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vavira  Terveydenhuollon laite ja tarvike

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa,
valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinaan tai
yhdistelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen:

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

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

c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
Tuotteesta "tulee” terveydenhuollon laite tuotteen
valmistajan maaritteleman kayttotarkoituksen

muunteluun; taikka
perusteella. |

d) hedelmoittymisen saatelyyn;
Esim. kivun lievitys, kuumeen tai verenpaineen mittaus.

5.11.2014 Jari Knuuttila
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http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/quidelines/index en.htm
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| Lain vaatimukset kayttsjile
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vaatimukset

Yleiset vaatimukset 24 §
laitteen kaytto ja yllapito seka ymparistod

Vaaratilanteista ilmoittaminen 25 §

Vastuuhenkilo 26 §

_S__e_yrantajéirjestelmé 26 §
jaljitettavyys, vaaratilanteet

Oma laitevalmistus 27-31 §

5.11.2014 Jari Knuuttila
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koskevat

hisen keske
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kannalta tarpeelliset merkinnat ja kayt

mukaisesu,

toon;

ytta; seka

25 §. Vaaratilanteista ilmoittaminen.
sen kdyttajan on ilmoitettava Sosiaali-

e edustajalle vaaratilanteista, jotka

muun henkilon terveyden vaarantum
Jjohtuvat terveydenhuollon laitteen:
1) ominaisuuksista;

3) riittAmattomasta merkinnasta;

4) riittamattomasta tai virheellisesta
ta; taikka

5) kiytosta.

26 §. Vastuuhenkilo ja seurantajarjest

imaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkild, joka
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Ammattimaisen kayttajan on varmistutiava
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2) laitteessa tai sen mukana on rurvallisen kayton
3) laitetta kaytetain valmistajan ilmoittaman kayt-
totarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti,
4) laite saadetaan, yllapidetaan Jja huolletaan val-
stajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asian-
5) kayttopaikka soveltuu laitteen rurvalliseen kayt-

6) laitteeseen kytkettynd tai valittomassa laheisyy-
dessa olevat toiset lerveydenhuullon laitteet, raken-
nusosat ja rakenteet, varusteet, ohjeln_usl.m tai muut
jarjestelmat ja esineel eivat vaaranna laitteen suoritus-
kykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terve-

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilo,
jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.
iujpa'ja valvontavirastolle ja valmistajalle tai valtuute-
tull

tai olisivat saattaneet johtaa potilaan,

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa madrayksia siitd, milla tavalla vaaratilanteista il-
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vaivira  Yleiset velvollisuudet (24 §)

Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta:

1) henkilolla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta, on
sen turvallisen kaytdn vaatima koulutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kayton
kannalta tarpeelliset merkinnat ja kayttdohjeet;

3) laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

Suunniteltava ja ohjeistettava:
- laitteet, jotka edellyttavat koulutusta

- koulutustietojen yllapitaminen
Varmistettava kayttbohjeiden saatavuus kayttopaikalla.
Noudatettava kayttoohjeita.

5.11.2014 Jari Knuuttila
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vavira  Ylelset velvollisuudet (jatkoa)

4) laite sdadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan
ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;

5) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon;

6) laitteeseen kytkettyna tai valittdtmassa laheisyydessa olevat
toiset terveydenhuollon laitteet, rakennusosat ja rakenteet,
varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet eivat
vaaranna laitteen suorituskykya tai potilaan, kayttgjan tai muun
henkilon terveytta; seka

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

Ladkintateknisen yksikon vastuut sovittava. Huomioitavaa:

* noudatetaan kirjaimellisesti valmistajan ohjeita sdadoisséa ja huolloissa
e varmistetaan tarvittaessa kayttopaikan soveltuvuus, esim. suojaus
 liitetddn laite muihin jarjestelmiin valmistajan ohjeiden mukaisesti

« oman henkilostdnsda ammattitaidosta ja patevyydesta huolehtiminen

5.11.2014 Jari Knuuttila 11
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vavira  Vastuuhenkilo (26 §)

Vastaa lain noudattamisesta toiminnassal

"Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkilo,
joka vastaa siita, etta kayttajan toiminnassa
noudatetaan taman lain ja sen nojalla annettuja
saannoksia ja maarayksia.” (629/2010 26 §)

« Organisaatio itse nimeaa / organisoi

» vrt. terveydenhuoltolaki ja STM:n asetus
(1326/2010,8 § /341/2011,1 §)

Tulkinta:

Ammattimaisen kayttdjan nimeaman vastuuhenkilon tulisi olla sellaisessa
asemassa, etta hanella on mahdollisuus organisoida ty6ta, jakaa vastuuta
ja kayttaa aikaa tahan tehtavaan.

