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Jakelussa mainituille

VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Ladkelaitos pyytdd terveydenhuollon yksikk6ja huomioimaan kansallisen lainsaa-
dannon vaatimukset ja ohjeistamaan sekd aktiivisesti kannustamaan henkildstodéan
organisaation eri tasoilla vaaratapahtumista ilmoittamiseen.

Vaaratilanteista ilmoittaminen on lakisdateinen velvoite

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ammattimaisen kayttajan velvollisuus on
ilmoittaa laitteen tai tarvikkeen kayton yhteydessé havaituista vaaratilanteista seké
valmistajalle ettd Ladkelaitokselle. Ammattimainen kayttdja voi olla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yksikko tai yksittdinen ammattihenkil®. limoitusvelvollisuus koskee
paasaantoisesti kaikkia ammatissaan terveydenhuollon laitteita k&yttdvia ammatti-
ryhmaésta tai asemasta riippumatta.

“Ammattimaisen kéyttdjin on ilmoitettava Lddkelaitokselle terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai hairidsta se-
kéa sellaisista riittamattdmista merkinndisté tai kayttdohjeista, jotka ovat johtaneet
tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkildn terveydentilan

vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.”
(Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista, 1505/1994, 138)

liImoittamisvelvoite on ollut voimassa vuodesta 1994 lahtien. Se tunnetaan edelleen
varsin huonosti ammattimaisten kayttdjien keskuudessa, mista syysta ilmoituksia ker-
tyy vuosittain suhteellisen vahan. llmoitusten mééra on kuitenkin hiljalleen kasva-
massa.

Tavoite ja ilmoittamisen merkitys

Vaaratilanneilmoitusmenettelyn tavoitteena on potilaiden ja laitteiden kéyttdjien tur-
vallisuuden edistdminen. Vaaratilanneilmoitusten kasittelyprosessiin ei liity tilantees-
sa mukana olleiden henkildiden selvittdminen tai syyllistdminen, vaan tapahtumaket-
jun ja siihen vaikuttaneiden tekijoiden hahmottaminen. Yhdessd toimintayksikdssé
sattuneesta vaaratilanteesta saatu tieto voi auttaa estdméan muissa yksikoissa vastaa-
vien tilanteiden toistumisen.
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Ladkelaitos saa valmistajilta hyvin tiedot sattuneista vaaratilanteista, mutta on erit-
téin tarkedd saada kayttajan kuvaus tapahtumasta. Naiden tietojen avulla voidaan ar-
vioida tapahtumaan johtaneita syita ja tapahtuman merkitystd, valmistajien korjaavi-
en toimenpiteiden riittavyytta seka vaaratilanteesta tiedottamisen tarvetta ja laajuutta.

Vaaratilannejarjestelmaan tallennettujen tietojen avulla L&&kelaitos seuraa ja analy-
soi eri tuoteryhmiin kohdistuvia vaaratilanteita seka arvioi niista aiheutuvia riskeja.
Vaaratilanteiden toistumisen todenn&koisyytté voidaan pienentad tiedottamalla ja oh-
jaamalla laitteiden kayttéjia, valmistajia seka toimittajia.

On tarkeéd, ettd kayttaja sailyttdd mahdollisuuksien mukaan vaaratilanteen aiheutta-
neen laitteen tai tarvikkeen jatkotutkimuksia varten. Mikéli valmistaja ei saa laitetta
tutkittavakseen, mahdollista laite- tai materiaalivikaa on vaikea selvittaa ja laitteen
parantamiseksi tehtévat korjaavat toimet jadvat toteuttamatta.

