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Aiheet

 I[VVD —asetus

« In vitro -diagnostisia laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU 2017/746) soveltaminen
on alkanut muutosasetuksen mukaisesti porrastettuna 26.5.2022. Asetus korvaa in vitro -
diagnostikkaan tarkoitettujen laitteiden direktiivin 98/79/EY (IVDD). Uusi asetus on suoraan
ja sellaisenaan sovellettavaa saantelya koko EU:ssa.

« Standardi 15189:2022

« Tassa standardissa annetaan my0s vieritestaukselle soveltuvat erityisvaatimukset. Taman
standardin vaatimuksia sovelletaan, kun vieritestaus tehdaan sairaalassa, avohoidon
toimipisteissa tai liikkuvia terveyspalveluja tarjoavassa organisaatiossa.

« Tata standardia voidaan soveltaa transkutaanisiin (ihon lapi tapahtuviin) mittauksiin,
uloshengitysilman analyyseihin ja fysiologisten parametrien in vivo -seurantaan.

« Potilaan itsetestaus kotona tai yhteiskunnallisessa ymparistdssa ei kuulu taman standardin
soveltamisalaan.
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Laakinnallinen laite

- Laakinnallisia laitteita ovat perinteisesti laakinnallisiksi laitteiksi miellettavien
hengityskoneiden tai defibrillaattorien lisaksi myods useat kotoa l16ytyvat
tarvikkeet, esimerkiksi verenpainemittari, laastari, silmalasit, kuulolaite ja
kondomit.

« Laakinnallisia laitteita ovat myo0s kaikki laboratoriotestit, jotka ovat ns. in vitro
diagnostiikkaan tarkoitettuja (IVD) -laakinnallisia laitteita.

« IVD-laitteet ovat laitteita, joka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
perusteena on laaketieteelliset syyt.

« Lisaksi IVD-laitteisiin kuuluvat naytteenottoastiat, vieritestauslaitteet ja
maallikoille suunnatut itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet.
Perusperiaatteet IVD-asetuksen saatelyssa ovat yhtenevat MD-asetuksen
kanssa
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Laitteiden kaytto

« Laakinnallisten laitteiden turvallinen kayttod edellyttaa sitoutumista
laiteturvallisuuteen ja sen edistamiseen SOTE organisaatioiden eri tasoilla.

« Organisaation ylin johto varmistaa saantelyn vaatimusten noudattamisen ja
luo edellytykset ladkinnallisten laitteiden turvalliselle kaytélle.

« Jokainen ammattilainen osaltaan vastaa omasta osaamisesta ja sen
yllapitamisesta. SOTE muutoksessa on muistettava, etta laiteturvallisuus ja
laiteosaamisen varmistaminen huomioidaan riittavalla laajuudella
palvelunjarjestajien omavalvontaohjelmissa ja palveluntuottajien /
palveluyksikdiden omavalvontasuunnitelmissa.

« Kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian vuosia 2017-2021
koskevassa toimeenpanosuunnitelmassa on laiteturvallisuuden keskeiseksi
painopisteeksi nostettu laitteiden osaamiskriteerien, osaamisen nayton
kriteerien seka osaamisen yllapidon kriteerien maarittely.
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Ammattimainen kayttaja

« Laissa edellytetaan, etta ammattimaisella kayttajalla on nimetty ammattimaisen
kayttajan vastuuhenkild, jonka tehtavana on vastata siita, etta kayttajan toiminnassa
noudatetaan kyseessa olevassa laissa tai muussa laissa asetettuja vaatimuksia. Lisaksi
ammattimaisella kayttajalla tulee olla seurantajarjestelma kaytossaan olevista,
edelleen luovutetuista ja potilaaseen asennetuista laitteista seka
ladkinnallisten laitteiden kayton yhteydessa syntyneista vaaratilanteista.

« Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta laakinnallista laitetta kayttavalla
henkilolla on laitteen turvallisen kayton edellyttama koulutus ja kokemus.
Laki edellyttaa myoés, etta laakinnalliseen kayttotarkoitukseen tulee paasaantoisesti
kayttaa CE-merkittyja laakinnallisia laitteita, ja etta laitteita tulee kayttaa
valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja kayttoohjeen mukaisesti.

