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Valtuutussaannokset

Laki laakinnallisista laitteista (719/2021) 33 § 2 momentti. Ohjeen antaminen

ei edellyta valtuutusta laissa.

Kohderyhmat

Tama maarays koskee ammattimaisia kayttajia ladkinnallisista laitteista an-

netun lain 31 §:n maaritelman mukaisesti.

Voimassaoloaika

Maarays ja ohje tulevat voimaan 1. paivana marraskuuta 2023, ja ne ovat

voimassa toistaiseksi.
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MAARAYS
1 Yleista

1.1 Soveltamisala

1.2 Maaritelmat

Tassa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean (jaliempana
Fimea) maarayksessd annetaan tarkemmat maaraykset ammattimaisen
kayttajan vaaratilanneilmoituksen tekemiseksi. Liséksi annetaan ohje vaara-

tilanteessa olleen laitteen kasittelysta.

Tama maarays koskee ammattimaisia kayttajia 1aakinnallisista laitteista an-

netun lain 31 §:n maaritelman mukaisesti.

Tassa maarayksessa tarkoitetaan:

European Medical Device Nomenclaturella (EMDN) eurooppalaista 13a-

kinnallisten laitteiden nimikkeistoa;

IMDRF-koodilla International Medical Device Regulator Forumin haittata-
pahtumien terminologiaa ja terminologiaan liittyvia koodeja, joilla kuvataan
laitteen ongelma, haittatapahtuman terveysvaikutukset asiakkaalle/potilaalle
tai muulle henkildlle sekd valmistajan suorittamat 1aakinnallisen laitteen tut-

kimukset ja tutkimuksen tulokset;

Laitteen tunnistetiedolla laitteessa olevaa tietoa, jonka perusteella laite on
yksiloitavissa. Naitéd ovat esimerkiksi sarjanumero, yksiléllinen laitetunniste
(Unique Device Identification, UDI) ja tiettyjen laitetyyppien osalta tuotenu-

mero yhdistettynd valmistuseran numeroon;

Organisaatiolla hallinnollista kokonaisuutta, jonka vastuulla vaaratilan-

teessa ollut laite on;

Tapahtumapaikalla organisaation toimipaikkaa ja yksittaista yksikkéa tai
muuta yksilditavaa sisa- tai ulkotiloissa olevaa paikkaa, jossa vaaratilanne

tapahtui;

Fimea m



Vaaratilanteella tapahtumaa, joka on johtanut tai olisi saattanut johtaa poti-
laan, kayttajan tai muun henkildén terveyden vaarantumiseen ja jotka johtu-
vat laakinnallisen laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista;

3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

4) riittamattdmasta merkinnasta;

5) riittdmattdmasta tai virheellisesta kayttdohjeesta;

6) muusta kuin 1-5 kohdassa tarkoitetusta kayttdon liittyvasta syysta

Vaaratilanteeksi tunnistetulla ei-toivotulla sivuvaikutuksella kayttooh-
jeessa kuvattua laitteen kayttdon liittyvédd mahdollista ja ennakolta tiedettya
sivuvaikutusta. Tallaisia sivuvaikutuksia kutsutaan odotettavissa oleviksi si-
vuvaikutuksiksi. Kasite ei-toivottu sivuvaikutus sisaltdd myos sivuvaikutuk-
set, jotka ennen laitteen kayttdonottoa eivat olleet tiedossa ja joita siten ei
ole kirjattu kayttdohjeeseen. Tallaisia kutsutaan odottamattomiksi sivuvaiku-

tuksiksi.

Laakinnallisen laitteen maaritelman osalta viitataan laakinnallisia laitteita
koskevan asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 kohtaan.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun [&akinnallisen laitteen maaritelman osalta
viitataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1aakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 2 kohtaan.

2 Vaaratilanneilmoituksen tiedot
2.1 Toimijan ja organisaation tiedot

Vaaratilanneilmoituksessa tulee yksildida toimija ja organisaatio, jossa ilmoi-
tettava vaaratilanne tapahtui. Organisaation nimena ilmoitetaan nimi, joka

kattaa koko organisaation toiminnan.

Lisaksi tulee ilmoittaa vaaratilanteen yhteyshenkilon etu- ja sukunimi, sahko-

postiosoite seka vaaratilanneilmoituksen laatimisen paivamaara.
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2.2 Laakinnallista laitetta koskevat tiedot

Vaaratilanteen syyn selvittdminen edellyttaa, ettd vaaratilanteessa ollut laite
on yksiloitavissa. Valmistajan nimen ja laitteen kauppanimen lisaksi tulee il-
moittaa laitteen tunnistetiedot, joita ovat esimerkiksi sarjanumero, UDI-tun-

niste, ohjelmiston versionumero, valmistuseran numero ja tuotenumero.

Laitteen tunnistetietojen lisaksi tulee ilmoittaa laitteen nimike, jonka voi il-
maista vapaana tekstind tai European Medical Device Nomenclaturen
(EMDN) koodilla ja termilla. Kaytettdessa EMDN:n koodia riittava taso on kir-

jain + 4 numeroa.

