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Terveydenhuollon laite ja tarvike
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Terveydenhuollon laitteen määritelmä
L629/2010, 5§ kohta 1)
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1) terveydenhuollon laitteella instrumenttia, laitteistoa, 
välinettä, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinään tai 
yhdistelmänä käytettävää laitetta tai tarviketta, jonka 
valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkäisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;
b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin;
c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka
d) hedelmöittymisen säätelyyn;

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, 
välinettä, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinään tai 
yhdistelmänä käytettävää laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on 
tarkoittanut käytettäväksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkäisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai 
lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, 
lievitykseen tai kompensointiin;

c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai 
muunteluun; taikka

d) hedelmöittymisen säätelyyn;

Terveydenhuollon laite ja tarvike 

Tuotteesta ”tulee” terveydenhuollon laite tuotteen 
valmistajan määrittelemän käyttötarkoituksen
perusteella.
Esim. kivun lievitys, kuumeen tai verenpaineen mittaus.
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MEDDEV-suositukset
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm

Esim.
SFS EN 14971 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. 
Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
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- Tekninen tiedosto
- käyttötarkoitus
- käyttöolosuhteet
- käyttöohjeet
- materiaalit
- testausraportit

- Ilmoitetun laitoksen  tarkastus
- Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Laitteen markkinoille tulo ja käyttö

Kliinisen arvioinnin seuranta

Riski-
analyysi

Kliininen
arviointi

jne.



Jari Knuuttila5.11.2014 8

Ammattimaista käyttäjää koskevat 
vaatimukset

– Yleiset vaatimukset 24 §
laitteen käyttö ja ylläpito sekä ympäristö

– Vaaratilanteista ilmoittaminen 25 §

– Vastuuhenkilö 26 §

– Seurantajärjestelmä 26 §
jäljitettävyys, vaaratilanteet

– Oma laitevalmistus 27-31 §
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Yleiset velvollisuudet (24§) 
Ammattimaisen käyttäjän on varmistuttava siitä, että:
1) henkilöllä, joka käyttää terveydenhuollon laitetta, on 
sen turvallisen käytön vaatima koulutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen käytön 
kannalta tarpeelliset merkinnät ja käyttöohjeet;

3) laitetta käytetään valmistajan ilmoittaman 
käyttötarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

Suunniteltava ja ohjeistettava: 
- laitteet, jotka edellyttävät koulutusta
- koulutustietojen ylläpitäminen
Varmistettava käyttöohjeiden saatavuus käyttöpaikalla.
Noudatettava käyttöohjeita. 
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Yleiset velvollisuudet (jatkoa)
4) laite säädetään, ylläpidetään ja huolletaan valmistajan 

ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;
5) käyttöpaikka soveltuu laitteen turvalliseen käyttöön;
6) laitteeseen kytkettynä tai välittömässä läheisyydessä olevat 

toiset terveydenhuollon laitteet, rakennusosat ja rakenteet, 
varusteet, ohjelmistot tai muut järjestelmät ja esineet eivät 
vaaranna laitteen suorituskykyä tai potilaan, käyttäjän tai muun 
henkilön terveyttä; sekä

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilö, jolla on 
tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

Lääkintäteknisen yksikön vastuut sovittava. Huomioitavaa:
• noudatetaan kirjaimellisesti valmistajan ohjeita säädöissä ja huolloissa
• varmistetaan tarvittaessa käyttöpaikan soveltuvuus, esim. suojaus
• liitetään laite muihin järjestelmiin valmistajan ohjeiden mukaisesti
• oman henkilöstönsä ammattitaidosta ja pätevyydestä huolehtiminen
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Vastuuhenkilö (26§)
Vastaa lain noudattamisesta toiminnassa! 