On kyettava tarvittaessa puuttumaan mm. epakohtiin laitteiden kaytossa ja
vaaratilanteista ilmoittamisessa.

5.11.2014 Jari Knuuttila 12
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vavira Seurantajarjestelma (26 § ) 1/2

Seurantajarjestelmaan on kirjattava:

1) jaljitettavyyden edellyttamat tiedot toimintayksikdon kaytossa
olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista
seka potilaaseen asennetuista laitteista;

Tulkinta:

- seurantajarjestelman tulee siis kattaa paljon enemman kuin
perinteisen sdhkokayttdisten laitteiden laiterekisterin.

- seurantajarjestelman ei tarvitse olla yksi yhtenéainen jarjestelma

- haasteellisia ovat mm. potilaille luovutetut laitteet (esim.
apuvalineet, insuliinipumput, verensokerimittarit) ja potilaisiin
asennetut laitteet (tahdistimet, proteesit, stimulaattorit)

- seurantajarjestelman on mahdollistettava minka tahansa laitteen
takaisin veto tai korjaus valmistajan ohjeiden mukaan

5.11.2014 Jari Knuuttila 13



\SI\?a TURVALLISUUSTIEDOTE (Sahkoémopo, liikkkumisen apuvaline)
Field Safety Notice 6-10-2008

Description of the problem:

There have been 10 cases of firer or starting a firer (overheating/smoke development)
at]| | T-model and E-model scooters. A firer can only occur when the vehicle is
turned on and used. It can not happen when charging the batteries.

Corrected scooters

Updated:  10.06.2013 Edelleen korjaamatta!

= =
= o
= R=
L L

T-model 116 %] -1

E-model 1 T 3

Total 117 | 99

Huom! Mopot valmistettu ennen v. 2007 — poistuma ?

5.11.2014 Jari Knuuttila
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Seurantajarjestelma (26 § ) 2/2

Seurantajarjestelmaan on kirjattava:

2) laitteen kaytdn yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat
tiedot;

Tulkinta:
Vaaratilannetiedot voivat olla terveydenhuollon yksikon tata tarkoitusta

varten kayttoon ottamassa erillisessa jarjestelmassa. Jarjestelmasta
on kuitenkin oltava poimittavissa tiettyyn laitteeseen liittyvat

vaaratilannetiedot ja kaikki terveydenhuollon laitteisiin liittyvat ilmoitukset.

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kayttaja on
huolehtinut 24 § :ss& saadetyista velvoitteista.

sisaltden siis mm. koulutus ja kokemus laitteen kaytt6on (silta osin,
kun organisaatio itse tai laitevalmistaja edellyttavat),

laitteen huoltohistoria (soveltuvin osin),

tarvittaessa asennustiedot , ...

5.11.2014
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Oma laitevalmistus (27-31 §)

629/2010, 27 §

"Terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa omaa
laitevalmistusta siten kuin tassa laissa saadetaan.
Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei
saa harjoittaa uudelleenkasittelya eika valmistaa laitteita, joihin
sisaltyy erityinen riski.

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

Kertakayttoisen laitteen uudelleenkasittely on kielletty.

5.11.2014

Jari Knuuttila 17
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Vaaratilanne

Vaaratilanteista ilmoittaminen

5.11.2014
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vavira  |[Imoltettava vaaratilanne

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

— ominaisuuksista,

— suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta

— riittamattomasta merkinnasta,

— riittdmattomasta tai virheellisesta kayttbohjeesta taikka
— Kaytosta

lImoitusvelvollisuus koskee ammattimaisia kayttajia ja
laitevalmistajia.

5.11.2014 Jari Knuuttila 19



N\

vavira  Vaaratilanteista ilmoittaminen

Vaaratilanne Kayttaja
. . Avustaminen Toimiminen
ta I‘Ialmh?ulxsast a } Igzlitltee;l } tapahtuman } ohjeiden mukaan ja
p\ yty selvittelyssa raportointi tarvittaessa
Valmi

Tieto

tapahtumasta _
Tapahtuman Selvitys

syiden selvittdminen i itei tiedotteen toteutuksesta ja

lImoitus ja raportointi suunnittelu laatiminen tulosten raportointi
tapahtumasta

Alkuraportin _ Toimenpiteiden Tehtyjen toimenpiteiden
Kisi tltoel } Seurha_mta 1a ) toteuttamisen ) analysointi ja tiedotus
y ohjaus seuranta ja ohjaus muille viranomaisille
Vaaratilanneilmoitus Korjaavat toimenpiteet

