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Tanaan puhutaan

© Mita ovat laakinnalliset laitteet?

© Mita tarkoitetaan laakinnallisen laitteen ammattimaisell
kayttajalla?

¢ Miten turvallisuus ja laakinnallisten laitteiden kaytto
liittyvat toisiinsa?

Fimean toimivallasta saadetaan Laakinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) 37 §:ssa.

Fimean tehtavana on valvoa ja edistaa laakinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuutta seka niiden kayton turvallisuutta.
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Fimealla tarkea rooli
laitteen elinkaaressa

Uudet laiteinnovaatiot
ja laitteiden kehitys

Laiteneuvola .
Laitetutkimukset

Kliinisten
laitetutkimusten
luvat ja valvonta

Ammattimainen kayttaja

Ladkinnallisen laitteen kaytto tai
luovutus esimerkiksi sosiaali- ja

terveydenhuollossa
il IREN N1
il IREN K1
il IREN K1

Laitteiden jakelu

Laitteiden o
. . Jakelijoiden valvonta,
markkinoille ohjaus ja neuvonta

Laitteiden jatkuva kehitys

Laitteiden vaaratilanneilmoitukset ja
tuoteturvallisuusilmoitukset

Laite poistuu markkinoilta

Uusi innovaatio syrjayttad

saattaminen L vanhan
Imoitett Laitteiden
moitettujen .
: ) markkinavalvonta
laitosten
nimedminen ja Laitteiden valmistajien
valvonta ja maahantuojien —
valvonta, ohjaus ja
neuvonta
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Laakinnallinen laite tulee tunnistaa
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Mita ovat laakinnalliset laitteet?

Laakinnalliseksi laitteeksi on helppo mieltaa esimerkiksi
sairaaloissa kaytettavat laitteet, implantit ja instrumentit.

Sen sijaan esimerkiksi sovelluksia, ehkaisyvalineita,
apuvalineita tai voiteita voi olla hankalampi tunnistaa
laakinnalliseksi laitteeksi.

Laakinnallisen laitteen kaytossa tulee huomioida:

¢ Laitteen valmistaja osoittaa, mihin tarkoitukseen
laitetta voi kayttaa.

° Kayttoohje on valmistajan tuottama asiakirja.
Kayttoohjetta tulee noudattaa sellaisenaan, eika sita
saa muunnella.

®*  Vaikkakin samaan tarkoitukseen olisi saatavilla
useampia laitteita, ne kaikki saattavat toimia eri tavoilla.
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Esimerkkeja laakinnallisista laitteista

Haavanhoitotuotteet

Sykemittarit, jotka on tarkoitettu
sydansairauksien tunnistamiseen

Kirkasvalolamput, joita kaytetaan
kaamosmasennuksen hoitoon

Raskaus- ja ovulaatiotestit

Painehaavapotilaille
tarkoitetut patjat

BEE800

Fimea 10.2.2026

Esimerkkeja laitteista, joita ei luokitella
laakinnalliseksi laitteeksi

o

Henkilonsuojaimet
(esim. FFP-hengityssuojat)

Kasien desinfiointiaineet

Yleiseen laboratoriokayttoon tai ainoastaan
tutkimuskayttoon tarkoitetut laitteet

Hygieniatuotteet (esim. terveyssiteet)

Fimea



Esimerkkeja kayttotarkoituksen ja saantelyn tunnistamisesta

Ehjan ihon puhdistaminen ja
desinfektio ei ole
laakinnallinen
kayttotarkoitus, eika
edellyteta laakinnallista
laitetta.

(MD-asetus, artikla 2
528/2012, Biosidiasetus)

Rikkoutuneen ihon ja haavojen Preoperatiivinen ihon
desinfektio on laakinnallinen desinfektio on laakkeelle
kayttotarkoitus ja edellyttaa annettu kayttotarkoitus.

laakinnallisen laitteen kayttoa.

