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Tanaan puhutaan

¢ Laakinnallisen laitteen valmistajan
asemasta turvalliseen kayttoympariston
varmistamisessa.

¢ Mita tarkoitetaan laakinnallisen laitteen
kayttoymparistolla.

°  Ammattimaisen kayttajan asemasta
laakinnallisen laitteen turvallisessa
kaytossa.

¢ Mita tarkoitetaan turvallisen
kayttoympariston varmistamisella.
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Laakinnallisten laitteiden asetuksissa
valmistajalle annettuja vaatimuksia
kayttoympariston turvallisuuden huomioinnista
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Asetusten vaatimuksia laakinnallisen
laitteen turvallisuudelle

EU:n laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (745/2017) Liitteessa | esitetyt
yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset koskevat kaikkia
laakinnallisia laitteita.

Vaatimuksiin kuuluu myos se, etta laitteen
suunnittelussa on huomioitava laitteen
kayttoympariston turvallisuus.

Kuva: Copilot
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Kayttoympariston huomioiminen
laitteen suunnittelussa

Valmistajan on:

Arvioitava ja hallittava riskeja, jotka
liittyvat laitteen kayttoon sen
tarkoitetussa ymparistossa.

Huomioitava ymparistotekijat, kuten
lampotila, kosteus, sahkomagneettinen
yhteensopivuus, seka mahdolliset
kemialliset tai biologiset riskit.

Varmistettava, etta kayttoohjeet
sisaltavat tiedot kayttoymparistosta,
jotta kayttaja voi varmistaa laitteen
turvallisen kayton. Kuva: Copilot
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Yleiset turvallisuus ja
suorituskykyvaatimukset

Vaatimusten tarkoituksena on varmistaa, etta
laite on aina turvallinen huomioiden laitteen
tyyppi, kayttaja, kayttoymparistosta ja
olosuhteet.

Laitteeseen ja sen kayttoon liittyvat riskit on
poistettava, mikali mahdollista.

Monet laitteen kayttoon liittyvista vaaroista on
tunnistettu ja huomioitu standardeissa, joita
valmistajan odotetaan noudattavan, ellei
muuta tapaa turvallisuuden osoittamiseen ole.

Valmistajan on sisallytettava kayttoohjeisiin
laitteen turvallisen kayton edellyttamat tiedot.
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Esimerkkeja eraista kayttoymparistoon liittyvista vaatimuksista

MDR, Liite |, aihealue

Vaatimus

Huomioitava

Yleiset vaatimukset
5.1

Kayttovirheisiin liittyvien riskien
poistaminen tai vahentaminen

Kayttoymparisto ja kayttajien osaaminen

Kemialliset, fysikaaliset ja
biologiset ominaisuudet
10.3

Turvallinen kayton varmistaminen

Materiaalit, aineet, ml. kaasut, joiden kanssa
laitetta kaytetaan

Kemialliset, fysikaaliset ja
biologiset ominaisuudet
10.4

Laitteistoihin yhdistamisen ja
liitosjarjestelmien turvallisuus
varmistettava

Kayttajan kasittelemat liitannat, kuten nesteen tai
kaasun siirtoon, sahkoiseen tai mekaaniseen
kytkentaan liittyvat liitannat

Laitteiden valmistus ja
vuorovaikutus ympariston
kanssa, 14.2

Suunnittelussa ja valmistuksessa
poistettava tai vahennettava

Merkinnat ja kayttoohjeet
23.4

Kayttajalle ja/tai potilaalle on
annettava tiedot laitteeseen liittyvista
varoituksista, varotoimenpiteista,
toimenpiteista, kayttorajoituksista.

Kohtuudella ennakoitaviin ulkoiset vaikutukset tai
ymparistoolosuhteet, joita ovat esimerkiksi
magneettikentat, EMC, sahkostaattiset purkaukset,
toimenpiteisiin liittyva sateily, paine, kosteus tai
lampaotila.
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Laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021)
velvoite kayttoympariston turvallisuuden
huomioinnista
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Useat ymparistot, muuttuvat riskit

Ammattimaisella kayttajalla on keskeinen rooli
varmistua laitteen kayton turvallisuudesta
kayttaessaan ja luovuttaessaan laakinnallista laitetta.

Lain velvoitteiden tarkoituksena on mahdollistaa
riskien ennakointi, esimerkiksi;

kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen
kayttoon

laitteeseen kytkettyna tai valittomassa
laheisyydessa olevat toiset laakinnalliset laitteet,
rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot
tai muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna
laitteen suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai
muun henkilon terveytta.

(719/2021, 32 §)
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Ammattimaisen asennuksen ja huollon
merkitys

Laakinnallisista laitteista annettu kansallinen laki
tunnistaa ulkoisen palveluntuottajan, joka tarjoaa
laakinnallisten laitteiden asennus- ja huoltopalveluja
(719/2021, 11 §).

