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Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen tuottama tydkalu

Laitevastuuhenkilon yleinen toimenkuva

Laitevastuuhenkil6 varmistaa osaltaan palveluyksikdn/-pisteen laakinnallisten laitteiden
turvallisuutta.

Laitevastuuhenkil6itéa voi olla yksi tai useampi riippuen palveluyksikén/-pisteen koosta seka
ladkinnallisten laitteiden méaarasta ja vaativuudesta. Esihenkild arvioi laitevastuuhenkildiden
sopivan maaran.

Mikali laitevastuuhenkildita on vain yksi, tulee huomioida tehtavan haavoittuvuus. Esihenkild
resursoi laitevastuuhenkilolle tyfaikaa siten, etté toimenkuvassa esitetyt tehtavat on
mahdollista toteuttaa.

Mita toimenkuvaan kuuluu?

Laitevastuuhenkild6 ymmartaa ladkinnallisia laitteita koskevan lain (719/2021) oleellisen
sisallon (4. luku). Laitevastuuhenkil® tuntee myds oman yksikkdnsa tyon erityispiirteet ja
tydssa tarvittavat laakinnalliset laitteet.

Laitevastuuhenkil6 osallistuu laiteosaamisen riskien arviointiin. Riskien perusteella han
maadrittelee laitekohtaiset osaamisvaatimukset yhdessa esihenkilonsa kanssa. Tama
pohjautuu riskiajatteluun, joka esitellaan STM:n julkaisemassa “Laakinnallisten laitteiden
turvallinen kayttd — opas laiteosaamisen varmistamiseen” oppaassa.

Laitevastuuhenkil® osallistuu myos aktiivisesti laiteturvallisuuteen ja lagkinnallisiin laitteisiin
liittyviin koulutuksiin ja paivittad omaa osaamistaan. Laitevastuuhenkild toimii yhteistytssa
ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilon kanssa.

Laitevastuuhenkilon tarkistuslista

Laitevastuuhenkilo pitéda esihenkilonsa tuella huolen siitd, ettd palveluyksikdssa/-pisteessa
seuraavat asiat ovat kunnossa:

1. Kaytdssa olevat laakinnalliset laitteet on hankittu, rekisterdity, otettu kayttéon ja poistettu
asianmukaisesti. Laiterekisterissa olevien laitteiden tiedot ovat ajan tasalla.

2. Kaytbssa olevat ladkinndlliset laitteet ovat CE-merkittyja EU-saéantelyn mukaisesti, ja ne
ovat kayttbymparistdonsa sopivia. Tahan kuuluu muun muassa se, etta
sahkoturvallisuus on huomioitu.

3. Henkilékunta on saanut riittavan perehdytyksen yksikon yleiseen laiteturvallisuuteen. He
ovat myds saaneet koulutuksen laakinnallisten laitteiden turvalliseen kaytto6n
tehtaviensa mukaisesti. Tassa tulee huomioida kaikki eri ammattiryhmat.
Yksikktkohtainen riskienarvio laiteosaamiseen liittyen on tehty, ja osaamisvaatimus on
maaritelty. Koulutukset on dokumentoitu, ja osaamisen yllapito on varmistettu.

4. Laakinnallisia laitteita kasitellaan yksikdssa tarkoituksenmukaisesti ja oikein.
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5. Laakinnallisiin laitteisiin liittyvien turvallisuustiedotteiden edellyttaméat toimenpiteet ovat
kayttajien tiedossa, ja ndma toimenpiteet on toteutettu.

6. Laitteet ovat kayttokuntoisia. Laitteiden kayttdonottotarkastukset ja maaraaikaishuollot
toteutuvat yhteistytssa laitteita huoltavan toimijan kanssa valmistajan ohjeistuksen
mukaisesti. Lagkinnalliset laitteet toimitetaan oikea-aikaisesti korjauksiin ja huoltoihin.
Laitevalmistajan antamat ohjeet yllapidosta (esim. kalibroinnit) toteutuvat.

7. Laitteiden puhdistusohjeita noudatetaan.

8. Asiakkaille/potilaille luovutettujen lagkinnallisten laitteiden k&yttoon on annettu riittava
ohjeistus. Ohjeistus on annettu myds kirjallisesti.

9. Omavalvontasuunnitelman laiteturvallisuutta koskevat vaatimukset tayttyvat.

10. Laitteiden ajantasaiset valmistajan toteuttamat kayttdohjeet ovat koko yksikon
henkilostdn saatavilla ja helposti I6ydettavissa.

Kuvauksen tausta

Laitevastuuhenkilon yleisen toimenkuvan maarittaminen perustuu asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian tavoitteeseen 4.2.

Organisaation on mahdollista muokata toimenkuvan mallipohjaa. Esimerkiksi
laitevastuuhenkilon sijaan voidaan kayttaa nimitysta laiteturvallisuuden yhdyshenkild tai
laitevastaava.

Tama dokumentti on laadittu Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian toimenpideohjelman strategiaryhmassa 4.2 ja ollut
kommentoitavana Laiteturvallisuusverkostossa. Lisaksi se on ollut kommenttikierroksella Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskuksen Asiakas- ja potilasturvallisuusverkostossa seka hyvaksytty Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskuksen Asiantuntijaneuvostossa 16.1.2024.

Lisatietoja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus (noharm@ovph.fi). Julkaistu 9.4.2023. Julkaisija Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus. www.asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi

Tydkalun paivitystarve tarkistetaan vuosittain
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