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Tanaan puhutaan

Laakinnallisten laitteiden
Ammattimaista kayttoa koskevat
yleiset vaatimukset ovat velvoittavia.

Kayttotarkoitus (intended use)

Kayttotarkoituksen vaatima

Laki laakinnallisista laitteista .
kokonaisuus

(719/2021 328§)

Suurelta osin vaatimusten ennakointsi
jo laakinnallisen laitteen hankinnan
suunnittelussa voi lisata tyo-,
asiakas- ja potilasturvallisuutta.

Kayttopaikka ja osaaminen

Jaljitettavyys ja yllapito

Vaaratilanne
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Laakinnallinen laite (1/2)

instrumentti, laitteisto, valine, ohjelmisto, implantti, reagenssi, materiaali tai muu
tarvike, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla, joko yksinaan tai
yhdistelmina laaketieteellisiin tarkoituksiin:

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

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

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

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

* ja jonka paaasiallista aiottua vaikutusta ihnmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan
tallaisilla keinoilla edistaa.
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Laakinnallinen laite (2/2)

MyOs seuraavia tuotteita pidetaan Ammattimainen kﬁyttﬁjé
laakinnallisina laitteina: o L .
Maaritelma viittaa seka

* hedelmoittymisen saatelyyn tai organisaatioon etta erilliseen
tukemiseen tarkoitetut laitteet, Kayttajaan.

« [aakinnallisten laitteiden
puhdistukseen, desinfiointiin tai o S
sterilointiin tarkoitetut tuotteet. Selvita maaritelman sisalto:
Laki laakinnallisista laitteista

(719/2021 318§)

Maaritelma Ioytyy MD-asetuksesta
(EU/2017/745)
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Kayttotarkoitus (intended use)

Tarkoitetaan sita toimintaa, jonka:
« Valmistaja on laitteelle maaritellyt, ja jota
« Kaytto edellyttaa

Laakinnalliselle laitteelle ei voida kayttajan
toimesta laajentaa, soveltaa tai nimeta muita
kayttotarkoituksia.

Kaytannossa: Onko hankinnassa selvitetty ja
kuvattu haluttu kayttotarkoitus?

©Gettylmages/177377968
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Kayton vaatima varustelu

Tarkoitetaan sita toimintaa, jonka:
« Valmistaja velvoittaa, ja jota

« Kaytto edellyttaa kayttoohjeiden
mukaan « Diatermialaite + aktiivi- ja
neutraalielektrodi

Esimerkkeja kokonaisuuksista:

« Skooppi + valojohto

Laakinnallinen laite voi muodostaa « Infuusiopumppu + letkusetti
yhdistelman toisen laakinnallisen

laitteen tai lisalaitteen kanssa. * Ohjelmisto laitteen osana tai

itsenaisena laakinnallisena laitteena

PP » Potilasnostin + nostovaline
Kaytannossa:

Onko laakinnallisen laitteen kayton
vaatima kokonaisuus huomioitu
hankinnassa?
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Kayttopaikka

Kayttopaikalla tarkoitetaan sita ymparistoa, jossa
laakinnallista laitetta on tarve kayttaa, kuten:

« Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikot,
esimerkiksi: kuvantamiseen tarkoitetut tilat,
leikkaussali, vuodeosasto tai
toimenpideyksikko

« Kuljetus, kuten: ambulanssi, helikopteri
« Asiakkaan tai potilaan koti

Kaytannossa: Onko hankinnassa huomioitu,
mihin kayttoymparistoon laitteen tulee
soveltua valmistajan mukaan kaytettavaksi?
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Laitteen kayton osaaminen

Osaamisella tarkoitetaan:
 niita tietoja ja taitoja, seka

 sita joukkoa laitteen kayttoon osallistuvia tahoja,
joiden tulee hallita [aakinnallisen laitteen kayttoa
sen kayttotarkoituksessa.

Kaytannossa:

Onko hankinnassa ennakoitu, mita koulutusta,
kenelle ja milloin tulee olla, jotta laitetta
kaytettaan valmistajan mukaan oikein?

Onko osaamista tarvetta myos yllapitaa?
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Jaljitettavyys ja yllapito

Jaljitettavyydella tarkoitetaan sita, etta
laakinnallisen laitteen yksiloivat tiedot seka
elinkaaren aikaiset tapahtumat ovat saatavilla ja
todennettavissa.