Liséatietoja Valviran méaraykset 1/2010 ja 4/2010

5.11.2014 Jari Knuuttila 20
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\ Sosiaali- ja terveysalan

lupa- ja valvontavirasto

Etsi sivustolta Etsi JulkiTerhikista Yhieystiedat == P34 Svenska l+A I
I Hae Palaute £ In English n

Sivukartta
-A
# Etusivu Ohjaus ja valvonta ‘ Tietopankki Valvira

¥ Adoptio

» Alkoholiluvat

¥ Ammattioikeudet
» Alkiotutkimus

¥ Kudosluvat

¥ Biopankit

¥ Hedelmaéityshoito
» Faskauden keskeyttaminen
¥ Steriloiminen

» Tutkimus

» Geenitekniikka

* Yksityisen terveydenhuollon luvat

¥ ksj

erveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet

Olet nyt: Valvira.fi / Luvat / Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Suomessa saa markkinoille tuoda ja ottaa kayttddn vain vaatimukset tayttavia L Kkeet
omakkee
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Ennen tuotteen markkinoille saattamista valmistajan

an naytettiva toteen sen turvallisuus, kKdyttitarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky. Sahkbinen valmistajan

vaaratilanneilmaitus

Laitteissa pitad olla vaatimusten mukaisuutta osoittava CE-merkinta poikkeustapauksia

Yalmistal ilanneilmaoitus

|ukuun ottamatta. 3

Sahkdinen k3vitajan

Ammattimaisten kayttajien velvollisuus on huolehtia kK3ytdssaan olevien laitteiden

vaaratilanneilmoitus

toimintakunnosta, k3yttdohjeiden saatavuudesta, kayttékoulutuksesta ja tuotteiden

jaljitettavyyden varmistamisesta. anneilmoitus

Terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen aineuttamasta vaaratilanteesta on aina tehtava Imaitus klinizesta laitetutkimuks esta

ilmoitus Yalviralle niin pian kuin mahdollista. lImoittamisvelvollisuus koskee Suomessa

laitteiden ja tarvikkeiden valmistajia ja ammattimaisia kayttajia seka laitteita ja tanvikkeita Laiterekisterilomakkeet

maahantuovia yrityksia. Yalmistajan, valtuutetun edustajan

sekd jarjestelman tai

Yalviran tehtavana on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden

valvonta seka turvallisen kaytén edistaminen. Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin toimenpidepakkauksen kokoajan

5.11.2014 Jari Knuuttila
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Aayttajan vaaratilanneilmoitus

Valvira

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
_Békinnallizet laittest

Jgntufahdeniuja 4 PL 210 00531 Helsinki

rihdella (*) merkityt kentit ovat pakollisia.

A.ILMOITTAJAN TIEDOT

Laitoksen nimi (*)

Osoite (*)

Postinumero (*)

Postiosoite (*)

Puhelinnumero (*)

Faxnumero

Yhteyshenkild (*)

A=zema

Imoituk=en tekijan nimi
(Mikali eri kuin vhteyshenkila)

Sahkdposti

Puh

5.11.2014 Jari Knuuttila
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B. LAITTEEN/TARVIKKEEN TIEDOT

Yalmistaja (*)
I

Toimittaja

Valmistajan/toimittajan yvhteyshenkila
(mikali tiedos=za)

Kauppanimi (*)

Laitteen/tarvikkeen nimike (*)

Malliftuoctenumero

Sarjanumerc{t)/eranumero(t)

Lizdlaittest/tarvikkeet (tarvittasss=a)

walmistusvuosi

Hankintavuaosi

Ohjelmiston versio (tarvittasssa)

Wiimeinen kayttipdiva (Ilmoitettu
tuottee==a)

(Muodos=za pp.kkeweww)

Laitteen/tarvikkeen huoltotydt tekee * Ej huoltotsitsa © Oma laitos T Toimittaja © Muu ulkopuolinen liike

Laite/tarvike wviimeksi huollettu/korjattu I (Muodossa pp.kk.vvvy)

pvm

Onko laite/pakkaus saatavilla tutkimusta I kvlls
varten? (el saa havittaa) Kylla
Onko laite/pakkaus varustettu CE- -
merkinnall3? ™ Kyl
Onko tapahtumasta ilmoitettu

laitteen/tarvikkeen I eyl

valmistajalle/toimittajalle?

