarvikkeet, ohjelmistot, kehoon asetettavat
istutteet, apuvilineet, uudelleen kaytettavat ja kertakayttoiset hoitotarvikkeet. Laskinnallisten
laitteiden valmistusta, markkinoille szattamista ja niihin liittyvien vaaratilanteiden seurantaa
koskevat kansalliset ja Euroopan unionin lait. Laitteiden kaytté terveydenhuollon toimintayksikdssa
on ammattimaista kayttoa, johon liittyy lain velvoitteita. Saantelyn tavoitteena on, etta
laakinnallisten laitteiden kaytto olisi turvallista potilaille ja henkilokunnalle.

Laakinnallisten laitteiden valvontaviranomainen on Lakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea. Fimea voi antaa tarkempia viranomaisohjeita laakinnallisiin laitteisiin
liittyen.

tehtavat HUSissa

Euroopan unionin asetus
2017/745 laakinnallisista
laitteista

Laakinnllisen laitteen
omavalmistus

Vaaratilanneilmoitusten
koosteet

Euroopan unionin asetus
2017/746 in vitro —
diagnostiikkaan
tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista

Laki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista

Fimea / laitelainsdadants

Vaaratilanneilmoittaminen
-koulutusmateriaali 2020
1008

Laiteturvallisuus -
koulutusmateriaali 2021
0317
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