Yllapidolla tarkoitetaan sen kaltaistaa toimintaa,
jolla toteutetaan laakinnallisen laitteen
kayttokunnon sailymista tai parantelua,

kuten huoltoja ja paivityksia.

Lisaksi laakinnalliset laitteet voivat vaatia
kayttokohtaista huolintaa.

©Gettylmages/134574911
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Tarkemmin sanottuna, lain mukaan

* Laite saadetaan, yllapidetaan ja Sen, joka ammattimaisesti asentaa
huolletaan valmistajan ohjeistuksen  t4j hyoltaa Iaskinnallisia laitteita, on
mukaisesti ja muutoin datett Imistai tami
asianmukaisesti noudatettava valmistajan antamia

. . . tietoja ja ohjeita laakinnallisen

« Laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa Iaitt kulietuk ¢
vain henkild, jolla on tarvittava aitteen Kujjetuksesta,
ammattitaito ja asiantuntemus. sailytyksesta, asennuksesta,

huollosta, tietoturvallisuudesta,
paivityksista ja muusta laitteen

Kaytannossa; kasittelyst.

Onko hankinnassa ennakoitu
yllapidon toteuttaminen?
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Seurantajarjestelma

« Toimintayksikon kaytossa olevat laitteet

« Toimintayksikon edelleen luovuttamat laitteet
« Potilaaseen asennetuista laitteista

« Muutoin hallinnassa olevat laitteet

« Laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin
vaaratilanteisiin liittyvat tiedot.

Kaytannossa:

Huomioiko hankinnan valmistelu jaljitettavyyden
velvoitteet?

Miten valmistajan turvallisuustiedotteet
saavuttavat kayttajan?

©Gettylmages/134574911
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Vaaratilanne

Tarkoitetaan tapahtumaa, jossa * riittamattomasta merkinnasta
potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveys vaarantui tai olisi saattanut

* riittamattomasta tai virheellisesta

. , A kayttoohjeesta.
vaarantua, ja joka johtuu laakinnallisen L _
laitteen: * Lisaksi muusta kuin 1-5 kohdassa
. _ tarkoitetusta kayttoon liittyvasta
* Ominaisuuksista syysta.

o el-toivotuista sivuvaikutuksista

« suorituskyvyn poikkeamasta tai

e e Tapahtumalla ja laitteella tulee olla
hairiosta

yhteys.
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Vaaratilanteet - tarkemmin sanottuna, lain mukaan

Vaaratilanteesta on ilmoitettava:

o valmistajalle, valtuutetulle edustajalle,
maahantuojalle tai jakelijalle seka

o Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle (Fimea)

Vaaratilanteen toteutunut tai

mahdollinen seuraus potilaalle, kayttajalle tai
muulle henkilolle maarittelee, onko kyseessa
vaaratilanne tai vakava vaaratilanne.

©Gettylmages/912134878
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Vaaratilanteessa ollut laite —

Kielto muuttuu ohjeeksi

Ammattimaisen kayttajan tulee
riskiperusteisesti arvioida,
poistetaanko vaaratilanteessa
ollut laite kaytosta tai voiko sen
kayttoa jatkaa turvallisesti.

(Maarays ja ohje 1/2023,
voimassa 1.11.2023 alkaen)

Fimea

» Laite ja siihen mahdollisesti
tallentuneet tapahtumatiedot tulee
olla valmistajan saatavissa vian
selvitysta varten.

« Korjaaminen, havittaminen tai

tietojen poistaminen

» Valmistajan antamia kayttoohjeita
laitteen kayttoa koskien tulee
noudattaa.
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Poimi mukaan ja varmista toiminnassa ainakin nama
(1/2)

Onko hankinnassa ennakoitu ja sovittu vaaratilannetta tai
saatavuushairioita koskevista velvoitteista?

Vaaratilanteen tai sen mahdollisuudesta ilmoittaminen, on velvoittava - Lue
lisaa vaaratilanneilmoittamisesta Fimean verkkosivuilta
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Poimi mukaan ja varmista toiminnassa ainakin nama
(2/2)

Onko hankinnassa ennakoitu ja sovittu laakinnallisten
laitteiden kayttoonottoa ja osaamisen hallintaa koskevista

velvoitteista?

Laakinnallisen laitteen asennus, kaytto ja yllapito tulee tapahtua, kuten
valmistaja osoittaa.
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