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Ammattimaisen kayttaja on vastuullinen
lalteosaamisen varmistamisesta

Ne

Laiteosaamisen
varmistamisen prosessi

1.Tehdaan riskiarviointi

2.5uunnitellaan laitekoulutuksen sisalto ja toteutus
; riskiarvioinnin perusteella.

3. Toteutetaan riskiarvioinnin mukainen koulutus (esim.
teoria, harjoittelu, naytot)

4. Dokumentoidaan ja arkistoidaan osaamisen
suoritukset.

5.0saamisen yllapito ja seuranta
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Riskipohjainen
ajattelu
laiteosaamisen
varmistamisessa

Todenndkdisyyteen ja
seurauksiin vaikuttavat
useat eri tekijat -> laitteen
kayttoon liittyvat riskit
arvioitava
toimintayksikkdkohtaisesti
ja tyoétehtavien mukaan

Arvioitu kokonaisriski
maarittelee vaatimukset
osaamisen varmistamiselle

Ei pahinta skenaariota

Poikkeaman seuraukset

Poikkeaman todennakoisyys
ilman perehdytysta

Harvinainen i
Tapahtuu tuskin
koskaan

Epatodenniakdin
en, Ei
oletettavissa,
mutta
mahdollinen

Henked uhkaava
haitta

Vakava,
pitkaaikainen
haitta tai
potentiaalinen
pysyva haitta

Lyhytaikainen
vamma tai
haitta, joka
vaatii hoitoa

Vahdinen tai
rajallinen haitta

Ei haittaa tai
huomaamaton
haitta

Saattaa
tapahtua ja on
tapahtunut

nakoinen. | Melkein varma.
Tapahtuu ldhes
varmasti tal
mutta el jatkuva | jatkuvasti

Erittain korkea
riski

Kohtalainen
riski
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Osaamisen varmistamisen

vaatimusten maarittely riskiarvioinnin
perusteella

Riskitaso Vaatimus

Perehdytykseen tulee siséltya kdytannon harjoittelua teoriaopiskelun lisaksi.
Riittava osaaminen tulee osoittaa hyvaksytyn henkildn valvonnassa annettavalla
kaytannon naytolla

Taso 3 (oranssi): Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti (kayttdohje, verkkokurssi,

Korkea riski tms.). Riittavien tietojen hallinta tulee osoittaa hyvaksytylle henkilolle (esim.
suullisesti)
Taso 2 (keltainen): Kohtalainen riski Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti (kayttéohje, verkkokurssi,

tms.) ja vaadittavien sisaltdjen suoritus riittda osaamisen varmistamiseen

Osaamisen varmistamiseen riittda itsearviointi / osaaminen ammattikoulutuksen
kautta
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Suosituksia

Laiteosaamisen

vl

lapito

Laiteosaamisen vaatiman
yllapitokoulutuksen tiheys
maaraytyy laitteen kayton
riskin ja laitteen
kayttotiheyden
perusteella.

Laitteen kadyton riskiin ja
tiheyteen liittyvien
tekijoiden lisaksi on
tilanteita, joissa
osaamisen yllapitoa tulee
erikseen arvioida, kuten
tyontekijan paluu téihin
pitkan poissaolon jalkeen,
uusien versioiden
kayttoéonotto.

Laitteen kdyton
riskiluokka

Korkean riskin
laite

Kayton tiheys

Toistuva kaytto
(viikoittainen)

Satunnainen
kdytto (harvemmin
kuin kerran
kuussa)

Kaytto
harvinaista
(vuosittain tai
harvemmin)

Naytto
5 vuoden valein

Itseopiskelu +
naytto
3 vuoden vélein

Teoriakoulutus +
naytté
1 vuoden valein

Suullinen testi
S vuoden valein

Itseopiskelu +
suullinen testi
3 vuoden vélein

Teoriakoulutus +
suullinen testi
1 vuoden vélein

Kohtalaisen riskin
laite

Itseopiskelu
Tarvittaessa

Itseopiskelu
5 vuoden vélein

Itseopiskelu
1 vuoden valein

Ei
yllapitokoulutusta

Tarvittaessa

Tarvittaessa
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lImoitus laitevaaratilanteesta Fimealle

Ladkinnallisesta laitteesta tehtdvaa ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitusta
koskeva Fimean uusi maarays 1/2023 tulee voimaan 1.11.2023. Siinda annetaan
maarayksia vaaratilanteista ilmoittamisen tavasta ja ilmoitettavista tiedoista.
Vaaratilanteella tarkoitetaan:

» laakinnallisen laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn hairioita tai heikkenemista,
ergonomisista ominaisuuksista johtuva kayttévirne mukaan luettuna,

» puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja
» ei-toivottuja sivuvaikutuksia
Ammattimaiset kayttajat voivat ilmoittaa vaaratilanteista Fimealle joko s&hkdisen

vaaratilanneilmoituslomakkeen kautta tai toimittamalla PDF-lomakkeen
osoitteeseen

Laki ladkinnallisesta laitteesta:


mailto:laitevaarat@fimea.fi
https://fimea.fi/documents/147152901/159465842/Vaaratilanneilmoituslomake.pdf/55099d22-910d-7d81-edc4-2a457a538375/Vaaratilanneilmoituslomake.pdf?t=1685001271084
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053758089184
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Anmalan till Fimea om tillbud
orsakat av en medicinteknisk produkt

Fimeas nya foreskrift 1/2023 om yrkesmassiga anvandares rapportering om tilloud
gallande en medicinteknisk produkt trader i kraft den 1 november 2023. Fdreskriften
innehaller bestammelser om hur tillbud ska rapporteras och om vad rapporten ska
innehalla.

Med tillbud avses

» funktionsfel eller férsamring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som
tillhandahallits pa marknaden, inbegripet anvandningsfel pa grund av ergonomiska
egenskaper,

> felaktighet i informationen fran tillverkaren och
» oOnskad bieffekt

Yrkesmassiga anvandare kan meddela Fimea om tillbud antingen via den elektroniska
blanketten for rapportering om tilloud eller genom att skicka PDF-blanketten
till

(PDF)
Lag om medicintekniska produkter:


mailto:laitevaarat@fimea.fi
https://fimea.fi/documents/147152901/159465704/2019-11-K%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n+vaaratilanneilmoituslomake_sv.pdf/06547e3f-b620-537c-3f90-6542e4cbc226/2019-11-K%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n+vaaratilanneilmoituslomake_sv.pdf?t=1577451373642
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053758089184
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Fimea info finns

Tilaa Fimean uutiskirje ocksa pa

svenskal!

Fimea julkaisee ladkinnadllisia laitteita koskevaa ajankohtaista tietoa myoés
uutiskirjeessa. Voit halutessasi tilata uusimman uutiskirjeen sahkopostiisi seuraavan
sivuston kautta:

Tilaa uutiskirje >

Fimea publicerar ocksé nyhetsbrev med aktuell information om medicintekniska produkter. Om du
sa@ onskar, kan du bestdlla det nyaste nyhetsbrevet till din e-post via foljande sida:

Bestdll nyhetsbrevet 2>

https://fimea.fi/laakinnalliset laitteet/ajankohtaista-laitteista

https://fimea.fi/sv/imedicintekniska produkter/aktuellt-om-produkter



https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/aktuellt-om-produkter

Hyvinvointia lapl elaman.
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