• Organisaatio itse nimeää / organisoi
• vrt. terveydenhuoltolaki ja STM:n asetus

(1326/2010, 8 § / 341/2011, 1 §)

”Ammattimaisella käyttäjällä tulee olla vastuuhenkilö, 
joka vastaa siitä, että käyttäjän toiminnassa 
noudatetaan tämän lain ja sen nojalla annettuja 
säännöksiä ja määräyksiä.” (629/2010 26§)

Tulkinta:
Ammattimaisen käyttäjän nimeämän vastuuhenkilön tulisi olla sellaisessa 
asemassa, että hänellä on mahdollisuus organisoida työtä, jakaa vastuuta 
ja käyttää aikaa tähän tehtävään.
On kyettävä tarvittaessa puuttumaan mm. epäkohtiin laitteiden käytössä ja 
vaaratilanteista ilmoittamisessa. 
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Seurantajärjestelmä (26§) 1/2

Seurantajärjestelmään on kirjattava:

1) jäljitettävyyden edellyttämät tiedot toimintayksikön käytössä 
olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista 
sekä potilaaseen asennetuista laitteista;

Tulkinta:
- seurantajärjestelmän tulee siis kattaa paljon enemmän kuin 

perinteisen sähkökäyttöisten laitteiden laiterekisterin.
- seurantajärjestelmän ei tarvitse olla yksi yhtenäinen järjestelmä
- haasteellisia ovat mm. potilaille luovutetut laitteet (esim. 

apuvälineet, insuliinipumput, verensokerimittarit) ja potilaisiin 
asennetut laitteet (tahdistimet, proteesit, stimulaattorit)

- seurantajärjestelmän on mahdollistettava minkä tahansa laitteen 
takaisin veto tai korjaus valmistajan ohjeiden mukaan



Jari Knuuttila5.11.2014 15

Edelleen korjaamatta!

Huom! Mopot valmistettu ennen v. 2007 – poistuma ?

- 1

TURVALLISUUSTIEDOTE (Sähkömopo, liikkumisen apuväline)
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Seurantajärjestelmä (26§) 2/2

Seurantajärjestelmään on kirjattava:

2) laitteen käytön yhteydessä syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvät 
tiedot; 

3) tiedot, jotka osoittavat, että ammattimainen käyttäjä on 
huolehtinut 24 §:ssä säädetyistä velvoitteista.
sisältäen siis mm. koulutus ja kokemus laitteen käyttöön (siltä osin, 
kun organisaatio itse tai laitevalmistaja edellyttävät), 
laitteen huoltohistoria (soveltuvin osin), 
tarvittaessa asennustiedot , …

Tulkinta:
Vaaratilannetiedot voivat olla terveydenhuollon yksikön tätä tarkoitusta 
varten käyttöön ottamassa erillisessä järjestelmässä. Järjestelmästä 
on kuitenkin oltava poimittavissa tiettyyn laitteeseen liittyvät 
vaaratilannetiedot ja kaikki terveydenhuollon laitteisiin liittyvät ilmoitukset.
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Oma laitevalmistus (27-31§)

629/2010, 27 §
”Terveydenhuollon toimintayksikkö voi harjoittaa omaa 
laitevalmistusta siten kuin tässä laissa säädetään. 
Terveydenhuollon toimintayksikön omana laitevalmistuksena ei 
saa harjoittaa uudelleenkäsittelyä eikä valmistaa laitteita, joihin 
sisältyy erityinen riski.

Terveydenhuollon toimintayksikön omana laitevalmistuksena 
valmistettuja laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimineen 
terveydenhuollon toimintayksikön ulkopuolelle.”

Kertakäyttöisen laitteen uudelleenkäsittely on kielletty.

5.11.2014 17
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Vaaratilanteista ilmoittaminen
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Ilmoitettava vaaratilanne

Tilanne joka on johtanut tai olisi voinut johtaa 
potilaan, käyttäjän tai muun henkilön terveyden 
vaarantumiseen ja joka johtuu laitteen tai 
tarvikkeen

– ominaisuuksista,
– suorituskyvyn poikkeamasta tai häiriöstä
– riittämättömästä merkinnästä,
– riittämättömästä tai virheellisestä käyttöohjeesta taikka
– Käytöstä

Ilmoitusvelvollisuus koskee ammattimaisia käyttäjiä ja 
laitevalmistajia.
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Käyttäjä

Valmistaja

Viranomainen

Ilmoitus 
tapahtumasta

Tieto
tapahtumasta

Ilmoitus 
tapahtumasta

Alkuraportin
käsittely

Tapahtuman 
syiden selvittäminen

ja raportointi

Avustaminen
tapahtuman 
selvittelyssä

Seuranta ja 
ohjaus

Laitteen
säilytys

Korjaavien
toimenpiteiden

suunnittelu

Turvallisuus-
tiedotteen
laatiminen

Toimenpiteiden 
toteuttamisen

seuranta ja ohjaus

Toimiminen 
ohjeiden mukaan ja 

raportointi tarvittaessa

Selvitys
toteutuksesta ja

tulosten raportointi 

Tehtyjen toimenpiteiden 
analysointi ja tiedotus 
muille viranomaisille

Vaaratilanneilmoitus Korjaavat toimenpiteet

Valmistajan 
yhteyshenkilö

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Lisätietoja Valviran määräykset 1/2010 ja 4/2010
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1.