« Laitteen kayttbohjeen noudattaminen on keskeinen tekija laitteen turvallisen kayton
varmistamisessa, silla kayttoohjeessa valmistaja antaa ohjeet laitteen turvalliseen
kayttoon, kuvaa laitteen kayttoon liittyvat riskit ja laitteeseen suunnitellut
turvamekanismit riskien minimoimiseksi.
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Perehdytys

« Laiteturvallisuuden perusteiden perehdytyksen tulee sisaltaa lainsaadannon asettamat
vaatimukset laakinnallisten laitteiden ammattimaiselle kaytoélle ja lisaksi organisaation
omien laitteiden hallintaan liittyvat toimintaohjeet, menettelytavat ja prosessit.

« Organisaatiot laativat omaan toimintaansa sopivat menettelytavat lain vaatimusten
tayttamiseksi. Yleiseen laiteturvallisuuteen perehtyminen luo pohjan laitekohtaisen
osaamisen varmistamiselle.

« Esihenkildon vastuulla on omassa palveluyksikdéssaan noudattaa johdon maarittelemia
menettelytapoja laitekoulutuksen kohdentamisessa ja toteutuksessa. Lisaksi
esihenkilon tulee arvioida ja turvata laiteturvallisuuden toteutuminen eri
yhteisty6tahojen kanssa. Tallaisia yhteistydtahoja ovat esimerkiksi hankintayksikko,
|laakintatekniikka, tietohallinto, valinehuolto ja kotiin annettavien palveluiden yksikot
seka laitteiden valmistajat, jakelijat ja toimittajat
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Kuvio 2. Laiteosaamisen oppimisprosessi

Laitteen kayton Laitteen kdyton Osaamisen

teoreettiset perusteet harjoittelu todentaminen

Yhteen laitteeseen voi liittya tyétehtdvien mukaisia erilaisia osaamisrooleja organisaation
sisalla (kuvio 3). Esimerkiksi ammattihenkildn osaamisvaatimukset voivat kohdistua lait-
teen kdyttdkuntoon saattamiseen tai itse laitteen kayttodn. Osaamisen sisdllot laaditaan-
kin kunkin ammattilaisen tyétehtavien mukaisesti.

Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kdytto — opas laiteosaamisen varmistamiseen, Sosiaali- ja terveysministerio Helsinki 2024
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Vaatimukset tyontekijalle

« Laiteosaamisen vaatimukset maarittyvat suhteessa ty6tehtaviin, joten henkilokunnan
keskuudessa samankin laitteen osaamisvaatimukset voivat vaihdella eri tydntekijoiden
valilla. Esihenkild nimead yksikkddnsa laitevastuuhenkilon tai laitevastuuhenkil6t, jotka
huolehtivat laitteiden kayton perehdyttamisesta. Lisaksi esihenkild huolehtii, etta
yksikdn henkilostdon laiteosaaminen varmennetaan osaamiskriteerien perusteella ja
varmistaa laitteiden turvallisen kayton koulutuksella ja osaamisen seurannalla.

« Tyontekijalla on velvollisuus yllapitaa omaa ammattitaitoaan ja oikeus saada
tyotehtaviinsa perehdytys ja riittava kayttékoulutus ty6ssaan kayttamiensa
|aakinnallisten laiteiden turvalliseen kaytt6éon ammattiryhmasta riippumatta.
Tyontekijan tulee kertoa esihenkildlle mahdolliset osaamispuutteet.

« TyOntekija huolehtii omien tietojensa ja taitojensa ajantasaisuudesta ja jatkuvasta
kehittamisesta organisaation menettelytapojen mukaisesti. Tydontekijan vastuulla on
maaritellyista tyotehtavistaan riippuen yllapitaa laiteosaamistaan.
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Laite kotikaytossa

« Laiteosaamisen vaatimukset maarittyvat suhteessa tyotehtaviin, joten henkilokunnan
keskuudessa samankin laitteen osaamisvaatimukset voivat vaihdella eri tyontekijoiden
valilla.

* Henkilén, joka edelleen kouluttaa laitteen kayttda, tulee osata ja tuntea laite paremmin kuin
rutiinikdyttajan.

« Mikali laite luovutetaan kotikayttoon, tulee tyontekijan varmistaa, etta
asiakkaalle/potilaalle luovutettava laakinnallinen laite on kotikayttoon soveltuva ja etta
sen kaytdn osaaminen on varmistettu

« Kotikayttoon luovutettava laite tulee olla CE-merkitty kotikayttoon soveltuvaksi.

« Laitteen ohjeistus tulee olla sellainen etta ohjeen perusteella terveydenhoitoalalle
kouluttamaton henkilo kykenee tuottamaan luotettavia tuloksia ja kykenee
tarkastamaan laitteen toimintakunnon ilman pakkaukseen kuulumattomia valineita ja
tarvikkeita.