5.11.2014 Jari Knuuttila



C. TIEDOT TAPAHTUMISTA

Tapahtumapaikka (*)

Valvira

[~

Tapahtumapwvm (*) I

(Muodossa pp.kkoneww)

Valmistaja saanut tiedon tapahtumasta ! I

Tapahtumaluokitus (vakawvuus) (*)

Vahingoitunut

(Muodossa pp.kk.wvwey)

& Ns. 'lahelta piti'-tapaus (ei henkildvahinkoa)

C Henkildvahinka, wvamman laatu:

 Kuolema

g wvahingaittunutta T potilas © Laitoksen tyintekija " Muu henkils

Tapahtuman kuvaus [*)

-

Tapahtuman aiheuttamat toimenpitest

Il =

Laheta tiedot Valviraan

5.11.2014 Jari Knuuttila
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Akuutin munuaisten vajaatoiminnan vuoksi potilaalle aloitettiin
jatkuva dialyysihoito. Verenkierron tukena tarvittiin runsaita
Vasoaktiiviladkkeita ja nestehoitoa.

Osa nestehoidosta annettiin dialyysilaitteen

kautta ns. korvausnesteboluksina.

Tallainen korvausnestebolus antaa potilaaseen nestetta

100 ml kerrallaan, minka jalkeen kayttajan on kaynnistettava
toiminto uudelleen uuden 100 ml nesteboluksen antamiseksi.

Hoidon aikana tama bolustoiminto jai jollain tavalla paélle
antaen jatkuvasti lisdnestetta ja potilas ehti saada
useita litroja nestetta, ennen kuin laitteen virheellinen
toiminta havaittiin ja toiminto pysaytettiin.
(tapahtuma 24.8.2013, ilmoitus 27.8.2013)

5.11.2014 Jari Knuuttila 27



® Valmistajan turvallisuustiedote 4.9.2013

Valvira

Kaytdssa olevien X dialyysilaitteiden seurannassa on tullut
IImi ohjelmistovirhe kaytettaessa korvausnesteen bolus-
toimintoa CRRT-hoidossa.

Yhdesséa tapauksessa korvausnesteboluksen anto ei
pysahtynyt 100 ml annostelun jalkeen. Pahimmassa
tapauksessa, laite ei kontrolloi tai automaattisesti pysayta
aloitettua korvausnestebolusta ennenkuin kayttaja
manuaalisesti pysayttaa toiminnon. TAma vol 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 tata poikkeamaa.

5.11.2014 Jari Knuuttila 28



O

vavira  TUrvallisuustiedotteen jakelun laajuus

The medical device has been distributed to the following countries:

within the EEA and Switzerland

[} AT [%| BE |BG [X|CH ey X|CZ [X| DE % DK

PX|EE PXIES X FI [X|FR [X|GB XIGR X]HU [ IE
| ]IS XIT Ll [ LT | LU | LV [ IMT XINL
XINO X|PL X/ PT XIRO X|SE XSl []SK X|TR

Candidate Countries
XJHR
| ]AIl EEA, candidate countries and Switzerland

Others:
AE, EG, DZ, BY, BN, CN, GA, HK, IL, IN, 1Q, YE, JO, KZ, KE, KR, LY, RU, SA, SRB, SY, TN, TM, UA, VN, ZA,

Suomessa havaitusta vaarasta tiedotettiin 50 maahan vain
10 paivaa tapahtuman jalkeen!

5.11.2014 Jari Knuuttila 29
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Vaaratilanteisiin liittyvia havaintoja

Laitteita kaytetaan usein vastoin valmistajan maarittelemaa
kayttotarkoitusta tai kayttoohjeet jatetaan muutoin

huomioimatta.
(ks. lain 24 § vaatimukset)

Vaaratilannetta selvittaessa laitteen huoltohistoriasta

el ole saatavilla riittavia tietoja.
(ks. lain 26 § vaatimukset)

Kaytdssa vioittuneet laitteiden verkkojohdot aiheuttavat
sahkdiskuja hoitohenkilostolle,

esim sangyt ja infuusiopumput.

(ks. lain 24 § vaatimukset)

5.11.2014
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Lisatietoja
http://lwww.valvira.fi/luvat/terveydenhuollon_laitteet ja tarvikkeet

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

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

Maarays 4/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtdva ammattimaisen kayttajan
vaaratilanneilmoitus
Maarays 3/2010 - Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtavéat kliiniset tutkimukset

Maarays 2/2011 - CE-merkinnan kaytto terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa
http://lwww.valvira.fi/luvat/terveydenhuollon_laitteet_ja tarvikkeet/ajankohtaista/keskustelutilaisuus_28 10 2014

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

5.11.2014
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