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Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtava
ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitus

Valtuutussaannokset

Laki tervedenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) 25 §
Kohderyhmat

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ammattimaiset kayttajat
Voimassaoloaika

Maarays tulee voimaan 15. paivana syyskuuta 2010 ja se on voimassa
toistaiseksi.
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1 VYleista
1.1 Maarayksen tarkoitus

Tassa maarayksessa tdsmennetdan terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain (629/2010), jaljempana TLT-laki, 25 8:n
vaatimuksia ammattimaisille kayttdjille vaaratilanteista ilmoittamiseen.

1.2 Vastuuhenkil®d

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla TLT-lain 26 §:n mukaan
vastuuhenkil® joka vastaa siitd, etté toiminnassa noudatetaan TLT-lakia ja
sen nojalla annettuja maarayksia.

2 Maaritelmét

Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella tarkoitetaan TLT-lain 58:n
mukaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai
muuta yksindan tai yhdistelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi inmisen:

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
muunteluun; taikka

d) hedelmoittymisen saatelyyn;

Terveydenhuollon laitteena pidetdan myds sellaista laitteen tai tarvikkeen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut yhteen tai useampaan edella mainittuun tarkoitukseen.
Terveydenhuollon laitteen toimintaa voidaan edistaa farmakologisin,
immunologisin ja metabolisin keinoin silla edellytykselld, ettei laitteen
paaasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan talla tavalla.

Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan TLT-lain 5 8:n mukaan

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/92) 2 §:n 4
kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikk6a,
sosiaalihuoltolain (710/82) 24 8:ssé tarkoitettua sosiaalihuollon
toimintayksikkoa ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain
(519/77) 9 8:ssa tarkoitettua erityishuollon toimintayksikk6a,

b) terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) mukaista
terveydenhuollon ammattihenkil6a, joka ammattia harjoittaessaan kayttaa
la&kinnallisia laitteita tai luovuttaa niita potilaan kayttdéon; tai

¢) muuta luonnollista tai oikeushenkil6&, jonka elinkeinotoiminta tai
ammatinharjoittaminen on yll& annetun terveydenhuollon laitteen
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maaritelman alakohtien a - ¢ mukaisten tehtévien suorittamista tai, joka
opettaa ndiden tehtévien suorittamista, ja joka naissa tehtavissa tai naiden
tehtavien opetustoimessa kayttaa tai edelleen luovuttaa laakinnallisia
laitteita.

Vaaratilanne on TLT-lain 25 §:n mukaan tapahtuma, joka on johtanut tai
olisi voinut johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilén terveyden
vaarantumiseen.

Kayttoohjeella tarkoitetaan mita tahansa terveydenhuollon laitteessa tai
tarvikkeessa olevaa, taikka sen mukana seuraavaa tietoa.

3 limoitettava tapahtuma

Ammattimaisen kayttajan on TLT-lain 25 8:n mukaan ilmoitettava
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen aiheuttamasta vaaratilanteesta,
joka johtuu laitteen tai tarvikkeen

ominaisuuksista,

suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta,
riittAmattdmasta merkinnasta,

riittamattomasta tai virheellisesté kayttbohjeesta taikka
kaytosta.

lImoitus on tehtava myos silloin, kun laitteen tai tarvikkeen osuus
tapahtumaan on epéselva.

Tapahtumasta on ilmoitettava myos valmistajalle tai taman edustajalle,
koska valmistajalla on ensisijainen vastuu tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta. Sateilya synnyttavien laitteiden kayttéon
liittyvista poikkeavista tapahtumista ja vaaratilanteista on lis&ksi
iImoitettava Sateilyturvakeskukselle sateilylain 592/1991 perusteella.

4 llmoitettavat tiedot
4.1 Laitteen tai tarvikkeen tiedot

Laitteesta tai tarvikkeesta on ilmoitettava

e tunnistamisen ja yksildinnin kannalta riittévat tiedot

o tieto siit4, onko laite tai tarvike varustettu CE-merkinnalla

e pyynnosta on lisaksi toimitettava tiedot laitteen tai tarvikkeen huollosta
ja korjauksista.

Tunnistamisen ja yksildinnin kannalta tarvittavia tietoja voivat olla mm.:
valmistaja, toimittaja, kauppanimi, laitteen tai tarvikkeen nimike,
malli/tuotenumero, sarjanumero tai erdnumero seka tarvittaessa tiedot
lisalaitteesta ja ohjelmistoversiosta, valmistajan ja maahantuojan
yhteystiedot, laitteen tai tarvikkeen valmistusvuosi, hankintavuosi seka
viimeinen kayttopaivamaara.
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4.2 Vaaratilanteen tiedot

Vaaratilanteesta on ilmoitettava tapahtuma-aika ja -paikka seka laadittava
tapahtumakuvaus. Liséksi on kuvattava seuraukset potilaalla, kayttgjalle
tai muulle henkil6lle ja mahdolliset korjaavat tai ennaltaehkaisevéat
toimenpiteet, joihin on ryhdytty.

4.3 Muut tiedot

Vaaratilanneilmoitukseen on kirjattava milloin valmistajalle tai taman
edustajalle on tiedotettu tapahtumasta. limoituksessa tulee mainita lisaksi
muut viranomaiset, joille tapahtumasta on ilmoitettu. Silloin, kun potilaan
sukupuolella, ialla tai painolla on ollut tai saattanut olla vaikutusta
vaaratilanteen syntyyn, on myos ndma tiedot ilmoitettava. Potilaan
henkildtietoja ei pida ilmoittaa.

4.4 llmoittajan tiedot

lImoitetuksessa on annettava seka ilmoittajan etta toimintayksikén
yhteystiedot.

5 Illmoittamiseen liittyvat menettelyt
5.1 llmoituslomake

Vaaratilanteesta on ilmoitettava joko suoraan Valviran verkkosivujen
kautta (http://www.valvira.fi/) tai "ammattimaisen kayttajan
vaaratilanneilmoitus” -lomakkeella, joka 10ytyy Valviran verkkosivuilta.

5.2 limoittamiseen liittyvat maaraajat

Ammattimaisen kayttajan on ilmoitettava vaaratilanteesta niin pian kuin
mahdollista. Vakavasta vaaratilanteesta on ilmoitettava 10 vuorokauden
kuluessa ja muista vaaratilanteista viimeistaan 30 vuorokauden kuluessa.

5.3 llmoituksen toimittaminen

Verkkosivujen kautta tehty ilmoitus tallentuu automaattisesti Valviran
vaaratilanneilmoitusrekisteriin. Lomakkeelle tehty vaaratilanneilmoitus on
lahetettava joko sahkopostin liitteena osoitteella laitevaarat@valvira.fi tai
postitse osoitteella:

Valvira

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Vaaratilanteet

PL 210

00531 Helsinki
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6 Laitteen sailyttaminen
Ammattimaisen kayttajan on sailytettéava vaaratilanteessa mukana ollut
terveydenhuollon laite tai tarvike valmistajan jatkotutkimuksia varten.
Laitetta ei saa korjata ilman valmistajan lupaa.

7 Ohjaus ja neuvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ohjaa ja neuvoo pyynnosta
taman maarayksen soveltamisessa ja vaaratilanneilmoitusten kasittelyssa.

8 Voimaantulo

Ma&éarays tulee voimaan 15.9.2010

Ylijohtaja Marja-Liisa Partanen
Ylitarkastaja Jari Knuuttila
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