2.

3.
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!
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Miksi ilmoittaisin? – Esimerkki
Akuutin munuaisten vajaatoiminnan vuoksi potilaalle aloitettiin 
jatkuva dialyysihoito. Verenkierron tukena tarvittiin runsaita 
Vasoaktiivilääkkeitä ja nestehoitoa. 

Osa nestehoidosta annettiin dialyysilaitteen 
kautta ns. korvausnesteboluksina. 
Tällainen korvausnestebolus antaa potilaaseen nestettä 
100 ml kerrallaan, minkä jälkeen käyttäjän on käynnistettävä 
toiminto uudelleen uuden 100 ml nesteboluksen antamiseksi. 

Hoidon aikana tämä bolustoiminto jäi jollain tavalla päälle 
antaen jatkuvasti lisänestettä ja potilas ehti saada 
useita litroja nestettä, ennen kuin laitteen virheellinen 
toiminta havaittiin ja toiminto pysäytettiin.

(tapahtuma 24.8.2013, ilmoitus 27.8.2013)
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Valmistajan turvallisuustiedote 4.9.2013

Käytössä olevien X dialyysilaitteiden seurannassa on tullut 
ilmi ohjelmistovirhe käytettäessä korvausnesteen bolus-
toimintoa CRRT-hoidossa.

Yhdessä tapauksessa korvausnesteboluksen anto ei 
pysähtynyt 100 ml annostelun jälkeen. Pahimmassa 
tapauksessa, laite ei kontrolloi tai automaattisesti pysäytä 
aloitettua korvausnestebolusta ennenkuin käyttäjä 
manuaalisesti pysäyttää toiminnon. Tämä voi johtaa potilaan 
vaikeaan nesteen ylikuormitukseen ja siten potilaan 
terveydentilan heikkenemiseen tai jopa potilaan kuolemaan. 
Syy korvausnesteen bolustoiminnon virheeseen on tunnistettu 
ohjelmistovirheeseen ja rajoittuu ohjelmistoversioon 5.2. 
Muissa ohjelmistoversioissa ei ole tätä poikkeamaa.

5.11.2014 28
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Turvallisuustiedotteen jakelun laajuus

5.11.2014 29

Suomessa havaitusta vaarasta tiedotettiin 50 maahan vain 
10 päivää tapahtuman jälkeen!
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Vaaratilanteisiin liittyviä havaintoja
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Laitteita käytetään usein vastoin valmistajan määrittelemää 
käyttötarkoitusta tai käyttöohjeet jätetään muutoin 
huomioimatta.
(ks. lain 24§ vaatimukset)

Vaaratilannetta selvittäessä laitteen huoltohistoriasta 
ei ole saatavilla riittäviä tietoja.  
(ks. lain 26§vaatimukset)

Käytössä vioittuneet laitteiden verkkojohdot aiheuttavat 
sähköiskuja hoitohenkilöstölle,
esim sängyt ja infuusiopumput.
(ks. lain 24§ vaatimukset)
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Lisätietoja
http://www.valvira.fi/luvat/terveydenhuollon_laitteet_ja_tarvikkeet

Määräys 4/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtävä ammattimaisen käyttäjän 
vaaratilanneilmoitus

Määräys 3/2010 - Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtävät kliiniset tutkimukset
Määräys 2/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtävät laiterekisteri-ilmoitukset
Määräys 1/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtävät valmistajan 

vaaratilanneilmoitukset

Määräys 3/2011 - In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden 
suorituskyvyn arviointitutkimukset  ja niistä ilmoittaminen

Määräys 2/2011 - CE-merkinnän käyttö terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa
Määräys 1/2011 - Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointi

http://www.valvira.fi/luvat/terveydenhuollon_laitteet_ja_tarvikkeet/ajankohtaista/keskustelutilaisuus_28_10_2014

http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2010/20100629

http://www.valvira.fi/tietopankki/maaraykset

etunimi.sukunimi@valvira.fi
p. 0295 209 111


