Tama asiakirja on tarkoitettu ainoastaan informatiiviseen tarkoitukseen, eiké sitd pida tulkita oikeudelliseksi Paivitetty 11/2024
neuvonnaksi mihinkadan tiettyihin tilanteisiin tai olosuhteisiin liittyen.

Ammattimainen
kayttaja

Kuka on ammattimainen kayttaja?

Ammattimaisilla kéayttdjilla on tarkea rooli ladkinndllisten laitteiden turvallisen
kéytdn varmistamisessa.

0 Ammattimainen kayttajan on madritelty laakinnallisista laitteista annetussa laissa
O (719/2021). Ammattimaisia kayttdjia ovat esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatiot sekd terveydenhuollon ammattihenkildt, jotka tyéssadn kayttavat tai
= @ luovuttavat ladakinndllisia laitteita. Termi ammattimainen kayttdja viittaa siis sekd
organisaatioon etta erilliseen kayttajaan.

=
Mista tunnistan
laakinnadllisen laitteen? G D

Tuotteen valmistaja madrittad, onko kyseessa ladkinndllinen laite sekd sen
kayttotarkoituksen. Ladkinnallisen laitteen pakkauksessa,
myyntipakkauksessa tai itse tuotteessa tulee olla selvasti merkittyna
laitteen nimi seka laitteen kayttotarkoitus. MD- ja IVD-asetuksen
mukaisissa laitteissa tulee olla MD- tai IVD-symboli tai muutoin selkedsti
esitettynad tieto siita, ettd kyseessd on ladkinnallinen laite. Huomioitavaa
on, ettd ohjelmisto tai sovellus voi olla myds ladkinndllinen laite.

O
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Luovutatko laitteen potilaalle?

Asiakas, potilas tai kuluttaja ei ole ammattimainen kayttdja
kéyttdessadn tai hankkiessaan ladkinnallista laitetta.
Ladkinndllisen laitteen turvallinen kaytto edellyttad, etta turvallisen
kayton edellyttamat tiedot on annettavissa suomeksi ja ruotsiksi.

Laakinnallisten laitteiden turvallisen
kayton varmistaminen

Tarkemmin: Laki laakinnallisista laitteista 719/2021 sekd
MD-asetus (EU) 2017/745, Artikla 14; IVD-asetus (EU) 2017/746, 14 artikla

Laitteen valmistaja on arvoinut, miten laite toimii turvallisesti sekd potilaalle ettd laitteen kayttajalle. Kayttétarkoitus

on ilmoitettu valmistajan antamassa kayttéohjeessa, laitteen merkinndissd, markkinointi- tai myyntimateriaaleissa.
Kayttstarkoituksen Annettuja tietoja ovat esimerkiksi, mille potilasryhmalle, missa kayttdympdaristdssa tai kuka laitetta voi kayttaa.
Yksilolliseen kayttoon valmistetun tai terveydenhuollon oman laitevalmistuksen laitteille on vastaavat vaatimukset.
Laakinnallistd laitetta tulee kayttad valmistajan ilmoittamaan kayttotarkoitukseen.

mukainen kdaytto

Laitteen kayttopaikka tulee soveltua laitteen turvalliselle kaytolle. Valmistaja kuvaa kayttdympdaristod/paikkaa
koskevia vaatimuksia, kuten laitteen asennusta, kayttdpaikan olosuhteet, liittdmistd muihin laitteisiin tai tietoturvaan.
Vaatimuksien noudattaminen koskee myos laitteita, jotka luovutetaan potilaalle kotiin. Kéayttopaikka

— Valmistajan laatimat kdyttéohjeet sisdltdvat ne tiedot, miten laitetta kaytetadn. Kayttéohjeessa kuvataan laitteen
turvallisen kayton tietoja, joita ovat esimerkiksi varoitukset, kdytdon vasta-aiheet ja kohdepotilasryhma. Lisdksi
E valmistaja kuvaa, miten laitetta yllapidetadn. Kayttéohje sisaltad tiedot siitd, mitd erityistd koulutusta ja tiettya
patevyyttd laitteen kayttéon vaaditaan. Laitetta tulee kayttdd valmistajan antaman ajan tasaisen kayttéohjeen
Kayttéohjeet mukaisesti. Kayttajalla tulee olla tehtdvassadn laitteen turvallisen kaytén vaatima koulutus ja kokemus.
ja osaaminen Vaatimus koskee kaikkia, jotka kayttavat laiteita.

Yllapidolla tarkoitetaan kaikkia niitd toimia, mitd laitteen valmistaja on osoittanut tehtdvaksi, kuten puhdistus,
madrdaikaishuolto tai mdadrdaaikainen tarkastaminen. Laitteen valmistaja on voinut asettaa vaatimuksia myos
laitteen korjaamiselle. Laitteen valmistajan osoittamat yllapitotoimet on sovellettava niitd muuntelematta. YllGpidon
toteuttajalle on asetettu omat vaatimukset, mitd laitteita on mahdollista yllapitadd. Ammattimainen kayttdjan on

pystyttavad todentamaan, ettd se on huolehtinut laitteiden ylladpidosta. Yilépito

Vaaratilanteella tarkoitetaan tapahtumaa, joka johti tai olisi voinut johtaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilon
terveyden vaarantumiseen laakinnallisen laitteen kayttoon liittyen. Ammattimaisen kayttajan tulee ilmoittaa
vaaratilanteesta. limoitus tulee tehdd toimittajalle/sille taholle, josta laite on tullut kayttajalle. Tarkoitus on, ettd
valmistaja saa tiedon vaaratilanteen tapahtumista, ja voi aloittaa tutkimaan tapahtunutta. Lisdksi vaaratilanteesta
Vaaratilanne- tulee ilmoittaa Fimealle. Vaaratilanteen ilmoittamisella on merkittéva rooli laitteiden turvallisuuden kehittdmiseen.
ilmoitus

Laakinndallisilla laitteilla on valmistajan antamia yksiloivid tietoja. Tarkoitus on voida jaljittad laite ja tuotantoerda.

Ammattimaisen kayttdjan on kirjattava kéytéssadn ja edelleen luovuttamiensa laitteiden yksildivat tiedot yhdesta tai

useammasta rekisteristé koostettuun muotoon (seurantajdrjestelmadn). Laite tulee voida jdljittad esimerkiksi silloin, @
kun valmistaja edellyttdd/antaa laitteen huoltoa tai kayttéturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd.

Seurantajarjestelma
ja laitteiden
jaljitettavyys

Potilaalle tulee muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta luovuttaa implantoitujen laitteiden yksildivat tiedot
implanttikortilla. Laitteiden yksildivat tiedot ovat jo useissa laitteessa ilmoitettu UDI-tunnisteessa (Unique Device
Identifier).

LisGtietoa: Ammattimaisen kayttdjan yleiset vaatimukset
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus



https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/yleiset-vaatimukset

