Palvelunjarjestdjan nimi:

Suunnitelman Nimi, nimike
laatijat

Nimi, nimike

Nimi, nimike

Nimi, nimike
Hyvéksymisajankohta Laatimis- tai pdivityspaivamaara
Hyvéksyja Nimi, nimike, yhteystiedot

Organisaation ammattimaisen
kayttdjan nimetty vastuuhenkil6/t

Nimi, nimike, yhteystiedot

Seuraava paivittamisajankohta ja
suunnitelman pdivittamisesta
vastaava henkilo

Padivityspdivamaara ja nimi, nimike, yhteystiedot
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Johdanto

Laiteturvallisuussuunnitelman tavoitteena on varmistaa, etta kaikki laitteiden turvalliseen
kayttoon vaikuttavat osatekijat on huomioitu systemaattisesti riittavalla tarkkuudella, niin etta
kokonaisuus huomioi asiakkaiden, potilaiden, tydntekijoiden, sekd muiden henkildiden
turvallisuuden. Laiteturvallisuussuunnitelma ohjaa palvelunjérjestajaa ja -tuottajia tayttamaan
lainsaadanndssa (laki ladkinnallisista laitteista (719/2021) edellytettavat vaatimukset.
Laiteturvallisuussuunnitelma toimii myds apuvalineena viranomaisyhteistydssa ja
perehdytyksessa.



1. Yleinen kuvaus
Yleinen kuvaus, minkdlainen organisaatio on kyseessd (esim. henkiléstémddird, asiakasmddrd,
keskeisid tunnuslukuja) ja minkdélaisia ldékinndllisid laitteita on kdytdssd (esim. arvio
kokonaismddrdstd, vaativuudesta, sijoittumisesta). Kuvaus laiteturvallisuuden rakenteista
palvelutuotannossa. Lédkinndllisten laitteiden vastuutaulukko.

2. Laiteturvallisuussuunnitelman laatiminen
Kuvaus, miten laiteturvallisuussuunnitelma on laadittu. Minkdlainen hyvdksymisprosessi sillé on?
Miten toteutetaan sen jalkautuminen kdytdntdén? Miten siitd viestitéidin? Miten huolehditaan
suunnitelman pdivittdmisesté?

3. Laiteturvallisuuden riskienhallinta
Kuvaus siitd, miten laiteturvallisuuteen ja lddkinndllisiin laitteisiin liittyvdt riskit tunnistetaan
koko niiden elinkaaren ajalta, miten riskejd hallitaan (esim. suojausmenetelmdt) ja miten ne
kirjataan? Kuka vastaa riskienhallinnasta ja sen toteutumisesta?

4. Laiteturvallisuuden vastuut

4.1 Palvelunjarjestajan vastuu
Kuvaus, miten palvelunjéirjestdjé valvoo, ettd sen laatimaa laiteturvallisuussuunnitelmaa
noudatetaan palvelutuotannossa. Kuvaus menettelytavoista, joilla palvelutuotannossa havaitut
laiteturvallisuuden puutteet korjataan.

4.2 Palveluntuottajan johdon vastuu
Kuvaus, millainen organisaatiorakenne ja vastuunjako on takaamassa laiteturvallisuuden
toteutumista palvelutuotannossa. Miten ammattimaisen kdyttdjén vastuuhenkilén
tehtdvdnkuvaus on organisoitu?

4.3 Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkild
Ammattimaisen kéyttdjén vastuuhenkilon tehtédvénkuvaus.

4.4 Laitevastuuhenkilot
Laitevastuuhenkilén tehtdvédnkuvaus.

4.5 Esihenkildiden vastuu
Kuvaus esihenkilén roolista laiteturvallisuuden toteutumisen suhteen, mm. riittéivien resurssien
mahdollistaminen laiteturvallisuuden toteutumiseksi, osaamisen varmistaminen ja
kéyttéympdriston turvallisuuden arviointi.

4.6 Tyontekijan vastuu
Kuvaus tyontekijéiden vastuista, esimerkiksi vaaratilanneilmoitusten tekeminen ja oman
ammattitaidon ylldpitdminen.



5. Laakinnallisten laitteiden elinkaarihallinta

5.1 Laakinnallisten laitteiden hankinta
Kuvaus siitd, miten lddkinndllisten laitteiden kilpailutus ja hankinta toteutetaan sekd miten
hankintasopimuksia yllépidetddn ja seurataan. Miten hankinnoissa huomioidaan ja
varmistetaan lain edellytyksien toteutuminen (esim. osaamisen varmistaminen, sopiva
kdyttéympdristo, jdljitettdvyys, kdyttéohjeiden hallinta jne.)?

5.2 Vastaanottotarkastukset
Miten ja kenen toimesta uusien laitteiden vastaanottotarkastukset toteutetaan? Mité
toimenpiteitd vastaanottotarkastuksessa tehddén? Miten ja minne vastaanottotarkastukset
kirjataan?

5.3 Kayttoohjeet osana laitteen turvallista kayttoa
Kuvaus menettelytavoista turvata kdyttéohjeiden saatavuus laitteen kéyttépaikalla ja toteuttaa
valmistajan mahdolliset kéyttéohjeiden pdivitykset niin, ettd ainoastaan kdyttéohjeen viimeisin
versio on kdytdssd.