IImoittaminen

Terveydenhuollon laitteeseen tai tarvikkeeseen liittyvéstd vakavasta vaaratilanteesta
tulee aina tehda ilmoitus L&&kelaitokselle mahdollisimman pian tapahtuman jalkeen.
Kéyttdjan vaaratilanneilmoituksen laatiminen on pyritty tekeméaan mahdollisimman
helpoksi. lImoituksen voi tehdé paperilomakkeella tai sahkdisesti. llmoituslomake ja
ohjeistus 16ytyvét osoitteessa:

www.laakelaitos.fi > llmoitus vaaratilanteesta

Osastopéallikkd, professori Tomi Kauppinen

Y litarkastaja Jari Knuuttila

Lisatietoja ilmoittamisesta
Paivi Nihtinen, rekisterdintiassistentti, p. (09) 4733 4332
etunimi.sukunimi@laakelaitos.fi

JAKELU: Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ammattimaiset kéayttajat

LIITE: Esimerkkej& ilmoitettavista tapahtumista
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Esimerkkeja ilmoitettavista vaaratilanteista:

Sairaalasangyn laita pettdd, levoton potilas
putoaa tai on vaarassa pudota lattialle.

Potilas l6ydetdan juuttuneena sairaalasangyn
laitojen tms. rakenteiden valiin.

Kertakayttotuotteessa havaitaan vaarallinen
tuotevirhe ennen kayttoa.

Potilas vahingoittuu, kun la&kéari/hoitaja kayt-
taa laakintalaitetta virheellisesti puutteellisen
kayttdohjeen seurauksena.

Kirurginen instrumentti rikkoontuu leikkauksen
yhteydessa. Leikkaushaavaan joutuu instru-
mentin osia.

Toimenpidevalaisimen kiinnikkeet pettavat ja
valaisin putoaa.

Rontgenputken lukitus pettaa, potilas jaa puris-
tuksiin telineen ja rontgenputken valiin.

Leikkauspoydan sahkoiset tai mekaaniset saa-
timet pettavat leikkauksen aikana.

Hammaslaakéarin potilastuolin selkénoja pettaa
romahtaen.

Hammasporan tera irtoaa kesken porauksen
joutuen potilaan nieluun.

Hammaslaakarin  potilasvalaisimen lamppu
sarkyy pirstoutuen hoidon aikana.

Hampaiden oikomiskoje katkeaa suussa aiheut-
taen haavaumia potilaalle.

Infuusiopumpun  ohjelmistovian seurauksena
asetettu annosnopeus poikkeaa todellisesta.

CPAP-hengityslaite on koottu vaarin ja potilas
on vaarassa tukehtua.
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Sahkokayttoiseen laakintalaitteeseen tulee toi-
mintahdirio hoidon kriittisessa vaiheessa.

Sahkokayttoisen ladkintalaitteen oikosulun tai
ylikuumenemisen seurauksena on vaarassa
syttya tulipalo.

Kirurgisen  diatermialaitteen  puutteellisen
maadoituskontaktin seurauksena potilas saa
palovamman.

Steriilin katetrin viimeista kayttopaivaa koske-
vat merkinnat ovat puutteelliset.

Steriilissa tuotepakkauksessa on reikié.

Pallolaajennuskatetri ei tayty operaatiota suo-
ritettaessa. Katetri taytyy poistaa ja ottaa uusi
katetri kayttoon.

Magneettikuvauslaitteen l&helle tuotu potilas-
valvontamonitori tempautuu kiinni kuvauslait-
teeseen magneettikentan vuoksi.

Sadehoitolaitteen kollimaattorin kiinnitysruuvi-
en l0ystymisen seurauksena painavia rakenne-
osia saattaa pudota hoitopoydalle.

Happi- ja ilmaliittimien puutteelliset merkinnét
mahdollistavat hengitysmaskin kytkemisen il-
maliittimeen.

Potilaalle tehddan ennenaikainen uusintaleik-
kaus esim. proteesin, sydantahdistimen tai si-
sakorvaistutteen rikkoutumisen seurauksena.

Potilaan tunniste- ja kuvatiedot ohjautuvat
vaarin PACS-jarjestelmaan.

Laboratoriodiagnostiikkaan tarkoitettu testikitti
tai reagenssi oikein kaytettynd antaa vaaran
negatiivisen tai vaaran positiivisen tuloksen.
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