(MD-asetus, liite VIll sdanto 4).
(MDCG 2022 -5, Rev. 1)

*Fimea seuraa saantelyn kehittymista ja muutokset tulkinnoille ovat mahdollisia.
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Laakinnallisen laitteen kanssa yhdessa
kaytettavat muut tuotteet ja laitteet

Laakinnallisen laitteen valmistaja vastaa ja ohjeistaa
laakinnallisen laitteen turvallisen kayton edellyttamat
vaatimukset seka rajoitukset (MDR 2017/745, art.10).

Ammattimaiselle kayttajalle tama tarkoittaa sita, ettei
toiminnassa voida itse paattaa, mitka laitteet ovat
soveltuvia yhdessa kaytettaviksi, esimerkiksi;

N Potilasnostin — nostoliina
¢ Potilasvuode — nousutuki — patja
¢ Pyoratuoli — haaravyo

¢ Kavelyharjoituslaite — kannatteluvaljaat

Kuva: Copilot
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Saantelya tulee tuntea
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Saantely

Laakinnallisia laitteita saatelevat seka eurooppalaiset
asetukset laakinnallisista laitteista ja in vitro -
diagnostisista laakinnallisista laitteista etta naita
taydentava kansalliset lait:

. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset (EU)
2017/745ja (EU) 2017/746

. Laki laakinnallisista laitteista (719/2021)

. Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista
laakinnallisista laitteista (629/2010) (poistumassa)

. Fimean antamat maaraykset

Laakinnallisten laitteiden asetuksen vaatimukset ovat
sellaisenaan sovellettavaa EU-saantelya.
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Laakinnallisen laitteen maaritelma (745/2017)

instrumentti, laitteisto, viline, ohjelmisto, implantti, reagenssi, materiaali tai muu tarvike, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina laaketieteellisiin tarkoituksiin:

sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys,
vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,
anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen,

tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista
naytteista, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset,

ja jonka paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai
metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.
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In Vitro Diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen laitteen maaritelma (746/2017)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla laakinnallisella laitteella’ tarkoitetaan ladkinnallista laitetta, joka on reagenssi,
reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikka-sarja, instrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelma,
jota kaytetaan joko yksin tai yhdessa muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuolella (in
vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettujen
naytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa yhdesta tai useammasta seuraavista:

fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

synnynnaisesta fyysisesta vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta;

alttiudesta sairaudelle tai taudille;

turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta;
hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden on myos katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita; IVD-laitteen
maaritelma loytyy IVD-asetuksesta (2 artikla, kohta 2)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e1115-176-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e1115-176-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e1115-176-1

Ammattimaiselle kayttajalle on annettu merkittavia
velvoitteita
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Kuka on ammattimainen kayttija? (719/2021, 31 §)

Ammattimaisia kayttajia ovat esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiot seka terveydenhuollon ammattihenkilot,
jotka tyossaan kayttavat tai luovuttavat laakinnallisia laitteita.

Laakinnallisia laitteita kayttavat organisaatiot ovat ammattimaisia kayttajia esimerkiksi silloin, kun niiden koulutustoiminta
koskee laitevalmistajan antaman kayttotarkoituksen opetus- ja koulutustoimintaa.

- Ammattimaista kayttoa ei siis ole esimerkiksi henkilokunnan ensiaputaitojen koulutus.

Elinkeinon- tai ammatinharjoittaja on ammattimainen kayttaja silloin, kun sen harjoittama toiminta edellyttaa ladkinnallisen
laitteen kayttoa.

Toimijat, jotka ammatissaan tai elinkeinotoiminnassaan kayttavat laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
(MD-asetus) liitteessa XVI tarkoitettua tuotetta, kuten kosmeettiseen kayttoon tarkoitetut piilolinssit tai eraat tayteaineet (ei ole
laaketieteellista kayttotarkoitusta).

