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taydentavaksi lainsaadannoksi

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne lddkinnallista laitteista annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus)
soveltamisalaa ja keskindista suhdetta koskevista ehdotuksista

Uuden EU-asetuksia tadydentavan kansallisen lain nimikkeeksi ehdotetaan ”“laki ladkinnallisista
laitteista”.

Ladkinnallinen laite on hyva ja kuvaava nimi.
EU:n laitelainsdadannon uudistuksen keskeisena tavoitteena on parantaa potilasturvallisuutta.

Tama on ehdottoman hyva tavoite.

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 2 luvusta

4§ Kielto uudelleen kasitella ja uudelleen kayttaa kertakayttoisia laitteita. Suomessa kiellettaisiin
tallaisten laitteiden uudelleen kasittely ja kayttéonotto.

Kaytdannossa lukuisien laitteiden ja niiden kertakayttoisten osien tunnistaminen on hankalaa.
Kertakayttoisiin laitteisiin ja niiden osiin tulisi laittaa joku yleisesti tunnistettava merkinta. Ei ole
ollenkaan tavatonta, etta ei-kertakdyttdinen osa menee vahingossa roskiin ja kertakdyttdinen osa
saattaa joutua puhdistukseen. Esimerkiksi suurissa sairaaloissa henkilokunta vaihtuu ja erityisesti
paljon laitteita ja tarvikkeita kayttavissa yksikdissa kertakayttoisyyden tunnistamisen ei pitaisi

perustua pelkdstadan muistiin. Kyseessa on myos taloudellinen nakdkulma, kun monikayttdinen tuote
joutuu hukkaan.

5§ Kielta koskevat vaatimukset.

Potilasturvallisuuden kannalta on tarkeéa, etta elintdrkeiden laitteiden (esim.
hengityskoneiden) kdytto- ja huolto-ohjeistus on englannin lisdksi myos kotimaisilla kielilla erityisesti
laitteissa, joita kayttavat terveydenhuollon ammattilaiset siten, etta kdayttokokemusta ei tule
paivittdin. Erityisesti koekdyttoon tulevien laitteiden ohjeistus on oltava kotimaisilla kielilla. Nyt
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valmistajasta ja laite-edustajista riippuen lyhyitda suomenkielisid ohjeita saadaan, mutta valilla niita
joudutaan pyytelemaan ja odottelemaan.

Yksityiseen kayttéon ja ammattimaiseen kdyttéon kotimaisten kielten ja englannin kielten
kaytto ohjeistuksessa on myos ehdottoman tarkeaa.

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 3 luvusta

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 4 luvusta
31§ Ammattimaista kdyttoa koskevat vaatimukset

Ongelmallista on, etta laitevalmistajan ohjeita ei voisi mitenkdan suomentaa ja lyhentaa tai
taydentda. Esimerkiksi teho-osaston laitteiden ohjeet ovat usein paksuja pumaskoja, joita ei
jokainen vaihtuva kayttdja mitenkaan ehdi lukea eika hatatilanteessa etsia ohjeista ratkaisua.
Valmistajalta on vaadittava lyhyt, selked ja kdytantoa palveleva kaytto- ja huolto-ohje kotimaisilla
kielilla.

Kaytannossa ilmenee myos lukuisia kysymyksia herattavia tilanteita, joita valmistaja ei ole
ohjeistanut. Nama ovat potilasturvallisuuden kannalta valttamatonta valittaa edelleen kaikille
kayttdjille. Silti laitteen kayttoé on ohjeen mukaista.

1) henkilolla, joka kayttaa ladkinnallista laitetta, on sen turvallisen kdytdn vaatima koulutus ja
kokemus.

Kaytdnnossa on laitteiden kayttokoulutuksen luotu ns. laiteajokortteja, jotka suoritetaan
kayton vaativan koulutuksen saamiseksi. Esimerkiksi sairaanhoitajat joutuvat kayttamaan laitteita
ilman kokemusta saadakseen kokemusta. Paljon erilaisia laitteita kdyttavien yksikoéiden kannalta
tahan olisi luotava toimiva koulutuskaytanto ja siihen varattava myos kaytannon resurssit
tyonantajien taholta. Liian paljon téllaisissa yksikoissa laitteita joudutaan kayttamaan kylmiltaan, kun
ei ole mahdollisuutta perehtya laitteisiin tarpeeksi.

Lain noudattaminen kdytannossa on haasteellista, kun esim. pitdaa kouluttaa 130 sairaanhoitajaa
uuden laitteen kayttoon. Vasta vuosien kokemuksen jalkeen kaikki sairaanhoitajat voivat sanoa
osaavansa laitteen kayton huolimatta siitd, ovatko suorittaneet laiteajokortin.

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 5 luvusta

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 6 luvusta
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Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 7 ja 8 luvusta

Kommenttinne 2.lakiehdotuksesta (laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta/laki 629/2010)

Muut esitysta koskevat kommentit
Kannatamme muutoin lakiehdotusten sisaltdja ja muutoksia.

Ehdotamme, ettd jokaiseen terveydenhuollon lddkinnallisia laitteita kayttavaan toimintayksikkoon
nimetaan laitevastaavat, joiden tyonkuva painottuu lddkinnallisten laitteiden sisdanajoon, kayttoon,
huoltoon, toiminnan ja turvallisuuden seurantaan, henkilostén ohjaamiseen ja kouluttamiseen (mm.
laiteajokortit).

Lausuntoa varten on haastateltu Tampereen yliopistolllisen sairaalan teho-osaston
laitevastaavasairaanhoitajaa Tuula Sutista.

Helsingissa 20.2.2020

Nina Hahtela, Liisa Karhe,

Puheenjohtaja Kehittamispaallikko
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