5.4 Laakinnallisten laitteiden maaraaikaishuollot ja yllapito
Miten huolehditaan siitd, ettd laitteet mddrdaikaishuolletaan valmistajan antaman ohjeistuksen
(kéyttéohjeen) mukaisesti? Miten toteutuneet huollot kirjataan? Mikd taho huollot toteuttaa?
Miten laitteiden muut ylldpito toimet eri palvelupisteissd toteutuvat ja miten ne kirjataan (esim.
tarkistusmittaukset)?

5.5 Inventoinnit ja kaytosta poistaminen
Kuvaus, miten ja kenen toimesta huolehditaan, ettd laitteet inventoidaan sddnnéllisesti ja mitd
toimenpiteitd laitteen poistaminen kdytdstd vaatii.

6. Seurantajarjestelma

6.1 Laitteiden jaljitettavyyden toteutuminen
Kuvaus vaaratilanteiden seurantdjérjestelmdstd. Kuvaus palvelupisteen kédytéssd olevista
(sisdltéen vuokralaitteet), edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista sekd
potilaaseen asennetuista Iddkinndllisten laitteiden seurantajéirjestelmdstd. Mikdli
terveydenhuollon yksikén omana laitevalmistuksena valmistetaan laitteita, kuvaus niiden
seurantajdrjestelmdstd. Kuvaus, miten seurantajdrjestelmén avulla jdljitettdvyys toteutuu.
Kuvaus, miten potilaaseen implantoidut ja potilaille luovutettujen laitteen jéljitettévyyden
kannalta vilttimdttémdt tiedot, kuten potilaan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava tunnus ja
tarpeelliset yhteystiedot kirjataan. Kuvaus, miten luokan Ill implantoitavien laitteiden yksiléllinen
laitetunniste eli Unique Device Identifier (UDI-tunniste) on kirjattu seurantajdrjestelmddn.

6.2 Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat turvallisuustiedotteet ja niiden kasittely
Kuvaus, miten ldékinndllisiin laitteisiin liittyvd turvallisuustiedote vastaanotetaan, kdsitellédn ja
varmistetaan, ettd tiedotteen edellyttidmdt toimenpiteet toteutuvat.



/. Kayttoymparisto

7.1 Sahkoturvallisuus, staattisen sahkon hallinta ja sahkon saannin turvaaminen
Kuvaus, miten varmistetaan, ettd kédyttéympdiristo téyttdd sdhkémagneettisia hdiribitd
mididirittelevdt standardit ja kéyttéympdristé on yhteensopiva lddkintélaitteiden kanssa.
Miten staattisen sdhkén aiheuttamia hdéiriéitd hallitaan? Miten on varauduttu
poikkeustilanteissa toimimiseen sdhkén saatavuuden turvaamiseksi?

7.2 Rakenteiden turvallisuus
Miten lddkinndlliset laitteet huomioidaan rakenteiden turvallisuudessa?

7.2 Laakkeellisten kaasujen jakeluturvallisuus

Kuvaus, miten kaasujen jakelu kédyttépaikalle on toteutettu. Miten henkilést6d on tiedotettu
valmistajien ja viranomaisten ohjeistuksista? Miten varmistetaan turvallinen kéyttéympéristo

lddkkeellisten kaasujen kéytélle?

7.4 Ladkinnallisten laitteiden tietoturva

Kuvaus, miten lddkinnéllisten laitteiden tietoturva huomioidaan, varmistetaan ja yllépidetddn.

8. Vaaratilanteet

8.1 Toimiminen laakinnallisiin laitteisiin liittyvissa vaaratilanteissa

Kuvaus menettelytavoista vaaratilanneilmoituksen tekemiseksi ja vaaratilanteessa ollen laitteen
kdsittelystd. Kuvaus, miten organisaatiossa kdsitellddn ja tarkastellaan lddkinndllisiin laitteisiin
liittyvid vaaratilanneilmoituksia ja niiden perusteella tehtdvié kehittdmistoimenpiteitd. Miten

vaaratilanteista tiedotetaan, miten ja kenen toimesta esim. tehdddn ilmoitukset

laitevalmistajalle/-toimittajalle/jakelijalle ja Fimealle? Miten asiakkaat/potilaat ilmoittavat

lddkinndllisiin laitteisiin liittyvistd vaaratilanteista?

9. Laakinnallisten laitteiden omavalmistus

Kuvaus siitd, miten varmistetaan, ettd omavalmistuksessa on noudatettu MD ja IVD -asetuksien

5 artiklan 5 kohdan mukaisia vaatimuksia. Miten omavalmisteen laatua ja turvallisuutta
seurataan ja parannetaan?

10. Yksilolliseen kayttodon valmistetut laitteet

Kuvaus, minkdlaisia yksilélliseen kdyttéén valmistettuja laitteita organisaatiossa on. Miten ja

kenen toimesta kirjallinen mddiréys toteutuu? Mitd tietoja kirjallinen mddrdéys sisdltéé?

Minkdlaiset ammatilliseen pdtevyyteen perustuvat kirjallisen mddrdyksen antavalla henkilollé

on?