Asiakas, potilas tai kuluttaja ei ole ammattimainen kayttaja kayttaessaan tai hankkiessaan laakinnallista laitetta.
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Velvoite tarkoittaa vastuuta seka oikeutta

Valmistaja osoittaa laakinnallisen laitteen kayton edellytykset ja Laitteen kayton osaaminen

vaatimukset, joista ammattimaisen kayttajan tulee varmistua. , L ) L o
Tarkoitetaan sita osaamista, mita laitevalmistaja

Kayttotarkoitus edellyttaa, seka

Kayttoympariston turvallisuus ennen laitteen luovutusta sita joukkoa laitteen kayttoon osallistuvia tahoja, joiden
tulee hallita laakinnallisen laitteen kayttoa sen

Osaaminen kayttotarkoituksessa.

Kayttoohje potilaalle (kielivaatimukset) Ammatillisen tutkinnon laajuus tai ammattikokemus

Vaaratilanneilmoitukset eivat itsessaan tayta laitteen kayton osaamisvelvoitetta.

Kayttoturvallisuustiedotteet
Asennus ja yllapito Kayttotarkoitus

Jaljitettavyys Tarkoitetaan sita toimintaa, jonka laitevalmistaja on

maaritellyt laitteelle.

Ammattimainen kayttaja vastaa potilaalle luovuttamistaan

laakinnallisista laitteista. (719/2021 32§ ja 33§) Laakinnalliselle laitteelle ei voida kayttajan toimesta
laajentaa, soveltaa tai nimeta muita kayttotarkoituksia.
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Useat ymparistot, muuttuvat riskit

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

Velvoitteet mahdollistavat riskien ennakointia, kuten;

(719/2021, 32 §)

kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon
esimerkiksi silloin, kun potilasnostimen kaytto tapahtuu
potilaan kotona.

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 henkildon terveytta esimerkiksi silloin,
kun sovelluksen toiminta edellyttaa valmistajan

hyvaksymaa ohjelmistoversiota tai toisen laitteen
yhdistamiselle on annettu ehtoja (potilasnostin-nostoliina).
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1

Tietoverkkojen muodostama
kayttoymparisto

Tt

( (il I._. 1 .
Onko osaaminen || |
varmistettu? i

4 T~
Onko laitteiden tekninen

kayttoika tiedossa?

Miten jarjestelma tulee kytkea,
puuttuuko suojamaa tai onko
laite liitetty jatkojohtoon?

Vastaako
valmistajan antamia
vaatimuksia?

Sahkoverkon kuormitus,
pistokkeiden saatavuus

Laakkeellisten MJ
kaasujen jakelu
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Onko laite

Kuinka suuren kuorman
hoitotuoli tai tippateline kestaa?

Nesteet, nestemaiset
laakkeet ja liuokset

vaatimustenmukainen?

Muut kaytossa olevat ja
tarvittavat laitteet seka
niiden yhdistelmat

Fimea =g

#3 Onko tilassa toimintaa, kayttajia,
¥ tai muuta, mita tulisi huomioida?

Tilan rakenteet, fyysiset mittasuhteet -
jaympariston ominaisuudet
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Poimi tama mukaasi

Tunnista laakinnallinen laite ja varmistu, miten sita kaytetaan laitevalmistajan
kayttoohjeen mukaisesti.

Ammattimainen kayttaja on ratkaisevassa asemassa laakinnallisen laitteen
turvallisessa kaytossa.

Velvoitteet ovat tehty toimintaa varten.

Jokaisella velvoitteella on tavoite turvallisuuden varmistamiseksi.
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Tulevaisuuden ammattilaiselle -
ammattimaiselle kayttajalle

Noudattamalla velvoitteita huomioit myos
oikeusturvasi laakinnallisen laitteen kayton ja
luovutuksen yhteydessa.

Laakinnallisen laitteen kayton tulee olla yhta
turvallista seka kayttajalle, kayttoymparistolle etta
potilaalle.

Laakinnallisen laitteen kaytto liittyy usein muuhun
erillisesti saadeltyyn toimintaan, kuten laakehoitoon.
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Kiitos.

Marleena Komulainen
laiteinfo@fimea.fi
marleena.komulainen@fimea.fi

www.fimea.fi
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