2.3 Vaaratilannetta koskevat tiedot

Vaaratilannetta koskevissa tiedoissa tulee ilmoittaa vaaratilanteen tapahtu-
mapaiva. Vaaratilanteen tapahtumapaivana pidetaan sita ajankohtaa, jolloin

ammattimainen kayttaja havaitsi tai sai tietoonsa vaaratilanteen.

Vaaratilanteen tapahtumapaikkaa koskevissa tiedoissa tulee ilmoittaa orga-
nisaation toimipaikka ja toimipaikan yksikkd tai muu ulko- tai sisétiloissa

oleva paikka, jossa vaaratilanne tapahtui.

Vaaratilanteen syyn selvittdminen edellyttaa, etta vaaratilanteessa ollut laite
tai laitteeseen tallentuneet tiedot ovat saatavilla valmistajan mahdollisia tut-
kimuksia varten. Vaaratilannetta koskevissa tiedoissa tulee ilmoittaa, onko
laite tai laitteeseen tallentuneita tietoja saatavilla valmistajan tutkimuksia var-

ten.

Vaaratilannetta koskevissa tiedoissa tulee kuvata, millaisen laitteen kayttéon
liittyvan tilanteen seurauksena vaaratilanne tapahtui. Tilanteessa tunnistetun
laiteongelman voi kuvata myds laiteongelmaa kuvaavalla IMDRF-koodilla.
Mikali vaaratilanteessa epaillaan olleen osallisena useita laitteita, tulee vaa-
ratilannetta kuvaavissa tiedoissa ilmeta kaikkien laitteiden osuus tapahtu-

maan.

Vaaratilannetta koskevissa tiedoissa tulee kuvata terveysvaikutukset, jotka
asiakkaalle/potilaalle, kayttajalle tai muulle henkildlle aiheutuivat tai olisi
saattanut aiheutua vaaratilanteen seurauksena. Jos vaaratilanteen seurauk-
sena ei ilmennyt terveysvaikutuksia, myos tama tieto tulee kuvata ilmoituk-
sessa. Vaaratilanteen terveysvaikutuksen voi kuvata terveysvaikutusta ku-
vaavalla IMDRF-koodilla.
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Kaytettdessa IMDRF-koodia laiteongelman ja terveysvaikutuksen kuvaami-

sessa koodiston riittdva taso on kirjain + 2 numeroa.

2.4 Vaaratilanteiden luokittelu

Vaaratilanteet tulee luokitella asiakkaalle/potilaalle, kayttajalle tai muulle
henkildlle vaaratilanteen aiheuttaman seurauksen tai mahdollisen seurauk-
sen perusteella yhteen seuraavista luokista: vakava uhka kansanterveydelle,
kuolema, vakava vaaratilanne, odotettavissa oleva sivuvaikutus ja vaarati-

lanne.
Vaaratilanteeksi tulee luokitella:

e Vakava uhka kansanterveydelle, kun vaaratilanteesta voi aiheutua
valitdn kuolemanvaara, henkildén terveydentilan vakava heikkenemi-
nen tai vakava sairaus, joka voi edellyttaa pikaista korjaavaa toimen-
pidettd, ja joka voi aiheuttaa ihmisille merkittdvaa sairastuvuutta tai
kuolleisuutta tai on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan ndhden epa-

tavallinen tai odottamaton;

¢ Kuolema, vaikka tapahtumahetkella ei olisi varmuutta laitteen yhtey-
desta asiakkaan/potilaan, kayttajan tai muun henkilén menehtymi-

seen;

e Vakava vaaratilanne, kun vaaratilanteen seurauksena asiakkaan/po-
tilaan, kayttajan tai muun henkildén terveydentila heikkeni tai olisi voi-
nut heiketd vakavasti joko pysyvasti tai tilapaisesti. Terveydentilan
vakavana heikkenemisena pidetaan esimerkiksi sairaalahoidon pit-

kittymista tai diagnoosin viivastymista.

e Odotettavissa oleva sivuvaikutus, kun vaaratilanteen aiheutti kaytto-

ohjeeseen kirjattu sivuvaikutus.

e Vaaratilanne, kun tapahtuma ei vastaa edella maariteltya vakavaa
vaaratilannetta. Tallaisina vaaratilanteina pidetaan esimerkiksi tilan-
teita, joissa laitteen toiminta ei vastannut asetettuja vaatimuksia, lait-
teen kayttoohjeet tai merkinnat olivat puutteelliset tai ilmeni odotta-

mattomia lievia sivuvaikutuksia.
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2.5 Vaaratilanteesta tiedottaminen

Tapahtunut vaaratilanne tulee I&akinnallisista laitteista annetun lain 33 §:n 1
momentin mukaan ilmoittaa Fimean liséksi valmistajalle, valtuutetulle edus-
tajalle, maahantuojalle tai jakelijalle. Fimealle tulee ilmoittaa toimijan nimi,
jolle vaaratilanneilmoitus on saatettu tiedoksi ja paivamaara, jolloin ilmoitus

on tehty.