« Organisaation tulee tarjota asiakkaalle mahdollisuus tarkistaa laitteen toimintakunto.
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Taulukko 5. Verensokerimittarin kayton riski kotihoidossa.

Verensokerimittari, kotihoidossa

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti) Vakava, pitkaaikainen haitta tai potentiaalinen pysyva vamma

Poikkeaman todenndkoisyys (ilman Todennakoinen
kunnollista perehdytysta

Riskitaso (kyseisessd Korkea
kayttoymparistossa)
Vaatimus osaamisen varmistamiseen Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti

(kayttoohje, verkkokurssi, tms.). Riittavien tietojen hallinta
tulee osoittaa hyvaksytylle henkilolle (esim. suullisesti)

Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kayttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen, Sosiaali- ja terveysministerio Helsinki 2024
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Standardi 15189 - ohjausryhma

« Organisaation on nimitettava monialainen vieritestausohjausryhma, jossa on
edustajat laboratoriosta, hallinnosta ja kliinisista ja sairaanhoidollisista
toiminnoista, ja joka antaa neuvoja vieritestauksen tarjoamisesta.

« Ohjausryhman on varmistettava, etta vastuut ja valtuudet maaritellaan ja
niista tiedotetaan kaikkialla organisaatiossa.

« Ohjausryhman on avustettava vieritestauslaitteiden ja -jarjestelmien
arvioinnissa ja valinnassa.

» Vieritestauslaitteiden valinnassa tulisi kayttaa mm. seuraavia
suorituskykykriteereita: mittausten oikeellisuus, tarkkuus, herkkyysrajat,
kayton rajoitukset ja tutkimusta hairitsevat tekijat. Myos kaytettavyys tulisi
ottaa huomioon.
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- laatu/toimintajarjestelma

« Organisaation on maaritettava toimenpiteet

+ vieritestausta koskevan laadunhallintajarjestelman toteuttamiseen ja yllapitamiseen seka sen
vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen

« varmistamaan, etta vieritestaukseen liittyva henkil6std saa tarvittavaa koulutusta kaikilta yksikoilta,
ohjelmilta ja osastoilta

« parantamaan terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan, potilaan tai asiakkaan tyytyvaisyytta tayttamalla
asiakkaan vaatimukset.

« Organisaatiossa on nimitettava henkild, jolla on asianmukainen koulutus ja kokemus,
jarjestamaan koulutusta ja arvioimaan patevyytta.

« Taman henkilon on kehitettava, toteutettava ja yllapidettava asianmukaista
teoreettista ja kaytannon koulutusohjelmaa vieritestausta tekevalle henkilostdlle. Tama
henkild voi luovuttaa tiettya vieritestauslaitetta tai -jarjestelmaa koskevan vastuun
asianmukaiselle tekniselle asiantuntijalle.
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- vaatimukset henkiloston osaamiselle

« Ainoastaan henkilot, goilla on hyvaksyttavasti suoritettu koulutus ja osoitettu ?étevyys,
saavat tehda vieritestauksia. Koulutuksesta ja todistuksista ja uudelleenkoulutuksesta on
yllapidettava tallenteita.

« Koulutusohjelman ja tieto/taitotason arviointiprosessin sisallot on dokumentoitava. Tietoja
ja taitoja koskevat vaatimukset tarkoittavat kykya ymmartaa laitteen kayttoa, )
mlttkaUSJéliI‘ estelman teoriaa seka analyysin preanalyyttisten nakékulmien ymmarrysta,
mukaan lukien

naytteenotto . . ..

testin kliiniset hyddyt ja rajoitukset

analyyttisen menetelma

reagenssien sallyt\{s _

laadunvalvonta ja laadunvarmistus

testilaitteiston tekniset rajoitukset _

toimet raja-arvojen ulkopuolella olevien tuloksien kohdalla
infektiontorjunnan kaytannot o

tulosten oikea dokumentointi ja yllapito.

. Or?jalusryhm'an on maariteltava uudelleenkoulutuksen valit ja jatkuvan kouluttautumisen
ohjelma.

« Vieritestauksen tekijoiden osaamista on seurattava osana laadunvarmistusohjelmaa.
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Lisaksi on ohjeistettava

« Poikkeamien hallinta ja korjaavat toimenpiteet

« Laatu- ja tekniset tallenteet

« Sisaiset auditoinnit

 Tilat ja ymparistoolosuhteet

 Laite- ja reagenssikirjanpito

« Tutkimusta edeltava prosessi ja tutkimusprosessi
« Laadunvarmistus

« Tulosten raportointi
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