Lisaksi ammattimaisella kayttajalla voi olla omaan
toimintaansa kuuluvia laakintatekniikan toimintoja (32 §).

Velvoitteet mahdollistavat kdyton turvallisuuden
huomioimisen:

®  Huolletaan valmistajan ohjeen mukaan,
¢ Laitteiden yhdistaminen,
¢ Vaaratilanteen tunnistaminen ja ilmoitus valmistajalle,

N Laite luovutetaan kayttajalle valmistajan

tarkoittamassa kayttokunnossa.
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Kaasunjakelujarjestelmien kaytto
tarvitsee huomiointia
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Kaasunjakelujarjestelmia ei ole toiminnassa tunnistettu

laakinnallisiksi laitteiksi, eika niiden jaljitettavyys tai

yllapito ole toteutunut vaatimusten edellyttamalla tavalla. \C@
¥ =
I

Onko naiden laakinnallisten laitteiden kayton
osaaminen varmistettu?

Laakkeellisen hapen ja ilman jakelussa tapahtuvat
vaaratilanteet ovat tunnistettu jo usean vuoden ajan.

Valvonnassa saatujen tietojen mukaan tavallisimpia
juurisyita on kaasujen kaytossa tapahtuvat
sekaannukset, joissa potilaalle on annosteltu ilmaa
hapen sijaan tai kaasunjakelun virtausta ei ole
saadetty paalle.

© Fimea 25.5.2026

ILMA
@

N

ﬁr e AR

12

Kuva: Copilot
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Esimerkkeja:

Onko kyseessa laakinnallinen kayttotarkoitus, johon
tulee kayttaa laakinnallista laitetta?

Sairaalassa vastasyntyneiden
teho-osastolla hoitohuoneessa
on saadettava nojatuoli, jossa
potilasta voi hoitaa sylissa
potilaan ollessa kytkettyna
laakinnallisiin laitteisiin?

- Kylla. Kyseessa on hoitoalueella
potilaan hoitoon kaytettava tuote,
jonka tulee soveltua turvalliseen
kayttoon kyseisessa
ymparistossa seka MD-
asetuksessa tunnistetussa
ladketieteellisessa
kayttotarkoituksessa.
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Sairaalassa poliklinikan tutkimushuoneessa on tuoli, jossa potilas
istuu pientoimenpiteiden suorittamisen aikana?

- Kylla. Kyseessa on hoitoalueella potilaan hoitoon kaytettava
tuote, jonka tulee soveltua turvalliseen kayttoon kyseisessa
ymparistossa seka MD-asetuksessa tunnistetussa
laaketieteellisessa kayttotarkoituksessa.

Sairaalassa odotusaulassa on kasinojallinen tuoli, jossa potilas voi istua
ja odottaa paasyaan vastaanotolle?

- Ei. Kyseessa ei ole hoitoalueella potilaan hoitoon kaytettava tuote.
Tuolin kaytolle ei ole tunnistettavissa MD-asetuksen mukaista
laaketieteellisessa kayttotarkoitusta.
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Miten jarjestelma tulee kytkea,
puuttuuko suojamaa tai onko
laite liitetty jatkojohtoon?

Tietoverkkojen muodostama

- Vastaako
KAYttEymparists I

valmistajan antamia
vaatimuksia?

=

of
1 Onko osaaminen

varmistettu?
4 T~ .
Onko laitteiden tekninen

kayttoika tiedossa?

Laakkeellisten J
kaasujen jakelu

Sahkoverkon kuormitus,
pistokkeiden saatavuus

Kuinka suuren kuorman |
hoitotuoli tai tippateline kestaa?

Nesteet, nestemaiset
laakkeet ja liuokset

Onko laite
vaatimustenmukainen?

Onko tilassa toimintaa, kayttajia,

Muut kaytossa olevat ja tai muuta, mita tulisi huomioida?

tarvittavat laitteet seka
niiden yhdistelmat

Tilan rakenteet, fyysiset mittasuhteet =
ja ympariston ominaisuudet K
i



Nostoja kayttoympariston huomioinnissa ja saantelyn velvoitteiden hallinnasta

Onko laitteen valmistajan kayttoohjeessa annetut tiedot, kuten
rajoitukset huomioitu?

Onko laitteen valmistaja tarkoittanut laitteen kayton ammattimaisen
kayttajan aiotuissa olosuhteissa?

Onko kayttaja varmistunut muista ymparistossa kaytossa olevista
laitteista ja olosuhteista?

Onko laitteen yllapitoa ja kayttoa tekevalla henkilolla valmistajan
mukainen osaaminen toimiinsa?
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Kiitos.

Jari Knuuttila
Marleena Komulainen
laiteinfo@fimea.fi

www.fimea.fi
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