3 llmoittamiseen liittyvat menettelyt
3.1 llmoittamisen maaraajat

Vakava uhka kansanterveydelle on ilmoitettava valittdmasti ja viimeistaan
kahden vuorokauden kuluttua siitéa, kun ammattimainen kayttaja on havain-

nut tai saanut tietoonsa vaaratilanteen.

Kuolemantapaukset ja vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava viimeistaan 10
vuorokauden kuluttua siitd, kun ammattimainen kayttdja on havainnut tai

saanut tietoonsa vaaratilanteen.

Vaaratilanteet ja odotettavissa olevat sivuvaikutukset on ilmoitettava viimeis-
tdan 30 vuorokauden kuluttua siitd, kun ammattimainen kayttaja on havain-

nut tai saanut tietoonsa vaaratilanteen.

3.2 Menettelytavat ilmoittamiseen

Vaaratilanneilmoitus tulee tehda sahkdisesti Fimean vaaratilannerekisteriin
rajapinnan kautta tai Fimean verkkosivuilla (www.fimea.fi) olevalla vaarati-

lanneilmoituslomakkeella.

3.2.1 Ilimoittaminen rajapinnan kautta

Rajapinnan kautta tapahtuva ilmoitusmenettely edellyttda organisaation etu-
kateista rekisterditymistd Fimean toimijarekisteriin. Fimean verkkosivulla
(www.fimea.fi) on ohje sahkdisen tiedonsiirron toteuttamiseksi organisaation

omasta sahkdisesta jarjestelmasta Fimean vaaratilannerekisteriin.

3.2.2 lImoittaminen lomakkeella

Fimean verkkosivuilla (www.fimea.fi) on vaaratilanneilmoituslomake, joka

taytetaan ja toimitetaan Fimeaan verkkosivuilla olevan ohjeen mukaisesti.
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OHJE

4 Vaaratilanteessa olleen laitteen kasittely

Vaaratilanteessa mukana ollut laite tai laitteeseen tallentuneet tiedot tulisi
saattaa valmistajalle tutkittavaksi vaaratilanteen syyn selvittdmiseksi.

Ennen laitteen korjaamista tulisi olla yhteydessa laitteen toimittajaan tai val-
mistajaan laitteen tutkimusten turvaamiseksi. Laitteen toimittajalta saa myos
tarvittavat ohjeet mahdollisesti kontaminoituneen laitteen lahettamiseksi tut-
kittavaksi. Mikali vaaratilanteessa ollut kertakayttdinen laite on havitetty, tulisi
vastaavan valmistuseran kayttamattomia laitteita ottaa talteen valmistajan

tutkimuksia varten.

Ammattimaisen kayttajan tulisi riskiperusteisesti arvioida, poistetaanko vaa-
ratilanteessa ollut laite kaytosta vai voidaanko sen kayttoa jatkaa turvalli-
sesti. Jos riskiperusteisessa arviossa paadytaan laitteen kaytdn jatkamiseen
ammattimaisen kayttajan tulisi laatia menettelytavat vaaratilanteessa olleen
laitteen kaytdn seurantaan sen varmistamiseksi, ettei tapahtunut vaarati-

lanne toistu.

MAARAYSTA JA OHJETTA KOSKEVAT YHTEISET SAANNOK-

SET

5 Ohjaus ja neuvonta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynnosta ta-

man maarayksen ja ohjeen soveltamisessa.
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6 Voimassaoloaika

Tama maarays ja ohje tulevat voimaan 1.11.2023 ja ne ovat voimassa tois-

taiseksi.
Ylijohtaja Eija Pelkonen
Ylitarkastaja Tarja Vainiola

Jakelu

Etela-Karjalan hyvinvointialue
Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue
Etela-Savon hyvinvointialue
HUS-yhtyma

[ta&-Uudenmaan hyvinvointialue
Kanta-Hameen hyvinvointialue
Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue
Keski-Suomen hyvinvointialue
Keski-Uudenmaan hyvinvointialue
Kymenlaakson hyvinvointialue
Lapin hyvinvointialue
Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Pirkanmaan hyvinvointialue
Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Karjalan hyvinvointialue
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Savon hyvinvointialue
Paijat-Hameen hyvinvointialue
Satakunnan hyvinvointialue
Sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala Helsinki
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Esperi

FimLab

Laakarikeskus Aava

MedGroup

Mehilainen

Oral
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Tiedoksi

Pihlajalinna

PlusTerveys

Suomen kosmetologien yhdistys
Suomen Punainen Risti, Veripalvelu
Terveystalo

Sosiaali- ja terveysministerio

Suomen Hammaslaakariliitto ry

Suomen Kuntaliitto

Suomen Katildliitto

Suomen Laakariliitto ry

Suomen Sairaanhoitajat

Super

Suun terveydenhoidon ammattilaiset STAL ry
Sateilyturvakeskus

Tehy
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