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Laki ladkinnallisista laitteista (2021/719) edellyttaman ammattimaisen

kdyttdjan vastuuhenkilon nimeaminen 1.4.2026 lukien
3016/00.01.01.02/2026, § 10/2026

Selostus Laakinnallisista laitteista annetun lain (2021/719) 31 § 1 momentti
maarittelee ammattimaiseksi kayttajaksi potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon
toimintayksikk64d, veripalvelulain (197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua
veripalvelulaitosta, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytosta annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa
tarkoitettua kudoslaitosta, kehitysvammaisten erityishuollosta annetun
lain (519/1977) 9 §:ssé tarkoitettua erityishuollon toimintayksikk6d seka
sellaisia sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssa tarkoitettuja
sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yksityisia toimintayksikoita,
joiden toiminnassa kaytetaan laakinnallisia laitteita tai luovutetaan niita
potilaille tai sosiaalihuollon asiakkaille. Pohjois-Karjalan hyvinvointialue on
ladkinnallisista laitteista annetusta lain 31 § tarkoittama ammattimainen
kayttaja.

Ammattimaisen kayttdjan on varmistuttava siita, etta:

¢ henkilolld, joka kayttaa ladkinnallista laitetta, on sen turvallisen kayton
vaatima koulutus ja kokemus;

e toiminnassa laakinnalliseen tarkoitukseen kaytettyjen laitteiden seka
MD-asetuksen liitteessa XVI tarkoitettujen tuotteiden tulee olla CE-
merkittyja laakinnallisia laitteita, yksilolliseen kdyttoon tarkoitettuja
laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien
saannosten mukaisesti taikka laitteita, joille on mydnnetty viranomaislupa
markkinoille saattamiseen tai kayttoonottoon, vaikka
vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-saadoksissa tai laissa sadadetyn
mukaisesti;

¢ laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset
merkinnat ja kayttoohjeet;

e laitetta kdytetdan valmistajan ilmoittaman kayttétarkoituksen ja -
ohjeistuksen mukaisesti;

¢ laite sdddetdan, yllapidetdan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen
mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;

e kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kdyttéon;

¢ laitteeseen kytkettyna tai valittémassa laheisyydessa olevat toiset
ladkinnalliset laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai
muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai
potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveytta; seka

¢ [aitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava
ammattitaito ja asiantuntemus.

Ammattimaisen kayttdjan on pystyttdava todentamaan, etta se
toiminnassaan noudattaa ladkinnallisesta laista annetun lain 32 § 1 ja 2
momentin mukaisia velvoitteita.
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P&atos

Perustelut

Ammattimaisen kayttdjan (2021/719, 33 §) on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle seka valmistajalle, valtuutetulle
edustajalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden
vaarantumiseen ja jotka johtuvat ladkinnallisen laitteen ominaisuuksista,
ei-toivotuista sivuvaikutuksista, suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta,
riittamattomasta merkinnasta, riittdamattomasta tai virheellisesta
kdyttoohjeesta tai muusta kayttdon liittyvasta syysta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksiko6lld (2021/719, 34 §) tulee olla
seurantajdrjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden
varmistamiseksi ammattimaisen kayttdjan vastuutehtavan
mahdollistamiseksi. Seurantajarjestelmaan on kirjattava jaljitettavyyden
edellyttdmat tiedot toimintayksikdn kaytdssa olevista, edelleen
luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seka potilaaseen
asennetuista laitteista. Lisaksi jarjestelmaan tulee kirjata laitteen kayton
yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat tiedot.

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkilo (2021/719, 32 §), joka
tuntee terveydenhuollon laitteita koskevan sdaatelyn. Ammattimainen
kayttaja

e vastaa siitd, etta kayttajan toiminnassa noudatetaan tassa laissa tai
muussa laissa asetettuja vaatimuksia

¢ antaa tehtavaan liittyvia ohjeita ja maarayksia, seka velvoittaa
noudattamaan annettuja ohjeita ja maarayksia Pohjois-Karjalan
hyvinvointialueella

e voi antaa koko hyvinvointialuetta koskevan sisdisen
laiteturvallisuusmaarayksen tilanteessa, jossa laitteen kaytto aiheuttaa
asiakas/potilasturvallisuusriskin tai muun riskin henkilostolle

¢ varmistaa yhdenmukaiset menettelytavat organisaatiossa

¢ huolehtii, ettd organisaatiossa on laitteisiin ja tarvikkeisiin seka
tietojarjestelmiin liittyvien sdadosten osaaminen ja seuraa saddosten
noudattamista organisaatiossa.

Nimean Pohjois-Karjalan hyvinvointialueen lain 2021/719, § 32
tarkoittamaksi ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkiloksi valvonnan
erityisasiantuntija Mari Kdyhkoén 1.4.2026 lukien.

Kyse on lakisdaateista tehtavasta, jota hyvinvointialueen tulee toteuttaa
asiakas- ja potilasturvallisuuden edistamiseksi.

Lain, asetuksen tai hyvinvointialueen sdannén kohta, johon paatos perustuu

Laki hyvinvointialueesta (611/2021) 96 §
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Muutoksenhaku

Pohjois-Karjalan hyvinvointialueen hallintosdaanto 24 §

Laki ladkinnallisistd laitteista (2021/719) 31-34 §

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (1992/785) 2 §

Laki kehitysvammaisten erityishuollosta (519/1977) 9 §
Sosiaalihuoltolaki (1301/2014) 14 §

Veripalvelulaki (197/2005) 2 § 2 kohta

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisesta kaytosta
(101/2001) 1 a § 4 kohta

Ohje on paatoksen liitteena.

Allekirjoitus ja virka-asema

Lisatietojen antaja

Nahtavanapito

Jakelu

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti asianhallintajarjestelmassa.
Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.

16.04.2026
Kirsi Leivonen

Hyvinvointialuejohtaja

Valvontapaallikké Tuomas Kumpula
Puh. 013 330

Paatos on julkaistu yleisessa tietoverkossa 16.04.2026.
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